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INTRODUCTION

«Sans |l a |ibert® de bl ©mer , [
flatteur; € 1 due lesGgtits aommes, qui redoutent les

petits écrits»!

1 est n®cessaire do®crire une tl
de bonne prati quedepi@raicesostfsaper cev
de droit souple se cachent de grands protagonistes enclins

aux doutes et aalremise en question de Isysratiques

professionnelle Finalement, grace a la capacité de remettre

en question sa pratique professionnelle, le sujet di& dro

re-oit | dassurance de pouvoir exe
Avantpr opos. LO6int®r°t de | 6®tude
Avec | 0®mergence et | 6animation de | a d

prises en charge médicales des patients doivent étre sécuriséedoilzéasdonc

ére®l abor ®e s e tconfaiméneest avdannéeswaaquises de la science.

La conformité des prises en charge médicales a des standards permet de définir un

certain niveau de sécurité et de qualité des soins acceptable pour le Gatigui.

aengend® | a pr o carpudnormatif dd draitsouple, incluant les
recommandations de bonne pratique de la HAuterité de santé, afin de guider

les médecinsdans leur pratique professionnelleo ut ef oi s, face ° | 6 ®
contentieuxde laresponshilité médicaleentrainée par leenforcementles droits

des usagers du syst me de sant®, |l e juge

! CARON DE BEAUMARCHAIS (P-A.), Le mariage de Figaroacte V, scéne 3, 1784.
13



médicale et de normalisation des pratiques professionnelles pour forger son
appréciation souveraine. Cet exerdgigadictionnel amene un débat doctrinal sur

la valeur juridique du droit souple de la santé et notamment des recommandations

de bonne pratiqué.a miseen perspectivd e | 6 u t i reconsmertidations ded e s

bonne pratiquep e r me t de met tr emble desclangerdestn c e | 6 en
introduits dans le systemde santé&ui intégre cemouveauxoutils de droit souple

de la santé.

Des lors, ildevient indispensabld e s 6i nterroger sur | es cau
cons®quences juridi gu etdudyoit Soapleeela saméd n® | e
opéré parle jugdansl 6 or dre juridiqgque interne, et su

de la santé en France.

Il'y a une nécessité de sécuriser la prise en charge des patients de l&ait
reconnaissance des droits des usagers asysteme de santé. Pour sécuriser la

priseen charge des patients, il était nécessaire de créer la Haute Autorité de santé

afin de concentrer dans |l es mains dobéune s
pouvoirs de créer des recommandations de bonaiqpe et deveiller aleur

application dans lesystéme de santé francais. Ainsi, la création dearpus

juridigue de droit souple de la santé permet de sécuriser la prise en charge des

patients.

Le droit souple de | a s aondu®onrdgieudedant un ®I
responsabilité médioalcar les regles produites renferment les données acquises de

la science. Apréavoiranaly® la jurisprudence émergte sur cette thématique, on

peut constater que le juge opere un mouvement de durcissantoitdsouple de

santé afin de garantir lacé&ité des prises en charge des patients. Toutefois, dans
cettedynamique le juge entre dans un cercle viciegui renforce le caractére

contraignant et opposable de la recommandation de bonne pratiquee keafame

ce renforcement de la valeur juridejae la recommandation de bonne pratique

pour disposer do uanfei appoyedurecoriteatieuxspécilisé.f or t e

En effet, en partant du postulat gudil est

14



en charges des patients, il était nécesshdreréer des outils stables et légitimes
afin de permettre au juge de forger son appréciation souveraine sur les contentieux

médicaux élevés a son prétoire.

Pour étre légitimg ces normes sont produitessarlb ase doboexpertises m(
r e gar dat adteel desddénnées médicakbn de renf orcer | 6oppo
ces normes souples, un cadrage processuel
autres, les statuts des institutions et acteurs,etn&atle ces normes souples, ainsi
quelesmoyes de pr ®vention des conflits doéint®
est n®cessaire ®gal ement do®t udi er Il a pl a
| 6ordonnancement jur i di cessantde déteeninerles Pour
conséquences juridiges de | 6utilisation de ces r gl
systéme de santé francais. Ces arguments développés permettront de reconnaitre et

de démontrer que les recommandations de bonne pratique sont dediahléb

pour sécuriser la prise en chargs gatients.

Toutefois, les acteurs du systéeme de santé assistent a une dilution des normes de
droit souple produites par des experts, et
de diverses références meales lors des contentieux en responsabiliéglioale

par unjuge non spéciali$éau travers de rappenthree ddexper
un durcissement du droit souple de la santé. Ce mécanisme rend la norme de droit

souple contraignante v&vis des ateurs du systeme de santé. Bien que certaines

nor mes b®n®ficient doéun cadrage processuel
opéré par le juge entraine une insécurité juridique de leur utilisation générée par

|l 6i nstabilit® des IpdeashntéqgPae sonséheest, ilpestof e s s i
opportun@ mettre en alerte | es points de faib
permet de guider les pratiques médicales et juridiques sans pour autant contraindre

les professionnels du systéme de santé a exercertuméalical standardisé

impraticable.

Néanmoinsla création de ces outils de recommandations de bonne pratique par un

comi t ® dadassepleus sdememarge de maniuvre pour

15



santé. En effet, la prise en charge des patients estopogié dans un cadre

juridique contraignant qules professionnels de santé ont peur de dépasser dans le

but de garantirune prise en charge personnalisée de leur patient. Bien que le
professionnel de sant® puisse sananppuyer s
pas de la Haute Autorité de santé,ise al or s n®cessaire quoil
approche réponde également aux données acquises de la science. Il devra
convaincre | e juge en cas de contenti eux
thérapeutique estneisageable. Néanmoins, en cas de contentieujyge non

sp®ci ali s®, sbappuie sur l e savoir d®Il i v
sbappui ent sur | es r ec o mmoacanies tonmess de bo
acquises de la science. Ainsi, ilestimpontt de constater qubéun c
refeme sur la sécurisation des prises en charge des patients, nhotamment par la

création de contentieux due a cette insécurité. N'amive pas ~ | a fin doéur
en ce qumime cd®el 0 ivammieuchdrge @es phaehts

Il est nécesaire de mettre en alerte les acteurs du systeme de santé ainsi que les
juristes afin qudils pui ssent forger |l eu
juridique et | 6appl i cabdationstd®oqmne pdtiqeiss si onn el
par les protagonistesont primordiales pour la stabilisation du systeme de santé.
Ainsi, il est judicieux doéop®rer un bil an

souple de la santé.
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Section 1. La construction du droit séeipe la santé

Dans unepremiére approche, il peut étre évoqué la construction du droit
souple de la maniére suivanteLe | ®gi sl at eur exerce moins

sacerdoce. Il ne doit point perdre de vue que les lois sont faites pour les hommes,

etnon les hommes pour l&ss; g u doevént éresadaptées au caractére, aux
habitudes, a la situation du peuple pour lequel elles sontfaitegg u 6 i | f aut °tr e
de nouveaut®s en mati re de | ®gislation,
institution nouvelle,de al cul er | es avantages que | a th

pas de connaitre tous les inconvénients que la pratique seule peut découwgiru 6 i |

faut laisser le bien, sionestendoute dumieg@y 6 en corri geant un at

encae voir les dangersle la correcionmémequ 60i | serait absurde d
des i d®es absolues de perfection, dans des
bonté relatvequ 6au | i eu de changer |l es | o0oi s, i

présenter aux citoyende nouveaux motifs de lesaimé¢ré»>. En ef fet, | a |

pas vocation a circonscrire toutes les approches des relations sociales

gudentretiennent | es sujets de droit. Dan
comportement qu& Loi doit induirea u x homme s . L6Homme ne do
laLoi; et | e droit doit sdédadapter ° | 6Homme.

corpusjuridique législatif figé serait, a lui seul, inadapté pour régir toutes les

relations humainés

Ainsi, Portalis détaille & réflexion sur les lois positivexQu oi que | 6 on f asse
|l ois positives ne sauraient jamais enti 1
naturelle dans les affaires de la vie. Les besoins de la société sont si variés, la

communicatia des hommes si ao¢, leurs intéréts sont si multipliés, et leurs

2FENET (P-A.), Recueil complet dasavaux préparatoires du Code civilome 1, Videcoq, Paris,

1836,657 p.; retranscription du Discours préliminaire prononcé par PORTALIS, le 24 thermidor

an 8, lors de la présentation du projet arrété par la commission de Gouvernementspp. 463

3 SARGOS (P.),Le principe du raisonnable, Approche jurisprudentielle grincipe fédérateur

maj eur de | 6appl i cat i o,ihaSemaind &ridiqueiEdtioreGépérai®t at i on du
46, 9 novembre 2009, pp. 448q
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rapports si ®t endus, quoi l es.tDanslespossi bl e

matiéres mémes qui fixent particulierement son attention, il est une foule de détails
qui lui échappenipu qui sont trop catentieux et trop mobiles pour pouvoir devenir

| 6obj et d 6 u(hé Une fouleede dhesesl sont donc nécessairement

abandonn®es -~ | 6empire de | usage, " | a
| 6ar bi tr a»Bangce massg duglisceurs dedrtalis, on peut envisager

|l a nature doéo°tre du droit souple, et plus
s ant ®&direcud ensemble de données techniques et scientifiques qui ne peut

subir |l a mat ®r i ailaetquadstilaase T i gQodeageé®udeéun og
social ement form® qui se distingue par | 0RG

et dont le seul arbitre serait le juge. Portaligoursuit sa réflexion sur
| 6abouti ssement cdrpusjuridiquefspéciatise t« Deolay chaez 6 u n
toutes les nationgolicéespn voit toujours se former, a c6té du sanctuaire des lois,

et sous la surveillance du législateur, un dép6t de maximes, de décisions et de

doctrines qui sO®purent | wehonded déleatme n t par

judiciaires, qui sbaccro’t sans cesse de

constamment été regardé comme le vrai supplément de légistation

Sur cette r ®f | exi on de Portalis me n ®e S

| 6 ®datmrbdu Code civil nous pouvons construinetreétude sur le droit souple

1

u

de |l a sant ®. En effet, f oorpusg@uridiguetqui d e c on st

compléete le droit dur pour parfaitement encadrer les relations sociétales. Ce constat
sO i trd padaitement dans le domaine du droit de la santé ou de nombreux
protagoni stes interagissent pgarantirlal a r ®al i

seécurité et la qualité des prises en charge du patient.

4FENET (P-A.), Recueilcomplet des travaux préparatoires du Code cojil cit., pp. 469%q
51lbid., p. 470.
6 Ibid., pp. 463sqq
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La vol ont ® padicquesprafessioalies dela médecine (81.) permettra,

ensuite, de mettre en ®vimddemecde lalsaté v n e men

(82.).

Al . La volont® dbébencadrer | es pratiqgues md
La volont® doébencadrer | eslleplafintde ques m®c

| 6 iponsabilté médicale et la maitrise des dépenses de santé poussent les
pouvoirs publics © ®laborer un m®cani sme
f o n d ®evidencebaskddmedicine

Dans les années 197@s pouvoirs publics mé&mt une réflexiora piopos dea
mat ri se des d®penses de sant® par |l 6encad
ddassurer |l a qualit® des soins d®Ilivr ®s al

L évidencebased medicingoouvant étre traduit comme la médecine fondédées

preuves$, est in concept de médecine factuelle apportant une réponse au
foisonnement de connaissances médicales véhiculées par les publications
scientifiques que les médecins doivent assimiler et intégrer a leur pratique
professionnell® Ainsi, unepremiére définition put en étre donnée evidénce

based medicinest«une f a-on rigoureuse, conscienci e

les preuves les plus récentes et de plus haut niveau pour les décisions concernant

"SACKETT (D.), ROSENBERG (W.), GRAY (J.) at., Evidence based medicinghat it is and
what it isndt, I t 6 s adbexpertise and theebgst externahegideB®Jd i vi dual ¢
Clinical Researchvol. 312 13 janvier 1996, pp. 749

8 SACKETT (D.), Evidencebased medicineSéminaires en périnatologi®/ol. 21, n° 1, février

1997, pp. &.: « Evidencebased medicine, whose philpéical origins extend back to mitbth
century Paris and earlier, is the cetientious, explicit and judicious use of current best evidence

in making decisions about the care of individual patients. The practice of evidased medicine
means integratingndividual clinical expertise with the best available external clinicatiente

from systematic research. By individual clinical expertise we mean the proficiency and judgment
that we individual clinicians acquire through clinical experience and clingaktice. Increased
expertise is reflected in many ways, but especialmane effective and efficient diagnosis and in

the more thoughtful identification and compassionate use of individual patients' predicaments,
rights, and preferences in making ctial decisions about their case

19



|l e soi n d» u M viengenced@dasécanismeidical, les pouvoirs

publics ont un outil permettant de définir les bonnes pratiques et de déceler les
mauvaises pratiques. Des lors, les autorités publiques peuvent mettre en place des
m®cani smes do®val ua tonmnelles sut B basepdéférencegues pr o

médicales opposables.

Les références médicales opposablemit«longtemps été présentées comme la
pierre angulaire de la maitrise des dépenses de sahtElles sont définies comme

«des r gl es de b de rférengernedical@antele réspedti d ® e

sO0i mpose auxcem®deccas | i b®r al , pui sque I
susceptibl e, | orsqubell e est relev®e par |
sanctionn®e (le principe ockuceppcostdeéi | it ®) ,
conduite parunmédecioonsei | , et au terme dbébune d®ci ¢

paritaire habilitée a statuer en la matiere. En cela, £ke distinguent des «
Recommandations de bonne pratique » qui, si elles indiquent la stratégie
diagnostique et thémeutique la plus adaptée a un état pathologique donné, ne sont

associées a aucune forme de sanctitn

Ainsi, en 1987, l e comit® national pour
«recenser | es 1initiat ioudassleedbmaihecrdicalo p ®r at i o
de susciter de telles initiatives et opérations et de participer a la diffusion des

résultats obtenus'?. Les pr®sidents de |1 060rdre nat.
conférence des doyens des facultés de médecine et de la Caissalamat

d Assurance mablie des travailleurs salariés sont membres de droit de ce Egmité

ce qgui d®montre | a volont® politiqgque de me

9 SACKETT (D.), ROSENBERG (W.), GRAY (Jéetal., Evidence based medicinghat it is and

what it i :s«ithé tonscidntmus, judiciaus and explicit use of best available evidence,
integrating with clinical julgment and patient values to provide the best individual care for the
patiert ».

10 OGIEN (A.), Le systeme RMO, la maitrise des dépenses de santé et les paradoxes dy contrle

Revue francaise des affaires sociale€s4, 2001, pp. 5567.

1 Ibid.

2 Art. 1%, décretn°87-36 7 du 3 juin 1987 portantévaloaticg®ati on du ¢
médicale, JORF, 5 juin 1987, p. 6097.

BArt2, décretn°87-367 du 3 juin 1987 portant cr®ation du ¢
médicalejoc. cit.
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avec les protagonistes principaux du systeme de santé. Toutefois;rdeeois
Lacroniqguesodéveun@i nt de vigilance sur | a d®mar ch
en 1989 «Certes, le médecin qui traite le malade ne peut que difficilement

endosser la responsabilité d'adopter une attitude « civique » d'adhésion aux

consignes de ratiommment des techniquesolteuses, sous peine de perdre
progressivement la confiance des malades. Ces derniers doivent pouvoir conserver

I'idée que le médecin agit exclusivement dans leur intérét, et non comme

représentant des impératifs sociaux ou écononsigliemoment'®. Les tavaux

des pouvoirs publics se coAgenc®naiiosaent en 1¢
pour | e d®vel oppemenANDEM)® | 6®val uati on m®di
Le m®cani sme de | 6®valuation uvp@Rsidexsal e ne

professionnels de santé. Effieg lesdispositionsde la convention nationale des

médecins généralistésdéfinissant la sanction financiére appliquée en cas de
méconnaissance des références meédicales oppossdmesd 6 a i |jugésu r s
illégalespaleCons ei V. Patafiékementdansl 6 arr °t dulda4 avril
juge administratif avait jugé illégales ldgspositionsde cettemémeconvention

nationale relatives a la sanction financidtee par les médecins généralistes qui
d®passai difn de dépdrnsdsj raédicales. Cette ganctfinanciere
correspondait da participation des caisses d'allocations familiales, d'assurance

maladie et de retraite complémentaire prise en chargeAsautance maladigux

cotisations sociales des médecins

4L ACRONIQUE (J:F.),L 6 ®c o no mi e d e sla éincdesecasteméecinaSxiankes
n°5, 1989, pp. 78q

15 nitiée par le décrat® 87-367 du 3 juin 987 portant création du Comité national de I'évaluation
médicaleoc.cit., crée le 7 février 1990 et mentionnée pour la premiére fois dansniadai748

du 31 juillet 1991 portant réfme hospitaliere (1), JORR; 179, 2 aolt 1991, p. 10255.

16 Arrété du 4 décembre 1998 portant approbation de la Convention nationale des médecins
généralistes, JORR; 282, 5 décembre 1998, p. 18329.

17CE, 10 novembre 1998,y ndi cat n at ie phamnbceutigee et dutren® @ABE79, r
204071, 204188, 204266 et4Z¥1; T., p. 679, p. 683, p. 783, p. 1033.

18 CE, Sect., 14 avril 199%yndicat des médecins libéraux etr&.202605 en°® 203623; Rec, p.
139; D., 1999, p. 119 Dr. soc, 1999, p600, note TRUCHET (D.) RFDA 1999, p. 1190, concl.
MAUGUE (C.) ;RDSS 1999, p. 511, note DUBOUIS (L.).
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Dans ce dialogue %2 s 0 a flafvdloon® emd | i ti que de faire res

d®penses m®di cal es et l a volont® m®di cal e
| 6art m®dical, | a sanction financi re est
asuc®d @ gledce nati on aetded Rdvbad cucart doAESketni ocsma nt ®
1996°, est la traduction i nstliat wtri®arnn elnl el 6did

I nstance doOoexpertise en ®valuation compos
travaillantsurb d ®f i ni t i on d dombuyvamtareiéthique dbsants ant ® et
publique[; et] ( € ) |l a cr®ation doéune instance co0mMmg
profession médicale, non nécessairement experts en évaluation, tentant de diffuser

dans le corps médical deecommandations de pratiques non ogginles»?.

Magali Robelet décritainsil a concr ®t i sati on du compr om
médicalee «xLes pouvoirs publics sont parvenus

pour la profession médicale de seumettre a une évaluation de ses pratiques

tandsque | es repr®sentants de | a profession
la profession en évitant une évaluation sanctionnante des pratiques médicales et en

obtenant des positions importantes dans lestances compétentes en

évaluation»®’. On constatgf ue ce compromi s a surtout ®t¢

déoenjeux politiques.

Patrick Castel et Sébastien Dalgalarrondo, sociologues, analysent la dimension
politique de | 6encadr?emé@utdiantedneusempntdet i ques r
rationalisation par I@risme de la dimension politiqueas sens de redistribution

des pouvoirs entre les acteurs du systéme de s&htéAinsi, «les
recommandations deonnegratiques offriraient la possibilité aux tiefspatients

et gestionnaires’ de contrdler la pratiquedes médecins (Setbon, 2000) et

19 Art. 4, Ordonnance® 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et
privée, JORFn° 98, 25 avril 1996, p. 6324.

20 ROBELET (M.), Les médecins placés sous observation. Mobilisations autodédeloppement

de I'évaluation médicale en Frandeolitix, Revue des sciences sociales du politiqi999,n° 46,

pp. 7297, p. 85.

2L 1bid., pp. 85sq

22 CASTEL (P.), DALGALARRONDO (S.)Les dimensions politiques de la rationalisation des
pratigues médicaleSciences Sociales et Sgntél. 23, 2005, 121 p., pp-40.

2 bid., p. 6.
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l i miteraient | 6exercice du jugement indivi

a des normes collectivg®gien, 2000»**. LoOéanal yse de |l a contr o\
la cancérologie pédiatrique contlgg u e | 6 o p pao«dogique épidémee |
gestionnaire»®® - |l a | ogique <clinicienne noest pas

normalisation de la pratique médic&leDés lors, «n donnant lieu a une

redistribution des pouvoir@interne et externe), en rendant beaucoup plubhasi

et donc discutable | 6®conomie des choix 1
nouveau jour | a question cruciale de | 6aut
fissure un ordre établi et remet en débles normes, les outils de régulation et les

choix politiques qui fondent et orientent le fonctionnement de notre systéme de

santé»?’. Les deux sociologues orientent la redistribution des pouvoirs au profit

déun plus grand r ! |aersaueantre di systepmadesamtét q u i

Pyrs

« La formalisation des savoirs, la quantification et la plus grande centralisation

des proc®dur es, qui S 0 nt -bakedanediciaga, soctt ®r i st i
pl us propices 7 | 6i nt aientsievoire deoeprésdnéasts r e pr ®s e
de la société ciMlT qudun savoir abstrait, peu f or ma
repose sur des processus plus diffus et moins orgasftsé&urtout, Patrick Castel

et Sébastien Dalgalarrondo dressent la conséquenciegteia normalisation des

pratigues en constatara kransformation des rapports professionnels entre les

médecins «Le fait de publier dans des revues renommées ou non, le fait de

connaitre les données de la science et de les mobiliser ou méme ke fsiihpl
doaffirmer adh®r e[de lGevidencegased nmediarjesonpdes nci p e
moyens pour les médecins de selasser» entre eux. Dans une perspective

weébérienne, on peut avancer que, au sein de la communauté médicale, les partisans

de | 6elvdasdeechcmedi ci ne t ent entionnetlégaldklt aur er u
| ®gi ti mit® des pratiques, et soOdopposent

241bid., p. 7.

25 |bid., p. 30.

26 |bid.

27 |bid., pp. 30sq
28 |bid., p. 31.
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un fondement traditionnel et charismatique a cette légitintité Cette

transformation des rapportstenles médecins peut étre vertueuse dans la mesure

oY% | 6association de brillants professionn:
données acquises de la science. Cette dynamique est canalisée et organisée par

| 6acti on des aut gpourCeédine $lasoret,tteaconceptsde En e f f
normalisaton de la pratique médicale est apparu lorsque le Iégislateur a chargé
certains organi s me saidgsy dM médesissoud l@forme or er de
de recommandations de bonnes pratiques ou de réEsennédicales

opposables°.

Parallelement, la volo@t dbdéencadrer |l es pratiques m®
dynami s®e par | e mouvement de | 6abandon de
En effet, face ~ | 6aban® enjugeseonsduldaitér r espons
mettre fin 7 | a | i laemédical Déslorsadesontdues@dépr at i qu

des arréts dans lesquels les juges ont cité des supports de données de la science pour
confronter les pratiques médicales. lls ont pu, sur cette comparstestorer sur leur
conformité par rapport a ce que peut enélre le patient. Ainsi, les premiéres
sources de données de la science citées par le juge pour forger son appréciation sont
les livres et les traités médic&dxles articles de spécialistét les travaux de

congrés médicad% Dés lors, le juge, abandamt les données actuelles de la

science pour les données acquises de la séeneesteinpaé des travaux menés

29 |bid., p. 33.

30MASCRET (C.),Les données de la science face a lemmalisation par les autorités sanitaires
Médecine&Droit 2008, pp. 16471, p. 168.

31 Cass., 18 juin 1835 houretNoroy ¢/ Guigne D., 1835, 1, p. 300 S, 1835, 1, p. 401, concl.
DUPIN (A.); Cass., 21 juillei862,Lodieu c/Hyacinthe BoulangerD., 1862, 1, p. 419S,, 1862,
1, p. 817.

32 Cass., Eciv., 13 mai 1959Guéroult ¢/ Pesquen® 56-1.172; Bull. civ,, I, n° 240; D., 1959,
Somm. 107 ; Cass.[®Tiv., 27 octobre 1970/erdez et a. ¢/ Boussard ef n° 69-13.385; Bull.
civ., I, n° 283.

33 Cass., Eciv., 27 mai 1973Chaumont ¢/ Dame Benvenuto etr&. 72-10.255; Bull. civ., I, n°
180.

34 Cass., Eciv., 12 novembre 1985/. Germain c/ Docteur Estragnat® 83-17.061; Bull. civ., |,
n°299.

35 Cass., F Civ., 20 mai 1936Dr Nicolas ¢/ époux Mercier GAJC, 12 éd., 2008, $f162163 ;
GADS, 2010n° 33 ;D., 1936, p. 88, concl. MATTER (P.) et rapp. JOSSERAND (IGpz. Pal,
1936,n° 2, p. 41, note BESSON (A.RTD civ, 1936, p. 691, obs. DE®GUE (R.).
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pour encadrer les pratiques médicales afin de renforcer son appréciation souveraine

du contentieux en responsabilité méditale

La volonté despouvoirs publics dbéencadrer | es
rencontré la volonté juridictionnelle de vérifier la conformité de ces pratiques
médicales a des référentiels qui traduisent les donnéessesaie la sciente

Ainsi, un«droit postmoderne»*® de lasanté a émergé.

82. Le droit postnoderne de la santé

Léencadrement des pratiques m®dical es i
déoop®rer cet encadr ement |peutiicikcongcire. En ef f

une médecine libéraf

Lamédecine@ e x er c e c ddéemeodeuna dedamedecine, cette définition

de | 6exercice m®di cal est expli a®e par
sigclé®. On constate que Isdexwer siaweande m®d am@®d
de science « La médecine Bt pas une science ; c'est un art ; par conséquent, son

application est inséparable de l'artiste. (...) En effet, dans toutes les connaissances
humaines, il y a a la fois de la science et de.l'aat science est dans la recherche

des lois des phénoménes dans la conception des théories ; l'art est dans

I'application, c'esta-dire dans une réalisation pratique en général utile a 'homme

qui nécessite toujours l'action personnelle d'un individaléis®®. Ainsi, la
m®decine est une sei emcarqui Ds8exerscse ¢tomr

science par des regles ne pose juridiguement aucuném@blToutefois,

38 MASCRET (C.),Les donnés de la science face a leur normalisation par les autorités sanitaires

loc. cit.

87 ZOLEZZI (C.), La force juridique des recommandations de bonne pratique, Regards croisés

Francei EtatsUnis, thése soutenuele 14j@n0 16, ~ 1 6Uni v4@8pi t ® de Rennes
38 CHEVALLIER (J.), Vers un droit postmoderne?, RDP, 1998, pp. 658qq

% Claude Bernard donne une nouvelle définition de la médecine. Il analyse les méthodes de la
m®decine empirique, f rolan abr@péster oar mune Imétlootlesdeueilda t i o n , pou
données scientifiques par des études cliniques, expérimentales, statistiques. On peut constater ici la
naissance de la médecine par les preuves.

40 BERNARD (C.),Principes de médecine expériment@&F, 2008, 30 p., p. 175.
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| 6encadrement de | 0exercice dobébun art par

jui di ques, dans | a mesureero» | 6artiste doit
L6®Vvolution de | a m®decine est | Gun des i
notre soci ®t ®, au m°me titre que | 6®vol ut

forme des ensembles cohérequs permettent a la société de se dessiner pour étre

en acord avec sa population. Ainsi, le tournant I[d& e v ibdsedhoedicine

marque | 6®volution de | a m®decine mais au
Assurément ce dernier ancré dans ses grandscppes de théorie juridique
moderné' peine atraduirejirdi quement | a volont® de | denc
médicales. En effet, les sanctions démontrent une trop forte contrainte pour la
médecine, des lois ne parviendraient pas a limiter la libe¥téquse des médecins

Ainsi, il est nécessaire de faire émer une nouvelle phase du systéeme juridique.

Les sociologues et les juristes, tels que Michel Maff&setiJacques Chevallier,
rapportent | 6oppor t elaphasekde doteos@Et@:ttagpdst ui r e un e

modernité.

La postmodernité peut se défirpar la déconstruction des tendances de la
modernité destinée a reconstruire une autre ratioffali®e qualificatif «post
moderne2 v ®h i c ydpimledqu»idee®é¢ a fin doéune I d®e ®VIi (
de notre systeme, mais qui cesse de fonctiotndait de son évolutiorune autre
phaseprend alors le relaien intégrant certains €léments de ce qui a été et redonne
vie a certains autrelémentyui avaert été déniésJacques Chevallier explique
ce changement de la facon suivaniel 6 e nter @ed £d at dans | 6©ge ¢
modernité se traduit par la remise en cause des attributs classiques qui étaient les
siens, mai s sans quoitrasoet @Qgodsse bmai pobe
contours doéun nouveau -modecheest un Edttdent lésq u e : (I

traits restent pr ®ci s®ment , et en tant C

4l Par exemple, KELBN (H), Th®or i e g®n ®r al eladostrind duaioitnateréel de | 6£t a
et le positivisme juridique_a pensée juridique, LGDJ, 1997, 517 p.

42 MAFFESOLI (M.), Tribalisme postmodern&ociétésn’112, 2011, pp.-216

43 MAFFESOLI (M.), Tribalisme postmodernéoc. cit.
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c o mp | e xdéter@ination Bet cas éléments doivent étre cénéglcomme des

®l ®ments structurels, constituitestles de | 0 £t
|l ors n®cessaire de quitter | dunivers des
de |1 6ordr e, abandonner | 6i I | ushsotue dodéune
compl ®t ude ; i1l est seul ement possible, el
un premier temps, de d®gager un certain n
|l es attributs traditionnels de | 6£t at, SO

cette indétermination nouvelle»*. Jacques Chevallier prédisait déja cette
évolution de otre société caractérisée par dmoit non prescriptif, déclaratoire
voire incantatoir®,

Ainsi, la période posinoderne e caractérise, notamment, par l'absence de

référence unique et transcendante pour expliquer et guider I'ensemble du droit.

L'idée méne d'une référence permettant d'ancrer la normativité juridigDesu,

la nature, I'Etat, la grundnorm est parfois critiquée*®. Ainsi, «le juriste est

désorientépar les concepts de pluralisme juridique, de constitutionnalisme a

plusieurs niveaux, déa figure du réseau comme alternative a la pyramide
kelsénienne?’. Dés lors, la période pestoderne permet de se détacher des

références juridiques tout en gardant 6 e s pr i t guéedul faéire v ®hi cul
évoluer les théories applicables au systemidifue francais.

Pour il lustrer pmsmeodemeestpdorénavant wilesé poarc t i f
qualifier une évolution juridique qui se détache des textes juriddijtsadassiques

voire mémexfigés». Ai nsi, on peut pr elamiacélurd 6 e x e mp |
civile fi ¢g4bd ducodé degorotéducelciritar lequel la Cour de

cassation a eu a statuer pour la premiére fois dans un arrét du 2QJjdith Res

4 CHEVALLIER (J.),L 6 £t a-modernz setour sur une hypothes®roits, n° 39, 2004, pp.
107-120.

4 CHEVALLIER (J.), Vers un droit postmoderne?, loc. cit.

46 BONNET (J.), ROBLOTTROIZIER (A.),Les adags et le tempsRFDA, 2014, pp. 2%qq

47 |bid.

48 Cass., 2mciv., 22 juin 2017n° 16-17.118; Bull. civ., I, n°964; D., 2017, p. 1588.
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commentateurs font | 6anal y sleposihmdehed ®v ol ut i ¢
car «la Cour de cassation prend des libertés avec les textes relatifs a I'ordlité

Dans cette phase peastoderne, la reconnaissance de nouvelles régles qui régissent

|l es comportements au sein de notre soci ®t ¢
systeme juridique. Ce phénomene de restructuration du systéme judtiigsigue

ameéne la detrine a se questionner surlanormatifité Lor s dowela col | oque
régle a la norme> organisé a Lyon les 11 et 12 juin 2613 est constaté quela

ou la rotion de «Norme» vient achever la construction intellectuelle de la

souveraineté en coordoant par leur hiérarchie la variété de ses prescriptions
juridiques, ddautres constructions | ogiqu
diversité de droits comphéentaires, alternatifs, et concurrents, émanant de

pouVvoirs qui ne sont pas nécessairemeotdonnées®>. Ce col |l oque soOest
sur la questiosuivante : &/ers un droit sans regh? » soutenue par Elise
UntermaierK er | ®o et Phil eppeodedd&r-Kesl@oOUNnt er ma
éclaire la normativité poshoderne, et constate que le itlrsouple est un

instrument postnoderne. Son émergence marquainsi | e passage doéun
« responsabilitésanction» a une« responsabilitéiscussions du fait du caactere

non-contraignant du droit sougfe

Parallelement, IeCo n s e i | défiditble dra@ittsouple comme un ensemble
d 6i n s t.Emefiet,dahssonétude annuelle de 201381 | sbagit do®tudi

instruments non contraignants, de reconnaitre leuitétpotentielle, distincte et

4 BLERY (C.), TEBOUL (JP.), Oralité « postmoderne » et notion d'écrit régulierement
communiqué..D., 2017, pp1588sqq

50 CHEVALLIER (J.), La normativité Dossier,Cahiers du droit constitutionngh® 21, Janvier
2007, https://www.®@nseitconstitutionnel.fr/nouveaugahiersdu-conseit
constitutionnel/presentatigmarjacqueschevallier (consulté le 11 mai 2019).

51 BASSANO (M.), BONIN (P.), DEROUSSIN (D.pe la regle a la norme, entre regulae iuris et
normativisme Coloque internéonal, Lyon, 11 et 12 juin 201%ittps://univdroit.fr/actualitesde-
la-recherche/manifestations/758miv-lyon-3-j-moulin-fac-dt-collog-internatde-la-regle-a-la-
normeentreregulaeiuris-et-normativismelyon-11-12-juin-2015 (consulté le 11 mai 2019).

52 |bid.

53 Note personnelle concemia De la régle a la norme, entre regulae iuris et normativisme
Colloque international, Lyon, 11 et 12 juin 2015itps://univdroit.fr/actualitesdela-
recherche/manifestations/75bRiv-lyon-3-j-moulin-fac-dt-collog-internatde-la-regle-a-la-
normeentreregulaeiuris-etnormativismelyon-11-12-juin-2015 (constuté le 11 mai 2019).
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https://www.conseil-constitutionnel.fr/nouveaux-cahiers-du-conseil-constitutionnel/presentation-par-jacques-chevallier
https://www.conseil-constitutionnel.fr/nouveaux-cahiers-du-conseil-constitutionnel/presentation-par-jacques-chevallier
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015
https://univ-droit.fr/actualites-de-la-recherche/manifestations/7557-univ-lyon-3-j-moulin-fac-dt-colloq-internat-de-la-regle-a-la-norme-entre-regulae-iuris-et-normativisme-lyon-11-12-juin-2015

compl ®mentaire de cell e duwndtion®t. Plusdur , et
particuliérement, on peut constater que le droit souple se manifeste dans le domaine

de la santé par la présence des recommandations de bdrqeepfaes instruments

i ssus de | aevidencemsed media@netdielavolonté@ddencadr er | es
pratiques m®dicales soO0i mplantent dans un

former un droit souple de la santé.

Ce droit souple de la santé se maié&e par des instruments qui interviennent dans

le processus de la décision médicale. Eetefes recommandations de bonne

pratique, les standards, les références médicales opposables, les guides

d 6 ®v al u ardféreatiels, ledpretascoles, les chas, les codes de bonne
conduite, € sont aut aimltercahtd 6 emevel ces de

médecine sans avarpriori de caractére contraignant

Le caractére non contraignant de ce droit souple questionne sa normativité. En effet,
«lanormedgi ent juridiqgue | orsqubdell e est ®di
détermine @ facon obligatoire la regle de conduite de la communauté, ou de

| 6i ndi vi du, ~ »®gAinsi, leecarhcere juriligue énasesai de la
présence de la sanctioniqu e st attach®e ~ |l a norme. Tou
seulement juridiquedle peut également éteocialee n ce «xgo@éealtlead de |
désapprobation générale de la part de la collectivité au mépris particulier voué a

| 6i ndi v diosilé drait soupfe de la santé peut générer une normativité.

Ainsi, ledroitsoupg de | a sant ® est unEtatderéguler mani ab
le secteur de la santé emprairénjeux économiques et sociecomplexe?’,

“CONSEI L D@ frditAclipleétude annuelle 2013, Etudes et documexits4, mai 2013,

d

t

t

a

Conseil d6£t at , La documentation fran-aise, 297 p.
SSDOSDAT (J-C.),Les normes nouvelles de la décisiédicale LEH Edition, coll.Théses, 2010,

616 p.

¢ 1bid., p. 47.

57 1bid., p. 50.

%8 |bid., pp. 49sqq

59| ASSERRE (B.)La régulation économique de la santiétervention lors des Entretiens en droit

social au Consell dEtat, 1 f ®vri er 2019, Mw/fvevedorised doO £t at ,
etat.fr/Actualites/Discourinterventions/Laregulatioreconomiquede-la-sante (consulté le 14

avril 2019).

29


http://www.conseil-etat.fr/Actualites/Discours-Interventions/La-regulation-economique-de-la-sante
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Section 2. Lé®ddiuhi ystj mei dieqsant ®

Le secteur de | a éwseaconce®e pablerégulatipnads | e s e
| Eat En effet, |l es secteurs de | 6®nergi e,

financiers, de protection des donnéestégalemensoumis &etterégulation.

Ainsi, aprés une définition de ceegud e gas| Hat régulaten, Bruno Lasserre

d®f i nit xeBtaju®g Ul setsdur nobdest pasEtaet ne pe.t
r®galien, cel ui gui prot ge etassurmlaer di t, ¢
S ®curktat ®®g Wldat eur c e nEdakepsesciptpua, €eluingoin - pl us |
définit et impose les normes applicables dans tous les domaines de la vie sociale.

A cet ®gard, |l a r ®f ®rence ~ | 6anglai s so0a
que le mot anglais de « regulation » se traduit dans notre langue par «

regl ement Btati ®qu léat e Wr c e Etatdpératdur, gelaigui enf i n,

fournit des services et intervient directement dans la vie économique et la

production des biens.

En revanche, deEtamégulateurrpeut éireorsgartéicorerune | 6
forme interm®diaire entrecFEtatesSitrlodsn di ¢\ i®e
l a d®finition initiale de | a Et®&gul ati on

régulateur esturEtatt r ansf or m® dans ses fomEtati ons et
gui nbéest pl us un op®rateur direct du | e
méthodes normatives plus souples que la prescription et la contrainte, a inciter et

a canaliser &s comportements individuels et privioted e | %h afih e u r
débatteindre un ®quilibre et de garantir |

qubdest #a soci ®t ®

Pour aut an tEtatdiceetemerit gusopérepaaégulatioh du secteur. Cette

opérdion est confiée a des entités juridiques qui permettend«arsrde respect

80 BROUSSEAU (E.),L 6 ®v o | ut i gulationdsectorielle : quéls déterminants ? quelles

modalités ? GovReg Notes, Fondation PaBsuphine, 52 p., p. 29.

61 LASSERRE (B),L 6 £t at 1 IBtgrwemtiant lasude la rencontre avec lesvétede la

nouvelle promoti on de CoBENAj | Bt onajvearhscl e r 2019,
etat.fr/Actualites/Discourinterventions/Etatrequlateur#2(consulté le 11 mai 2019).
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de lalibre concurrence et de certains équilibres fondamentaux, en méme temps
gubune meill eure racti vit® et une pl us

décision»®2,

Le mouvemen francais de décentralisation fonctionnelle pour la réguladien
certains sectegest analogue au mouvement européemntravers la pratique qui
consiste a mettre en place des agences communautairesa-diest des
organismes de droit public européedistinct des institutions communautaires
(Conseil, ParlementCommission, etc.) et possédant une personnalité juridique
propre. Juridiqguement, leur création est réalisée par un acte communautaire de
droit dérivé en vue de remplir une tache de naturertiegle, scientifique ou de
gestion bien spécifique et préciséensld'acte. Ce type de création et leur
développement ont été inspirés, comme dans la plupart des Etats membres par la
recherche d'une capacité d'expertise accrue (par exemple, création desid97
centre européen de la Formation professionnelle), d'unkemes adaptation a des
situations de crise pour certaine institutions (création de I'Autorité européenne de
sécurité alimentaire en 2002), ou encore pour améliorer l'innovation et la
performance de I'Union (création de I'Agence européenne des médicamrents

1993 »%3,

Ainsi, la régulation juridique est opérée par de multiples entités protéiformes qui
produisent et appliquent degglesdans une société ou des groupes sociaux
définis® Dés lors,Ja production de ces régles concernant ces secteurs régulés est
prolifique dans le systeme juridique, et questionne leur valeur juridique et leur

effectivit®. Plus particuli rement, | 06®tud

62 1bid.

63 PEREZ (S.),Union européenngin, GELARD (P.), Rapport sur les autorités administratives
indépendantes (Tome 2 : Annexes), Office parlementaire d'évaluation de la législation, 15 juin 2006,
449 p., pp. 443 sq.

54 MARTIN (P.), Dialogue social et régulation juridique. Une piématique européennpp. 2t

42,in MARTIN (P.), Le dialogue social, modéles et modalités de la régulation juridique en Europe
Presses  universitaires de  Bordeaux, 2007, 348  phtips://halshs.archives
ouvertes.fr/file/index/docid/823513/filename/Dialogsmciatetregulationjuridique.pdf (consulté

le 12 mai 2019).
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desantéfrancais(81) qui poursuit | 6objectdes essenti

prises en charge des patients (82.).

81. Larégulation du systéme de santé frangzas la normalisationdes pratiques

professionnelles

La régulation du systeme de santé francais edié®a la Haute Autorité
de santé (HAS). Cette autorité pubkqu i nd ®pendante a succ®d®
2005. Ayant la personnalité morale, elle est caractérisée par son indépendance vis
avi s des pouvoirs p ub |doncage de ccommpéterxé ancr er
technique et scientifique®. Cette entité juridique est dénoréb parmi les
nombreuxs at e | | iEtaequi apparaisderit «omme une voix efficace
poursurmonterl es di fficult®s de mise en Tuvre

publiques»°®.

En effet,lorsqwh sO6i nterroge sur | sacteur,®y sel at i on |
questionne sur son efficadtéJacques Chevallier procéde a cette analys® le

droit a pour finalit® de r®aliser | 6dencadr
certains comportemestle la part des destinatairgsoted e | &%iult euGest pas
assur® du r®sultat, du fait mtilmgelade son s
norme soit « prise en considérationmoted e | @%hpar les individus, que

ceuxc i sdby coafbsmentengent | eur ®teflett i ons e
normatif ndest jamais garanti, en d®pit de

85 Art. L. 161-37 CSS.

SCONSEI L DL&sfageAcEsune nouvee gestion publique,Etude annuelle 2012, Etudes

et documents, septembre 2012, Conseil doéf£tat, La d
57 RICHARD (J.), CYTERMANN (L.),Le droit souple : quelle effacité, quelle Iégitimité, quelle

normativité ? AJDA 2013, pp. 1884qq

68 CHEVALLIER (J.),L 6 or dr e , gp.ur49iiddHEMAELIER (J.), LOSCHAK (D.), DRAI

(R.) etal., Le droit en proces, PUF, 1983, 230 p.

5 JEAMMAUD (A.), Normesguridiques et action réle du droit dans la régulatigrpp. 95128, in

MIAILLE (M.) (Dir.), La régulation entre droit et politiqueColloque du Centre d'Etudes et de
Recherches sur | a Th®orie de | '£tat, Lobiguet 2 octob
juridique, LO6Harmattan, novembre 2000, 272 p.
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énoncés juridiques’®. Ainsi, appliqué au secteur de la santédgpusijuridique

de droit souple de la sant®idétre considéré par les acteurs du secteur et ce

derniers doivent adapter leur comportement a ces lignes directrices. Dés lors, pour

gue | 6encadrement des pratiques m®dical es
recommandations de bonne pratiguéesb prises en considération par les
protagonisted u syst me de sant® et quéoeldss exerce
ci. Ainsi, la HAS entreprend la normalisation des pratiques professionnelles du
secteur d e -aldiee ensn@enant®un procéseusst d 6 ®1 abor ati on

production de documents d&férence»?.

Les recommandations de bonne pratique sont définies de la maniére suivante par la

HAS : « des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le

patient a rechercher les s les plus appropriés dans des circonstancesqtles

données>’2 La définition de la recommandation de bonne pratique correspond a

| 6ambition du droiltdiscupplag idber |"a moalntt® er
destinataire. Pour que cette incibatisoit effective aupres des acteurs du systéme

de sant ®, | a HAS a organi s® des m®cani sm
professionnelles. Toujours mis en Tuvre st
déo®valuation couvrent O@ccmp®aditt gyjituiecn i dwWi
médical ayant une spétité a fort risqué, les pratiques collectives par la

certification des établissemefft®t la prise en chargglobaledu patient par les

indicateurs de qualitét de sécurité des solis Ces m® talhatioh st d 6 ®v

70 CHEVALLIER (J.),La régulation juridigue en questiprDroit et société n° 49, 2008, pp.

827-846, p. 831.

T GRENARD (A.), Normalisation, certification quelques éléments de définitjoRevue
d'écormmie industriellen® 75, 1996, pp. 450.

?HAS,M®t hodes d ée®recrnmandatioris derbonde pratigués en ligne le 7 février

2014, https://www.hassante.fr/portail/icms/c_418716/fr/methoedelaboratiordes
recommandatiorde-bonnepratique (consulté le 3 décembre 2018).

Art. L. 161-37, 3°, CSP.

74 Art. L. 161-37, 4°, CSP.

S Art. L. 161-37, 8°, CSP. Ces indicateursiblent des points spécifiques de la prise en charge
comme I'lPAQSS TDR dévalue la qualité de la prise en charge de la douleur par exemple. Ensuite,

la mise en cohérence des résultats des indicateurs, associée aux événements indésirables associés
auxsb ns et | es parcours des pat i egiobakdupptent mettent do:¢
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toutes élaborées sur la base desmemandations de bonne pratique définies par la
HAS.

LO®l aboration et | a qualificatiomt juridiq!

de nombreuses discussions doctrindlesn effet, les recommandatiode bonne

pratique, | es gui dues lediddiRatears deaqualitd et ded e s  pr 8
s®curit® des soins ne sont pas d®finis |
juridique reste 7 d®t er mi ner . Cette 1ince
généale par la définition de la place du droit souplerds | 6 or donnance mi

juridique. Or, les autorités publigues indépendantes ne peuvent produire des
dispositions législatives et réglementaires, compégadgserves aux institutions

étatiques. Mais forcesede constater gues instruments élaborés pas @itorités

indépendantes produisent des effets juridiques sur les sujets de droit du secteur
concerné. Ainsi, ayant une force juridique reconnue, il est nécessaire de définir
juridiqguement les conséquerscgue produisent ces instruments de droit souple de

l a sant ®. D s |l ors, l e juge administratif

que leurs conséquences juridiques étaient élevées a son pfétoire

L6office du juge ad msooplestgéné&aé&un durcissermeoter nant
de celuici en int@rant ces instruments et leurs effets juridigues dans

| 6ordonnancement juridique. Le juge admin
un recours pour exces de pouvoir afin de controler sa I€§alitéte justiciabilité

du droit souple delasantéésa cons®quence de | d6utilisatic
de bonne pratiqu& Cette utilisation a méme subi une usure par le dépassement de

son objectif initial de sécurisation de la prise en charge du patient.

76 VIALLA (F.), Propos introductifs a une analyse juridique des recommandations de bonnes
pratiques RDS n° 15, 2007, pp. 46.; SAVONITTO (F.),Lesrecommandations de bonne pratique

de la Haute autorité de sant®@FDA, 2012, pp. 475qq.

T SCHMITZ (J.), Le droit « souple », les autorités administratives indépendantes et le juge
administratif. De la doctrine au prétoir&FDA, 2017, pp. 1083qq

"®MELLERAY (F.), Le contrdle juridictionnel des actes de droit soyREDA 2016, pp. 678qq ;
TESSON (F.), L'adaptation continue de la jurisprudence administrative aux contentieux
économiquesRFDA, 2019, pp. 83qq

 VERON (P.),L6®vol uti on sl ueconeramdatior’s | de bodnes pratiques
Médecine&Droit vol. 2015,n° 132, pp. 5362.
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82. La qualité et la sécurité des prises en chatgeatient un objectif essentiel

Léam®l i oration de | a qualit® et de | a s
est | 60bj eoursuvipar la BIASE Maisicemiment assurer cette méme

qualittetet t e m° me s®curit® gsangais?l 6ensembl e du

En effet, la question que met en évidence Alain Coulomb et Frédéric Bousquet en

2006 est «de savoir comment garantir un égal accés a des soins de qualité

identique en tout point du territoire. Ellouvre dés lors la perspective de la mise

en fevdoéune politiqgue »dinsi Bgétdillentdeuxn de | a

approches « La premiéere consiste a rendre les professionnels et les organisations

plus ¢ ®gal ement ef fousdea citeyens én aecésimmeuxd 6 as s ur
partagé a desans de meilleure qualité. A cette fin, différents outils ont été

introduits : normes, références médicales opposables (RMO), recommandations,

FMC, accords de bon usage des soins (AcBUs), accréditationatdsgements,

puis évaluation des pratiques peskionnelles (EPP) et accréditation des médecins

dans le cadre des activités a risque.

La deuxi me mani re dbébaborder | e sujet co

droit de regard » des citoyens sur laaiité des prestations qui leur sont fournies.

(4 Lobéactivit® soignante relevant quas:i e X
sbagit pour ses acteurs de rendre compte d
et ®quit® passe fornationpdasrcitoyedsadank ung bdigueo n  d 6 i n

d 6 e x & dp eémocratie sanitairé?.

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme
desantc onstruit l a notion de d®mocratie san

systéme de safitLa loi «Ho6pital, Patient, Santé et Territose du 21 juillet 2009

80Art. L. 161-37 CSS.

81COULOMB (A.), BOUSQUET (F.)Penser une nouvelle place pour la qualité dans la régulation
du systéme de santé frangdiss tribunes de la santé® 10, 2006, pp. 9404.

82 bid.

83Loi n° 2002303 du 4 mars 2002 relative aux droiesanalades et a la qualité du systéme de santé
(1), JORF, 5 mars 2002, p. 4118.
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en fait | d6affaire de 3tAmsi slesléidissetneraside i s s e mer
sant® ® aborent et mettent en Tuvre une p
qualité et de lssécurité des soins et une gestion des risquesitvés prévenir et

traiter les événements indésirables liés a leurs activited es établissements

®l aborent et mettent en Tuvr e cette pol
déam®l i or ati on etdeld séauritéedesda@ns.ICa progrananie iest ®
construit sur | des hctosse corréadives issues Heailtes

d6®v nement,desiésultht® des indicdidurs de qualité et de sécurité des

soins, des revues de mortalité et de mor@jdides évaluations des pratiques

professionnelle

La qualité et la sécurité des soins sdoicétroitement liées. Jedpaul Markus se
pr°te © | b6exercice de |l a d®finition de | a
évidence son lien avec la sécudts soins « La qualité connait deuacceptions.

Une premiére équivalente a la modernité, et qui fait de la qualité un concept tourné
vers l'usager, tendant vers un service public de pointe, offrant ce qui se fait de
mieux, sur le plan du service, detéechnique. C'est ambitieux : cela fdit service

public une « vitrine », une force d'impulsion. Cette qualité ne doit pas étre
confondue avec la performance médicale, laquelle dépend certes de la qualité, mais
surtout de la science. La performance médicaé se mesure pas en termes de
qualité mais en termes de réussite d'une thérapeutique.

Une seconde acception est celle d'un standard de base, une sorte de service
universel, qui renverrait a des services complémentaires de meilleure qualité mais
payantsCe standard serait plus ou moins éleefn les enjeux, et donc plus élevé
lorsque ces enjeux touchent a la santé. Cela signifie aussi que l'usager devra
accepter une part de « najualité ».

Quel gu'en soit le degré, la qualité doit assurer la sécuigtdusager a travers la

fiabilité du srvice. Elle assure aussi le rétablissement de la sécurité a travers des

84Art. L. 61112 CSP, i s%de lathim® 2008879 du 21 julllet 2009 portant réforme de
I'nGpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires (1), JOREG7, 22 juillet 2009, p.
12184.

8 |bid., al. P".
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procédures de réponse aux incidesfts Ainsi, la sécurité egtar naturdiée a la

qgualit® des soins. LOoOam®Imedr atei 0 ade ulraerqu
sécuritéeDeplus,l es d®mar ches de s®curisation des s
qualité des soins. Dés lors, un cercle vertueux de qualité et de sécurité de la prise

en charge globale du patient se dessine.

Ce cercle vertueuxie la qualité et de la sécurité dess@s en charge a été
malheureusement rythérpardes révélations de scandales sanitaires. En effet, la

conscience de la nécessité de sécuriser le secteur de la santé a été impulsée par le
scandale dé 6 a mi a n teeen 1997) te scarale du Distilbgirgerdit en

1977),de Bhor mone de <croissance depui s | es a
| 61l som®ri de ~ | a f i npadeglisgeandrsc@rdale qglit:9 0, et |
ébranléle monde sanitair@a savoirl 6 a f du @ang antaminéd partir de ce

scartale sanitaire de la fin des années 1990, le secteur de la santé devait garantir a

la population la sécurité des soins qui sont délivrés sur son territoire. Les agences

de r®gul ation du s e cutseusrplace eansl lapaysageat ® ont
instituionnel. Comme évoqué eilessus, les agences sanitaires ont été mises en

place pour maitriser les dépenses de santé et encadrer les pratiques professionnelles
Toutefois, elles ontégalemengté créées pour sécurises Iprises en charge de

| 6 us a g eurdedausantgée c t

Plus particulierement, dansette dynamique animéear ks scandales sanitaires,

| 6 af f Médate® alrévélé les dysfonctionnements liés au microcosme du

monde de | 6exper ngexstown gérnémle des affpires socialdse | 6
(IGAS) concernant cette affaire met en évidence quoeites les décisions prises

au sein de | 6Agenc dytorithdeisanté,aantspeparégspar | a Ha L
des experts qui rendent leurs avis. Tous ces mélsait associés tres étroitement

au processus de décision. La aussi de tres graves défaillances, pour certaines

8 MARKUS (J-P.), Qualité et ordre public sanitaire, ou ordre public versuslig, RDSS 2014,
pp. 1063sqq
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déentre elles incompr Rhmsaian IDEsdos,ilestnt ®t ® r
i ndi spensabl e de d®fi ni e aulsan du@rbdessus de | O
décisionnel des organismes de sécurité sanitaire, et de renforcer les mesures de

pr ® ention des conflits doéint®r°ts.

Ainsi, en la distinguantde 6 ex perti se m®di cal e, l a th se

la définition suivante «LO e xtipeesanitaire est une expertise ante dommage,

i nt ®gr ®e au sein des processus de protect
médicale est réalisée post dommagesaei n des processus doind
préjudice corporeb®®  Tout efoi s, al g@eutle d@®mdet der | 0
est un microcosme. Les experts m®dicaux ir
sanitaire que pour | 6 enwrpbecuxtadtesrsedusystéiiec al e au
de santé, ce qui entraine une crainte de la confusion @eétmtlLa vigilance des

juges concernant |l es conflits doéi nt ®r °ts
prévention permettent de maitriser et maintenir la confiance queactesirs

entretiennent avec les organismes sanitifirédais la doctrine propose une

réfor me gl obale du %honde de | 0expertise
Pour fini Dépakin®@a®V ali e equde | 6organi sation du
agences sanitaires supporte également la lenteur adminiStrafiiresi, | 61 GAS

releve un dysfonctionnement du systeme de santé gaarsda lenteur de
| 6adaptation des agencesire. Ema Bffeft @dasr e s " u
connaissances nouvellesd 6un ri sque sanitaire concernal

composant du Dépakif@@ ont conduit finalement a des mesures de minimisation

87 BENSADON (A-C.), MARIE (E.), MORELLE (A.),Enquéte sur le Médiatprapport définitif,

n° RM2011-001P, Inspection générale des affaires sociales, La documentation frangaise, Janvier
2011, 261 p.

8GHOZIA(A),Le droit de | 6exp e LBHiEdit®n, col®Thesesad0E7,662 sani t ai
p., p. 11.

8 PEIGNE (J.),L'annulation d'une reemmandation de la Haute Autorité de santé pour conflits
d'intéréts RDSS$ 2011, pp. 483qq

% PELLET (R.), Propositions de réforme des expertises en responsabilité médicale : note de
synthése des propositions & réactipdsssier thématiqudPSAM n° 21,2018, pp. 6qq

SICHASTEL (X.), ESSID (A.), LESTEVEN (P.Enquéte relative aux spécialités pharmaceutiques
contenant du valproate de sodiurapport définitifn° 2015094R, Inspection générale des affaires
sociales, La documentation frangaise, féveei6, 364 p.
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du risque, actées au niveaueuropgepar | 6agence eur.ap®enne du
termes doéune proc®dure | anc®e en octobre
mesures, appliquées en France au printemps 2015, consistent en une actualisation

des RCHrésumé desaractéristiques du produd notices, et en une information

accrue ds prescripteurs et des patiente’8. Cette affaire est différente de celle du

Médiato® dans lagquelle le laboratoire avait sciemment caché les effets indésirables

du produit pharmaceutq u e . Léaf f a®roavre dauquefi®pdek i ne

| 6i ndemni gaei eanduairi @ et des«Dautresnci pes q
situations analogues se présenteront dans l'avenir. Le souhait légitime de mieux

vivre et de moins souffrir ira de pair e des « accidents » qui apparaitront de

plus en plus insupportables. kalidarité nationale sera (est déja) donc de plus en

plus sollicitée..»% Effectivement | a ma tri se du risque sani
de la qualité et de la sécurité des sogésente un enjeu certain a prendre en

compte pour un systeme de saéatuilibré.

Ainsi, | 6éanimation du syst me de sant®
d®l i cate en ce quodil est n®cessaire de m:
maintenantso ®q ui | i br e. Léobjectif esssentiel de

en charge du patient permet de développer les différentes connexions des enjeux du
syst me de sant® dans cette ®tude. La HAS

sanitaire, et itonvient de sécuriser juridiguement son action

Section 3. Bterminatiom de la poblématique

La Haute Autorité de santéautorité publique indépendantesée afin de
sécuriser la prise en charge des patients dans le systeme da si@vioppé des
normes souples pour permettre une interprétation des textes juridiques en vigueur
et les adapter a la pratique opérée dans les établissemrlestsabinets médicaux.
Les m®cani smes dbébencadr ement d eesdespr ati que

2 |bid., p. 4.
% PONTIER (&M.), Dépakine un nouveau fondAJDA 2016, pp. 2065qq
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recommandationgle bonne pratiqyesont des processusiridiques devens

opposabled ans | 6organi sat i@undidu ssdyaggti smsee dlee d aal
charge médicale owdonctionnement institutionnelu systeme desantéé o b j ect i f
estde nornerl 6 e x e r c i etlegestidd ddmmiatiative médicgleurassurer

la qualité et la sécurité des prises en chdfgee a la création de ce droit souple de

la santé, les juridictions se sont emparées de ces normes dans le cadre des
contentieux que kejuges ont a appreécieToutefois, ayant une valeur juridique

évolutive dont le juge tente de déterminer, la sécurisation des prises en dbarge

patients ne semble plassezefficacement assurée par le biais de ce mécanisme

juridique.

L 6 o b j cete étutlee s tapprtltendr les effets du droit souple de la santé

discuté par unenormativitépostmoderne.

Indiscutablement, il est nécessaire de sécuriser la prise en charge des
patients du fait de la reconnaissance des droits des usagers dans ledysame
LaHaute Aubr i t ® de sant® per met de concentrer
morale indépendante les compétences techniques et scientifiques pour créer des
recommandations de bonne pratique et pour veiller a leur bonne application auprés
des prdéessionnels de santé.insi, le renforcement des garanties procédurales
d 6 ® ab or ecotpusjariique ée dwiesouple de la santé permet de sécuriser
la prise en charge des patients.droit souple de lasang¢di mpose effecti ve
dans lecontenieux de la responsakii médicaleen tant que références médicales
qui renerment les données acquises de la scigdnegeut constater que le juge
opere un mouvement de durcissement du droit souple de santé afin de garantir la
sécuritguridique des pries en charge des patisrDans cette dynamique, le juge
renforce le caractére contraignant et opposable de la recommandation de bonne
pratiqueafin dedi sposer do6éune pauranmgameritesn démt e t fort
médicolégalspécialiséeEnpar t ant du p o stredteasécurigeued i | est
normer les matiques professionnelles du systéme de sdnéét indispensablde
créer des outils stables et légitimpsur permettre au juge de forger son

appréciation souveraine sur les contmtide la responsabilité médicale
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Des lors, i apparait queles conséquences juridiques de ces
recommandations de bonne pratique sont de plus en plus contraignantes et amenent
un durcissement du droit souplBartie 1.) Ce phénoméneée dénaturation de
| 6essence m° me cparsomrudlisation dévay§e ncasnen ®r ®
déterminer de nouveameécanismeafin de guidetes protagonistes du systeme de

santé ete jugedans urcontentieuxde plus en pluspécialis§Partie 2.)
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PARTIE 1. LE DROIT SOUPLE DE LA SANTE DISCUTE PAR
LA NORMAT IVITE POST -MODERNE

Le constatoit étre poséue ledroit souple de la santé permet de sécuriser
la prise en charge des patiedtestdevenumémeu n ®1 ®ment ndhdsappr ®ci a
le contentieux car ces normes renfermentstandards de la pratignetamnent
|l es donn®es ac qPiusassarertakeur cdedibilite, esm@rchésc a |
de droit souplesont élaborées par des experts qui permettent de considérer que ce

sont des outils fiables pour la prise en charge des patients.

Toutefois la normaivité du droit souplegénérépar des autorités indépendantes
améneavec elleune dilution du droit du fait notamment de sa production par des
acteursyue | 6on p enédlégisateard’ iLd proeluctiord mrmative du

droit souple entraine la nécessite cadrer ces ndégislateurset de leur définir un

statut En effet, dans le domaine de la santé, la production du droit souple, confiée
a des autrités indépendantes, génere une décentralisation du pouvoir normatif
exerc® par des pda saunanieement défibie yplasnle p a
processus deécentralisatiodecetteproductiomnormativepar les pouvoirs publics

né a defaigion plws le statut de la norme produiteourtant, cette derniefait

grief dans le systeme juridictionnel.

Cete norme devenue contraignante devant le juge est justifiée par le fait que les
patients demandent une sécurisation de plus en plus accrue de kenmigrge
institutionnelle et médicale. Cette sécurisationassturégprincipalementpar les
principesédifiés par la démocratie sanitaire mise en place par la loi du 4 mars

2002°. Ces principes soritgalementepris dang 6 ® ndesrec@nmandations de

“Coeagltire ndayant pas | e pouvoir ddefattafvgiieh ®r er mai s
ce sens, | a th®ori e e feAroitipasitifettleedroisnatarel)l 6 ar t i cul ati on
9 Loi n° 2002303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé

(1), loc. cit.
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bonne pratique gunimentles procédures de certification des établissements mais

aussi les procédureécac cr ®di t ati on des professionnel s

Les protagonistes du systeme de santé acceptemédessité de normaliser la

pratigue meédicale dans le tbde sécuriser les prises en charge des patients.

LOHoOomme ntd d&c peapst el e ¢ han g eende tatnécepsi® s ous

Toutefois, le changement instauré par le processus normaifgandrédes

cons®quences quoil convient doappr ®hender .

Des lors, liest impératif de discuter la construction et la normativité du droit souple

de la santé, fondées sumlécessité de sécuriser les prises en charge des patients.

Concernant la méthodd e d ®monst r atoinonpedid lad@@&tppdie er

définition du droit postnoderne.Boaventura de Sousa Santes donne une
définition animée «l | s 6 agi t au@,unterstiligl et présqus iaformel,
qui reflete les relations sociales au lieu de les modeler, de telle sorte que la
distinction entre connaissance juridique professionnelle et non professionnelle

perd sens (de méme que le décalage entre droit théomqudroit pratique

disparait)»®. Ai nsi , | 6®t ude permet de d®velopper

repris certains éléemts poumettre en alerte les défaillarsame cemécanismgsans

pour autantene f f ondr er | 6®di fi ce. E edifiee finf e t ,
nouveau systeme de droit souple de la santé mais bien de reprendre les éléments
qui ont permis de fonder ce manisme pour reconstrujrsur cette basene autre
rationalité’.L 6 a mbdu pdstmadernisme est doubiecD 6 u n ¢ [leptanant

du postmodernismehffirment leur volonté de continuer a rendre compte du réel,

ce qui nécessite un renouvellement desls théoriques et des cadres de pensée.

0®

Déautre part, Il s souhaitent transfor mer

démocratisabn, en encourageant une banalisation du droit comme mode de

%®D®f i nition retr an $he pdsthaaerd transitordé DErSOdSA SANI@S t i c | e

(B.) dans MAISANI (P.), WIENER (F.)Réflexions autoude la conception poshoderne du drojt
Droit et Sociétén® 27, 1994, pp. 44364, p. 448, note 17.
9" MAFFESOLI (M.), Tribalisme postmodernéoc. cit.
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régulation sociale équitable®®. Ces deux ambitions sont tezs par le droit souple
de | a sant® en ce quboil a ®t ® cr®® pour a
pratigues médicalestoatn st i mul ant | 6®l an de d®mocr at.
cette ambition, il est nécessaire dans cette premiere dagie s i nt err oger s
renouvellement des outils théoriqueslescadres de penség droit souple de la

santé

% MAISANI (P.), WIENER (F.),Réflexions autour de keonception postnoderne du drojtop. cit,
p. 444
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TITRE 1. LA NECESSITE DE SECURISER LA PRISE EN CHARGE DES

PATIENTS

La médecinen 6 e s t pas une @&stunarh Poartard,xelte t e . EI I
matiere médicale est imprégnée de données scientifiques. Les recueils de données
médicales permettent de définir des vérités scigngf qui rationalisent les

pratiques de cet art.

En effet, | a pratique deelpanrt] an@Gu®cad sidted
patientde recevolesd onn®es r ati onnell es §tris& un ph®
pas: un corps défaillaf®. La relation patientmédecinestbasé sur la confiance
Cete confiance se construitlesgatientssGeesant r et i ent
vu attribuerun nouveau statgg e r met t ant doé®qui l i brer et de
cette relation de confiancéa loi du 4 mars 2002, dite lok Kouchnem!®,
s 60 ar t tour deltreis grands axes afin fdére reconnaitre Iégalement le statut
de | 6iusager
- Renforce la défense des intéréts des patients par une visibilité
institutionnelle: la loi distribue des droits de r&sentation et de
participation aux institutions ul systtme de santé (agrément des
associations dobéusagers, repr ®sentation
de santé et au nivealle | ,6eA &é&ition des commissions pour les
relations des usagers et ptaugualité de la prise en charge interne a chaque
établissement (CRUQ devenu Commission des usddgrs
- Renforcetesdroitsindividuels | a | oi fixe |l e droit = |
l es conditions dbébacc s au dodrmgiti er m®di

déoexpression dir prisgdeacharger | a qualit® de

®Ou |l a peur doun corps d®faillant

1001 0i n° 2002303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé (1)loc. cit.

101 Art. 183, loin° 201641 du 26 janvier 2016 de mernisation de notre systéme de santé (1),
JORF,n° 0022, 27 janvier 2016, texte® 1; décretn® 2016726 du ¥ juin 2016 relatif a la
commission des usagers des établissements de santé,n"fOREZ, 3 juin 2016, texte® 10.
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- Renforcer® a ¢ ¢ 0 mp ady patiemtdace au risque médicéd loi met
en place une proc®dure doaide et

nouvelles instancesles commissions deogoc i | i at i on et doi

(CCl), la Commissin nationale des accidents médicaux (CNAMed),
| 60ffice national de conciliation
des affections iatrogénes et des infections nosocomiales (ONIAM).

La pression juridigonnelle sur le domaine de la santé en France est clairement

doi

et

ressenti e. Il sbdbagit dobéun graceadaensgdeneux en

place de recours amiabléutefois, la demande du patient est claitesouhaite

une pise en charge méahle sécurisée.

Pour sécurisecette prise en charge, les autorités publiques ont développé un
appareillage normatifAinsi, une institutiona été mise en place pour développer un
avis expert sur le domaine de la sagttélélivrerdes reommandations de bae

pratique a destination des protagonistes du systéme de santé.

On aoutita un rééquilibragde la position de chacutes acteurs par les effets
renforcemend e | a tr anspar en-adre whasavoirdesoranais q u

partage. Ce rééquilibrags 6 i mpose | 6i n s tdémocratid sanitare d 6

es,

une

objectif poursuivi par l&ranceEneffef«l 6 re ndest plus cell e

i mposant ses normes de fa-on autor.i
| 6i nt e ensiondaps dedmodesd idstitutionnalité'®? inédits a travers des

modeéles relationnels de plus en plus fondés sur la médidffdnDe ce fait,

tair

c

e

| Gusager sbdexpri me s dansunssgstermperde samté geirest c har ge

contrblépar de multiples forms d 6 ®v atitutioanelle.on i ns

Note de | 0aWRBOENDER((MEIC®iEMpact du droit rel
sanitaire sur le fonctionnement hospitali@roit et société vol. 67,n° 3, 2007, pp. 63547, p.

atif

nd

nde

do

632.):«Nous parlons doéinstituti on Acatlicicor@spahd&ala | e sens

construction continue, dans | d6exp®rience, du rappo
l 6institutionnalisation qui r>dnote deibas dé padea st abi | i

2).

103 hid.
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Des lors, une institution indépendante et spécialisée est mise en place pour apporter
une réponse efficace a la sécurisation des prises en charge des platiefatste
Autorité de santé (Chapitre 1.). Cette autorité adstrative permettr de soutenir

uncorpusnor mat i f , fond® sur des expertises et

sécurité sanitair@hapitre 2.)
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CHAPITREL. LA HAUTE AUTORITE DESANTE : UNEINSTITUTION EXPERTE

AU SERVICE DU SYSTEME DE SANTE

La HauteAutorité de santé aé crééear la loidu 13 ao(t 2004% Elle a
pris |l a forme dobébune autorit® publique ind
de la personnalité moraf. Ce statut juridiqueest le plus indépendantar
permettant | dexerci ceseboatmzlasoos setviedfinr e des e
d d@pporter une réponse efficatda nécessité deecurisation des prises en charge

des patients.

La cr®ation de | a Heaiudares umautemengldbéddede sant ®
création dautorités indépendantes qui a perniis Etatbd 6 o p ®r er une
décentralisation fonctionnell€es autorités publiques samitantde satellites de

| Eat g u i contribuent " | 6 ampl isfde gessidni on du |
publique alternats. Mais a ce titre, ellesnt aussi un pouvoir de déen, etnon

un simple pouvoir de gestioklles disposenn® me, pour <certaines d:¢
déun pouvoi r Malgr@ delramation efiedtive de contréle et de

répressionges autorités publiguesnt administratives et ngrasjuridictionnelles.

Du fait de leur statut indépendant, les autorités administratives occupent une place
particuli re au ,sechappettaumédansmendanntréld r at i on
classigues ce qui am ne ~ sbO6interroger sur | a
| dtiele 20 de la Constitutidf®. Les autorit®s ind®pendant e
mouvement de d®membr emé&ttt jdws pwarunoénm dewnen
probl me. Coest ce que rapporte | 0expos®

indépendantes« Le nombre et le fonctionnement de ces autorités sont devenus un

1041 0i n°2004-810du 13 aodt 2004 relativiel'assurance maladie, JORE 0190, 17 aodt 2004, p.

14598.

105Art. L.16:37 CSS cr ®® p an’ 2004818 dut 13 aodt 3004 relative a I'assarance

maladie oc. cit. ; La mention «dotée de la personnalité moralest supprimée par la laP 2017

55 du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives indépendantes et des

autorités publiques indépendantes (1), JORM018, 21 janvier 2017, text® 2, en raison de la

redéfinition du statut desutorités publiques indépdantes.

106 Art. 20, Constitution du 4 octobre 1958L. e gouver nement di swpose de | 6Ad]
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r ®e | probl me institutionnel, ddaut ant p
détentricedl 6un pouvoir consi d®r abl e dans des se
( éAcejour[enmars20bune quarantaine doéautorit®s s

elles fonctionnent sans corpus juridique et déontologique commun et sans parfois

avoir étée mémequai f i ®es comme telles au niveau | ®g
processus cont i n &tat ceegagd @ar luhéeney ouisiue tke | 0
Gouvernement est dans la quasot al i t ® des cas ° l 6ori gi n

Parlement ayant entériné cette dév e p ar un consentement sy
convient de regretter. Au ficielle rda Ices i | noe
autorités»%’. Le 20 janvier 201%8 les autorités indépendantes dait | 6 o bj et

d 6 uréfamevisant adéfinir un statut générgbectionl.).

La Haute Autorité de santé est une autopitilique indépendante créée pour

s 6 a n cr edomaiha de sompétenséechnigus et scientifiqus. Elle dispose

a ce titredu « caractére scientifique'®®. Ce statut juridique permet de fournir un

ni veau doéexperali exerncdiicsep edlesbaebbpee r mi s €i cersd
assurée par des collaborategus sont choisis pour lesicompétencetechniqus

et scientifiqus au sein de la société civilEes eyerts détiennent les compétences

permettant de venir awstiendes patients pour la sécurisation des bonnes pratiques

des acteurs du systeme de s&Btction 2.)

107 Exposé des motifs de la proposition de loi portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorifsbliques indépendantes; 3611, enregistré a la Présidence de

| 6Assembl| ®e nationale | e 29 mars 2016.

108 oi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017 relative aux autorités administratives indépendantes

et autorités publiques indépendantes, JORP018, A janvier 2017, texta® 1; Loi n° 201755

du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives indépendantes et des autorités
publiques indépendantdsg. cit.

109Art. L. 161-37 CSS.
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Section 1 La Haute Autorité de santé inscrite daesmouvement

alternatif degestionpublique

LBtatuti |l i se des techniques g Gitesr gani sat |
classiquequisonthiérarchiqueetpyramidalss. L a r echeristtaton dd6une ad
®t ati gue moderne nobdest pas nouvell e, et a
établissements public®epuis | Fat estdans une dynamique inflationniste de
création de structures juridiqusesi generigpour assurer dewodes alternatifs de
gestbn publique. Ces entités ont des missions, des statuts, des financements, et des
rel at i oBtastrésshétéragénésOPourtant dans un contexte de mutualisation
et rationalisation des moyens, ce mécanisnteéca g e n oil’ergandreodes
S ur c o tctds, dé doectidnrementDe plus, cela conduit a constater un
d®membr emenpub ki hHaseo thisoo dleda volonté des pouvoirs

publics doéoffrir un servi &) public de meill eu

L6éobj et dEélaHhautAuritéRlesartdies 6i nscr it dans ce mo
alternatif de gestion publique. Cette agequedétientla personnalité morale a le

statut jJjuridiqgue dobéautorit® publique iIindReg
doncf ai t | 6 0bj elégisktdle A0 janwel0a #f'raa méme titre que

les autres autoritéd.es sénateut¥ ont constaté que la prolifération de ces

autorités (...) contribue de plus en plus fortement a lillisibilité et au
dysfonctionnement du systéme institutionnel, alors méme que la volonté de

simplification administrative doit constituer une ardente obligation afin de

OMARI NI (P.), Rapport doéinfor mat isqlypréparattire au nom de
au d®bat déorientation des f inh @08, cSeérmt, gessibnl | ques (L
extraordinaire de 2012011, 5 juillet 2011, 106 p., p. 95.

1111 oi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017 relative aux autorités administrativepemtéantes

et autorités publiques indépendantes, cit. ; Loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut

général des autorités administratives indépendantes ette&és publiques indépendantéss.

cit.

12DES ESGAULX (M:H.), (Les RépublicainsGironde), DUPONT (JL.), (UDI-UC - Calvados)

et MEZARD (J.), (RDSE Cantal): auteurs de la proposition de loi et de la proposition de loi

organique concernant les atités administratives indépendantes et les autorités publiques
indépendantes, adoptdes20 janvier 2017.
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redonrer tout son sens et son efficacité a l'action publigdd Toutefois, la
cr®ation dbébune autorit® publiqgqueesti nd®pend
justifi ®epenmee dederbt mali ser | es prati guce
la gestion adminisative des offreurs de soins. La Hauaitorité de santé,

«guidéeé p Btatest ude institution satellite» ™~ g u i | 6on attribue
normatif, tout en étant indépeant du systeme politique. Dans cette mesure, la
HauteAutorité desantérépondas a mi ssi on principale qui es"
indépendantet expertde tous les acteurs du systéme de santé tout en leur
garanti ssant | 0 e fedrpratigue professioanelle buservacedel 1 t ® d ¢
| 6us(8ger

81 Les autorités indgendantes, nouvelles institutions décentralisées pour une

normalisation scientifique particuliere

Les autorités indépendantes sont un nouveau mode de gouvernance par la
reguld i on. Cette nouvelle fa-on d&aodmi ni stre
de la Commissiomationaled e | 6i nf or mat i(GNWE™ @etstatdte s | i ber
juridique, consacrépar le législateur, couvre de nombreux domaines comme

| 6 au d it lesifisacesi®.

Toutefois, avant les lois du 20 janvier 26477 i | ndexi stait aucune
des autorités indépendanteellesci étaient fondues parmi les satellites

113 Exposé des motifs de la proposition de loi portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépéesia® 3611,loc. cit.

114 Art. 8, loin®78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'inforritate, aux fichiers et aux libertés, JORF,

7 janvier 1978, p. 227, version initiale.

51 e Conseil sup®rieur de | 6aétdkiladoin?861067duJ0CSA) est
septembre 1986 relative & la liberté de communication, dite loi LE3@RE, 1 octobre 1986, p.
11755:«Le Conseil sup®rieur de | ' audiovisuel, autorit

WL 6Autorit® des march®s f i n2adedailont 2003708 8Fgr est cr ®®
aolt 2003 de sécurité financiére, JORF 177, 2 a00R003, p. 13220 « L'Autorité des marchés
financiers, autorit® publique inod®pendante dot ®e d
117]_oi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017 relative aux autorités administratives indépendantes

et autorités publiques indépentiss) loc. cit. ; Loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut

général des autorités administratives indépendantes et des autorités gubligpendantesyc.

cit.
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admi ni st EtattAingi,s ldee p ho®@aibpas mesuralned car il est
impossibk a quantifier.

Il estalorsnécessairedanscete 6 de de 5061 oPR®eegseace des s
admi ni s tBtagA.)ietplss pafteulidreinerit | 6 essor des agences
(B.). Ce ph®nom ne sbéinscrit ditationsquilsea per spe

concentre sur un domaine particullkle notr e soci ®t ®. Ell e per

solution technique et scientifigue a des problématiques soulevées paulesrs

publicce n qu°t e .ddLeax pHearutties eAsut or i t Gntdhes s ant ® s

ce phénomene.

A.L6®mer genc eadhieisratitsddtFat | i t es

Sanspouvoir retranscrire la réalité quantifiée des satellites administratifs de

| Fat i est n®cessaire n®anmoins de sobinte
en France. Eeffet, ce mode alternatif de gestippu b | i que deBtatacti vi t ®
est au clur de c et Aubrit@®desantt estun de cessatetlitese | a Ha
administratifs. ! convient donc de me s u
phénomene.

Alademand du Premier mi nriémlé des finanke§ laré® pect i on
missionnée pour étudier les entités dotées de la personnalité juridique qui,
contr!]|] ®es e t Etatf dxercem @oBire son qorapte des dpolitiques

publiques. Les conclusions de cettesitiaont étépubliées dans un rappbtitdans

| equel | 6l nspection g®n®r ale des finances
et au Parlement de renfordcdmr Lélcomectien
générale des finances reproche gl plupart des agences ont ainsi été créées de

fagon ponctuell e, sans coh®rence dodéoensembl e

UB\WAHL (T.), JUERY (J:F.), BELGHITI (L.), PAULHAC (V.), HUTEAU (B.), BARRE (P.), DE
FREMINVILLE (C.), L6 £t at e t, Rappostn® 20f1eMR044dE. Inspection générale des
finances, septembre 2012, 74 p.
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leurs conséquences pour le reste de la sphére juriditide Pour autant, elle
reconnt ®gal ement que | a cr ®ecilisabion, perat ne agen
de f or nmuaelnalisaton debk éompétences et ainsi de produire un service

public qualitatif et adapté aux usagers.

Léann®e sQonvsaenitlanetlélfdma avisgat™ | 6 efdéliacaci t ®
gestion doéun seentitéispeafiqyewPbiricipatemen aans tous

| es domaines de | 6action publique, | a cr ®:
spécifique, autonome, doté de moyens juridiques et humains approprié€s, apparait

a beaucoup comme une voix efficace pounmsunter les difficultés de mise en

fuvre et de gestion®des politiques publ i gt

Les s at e Ethtipdueest adopter Uné multitude de switjuridiques
adaptable aux besoins du domaine dont ils oatcharge. En effetface a la
multitude de stats juridiques, | 6 |, @Rs le rapprt «L Btat et ses agences
recense | e &tatdeda nehidreistivarse de | 6
« Dans les faits, la mission a choisi de retenirdansps@r i m tre do6®t ude t
entités qui
- Appartiennent
0 Alalistedesp ®r at ektats de | 6
o Alal i ste des organi smes djivers doéadmi
o A la liste des entit®s dot®es dobun
établissements publics administratifs
o A la liste des services a compétence nationale. Les raisons de
| dsertion de ces entités dahe périmetre de la mission doivent
cependant étre précisées d b6une part, ce statut ec
celui des agences exéads britanniques déoautre part, i

parfois pr®sent® comme puble; alternat.

119 |bid., p. 6.
20CONSEI L Dle£agendesune nouvelle gestion publique €tude annuelle 201&c.
cit.
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0 A la liste des awrités administratives indépendantes et des
autorités publiques indépendantes.
- Respectent ledeux critéres précédemment énonfcés
o Elles exercent des missions de service public non marchand
o Un fai sceau d 6i red isone controléed pag u e guo:
| Haf] »22

La d®finitionEtatretsnepat el bl GEsetgetmetldd s vast
constater que ce nbdbest pas |l a structure j
leur est attribuéeDeés lors, les satellites defat sont protéiformes po leur
permettre de sbOadapter aux dilLfofeixceumptl®s de
del 6®volution du statut de | 6Agence fran- a
per met doi | | usle émame de la srangbormaipda €onseil de

prévention et de lutte contre le dopage (CPLE§E par la loi dite Buffet en

19992 LOAFLD est une autorit® publique ind:
une autorité administrative indépendante. La transformation de ce statut giridiqu

en 2006, permet e dot e reldp@samaiemaalétlt Le choi x déattr
| a personnalit® morale "’ | 6AFLD &est mo t
complétement indépendante du Gouvernement mais aussi des fédérations sportives

afin de légitimeld e x er c i dsgionsle ses m

La souplesse de |l a struct urEatpeomisddu mouve
modeler un mode de gestion alternatif, inscrit dandNew Public Managememt

Cette nouvell e g eHata unespéoialisationedsaneactionuvr e | 6
administrative afin déam®lioremémes qualité¢
pour celagn conséquenck,6 act Ftatdode 66 diluer. Doéaill et

cet inconvéniene't s 6 i wCpues,lat e®ati on daétegedainees pr ®s

2IWAHL (T.), JUERY (J:F.), BELGHITI (L.),etal,Ld £t at et,opsat.p.580gences
122 Art. 14, loin® 99-223 du 23 mars 1999 relative a la protection de la santé des sportifs et a la lutte
contre le dopage, JORF; 70, 24 mars 1999, p. 4399 Le Conseil de préventiat de lutte contre

le dopage, autorité administrative indépendafté ».

123 Art. 2, loi n° 2006405 du 5 avril 2006 relative a la lutte contre le dopage et a la protection de la
santé des sportifs, JORR; 82, 6 avril 2006, p. 5193« L'Agence francaisele lutte contre le
dopage, autorité publique indépendante dotée de la personnalité neorax. é )
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avantages. En particuliergrace a sa spécialisation, une agence est jugée plus

efficace pour la fourniture industrialisée de services publics aux usagers. Par

aill eur s, el l e faciliteacledigntee rl Haldins antiisa
« classique» ne permet pas toujourset | e d®vel oppement dobéune
Cependant , |l es avantages et | es i nconv®ni
néont jamais ®t ® cl airement egtdpdétesi t ®s . L
defaconpoat uel | e, sans coh®rence dbébensembl e, ¢
leurs conséquences pour le reste de la sphére publidie En ef f et |, | 6 ab:

déointeraction et de coordinati ofitatappar ent
agrémente la thése d®dne mb r e mé&tattPoudamt lelC@ nsei lestdo £t a't
formel: « L Btat et les agences ne doivent pas étre opposés, sch@rmuggere

la notion souvent employée del® me mb r e nigat»t ma @ppréhéndés

comme urensemble commun. Les problemes @mst®s auj our dd hui ne
causés par le phénomeéne des agencesifiime, mai s parEtatadi ncapaci

assurer la cohérence de cet ensensbfe

Des lors, bien que les ageneaaBninistrenun domainespécifique de mniere trés
efficienteice naoaest pl®montrer, el l es ne sobéinscr.i
un ensemble coh®rent. CO elsG e xceempglees sdbed on p

des agences sanitaires.

BL6essor des agences sanitaires

Parmi les partenaise les instances rattachées, lesnage et opérateurs de
| Eat dans le domaine de la salfféil peut étre recensé de nombreux acteurs.

Juridiquement pour identifier un acteur, il esicessairele trouver sa définition

124WAHL (T.), JUERY (J:F.), BELGHITI (L.),etal, L6 £t at et,opsat,gp.6agences
2CONSE!I L Dle£agendesune nouvelle gestion publique étude annuelle 2012p.

cit., p. 24.

126 C ¢ eaglite sous le couvrehef du ministére desbdarités et de la santé a la date du 2 juillet
2018.
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propre pour perpnheatcter eq uddoi a n atlipesheionndlaans | e s
global Pourtant,é s a g e n ici @as derdéfinition juridique propre.

Selon les propos de Didier Tabuteauia oremierglquestion]est celle du pouvoir

de | 6£tat en mati r epergues paraerthir®.comme&wm agence
démerbr e ment de | 0£t at , comme des ¢ satell]i
rapports administratifs, t ®moi gnant de |

paupérisée et insuffisamment reconnd®. Mais quelques années plus tard, Jean
Marc Sauvé rétorque queL 6 agence (é) c etanodedhmspad 6moi n
autrement»'?8, Force est de constater queeghénomeéne des agences connait une

accélération tout au long du X®€siécle.

leConseatd®d8d6ftt g®N®r i gue merganisme,degpye nce com
souvent di spos® en r ®seau, qgui propose | ¢
professionnel s et des u s»&°% éMiais plus 6 u n sec
particulierement, les agences recoupemé nultitude de structures juridiques

établissemest publics admiristratifs, établissemest publics industriek et

commerciax, groupemerg doi nt ®r °t p < babmintstratve aut or i t ®
indépendantg servics a compétence nationale, associadj@ociété privées, €

Des lors, les agences connaissent des statuts juridityeesifiés qui ne permettent

pas de déterminer une définition juridique précise et comméme.effet,

contrairement aupays anglesaxons et scandinaves, les agences francgaises ont été
déployéesaugrdes besoi ns et uwaitdennéunge ésne sans QU ¢
politiqueetjuridiquebien définié*’. Toutefois, le role des agences dans le systéme
institutionnelfrancaisper met de | es positionner en tant

relations administratives.

2TTABUTEAU (D.),Les agences sanitaires : balkanisation d
ret our d eniste®@lEes tabunedhde g 5ant2003/1,n°1, 112 p., pp. 346, p. 35.

128C ON S E | HETATDL@&s agencesune nouvelle gestion publique étude annuelle 2012p.

cit., p. 8.

1291hid., p. 21.

I0BENOIT(C)L6or gani sati on de -talelacBaggementinstiutionnel®n di t i onne
Le cas du secteur pharmaceutique en France et en tengleRevue internationale de politique

comparéevol. 23,n° 4, 2016, pp. 49b617.
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Effectivemenppour r epr endr ee, lesagenees daretaires sahtedes|l 6 ®t u d

intermédiaires entre les pouvoirghtics et les administrésCes agencesonstitie

une solution institutionnelle pour répondre ancensemble de crises exigeant des
réactions rapides et visibles de la part des pouvepinblics»'3%. Les agences
sanitaires, en exercant leurs missions spécialisées, permettent de tradluire
politiques publigies de prévention et de sécurité sanitaire pour les adapter a

destination des protagonistes du systéeme de saeg&ernierpeuventgalement

par | 6i nter m®di ai s alertat &S powv@re publiesssurdea ni t ai r e

problématiques rencontrées impliquant la nécessité de prisee mesures de

prévention et de sécurité sanitaire

En paralléle de la valorisation de la participatitas acteurs de santé, les pouvoirs

publics tentent de rassembler et de mettre en cohérence les missiage s

sanitaires existantes. Ai ng§ANSP)est@Gréégence n at
le 1" mai 2016; elle réunittrois agences sanitaires | 6 I nst i tut de veil
(InVvs), 6l nstitut nati onal de spet®venti on
| 6 £t abl i ssement de pr®paration €% de r®po

L6obj ec tciédr unecantre dd eeférence en santé puklifpndé sur une
expertise et une parole scientifique incontestables, en lien avec la recherche,
permettantde mieux connaitre, expliquer, préserver, protéger et promouvoir la
santé des populatiolfd «La ligne de force de la future agence est construite
autour de l'axe populationnel, ce qui permet clairement de la différencier des
autorités chargées des produi(ANSM), des risques (ANSES) ou des pratiques
(HAS)»™4 Ainsi, quatre agences nationales sanitaires veillent sur le secteur de la

santé

131BENAMOUZIG (D.), BESANCON (J.)Les agences, alternatives administratives ou athes
bureaucraties techniques ? Le cas des agences sanjtdwagons stratégiquewvol. 3,n° 1, 2007,

pp. 1024.

132 Ordonnancen® 2016462 du 14 avril 2016 portant création de I'Agence nationale de santé
publique, JORFn° 0089, 15 avril 2016, texte® 40 ; Décretn® 2016523 du 27 avril 2016 relatif a

la création de I'Agence nationale sBnté publique, JORR; 0101, 29 avril 2016, texte® 23.
133Rapport au Président de la République relatif a I'ordonmer 216462 du 14 avril 2016 portant
créationde I'Agence nationale de santé publique, JORB089, 15 avril 2016, texte® 39.

1341bid.
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- L d&gancenationale de santé publique

- L d&ance nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

- L Ggance nationale de sécurité sanitaire de [l'alimentation, de
I'environnement et du travaet,

La Haute Autorité de santé

Ces agences sanitaires sontstauites sur le méme schéma direcsié concentrer

sur un domaine sp®cifique de notre soci ®t
et scientifique a des problématiques soulevées par les pouvoirs publics en quéte

d 6 e xspxeHllgsiont ainsi permigler enouvel er |l e rapport en
scientifique et la décision administrativeet surtout, elles ont permis la

concr ®tisation déune®nouvelle forme de 1 ®c

<

82. LaHauteAutorité desanté¢ c on st r u c tité publiqud ibdépermdanteu t o r

nécessaire pour la sécurisation de la prise en charge des patients

La Haute Autorité de sant étécréée par la lon° 2004810 du 13 ao(t

2004 relative a Assurance maladié®. Sel on 16637 du dodelde la L .

sécurité sociale, la Haukautorité desanté est un& autorité publique indépendante

a caractére scientifique'®’. Elle atrois missions principalé€qui sdori ent ent

la sécurisation de la prise en charge des patients

- Elle émet @s avis pour accompagner la décision publique concernant

| 6 onjzdtion de la prise en charge financiere des biens et services
médicaux et la préservation du financement solidaire et équitable du

systeme de santé.

135 ASSERRE (B.)La régulation économique de la sarit. cit.

1361 0i n° 2004810 du 13 aodt 2004 relative a I'Assurance maldoliecit.

187 Art. L. 161-37 CSS.

138 MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTEHAS (Haute Autorité de santéhis a
jour le 13 novembre 20156itps://solidaritessante.gouv.frhinistere/acteurs/partenaires/articlefas
hauteautoritede-santg (consulté le 11 novembre 2018).
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- Elle appuie leprofessionnelsdesardéa ns | 6 am®I| i or ati on con
pratiques cliniques pour gadiguer des soins plus efficaces, plus sdrs et plus
efficients dans les établissements de santé et en médecine de ville.

- Elle promeutles bonnes pratiques et le borage des soins aupres des
usagersetpartici pe ° | 6i nf odamedetdadd de du gr an
| 6am®l i bmaguahi d® de | 0i nformation m®di

« Pour l'accomplissement de ses missions, la Haute Autorité de santé travaille en

liaison notamment avec I'Agence nationale de sécurité du médicament et des

produits de santé, I'Agence nationadle santé publique et I'Agence nationale

chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du

travail »'3°. Ainsi, la Haute Autottié de santé travaille en étroite collaboration avec

les agences sanitairégoquées préecédemmehestutile deconstategue la Haute

Autorité de santé fait partie des agences sanitaires bien que Nicagje Briotégte

pasau méme titre que les audragenced ans | e rapport sdr6i nf or ma-
le dispositif des agences en matiére de sécuriiéaga'‘’. La sénatrice aborde la

Haute Autorité de santé de maniére incidente comme organisme collaborant avec

les agences de la missiors&curité sanitaire. Pourtantle 1°" janvier 2005,la

Haute Autorité de santé succédelad Agenc e n a tditatoon al e déacc
do®val uat i dANAES)N slantc®@nvi entle rdoatage do®t ud
institutionneld e ¢ r ®uné autrié indié@endantéA.) pour envisager la

construction de la Haute Autorité de santé (B.).

A. Une autorité indépendante ancrée dans un ohatke cométence

Le montage institutionnel opéré pour créer umgorité indépendante
s6inscrit dans | a perspective de cr ®er une

particulier de notre société. Elle apporte un niveau de sofusamant a des

19 Art. L. 161-37, al. 14, CSS.

WBRI CQ (N.), Rapport doéinformation fait au nom de
budgétaire et des comptes éconamide la Nation (1) sur le dispositif des agences en matiére de

sécurité sanitaire)® 355, Sénat, session ordinaire de 2Q007, 27 juin 2007, 88 p., pp.-BS.
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problématique soulevés par les acteurs politiques profanes. Ces problématiques
particuliéres permettent de mettre en évidence par la suite des points de vigilance,

et des procédures uniformisées dans un domaine de compétences.

Déai | | eMarcsSauveldéeamd ort eXpenabde ces institutionx Si les

agences ont pu étre séverementcritepilg est apparu au Conseil
avaient, au contraire, pleinement leur place dans le dispositif de réformétde I

et le bon accomplissement des siues pulues. Elles mobilisent des

comp®t ences et une expertise, en m°me temp
souplesse et fonctionnalit® dans | a condu

une organisation administrative traditionnehét™.

Lesraisons de créer des autorités indépendantes sont multiples. A ce stade, on peut
®voquer |l 6obl i gation venant du droit Com
r®gul ation i Rdt®p@ndaneuespder | permettre not
a la concurrendé?. La technicité des secteurs condégfalement Hiata devoir

assurer sa r®gul ati on p apourseeapdiocheridess ddune ¢
entreprises, quoi l sbagisse de mieux | es
mieux coopérer avec efle!>. En effet, | 6entit® ind®pend
| 6expertise du domaine concern® per met d

di fficult®s constantes ou r ®currentes de

manifeste pour certaines autorités indépendantec o mme | 6 Aut ori t ® des
Financiers, par | a mise en place spontan®:
compos ® douinrlaune trigeivacaionr: e s . ¢

- am®l iorer | 6information du r®gul ateur

cours dans lelomaine de la finance,

YCONSEI L Due£agendesune nouvelle gestion publique €tude annuelle 201&c.

cit.

142 CJCE, 19 mars 1991, Républigue francaise contre Commission des Communautés européennes,
Concurrence dans les marchés de terminaux de télécommunication, AH202&8, Recueil de
jurisprudence, 1991, p-01223; CJCE, 13 décembre 1991, Régie dgraphes et des téléphones
contre GBINno-BM SA, Affaire G-18/88, Recueil de jurisprudence, 1991,-p5b41.

143GELARD (P.), Rapport sur les autorités administratives indépendantes (Tome 2 : Anogxes),

cit., p. 26.
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- i dentifier |l es ®volutions susceptibles
d 6 acgdiev il to®A MF ,
- initier des travaux de recherche en lien avec les préoccupations du

régulateur»'44,

1 peut °tre constat ® elélavé polrdaecalsatian@ d 6 un d ¢
ces trois objectifs. En effet, le comité scientifigue assure la garantie que
| 6i nformation d®livr®e ou encore | es tra\

doexpertise qubdbune autre entse.t® pourrait ¢

Une autre raison de cr®ation dbébune autor.i
entre | 6institution et |l es usagers. Léexi
d 6 as s ur er maieene lindien defpBximité avec les acteurs du systeme
desa, et quodelle ait une | ®gitimit® " exer
| 6exi gence dobéexpertise sur un domaine part
de compétenctechnique des membres du college sont énoncées par la lei elle

méme*°,

Toutefdas,du f ai t de | e u lapréasenceedeiautarié® pulgdiquest i s e,
indépendantes dans le paysage institutionnel permet égaleraesbudenir
| 6hypouech cdséeuhe mawveau deEtatmespm@soepus e de | 6

adéquat etd 6 au tr g u @ial dmio n ibeamMm®I| i or er |l es rel e
| 6admini stration traditionnelle et | es us:
échappe.

Didier Tabuteau sdéinterroge suxPolreur pr ®s
doautres, | ecsenadageanwcesomtnrmai re | a constitoLL
sanitaire e, doébune iIintervention accrue de
hygiéniste est percu comme une menace pour la recherche médicale, le

développement des industries de la santé, la libeltt or gani sati on et

144 AMF, Conseilscientifique mis enligne le 17 novembre 201hitps://www.amiffrance.org/l=
AMF/Conseitscientifigue (consulté le 9 octobre 2018).
YSArt. L. 161-42 CSS.
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fonctionnement du systemesdeté La deuxiéme question est celle du pouvoir des

experts. Les agences traduisent | es une d®mi ssion du pol it
un transfert de la décision de santé publique a la communauté soeatif Les

agences vortlles accaparer une responsabilité précédemment dévolue aux

pouvoirs publics, quitte a devenir les boucs émissaires edecasuvelle crise de

sant® publique ? é& | 06inverse, | es agences

mo d e r nxezcicedd @oouvoir de police sanitaire pour le compte et sous la

responsabilit® de | 6£tat . € | 6heure des a
de | 6®mergence des autorit ®®itXN adagtet ai res el
sesstructurespourrépdr e aux d®fis de | 6efficacit®, ¢
du syst me de sant®. Troisi me question pc
La multiplication-edeése d@enmeces eddittetr d diatc

Il 6i nf |l ue nc e pressan dégarntais poafontéd @ des agences fragiles,
isolées, dépourvues de la carapace ministérielle protectrice ? Certains acteurs

craignent au contraire | 6®mer gence de

N

scientifiques, capables de traquer des risques massi des fraudes, des carences

ou des gaspillages que | 6administration
d®t ecter. Le spectre doéingd*siteurs de | a
Ainsi, di ff®rentes th ses sobéaffuentent S L
autorit® ind®pendante pour r®guler un sec

créée pour uniformiser les procédures, pour apporter une expertise légitime sur un
domaine professionnel exigeant et pour réguler les pratiques professionnelles du
systemales ant ®. Entrai nant |[|-@ongneicaué conséguedtd un pou
dans | e paysage institutionnel, l a cr ®at i

évidence en 2004 pour assoir la Iégitimité de la HAS aupres des acteurs du systéme.

146 TABUTEAU (D.), Les agences sitaires : balkanisét on doéune administration d
retour de | Qlbctcitt hygi ®ni ste ?
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Des lors, parmi lesingt-six autorités indépendantes reconnues par la loi du 20
janvier 20177, | a HAS est Htat agissagteen $o8 noen etdse | 6
caractérisant par son indépendance fonctionnelle et financieaeviggiu pouvoir

politique et des acteurs du dormaaoncerné.

B. La construction de la Haufeutorité desanté

La HAS est une institution qui a été implaatgur les fondations de deux
agences suessives. | 6 ANDEM et | 6 ANAES. L6®vol ution
ces deux agencestanalysée pour dresderbilan de leus actiors administrative
pour construire une entité indépendgite La HAS est une autorité indépendante
permettant de se consacrer a sa mission principale de sécurisatmieddes

cardeéristiqguesde laprise en charge des usagers.(

l1.Deux agences pour garantir l a qualit® et
globale du malade

L 6 A N D gyMbolisait la recherche de la qualitke la prise en charge du
maladedansun mouvement de rééquilibrage des farmd du systeme de sankn
19908 sa créatiomépond a la volont@olitique de garantir la sécurité sanitaire
g u 6 e n hotamrmemtéaspiration de la population a une prise en chanigs
adaptée, personnalisée et respectueuse des droits des dabiehtsSs DEM pr end | a
formejuridiqe d6une associ aCetotne desdacil @i i de KOO
faible financement support® principal ement
sdbendetter, ce (q&anactté pfincipate i éte puklierddsé agence.
réféerencesmédc al es opposables aux m®decins | i b®

17 Loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépendkttest.

1481 6 a g e n c ée parsetdéciieth 87-86i7 du 3 juin 1987 portant création du Comité national
de I'évaluation médicalégc. cit., crée le 7 février 1990 et mentionnée pour la premiére fois dans la
loi n°91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hdapére (1),loc. cit.
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| 6®val uat.iMansm®Pdi tabhgi |l i t® de | a structur e

a la transformer en établissement public administratifl 6 ANAE S .

Ainsi,en 1996] 6 ®v al vatailan ®detl adequd a s®curit® de

assur ®e par | 6 ANMNRGIECBncUe Paurt Etreun idsgumaniauxr e

mainsd es pr of essi onne lawisded podvdirs puldic® pirsiquea nc e v i
des financeurs arithmétiquemens affichée »'4°,

Toutefois, | 6ANAES ®t ait un ®t abli ssement
directedu ministredelaSantt.ouj our s engag®e sur | e chemi
pratiques sanitaires, la réforme de 199troduit!l 6 ob |l i gati on de pr oc
démarched 6 ®v al uati on par un 9 rCgtte W&archat i on al
do®val uation est uni que pour tous | es ®te
LOANAEBIitatbrsd ®f i ni r | es bonnes pratiques <clii
m®t hodol o ghoratonpesuéférehcés@idicales opposaties

Des lors, d'article 4] de | 6 or d o necrée one mstatce indéBeAdante et
professionnelle charg®e de | a mise en Tuvr

d'accréditation et d'évaluation en san(d.N.AE.S.). Au titre de sa mission
d'accréditation, I'A.N.A.E.S. est chargée de la production de référentiels de qualité,
élaborés avec les professionnels, de la diffusion de ces référentiels et de

['accréditation des établissements.

L'A.N.A.E.S. est paailleurs chargée d'une mission d'évaluation en santé, qui
concerne le champ hospitalier et ambulatoire, conformément aux dispositions de

l'ordonnance sur la maitrise médicalisée des dépenses de soins. Elle reprend les

YWCAYZAC(D.),Lbaccr®ditation dans |l a r ®f orGestionhospitali

Hospitalieresn® 363, février 1997, pp. 9201, p. 100.

150 Ordonnancen® 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisationigublet privée,

loc. cit.

151 Art. L. 7104 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).

152 « Dans la méme optique, I'évaluation des soins s'appuiera sur les bonnes pratiques cliniques
définies par I'Agence nationale d'accréditation et d'évaluationsanté selon les méthodes
sciertifiqgues qui président déja pour la médecine ambulatoire & I'élaboration des références
médicales» : Rapport au Président de la République relatif a I'ordonnah8é-346 du 24 avril

1996 portant réforme de I'hospitalisatipublique et privédoc. cit.
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missions de I'Agence nationale poeidévéppement de I'évaluation médicale, qui
sont élargies. En particulier, elle élabore et valide les recommandations de bonnes

pratiques cliniques et les références médicaies

L6 A N A E®ntribue au développemeint d e | 6'®sant endtreilsmuin
acteurTout ef oi s, ell e conduit sedetoeslesa proc®

®t abli ssements de sant®>®publics et priv®s

L 6 accr ®disetagpdrteraime appréciation indépendante sur la qualité d'un
établissement ou, le sachéant, 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 l'établissemen™ Le | ien entre |l a proc®dur e
proc®dur e a@oReriailesta tonfushd or donnan®ee de 1996
d®t ai l l e pas de sanct i osansjdoute padripgfroettrec | ai r e
au mi |l i eu hospitalliberd®e e des daedlItiemarn euv el

do6®v abPuGettitoen questi on sera d®Vel opp®e dans

LOANAESnN établisgementypdblic administratiflacé sous la tutelle du

ministre chargé de laanté a un régimeadministratif, budgétairefinancier et

comptable et un controle defat« adaptés a la nature particuliéres de ses missions

»O El |l e n6®chappait donc pas interbrétésr gl e d
comme étank des services détachés des collés/publiques, maisilsthe n s on't

pas indépendants, ils sont soumis a un conts8iehiérarchique et administratif

153 |bid.

154 Art. L. 7104 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).

15 Art. L. 7105 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).

16 Art. L. 710-5, al. 2, CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).

157 Ordonnancen® 96-346 du 24 anil 1996 portant réforme dehbspitalisation publique et privée,
loc. cit.

158 DE FORGES (3M.), Le volet hospitalier de la réforme de la protection sociale de IRB&S
1996, pp. 713qq

¥Cf. Chapitre 2. L6®val uat seimdes éablistements.r at i que prof e
180 Art. L. 7921 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).

161 BRAIBANT (G.), STIRN (B.),Le droit administratif frangaisPresses de sciences po, Dalloz,
7¢meed., 22 septembre 2005, 650 p., p. 132.
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Léorganisation admi hiesdi ateicveues g;aol®asasi dc(
il est nommeé par le ministre de lasanté suravisdun s ei | d o6 &dami ni str at
alu,bl e conseil déoadmini stration a des comp
budget, |l es compt es, | 6adoption du r gl en
«programme, annuel et pl uriannetel, des
déoaccr ®fileadonse@i |l doéadministrat¥em de | 6AI
partie, de représentantte |Etat des organismesed ksaréance maladie et des

organismes mutualistequi ne peuvent représenter plus du quart des voix

d®l i b®r ati ves. L 6 a peisonaelspnadicauk, paraenédicaux; 0 mp 0 s ® ¢
techniques et administratifs des établissements de sangprésentants des unions

des médecins exercant a titre libéeabdes autres professionnels de santé libéraux

et depersonnalités qualifiéeka disposition Iégigltive concernant la composition

du conseil déadmi ni st r dd inati@ ausnwiiscded i e ®g all
membres de ce conseil sont des médedisCete composi tion r®v | e
du | ®gi sl ateur de confier | aion pux| i t i que

prof essi onn e-bdre aleactsuss can@rngarcéllecis t

Dans cette organisation, il est également institué un conseil scientifigis® en
deux sectionsune section de I'évaluation et une section de l'accréditéiticgille
|l a coh®rence de | a politique scientifigqg
personnalités choisiespour leur compétence notamment dans le domain&
qualité des soins et des pratiques professionnelles, de ['évaluation et de la

recherche médida »°°.

Pour aller plus loin,et 6 e st i c i |l e point sensible de |
ilestinstituéunc ol | ge do&pepeocharggdeE Gaddro®di t ati on de
établissement de santées membrede ce collegsont désignés par le nistre de

la santé sur proposition du conseil scientifigetesurtout aprés avis des membres

162 Art. L. 791-6 CSP (version enigueur du 25 avril 1996).
183 Art. L. 7915 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).
164 pid., al. 9.

185 Art. L. 791-7 CSP (version en vigueur du 25 avril 1996).
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du conseil déadmini str at ipagonnels m@dmwaut, enant a
paramédicaux, techniques et administratifs des établissements de demté

représatants des unions des meédecins exercant a titre libéral et des autres
professionnels de santé libéragixdespersonnalités qualifié&¥. Confiant un tel

pouvoir aux professionnels de sar&texte prévoit des précautions pour le bon

déroulement de cetpocédure, a savagarantir I'indépendance de ses membres et

I'absence de conflit d'intéréts

La Cour des comptes est enthousiastelséri nst i t ut i enrl999%e | 6 ANAE'
commente «Etablissement public doté de moyens actuellement suffisants,

| 6 ANAEUtE papporter une <contribution essent
pratique de soins de qualité au juste colt. Cela explique que lessagtentfitat, | 6

comme de | 6assurance mal adie, s8%ent part
Toutefois, en 2002, la Codes comptes montre une certaine décontenance a propos

du bilan de | 6ANAES et ®voque«ludnaeg einncset i t ut
ne sdbest pas mise en situation de r®pondr e
| fatet de | 6 as s Enméaction id & IN A & iSemelace par la

HAS parla loi du 13 aodt 2004°,

2. Une autorité indépendante powassurer au mieux la méme garantie de

s®curisation de | a prise en charge de | 6us:s

Le 13 ao %t 2004, l e | ®gi shtomidelar donne
gualit® et de |l a s®curi tl@HASen réelstatditf re de s
juridique indépendatf. La HAS est une entit® juridiqu
mouvement de d®cent r akEtat Ehetestodn pivibtode ct i onn el

%6Cat ®gories mentionn®es -a2QSP (vérdon enviuew tu26avriide | 6ar t
1996).

167 Art. L. 791-8 CSP (ersion en vigueur du 25 avril 1996).

168 COUR DES COMPTES, Rapport sur la sécurité sociale, septembre 2002, 511 p., p. 231 (propos
retranscrits de 1999).

169 |bid., p. 232.
1701 6i n° 2004810 du 13 ao(t 2004 relative a I'assurance maltutiegit.
Cf.Secton 2. Une autorit® nor mat iuneerépgnsexfiicRee. entre | es
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| 6 anisgtion effective du systéme de sahté Pour assurer ses objectifie
scurisation de | a prilsae HAMS chersge odeg alnd s s
collegedont les membreprésidat des commissions spécialisé®our assurer
| 6or gani s asttaiive, nla HAS mde ndoteégalement de directions
opérationnelles et de seces administratifsLa HAS est organisée de la fagon
suivante’:

- Uncollége;

- Huit commissions spécialiségs

- Quatre directions opérationnelles

- Un secrétariat général

- Des serues.

Le college tire sa légitimité de la nomination de ses membres pasieent de la

République par les ministres chargés deSanté et de |1&écurité socialepar les
pr®sidents de | 6Assembl ®e nationale, du S¢
Principalement, les nominations émanent des domaines concernés par.la HAS

Surtout, les membres sontahoisis en raison de leur expertise et de leur expérience

dans les domaines de compétence de la Haute Autorité de santé, et notamment de

ses commissionspécialisées!’® Cette mention est primordiale cahazmue

commission spéalisée est présidée par un membre du collége.

La HAS comptehuit commissions spécialiséesh ar g®es dobéi nstruire |
dansses différents domaines de compéteride maniere &s synthétique, voici les
missions de chaque commission spécialisée

- ComnmissionRecommandation, pertinence, parcours et indicat€urs

o Prépare les délibérations du Collége portant notamment sur :

172VILLENEUVE (P.), La Haute Autorité deanté : Vers une nouvelle gouvernance du systéme de
santé ?JCP G n°1, 12 Janvier 2005, act. 1, 3 p., p. 1.

173Voir annexen® 1 : Organisation de la Haute Autorité de santé.

74 Art. L. 161-42, al. ', CSS.

175 HAS, Commission recommandations, pertinencacpurs et indicateursmis en ligne le 28
mars 2019, https://www.hassante.fr/portail/jcms/c_2011249/fr/commissidesstrategiesie-
prise-en-charge (consulté le 12 juin 2019).
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A les recommandations proposées aux professionnels de santé
ou aux pouvoirs publics en termes de bonne pratique ou
déorganisation des soins
A les recommandations relatives au bon usage des produits de
santé et a leur efficienge
Al 6® aboration de staueega®igsi es de p
parcours de santé et desdicateurs de pertinence
correspondants
o Donne un avisur :
Al a m®t hode da fibahiliéoscientifiqueles e t I
recommandations qui lui sont soumisamsi que les notes
de cadrage
Ala pertinence du rembouyrsement di
A les pespectives complémentaires pouvant étre proposées au
college de la HAS.
- Commission certification des établissements de $3nté
o Définit la procédureale certificatior
o Délivre les certifications des établissements de santé, publics et
prives.
- Commission déa transparencé’ :
o Evalue les médicaments ayant ohtdaur autorisation de mise sur
le marchéd a n s | 6objecti f de l eur i nscr
médicaments remboursabiés
o Donne un avis aux ministres de la Santé et de la Sécurité sociale sur
la priseen charge des médicamemtstamment au vu de leur service

médical rendu qui prend en compte la gravité de la pathologie,

176 HAS, Commission recommandations, pertinence, parcours et indicateissen ligne le 19
sepembre 2017, https://www.hassante.fr/portail/jcms/c_419569/fr/commisside-certification
desetablissemenide-santecces (consilté le 12 jun 2019).

77 HAS, Commission de la transparencmis en ligne le 12 novembre 201&tps://www.has
sante.fr/portail/jicms/c_412210/fr/lcommissidela-transparenge(consulté le 12 juin 2019).

178 Art. L. 16217 CSS, art. L. 5122 et suivants CSP.
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l'efficacité et les effets indésirables du médicament, et sa place dans
la stratégie thérapeutique, ainsi que de I'amélioration ducee
médical rendu qu'ilsamt susceptibles d'apporter par rapport aux
traitements déja disponibles

o Contribue au bon usage du médicament en publiant une information
scientifiqgue pertinente et indépendante sur les médicaments

- Commission évaluation écomique et de santé publigié:

o Publie des recommandations et avis médiconomiques sur les
stratégies de soins, de prescription de priseen charge les plus
efficientes;

o Garante de la validité scientifique, de la méthodologie et de la
qualité déontlmgique des travaux que la A% réalisera ou
externalisera en ma-économique e 6r®v al uat i
mati re doé®valuation en sant® publ ic

- Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de sartté:

0 Examine toute queston r el at i veen vue dedeRrval uati o
rembour s e mMesarance praladie letbau bon usage des
dispositifs médicaux et des technologies de santé, y compris ceux
financ®s dans | e cadren;des prestatic

o0 Donne un avis sur les condiisd 6 i nscri pti om des act
inscriptiors & la Classification Commune des Actes médicaux ainsi
que sur leur radiation de cette liste

o El abore des documents doéinformati on

santé

19 HAS, Commission Evaluation Economique et de Santé Publigiseen ligne le 5 octobre 2018,
https://www.hassante.fr/portail/icms/c_419565/commissiewaluationdesstrategiesie-sante

(consulté le 12 juin 2019).

BOHAS,Commi ssion nationale dé®valuation shreés di sposit
mis enligne le 26 octobre 2018ttps://www.hassante.fr/portail/jcms/c_419486/fr/commission
naionaled-evduationdesdispositifsmedicauxet-destechnologiesie-sante (consulté le 12 juin

2019).
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- Commission technique deaccination&!:
0 Prépare les délibératismu college concernant
A I'élaboration de la politique de vaccination et émettre des
recommandations vaccinales, y compris, dans des situations
d'urgence, a la demande du ministre chargé de la santé, en
fonction desdonnées épidéimogiques, d'études sur les
bénéfices et risques de la vaccination et de I'absence de
vaccination aux niveaux individuel et collectif et d'études
médiceéconomiques
A le calendrier vaccinal arrété par le ministre chargé de la
santg
A les mentions minimale obligatoires des campagnes
publicitaires portant sur des vacsin
- Commissionmpact des recommandations (en cours de mise en place)
o Probabl ement, ®valuer ] 6i mpact
o Probablement,pppose au college des documents diiodestinés
a linformation du grand public, notamment pour favoriser la
décision médicale partagée
o Probablement, é&finit des modalités de diffusion et de
communication de ces documents et outils
- Commission en charge du social etrédicesocial®?:
o Elabore les reammandations de bonnes pratiques relatives a :

-

Al d6inclusiion social e

Bl nstitu®e pour 3loimTB1732@du 23 féreer201i7 mtifiant 'drdodnancd a

n° 2016966 du 15 juillet 2016 portant simpliidon de procd ur es mi ses en Tuvr e

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et comportant diverses dispositions
relatives aux produits de santé, JORF)047, 24 février 2017, text® 1, elle reprend les missions

du comie technique devaccinations du Haut Conseil de la santé publigue (HCS®S,
Commission technique des vaccinatiomsis en ligne le 20 avril 2017https://www.has
sante.fr/portail/icms/c_2755844/fr/commissimthniquedesvaccinations (consulté le 12 juin

2019).

182HAS, Commission en charge du social et du médigcial (CSMS)mis en ligne le 28 juin 2018,
https://www.hassante.fr/portail/icms/c_2859583/fr/commissien-chargedu-sociatetdu-
medicasociatcsms (consulté le 12 juin 2019).
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Ala protecti;on de | 6enfance

Al accompagnement des personnes he

Al accompagnement. des personnes O¢
o Fixe | e cadre do®v®kEtgavicessatiaudets ®t abl

médicesociaux

Par | 6®tude de | 6organisation de | a HAS,
s®curiser | a pr i s eonteassuées paa deg eommdissiond 6 usager
spécialisées, instituées par le college et soutenues dear directions
opérationnellesEn effet, tous les domaines de prise en charge du patient sont pris

en compte dans | 0 Armgsame que kg missions dkda HAST HAS.
prennent de | 0i mportance, l es commi ssi on:
dénontre par exempldge transfertle la commission technique des vaccinatauns

sein de la HAS

Section2Une autorit® normative :ymeac®e er

réponse efficace

Le montage institutionnel opéré pour créer uaetorité publique
i nd®pendant e s 06 itive slecrépondre alla préaccupationmevensep e ¢
la plus centrale de notre systeme de droit | 6 e f(§1i). ®oue aela, @l est
n®cessaire densoemgadéexperts qui sembl en
de répondre aux problématiques sur le domaiperéisé dans leur ensemi§2.).
En ef f et , détdrmineréaaug mamentd donné ce que sont les données
acquises de la science, données sciguiEfs qui constituent le cadre technique des

professions concernée&®

183MOQUET-ANGER (M-L.), Brevet de juridiité et controle de Iégalité des recommandations de
bonne pratique de la Haute Autorité de sadt@P A n°42, 17 octobre 2011, 5 p., p. 3.

75



Des lors la définition du statujuridique de la Haute Autorité de santé permet de

centrer cette institution au c¢ciur du

syst

sécurisationde a pri se en charge de | dusager.

La régulation du systéme de santé, sous le couvert de la qualitésdesp charge,

permet de le rendre plus efficient en normalisant les pratiques professionnelles.

Cbest par ce spneertiseasunieadbrneeude la damté est appuyée
par |l a coll aboration doexperts gese
missions avec légitimitd.es expertensont considérés comnhes piliers, car ils
sont détenteurs de&onnaissancesécessairesur un sujet techgue spécifique.
D s lors, il se cr®e une d®pendance
pratique des acteurs du systéme de s&rbésun contexte de démocratie sanitaire,
on peut dire que les experts viennent autien des usagers en défsant des
normes de droit souple pour assurer la qualittedis prises en charge. De plus,
| 6 e xspee retsit | Gopportunit® do®cl airer
croyances erronées, qui amenae factoa des pratiques insécurisées. Il séoac
n®cessaire ®gal ement d 6 i n vempgrtsedans llae

régulation du droisouple de la santé.

81 La HauteAutorité desanté: une autorité publique indépendante a caractere

scientifique afin de forger une techniqerperte de sécurisation de la prise en

charge des patients

Comme évoqué précédemmengs | autorités indépendantese sont

| a

Ha i

entre

rt|

mul ti pli ®es en France depuis unedevingtain

trans@rence la place prise par les autorités indégemtes dans les différents
secteurs de la régulation économitflemais aussila nécessité du recours a
I'expertisetechniqueet scientifique contribuent a transformer profondément le

vi sage dedécisibnagidp Etate lial HAS, autorité indépendantse

184 TESSON (F.),L'adaptation continue de la jurisprudence administrativex azontentieux
économiquedoc. cit.
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caractérise par le fait d'avoir recu de la loi un pouvoir de décistode
normalisationsoustrait aux steiures classiques deAtiministration d'Etafi et

parfois aussi un pouvoir de sanction e | | e sahs&antoe iérarchique ni
tutelle.
Ainsi, il c terstatudaimebgerntdi®épandante pour mieux cerner

la placeet la valeude la Haite Autorité de santé. Car en effet, si la Haute Autorité
de sant® d®tient doi mportants missions et
qgu el | esoutpisidn autorit® dbéexperte dans | a n
professionnelles. Des lorg, dléfnition du statut juridique de la HAS (A.) permettra

dé®val uer | a vsadntfigue et ttahniquedéeisepmeatteautorstée
(B.).

A. Définition du statut juridique de HauteAutorité desanté

Le statut juridique de la HAS a été définidan| 6 obj ect i f dbéaccor c
ni veau de transparence et doi nd®pendanc e
| 6ex®cuti on de ssetdenmoimalisatiomns doéoexpertise

La HAS est une autorité publique indépendante a caractére scienffiffille est

citée pami les sept autorités publiques indépendantesadeste des autorités
administratives indépendantes et des autorités publiques indépendantes annexée a
la loi du 20 janvier 201*#%. La mention «dotée de la personnalité morajea été
suppri m®elLd6E-371d0 @detde la décurité sociale awelmin® 2017

55 du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépentfdnEs effet, dorénavant les

autorités publiqgues indépendantesspadisent légalemente la personnalité

185 Art. L. 161-37 CSS.

186 Annexe de la lon® 201755 du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépendantkx(tjt.

187 bid., art. 46, al. 3.
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moralé®®, Cdte spécificité des autorités publiques indépendantes leur permet
ddébassurer
- la capacit® HH9ester en justice
- lbautonomi ¥; financi re
- laresponsabilité juridictionnelle en cas de mise en cause loratateux
indemnitaire.

Ainsi, la HAS est une darité lui permettant de disposer de pouvoirs de

recommandation, de décision, de normalisation et de sanction.

Deplus,& HAS est une awuatdomiet @upeb |l ieftane, tc Geis tr
et q débientl desecompétences normalement dévoluésfad mi ni st r ati on,

lui sont déléguées.

Pour parfaire,d HAS est une autorité publique indépendailie détient ce statut

juridique qui ne peut °tre qualifi® comm
|égislateur. En effet, «l appartient au législateu de d®ci der so6il SO
conf ®rer, "’ travers | a reconnaissance de
publ i que i nd®pendant e, un statut parti cu
traditi oadmirgstratiom»®td e | 0

188 |pbid., art. 2.

189 Art, L. 161-43 CSS. )

W«La loi de finances de | lapencep@ioade§éssourmes tledtdits e, pour

et des impositions de toute nature affectées a des personnes morales autres quedtEtag, loi
organiquen® 2001692 du 1 aodt 2001 relative aux ldis finances, JORMR° 177, 2 aolt 2001, p.

12480, texten® 1.

11 MEZARD (J.), Rapport fait au nom de la commission des lois constitutionnelles, de Iégislation,
du suffrage wuniversel , ndéanérak (Ig suelmgapdsitioa te l@d ad mi ni st |
Mme MarieHéléne DES ESGAULX, MM. Jeabéonce DUPONT et Jacques MEZARD portant

statut général des autorités administratives indépendantes et des autorités publiques indépendantes
et sur la proposition de loi orgejue de Mme Mari¢iéléne DES ESGAULX, MMJeanLéonce

DUPONT et Jacques MEZARD relative aux autorités administratives indépendantes et des autorités
publigues indépendante¥, 332, Sénat, session ordinaire de 2Q036, 27 janvier 2016, 226 p., p.

20.
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Elle estindépendanteancernannotamment le régime financiéf et la liberté de
recrutemenif? ainsi que pour la définition dstatut deses membresnptamment,
| idévocabilité du mandate nonrenouvellement du mandadgs incompatiblités

électorales et professmnelles la disponibilité a temps plein durésident

Toutefois, en contrepartie de ces responsabiliéédpis du 20 janvier 201% ont

instauré une déontologie commiifteet ont renforcé les contréles parlementaires

sur lesautorités indépendanté® Elles doivent rendre comptesdbonexercice de

|l eurs missions et de | eurs moysehésma en il | L
pluriannuel d'optimisation de ses dépef¥esifin que le Gouvernement puisse

présenteun rapport surd gestiordes autorités ingiendantes en annexe générale

au projet de | oi ¥ eLes fcommissioose permathentes| 6 ann ® e
parlementaires peuvent demandéré a ut or i t ®lese prdsénpedevadta nt e

ellesetles auditionner sueurs activités».

D s lors, |l a HAS ne rel vemapalsl aend ®@calua pp d
pas au contrble parlementaire par les mécanismes du contréle démocratique.
Reprenant l a |l ogigue de «iPasibagi depobodaut

Parlement, au vu @l 6anal yse du domaine doéinterven

192 Chapitre 2, lon° 201755 du 20 janvier @17 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépendantks(Tit.

193 bid., art. 16.

1941 oi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017 relative aux autorités administratives indépendantes

et autoritépubliques indépendantes (Ig¢. cit. ; Loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut
général des autorités administratives indépendantes et des autorités publiques indépendantes (1),
loc. cit.

195 Titre 17, loi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017elative aux autorités administratives
indépendates et autorités publiques indépendantes|@t),cit. ; Titre I, loi n° 201755 du 20

janvier 2017 portant statut général des autorités administratives indépendantes et des autorités
publiques indépendagd (1),loc. cit. ; Les premiers jalons ont étége#s par la lon° 2013907 du

11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique (1), ¥OBE38, 12 octobre 2013,

p. 16829, texta® 2 (articles 2 et 22).

196 Titre 11, loi organiquen® 201754 du 20 janvier 2017 relative aux autorités adstiaitives
indépendantes et autorités publiques indépendantel¢lyit. ; Titre IV, loi n° 201755 du 20

janvier 2017 portant statut général des autorités administratives indépendantes et des autorités
publiques indépendantes (19¢. cit.

197 Art. 21, loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépendantkx(tjt.

198 |pid., art. 23.

19|bid., art. 22.
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consi d®rer qudoune mission ne peut plus °t
organe répondant devant lui (commission administrative, établissement public,

etc.), mais par une autorité répondant densaction directement devant le

Parlement>. Le mécanisme estle soustraire un domaine de compétence
gouvernement al e épaouneautorité dépendardchappaet aue r ¢

contréle du Gouvernement. Mais cette réattribution de compétercsaurd

®chapper © un contr!'!le d®mocratique, op®r

méme de sollicér des financemers publics?®.

Les charges de la HAS représente3648 571,18urspour | dexerci ce com
de201?°L.Sel on | a Co mmi desbilap atle codtréle de la tréaton,s u r

de | 6organisation, de | dactivit® et de |
dépenses des entités place la HAS €ff@osi t i on, derri re | 6AM
mi | | i o sde déhénses en®@FP4 Mais ces chiffres neerontévoquésians

cette étude que pour exposer les propos de Patrice Gélahae autorité ne peut

étre indépendante que si elle dispose de moyens suffisants pour exercer ses

mi ssi ons. Les moyens bu dugdte détermamenéenet humai
effet s o n i nd®pendance fonctionnell e, gui I
efficacement ses prérogatives se fondant sur son expertise progh®. Dés lors,

les moyens financiers doivent étre assurés et garantis en fonction dessmigs

la HAS exerceen toute indépendance et transparence.

Pour conclured ®t dudest atut juridiqgue de | a HAS pe
autorit® publique ind®pendante d®tient | e

transparence poyermettre de délivrer unebonne expeise »2%4,

200Art. L. 161-45 CSS.

2IHAS, Rapport dopgpflG6vit®, 2017, 132

202MEZARD (J.), Rapport fait au nom de la commission des lois constitutionnelles, de législation,

du suffrage universel, du Rn1°382 Bémapp.tit,g47. ddadmi ni str
203GELARD (P.),Les autorités administratives inpéndantes : évaluation d'un objet juridique non

identifié (Tome 1 : Rapport), Rapport sur les autorités administratives indépendantes, Office
parlementaire d'évaluation de la législation, Sérfad04, 15 juin2006, 138 p., p. 90.

204 BENAMOUZIG (D.), BESANCON (J.),Les agences, alternatives administratives ou nouvelles

bureaucraties techniques ? Le cas des agences sanjtaicesit.
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B.La val eur de | Olawrpeadesaniée se de | a Haut e

La HAS est une autorité publique indépendante a caractére scientifique. Elle
a le statut juridiqude plusindépendanpermettant de délivrer des exfises
technique et scientifigue respectant les principes de transparence et
doi nd®p e n,p@nqoeda pardleeekpsrtale de la HAS soit reconnue, encore
fauti | g aitare lvaleer pour ceux qui en sont destinasaire

Platon mentionnait déjalinécessétd e | 6 e x p e r tsidsl@déadseomdans| e p o

La Républiquepar sa théorie des philosophegois»: «Il faudrait pour le

bonheur des Etats que les philosophes fussent rois ou que les rois fussent
philosophes?®. Il évoqueiciquelpi re est doé°tre g&uvern® pé
effet, celui qui sait doit gouvernesoit le philosophe accede a la gouvernance, soit

le gouvernant devient philosophutrement il est inquiétant pour le peuple de se

faire gouverner par une personne que meur e dan PDeésllogsjlgshor ance.
gowernant s s e S o nt poue mppayerr @®chniqudndertxgi er t s
scientifiquement leurs décisions et donc légitimerdaatiors publiques.

Dans la méme logiquea tréation des agences sanitaires, et notammergation
de | a HAS, | ®adbfglebeld ¢ t r taamls| i r | a confiance
| 6acti onCepui®tc @gmies me per met de doter |l es
nouvelle légitimitédans leus décisionset actions politiques fondées surde

noweaux principes de bonne expertise?°®,

En effet, C®l i ne Granjou interroge | a place de
sociétals par les propos suivants S i |l e savoir technique de |
apparaitre les contraintes objectives de la ré&glést le seul fondement Iégitime de

| 6 arg taidimension pratique (choix des valeurs) se trouve absorbée par la

dimension technique, ce qui correspond & une dépolitisation de la sdété

205PLATON (trad. LEROUX (G.)La RépubliqueLivre V, Flammarion, 2016, 672 p.

206 BENAMOUZIG (D.), BESANCON (J.)Les agencesalternatives administratives ou nouvelles

bureaucraties techniques ? Le cas des agences sanjtaicesit.

207 GRANJOU (C),Lbexpertise scient i f Capiareintérnatidnausxtdé nati on p
sociolayie, vol. 114,n° 1, 2003, pp. 178483.

81



Reprenant | e questi onn etnis madéled detpase der ma s , e
décision permettant de sar« comment le pouvoir de disposer techniquement des
choses peut °tre r®i nt®gr &%daslossetioims doédun ¢
modéles se dessinent ainsi

- «le modéle décisionniste, ou les ohqiolitiques sont irréductibles a la

rationalité scentifigue ;[ | 6 expert donne I|xen options
fonction de | 6®t at du savoir 7~ une gues:¢
- le modele technocratiqug,é,] 0% | 6activit® proprement

devd eur s soefface sous dtives»misesaujouomn de ¢ ¢

et gérées par les spécialistegce sont les mémes rapports que dans le

mod | e d®ci sionniste, mais ici, | od6exper
- etle modéle pragmatique, ptoh e de | 6 a-daxancparmsttana n gl o

s e u | oceerdratienalité scientifique et existence de systémes de valeurs,

gr©ce ° |l a r®appropriation par tous | €

connaissancg | e citoyen profane dleswdireent act el

de | 0expert et a¥%ompagne | e d®cideur]

Il est aanalyseguela HASest une déclinaison basée sunkedele technocratique
bien qubdelle tende vers |l e mod la pragmai
| 6ex®cuti on.EneffeitadlASemits sSi dms ni ti ative des

auxaquels elle apporte une expertise pour permettre aux décideurs de meser leur

actiors publiques. Ainsi,| a pl ace de | 6expaajusttedans doi t °t
le processus décisionnéle la lescritfues f or mul ®es sur | 6empr i
sont orentées vers w minimisatonde | a d®ci sion publique

diagnostic scientifique plus que jamais indispens@#aoncant la monopolisation
de | 6 e x p e rapresesévamdmientscdicleeindbg,le constaest dressé
par | e c askociationGERMP&d badne d®pendance accrue

28 HABERMAS (J.),La technique et la science comme « idéologi@allimard, éd. janvier 1990,

1968, 266 p.

29GRANJOU(C)L O6expertise scienti,oc.gtue = destination pol
20THEYS (J.), KALAORA (B.),La tare outragée [actes du collogue internatidnales experts

sont formels, controverses scientifiques et décisions politiques dans le domaine de
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| 6 ®gar d . d&Ele sdragdevenue le médeateur indispensable entre
| Homme etson environnement dont la plupart Zlearactéristiquedeviennent

inaccessibles au profane.

Cbdest aet principe dpprcaution appiran 1995': «L6 absence de
certitudes, compte tenu des connaissances scientifigueehniqus] du moment,

ne doit pas r et ared effectidesden prapgrtionnées visdnea me s u r
prévenir un risque de dommageses et irréversiblega I'environnement a un

colt économiguement acceptdbié'? Ce principe caractérisgemise adistance

| ®gi ti me de | éaicxdes conmaispaneBdientifiques et fractare

le lien de dépendance entre expertise eisd#n politique.

Pourtant, dan siles@immandations e bonép&tiquedtmises
par la HASi | a pl ace de | 6expertise dans | e pi

recommadation est centrale, et lui donne donc une valeur incontourdahkele

développenent de lapolitigue de sécurisation sanitait€.6 e s t ai nsi gue Pi
Beno"t Joly red®finit | a valeur de | dexpe
principe de précautionr«kD6un c¢c*t ®, on attend dbdéell e une
permé t ant de trancher des pyaotlsurdemefsiisdans | 6
scientifiques €& ; de | 6autre, on attend
compl exes en mettant ~ | 6®preuve | es conna
acteursenprésee»? D" s |l ors, | 6expert ntomerkoi t °tre

avis minoritairespour que dorénavantl 6 experti se appr ®hende |

défaut de la contenir et de chercher a la réduire.

D6 ai |QélmaGranjpu concluque «tres concrétentd, face a la multiplication

de comit®s deéeespesrutfetsur "dila mise en pl a

I'environnemens, Arc-etSenans, septembre 1989], Diderot multimédia, latitudes, Janvier 1998,
334 p.

2111 oi n° 95-101 du 2 février 1995 relative au renfencent de la protection de I'environnement,
JORF,n° 29, 3 février 1995, p. 1840.

212 Art. L. 1101, al. 5, C. env.

213JOLY (P-B.), La fabrique de I'expertise scientifique : contribution des,$¥&Smeés, La Revue,

vol. 64,n° 3, 2012, pp. 228.
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doexpertise, I sbagit de recr ®er une con
en réglementant le fonctionnement de cette expertise paurefai pr euve ddéune
qualité de la démarche scientifiqu€* De pl us, | 6expertise nobdes
un avis scientifique et techniqgforelé car | 6 e x
de | 60®volution ;dedeksdnn ®@as pudat| |i@detxeppu @ | ete
Cette expertise éthique opérée par deentifiques, juristes, théologiens,

suppose une représentation diversifiée deg esistantes dans nos sociétés

Cbest bien une r®appropriation pdlitiqgue

mi se en Tuvre de pgdevexpesiinstitizicnnaksésper t al es

82. Les experts les savants au secours du patient par la sécurisation des bonnes

pratiques des acteurs du systéme de santé

Les missions de IBIAS se sont développées depuisezation, passant de
cing a seiz&®. Cetteautoritéreprendprincipalement es mi ssi ones de | 6 AN
de | a Commi ssion de | a transparence et de
et prestations de sant® ( CEferigtibpns pui s el | e

Léobjectif de ssurerunempualgéefficientaadsieepase endhame

des usagers du systeme de santé. Les collaborateurs de la HAS doivent présenter

un degré de compétersosorrespondant aux nécessités liéés@e x ® c utsi on de |
missiors. I I's doi v e n tévapaianwesipratiques mafessomnellds 6

pour pouvoir attester de la conformité au niveau de qualité exigé. Pour cela, les
collaborateurs ont un niveau de compétene@xpers» dans les domaines

couvrant les sp#alités du systéeme de santéa cohérenceentre le niveau
dobexpertise des coll aborateurs et | e degr¢
pour pouvoir assurer |l a | ®&gitimit® de | 6in

|égitime a procéderaux évalwtions des pratiques professionles des

24UGRANJOU(C),LO6expertise scienti,loc.gtue = destination pol
25 ITTOZ-MONNET (A),LO6expertise ®thique, un ouRetu¢ de gouve
francaise d'éthique appliquéeol. 2,n° 2, 2016, pp. &.

216 Art, L. 161-37 et suivants CSS.
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protagonistes du systeme de saitkllecin 6 ®t ai ent pas effectu®es
« expers» dans le domaine évalué. Ainsi, il est nécessaire de dgfédrsément
les missions de la HAS (A.) pour sirte détailler le statut des collabenabt

«expers» (B.).

A. Les missions des collaborateurs de la Hauttorité desanté

Les collaborateurs da HASontseizemissions définieauxarticlesL. 161-
37 et suivantsdu code de la sécurité sociale guauvent étre réparties en trois
domai nes déintervention. Ces trois groupe

toutefois complémentaires

1.Unemi ssion do®valuati on

La HAS est chargée del'évaluation périodique du service attendu des
produits, actes eprestations de santé (.»¥'’. Par son évaluation, elle contribue
aux décisionsle prise en charge paAksurance maladi€lle participe également
au «développement de I'évaluation de la qualité derise en charge sanitaire de
la population par le gstéme deanté( é »?*€ De plus, la HAS émet des avis sur
divers dispositifs comme le protocole de coopération, ou encdes
expérimentations au niveau naticdalElle donne aussi des consultatipnécaes
avec ses services a la demande des entreprisesodpant des spécialités
pharmaceutiques, des produits ou prestations innovants du fait de leur nouveau

mécanisme d'action et d'un besoin médical insuffisamment célvert

Les évaluationsle la HASportent sur les conditions de prescription, de réalisatio
et doéempl oi des prsdedsaniéiElleestpréseneesatoddslepr est at
®t apes de | a mi s e en Tuvr e des proc®du

27 Art. L. 161-37, 1°, CSS.

218 Art. L. 161-37, 5°, CSS.

219 Art. L. 161-37, 9°, 10° et 14°, CSS.
220 Art. L. 161-37, 11°, CSS.
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professionnell es. L ris eontsiiend b Ealighton desas ®v al u
mission principh e q u i est do®valuer | a qualit® de

populatiorf?L,

2. Unemission de certification

La mission de certificati mursadteursl a HAS s
Doumpar t , |l a HAS proc de 7~ mént®publicueat i on e x
privés de santé c 6 e st |2 Dansce méme bbjectit, la BIAS met en
fuvre | 6®valuation ext-sociaug” Ditkau t@®te bddrsts,e m
HAS suitla procédurel 6 ®v al uati on des pratiqleses prof e:
accréditations des professionnels de £&ht€ette mission de certification permet
aux protagonistes du syst me sp@iqusant ® doa

professionnellg

DepluslaHAS certifie ®gal ement epradessiomnallei | s doba
de ces protagoniste®mme la publicité des produits de safftét également les

sites internet dédiés a la sardé les logicielsd'aide a la dispensatiodes

produitg?s,

Léensa@mblcees d®marches de certalit§desati on p

produits, actes et prestatioths systéme dsantéfrancais

221Art. L. 161-40 CSS.

222Art. L. 161-37, 4°, CSS.

223Art L.312-8 CASF et Art. L. 16437, 15°,CSS,las or pt i on de | 6 ANES™ par | a H.
avril 2018 (Art. 72, loin® 20171836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité sociale

pour 2018 (1), JORF° 0305, 31 décembre 2017, textel).

224 Art. L. 16237, 3°, CSS.

225Art. L. 161-37, 13°, CSS

226 Art, L. 161-38 CSS.
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3. Unemission de normalisation

La HAS a une mission de normalisation des pratiques professionnelles des
protagonistes du systeéndesantddans | 6 obj ecti f doénadé fi ci ence
l a qualit® des prises en charge des usage:!
production de normes, de guides et de recommandations satisfait plusieurs critéres
comme | 6 h o mcaegpRatigRas paal¢ hias des recommandations de bonne
pratiqgu&?’, la production de référentiels de qualité pour les protagonistes du
systétme de sarffé e t aussi | 6ai de "’ | 6 ® aborati on

| 6am®l i oration de prseeqgchardeidés@sagblss soi ns et

Par ces trois catégories deissiors de la HAS, les collaborateurs participent
activement ) ce que |l e syst me de sant®
sécurisation des prises en charge des usadgess. Ha u t Cons edel pour |
| Assuance maladie adlemandéau gouvernement en 200de « structurer
davantage |l e fonctionnement du syst me de
de ce que | 6on rembourse et doéentrer dans
despr ati ques et doaccr®ditati ofOnpedtest tout
facilement constater que la HAS a nettement dépassé cette ambition face au constat

du développement de ses missions qui ont toutes pour but de sécuriser les prises en

charge desisagers dans le systeme de santé.

B. Le statut des collaborateurgxperts» de la Haute Autorité de santé

Les collaborateurs experts> de la HAS, internes ou externes, sont tous
sollicités dans le méme objectif de sécuriser les pratiques professisndel

acteurs du systeme de santé.

22T Art. L. 161-37, 2° et 12°, CSS.

228 Art. L. 161-37, 1 bis® et 2° et L. 1640-1 CSS.

229 Art. L. 161-37, 6°, 7°, 8° et 12°, CSS.

Z0HAUT CONSEIL POUR LOAVENIR DE LOKSSHRI®INCE MALADI
2004, 482 p., p. 7.
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Dotée de la personnalité morala, | HAS di spose de | daut onomi
Elle peut recruter, indifferemment des fonctionnamasdes agents contractuels
publics ou privéSt, En effet, les recrutements sont opé&ésde multiples statuts

juridiques ce qui permet de solliciter desmmetences spécifiques sans barriere

™

juridique en fonction des besoidelaHASet de | a situation de |
statuts envisageables, on peut exposer les suivants
- Le contrata durée indéterminée90% des collaborateurs de la HAS sont
recrutéssur uncontratde droit public, et quelques fonctions spécifiques
sont occupées par des salariés bénéficiant de contrat de droit prive.
- Le contrat & durée déterminéEn respectant lemotifs de recrutement sur
ce type de contrales bénéficiaires de amntrat de droit public remplacent
les collaborateurs durant les congés spécifiques ou pallient un
accroissemertemporaired e | 6acti vit® de | a HAS.
- La mise a disposition ou le détachemt les fonctionnaires peuvent
bénéficier de ces positions pour perint r e d 6 esxagmpétencesr | eur
particulieres au sein de la HAS, soit en demeurant régis par leur service
doéorigine, soit en ®tant pl ac® hors (
continuant & bénéficier de leur droit & avancement et a la retraite).
- Laconvemt i on doact i v Pto®le staiut detcalabdrateurs ®n ®r a |
occasionnef$®: a raison dedeux demijournées par semaine, soit des
praticiens hospitaliers (PH) ou des professeuss udgversités praticiens
hospitaliers (PtPH), soit des médecins libéaaux ou professionnels

paramédicaux en libérahobilisent leurs compétencas sein de la HAS.

Cette liberté de recrutement est importante pour la bonne exécution des missions et
surtoutpour une %onne expertiseé . En effet, Pat roitance G®I ar d

de cette liberté « Intervenant en général dans des domaines spécialisés,

ZLArt. R. 161-82, al. 2, CSS.

232 Art. 11, décren® 82-1149 du 29 décembre 1982 pris pour l'application de la loi du 28 octobre
1982 et portant diverses mesures statutaires en faveur des praticiens a plein tempssdemétais|
d'hospitalisation publics, JORF, 30céénbre 1982, p. 3984.

233 Décisionn® 2005.02.026/SG du 24 mars 2005 relative a la création d'une vacation allouée aux
collaborateurs non permanents, JORF110, 13 mai 2005, texte® 74.
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techniques, ou peuvent exister des enjeux économiques considérafdesotaés

publiques indépendantes] n t besoin dobéun personnel hau
compétences dm personnel doivent compléter et renforcer celles des membres du

college qui ne sauraient couvrir nécessairement et de facon exhaustive le champ

doéi mmédiwn de $P6 BEu2019,ks dgedts pedmanents placés sous

| 6aut orit® dHAS deprésentetB@sequivakbrégs tdmps pleirun
réseaud@500e x perts externes est constitu® pour
de la HAS®®. Ceseffectifs peuvent étre critiqués quant a leur importance onags

autorité publique indépendantaui neserait pas suffisamment dotée en moyens
doexpertise autonome pourrait se trouver
secteurs professionnels susceptibtiess mobiliser des ressources importantes.
Léoasym®trie des moyens en tnfoamatiore®ai t ains
Déaill eur s, | a chaguk Sannéedlld «is'assoeie également les

compétences de plus de 2 500 professionnels en exercice @iocelit & ses

travaux en fonction de leur domaine de compétence. Tous les professionnels de

santé, Ibéraux et hospitaliers, sont représentés.

La maitrise des statuts des collaboratéurst er nes ndest pas probl ¢
mesure ou les garantiesofgssionnelledéontologiquessont définies dans les

statuts comme notamment le secret professiéinal la gestion des risques de

conf | it $° Dedlusies @ticlest 5%t suivants de la l5i201755 du 20

janvier 20174° définissent méthodiquement les régles organisationnelles des

autorités publiques indépendantes en termes de durée et de dermasdat des

234 GELARD (P.),Les autorités administratives indépendantes : évatrat'un objet juridique non
identifié (Tome 1 : Rapportpp. cit, p. 97.

HAS, Rapport ap&iaetd.vit®, 2017,

ZEGELARD (P.),Les autorités administratives indépendantes : évaluation d'unjabigigue non
identifié (Tome 1 : Rapport)pc. cit.

237 HAS, Les services de la HASnis en ligne le 20 février 2013, a jour du 3 avril 2018,
https://www.hassante.fr/portail/jicms/c_634798/fr/leervicesde-la-has (consulté le 10 octobre
2018).

238 Art. 9, loi n° 201755 du 20 janvier 2017 portant statut §éal des autorités administratives
indépendantes et des autorités publiques indépendantkx(tjt.

291bid., art. 10 et suivants.

240 Loi n° 201755 du 20 jamier 2017 portant statut général des autorités administratives
indépendantes et des autoritéblgues indépendantes (19¢. cit.
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https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_634798/fr/les-services-de-la-has

membr es d@odidlelngurts®. plus sp®ci fiquement
rempl oy®es ° |16® gHaArSd " dlé6BE8hdugaiectd sécudré
sociale: « Les agents de la Haute Autorité :
1° Sont tenus au secret et adescrétion professionnels dans les mémes
conditions que celles qui sont définies a l'article 26 du titre ler du statut
général @s fonctionnaires deftat et des collectivités territoriales ;
2° Ne peuvent, par etRémes ou par personne interposée, awans les
établissements ou entreprises en relation avec la Haute Autorité, aucun
intérét de nature & compromettre leur indépemck.
Ces agents sont soumis aux dispositions du déér2007611 du 26 avril 2007
relatif a I'exercice d'activités privéesipdes fonctionnaires ou agents non titulaires
ayant cessé temporairement ou définitivement leurs fonctions etaamlanission

de déontologie**.

On constate dans la sphere juridique que lagliaitive a la transparence de la vie
publiqué*? produit ses eféts Elle satisfait son ambition en marquagé son

empeintelesrégles particulieres ®gi s sant |ldsetatugsalesmenbites on et
des entit®s i nter v e haqgudstiomhemerd cohcéraanttiei on pub
principe de transparencet la luttec ontr e | es ceembleldont s doi nt

circonscrit pour les agents pubfits

Le questi onne meaepdortels®lgs collaborateud res dbcéasidnnels

venant du secteur privils sontsollicités pour leus compétencespécifiqus, telles

gue par exemple les chercheurs sur un dispositif médeainologiquetres
particulier ou encore sur@®v el oppement dbéune prise en cC
Léexpertise quoils peuvent apporter ) | a
soumise au questionnentales garanties professionnelles déontologiques. Des lors

et de maniere généralées articles R161-85 et suivant du code de la sécurité

241Art. R. 16184 CSS.

242 Loi n° 2013907 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique (1), FORF,

0238 12 octobre 2013, p. 16829, text¥2.

#3Ce point est anal y:xf®82hd légiimité deilannorcheagammntid par@a u d e
pr®vention des conflits déint®r°ts.
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sociale disposented régles pour lutter contresle conf |l i ts doéi nt ®r °t
personnes collaborant occasionnakt aux travaux de la Haute Autorip@urles

experts mentionnés a l'article L. 1444du code de Isanté publiquepour les

personnes qui apportent leur concours au college ou aux commissions spécialisées

de la Haute Autorité giourles membres des nomissions spécialiséeainsi que

les membres du collége.

Pour reprendr e | 6en sSeawbd libert@uaseabsdue @eme nt s
recrutement des collaborateurs pouvant apportes Eertiss aux travaux de

sécurisation des pratiques professiolaselOn peut méme affirmer que la priorité

de la HAS est la recherche dempétencesechniques et samifiques afin de
produire des outils dobéexpertise n®cessair
paients. La | etille paé gur ieggneemisrele la HAS soient @hoisis en

raison de leur expertise et de leur expérience dans les domaines pigteonoes de

la Haute Autorité de santé*quitte a gérem posterioriles éventuels conflits

doéi nP®r °ts

244 Art. L. 161-42 CSS.
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CHAPITRE 2. LES RECOMMANDATIONS DE BONNE PRAQUE : UN OUTIL

DGEXPERTISE NECESSAIRE POUR SECURISER LERISES EN CHARGE DES

PATIENTS
Apr s avoir ®tudi® | a forme juridique
Haute Autorité desard®, i1 convient de d®fini.r | dout. i

Généralerant, le droit émanant des autorités indépendantes appaétida
cat®gorie du droit souple. ! est ainsi n (
des recommandations de bonne pratdqueens | 6or donnancement jur
biais de la place du dtaouple. En effet, la détermination de la place deuéks
doexpertise dans | 6ordonnancement juridig

une utilisation fonctionnelle et appropriée des recommandations de bonne pratique.

Léobjectif atibnt desc rac@mmandatiohiau de ibdninespeatique de la
Haute Alt ori t® de sant® est l Guni formisati or
sécurisation optimale de la prise en charge des usagers du systeme de santé.

LO®lI aboration des r ec o msedonanaoubloobjectifde bonne
qui consistea préserver laécurité de la prise en charge, et a promouvoir son

am®l i orati on. La construction doéun tel 0
| 6 ex perére eanpruntilodiutn e cert ai ne té au@résidesi | i t ® e
acteurs du domainel dapplai grennt® pOeautrt eq usd®d

pratiques se fait par le biais du droit souple.

Son élaboration est opérée par des-légeslateurd®®, praticiers du domaine
concerné ce qui questionne la quatiition juridique de cellei devant trouver sa

placedas | 6or dr e | u.rkn effetgelleaoit @ degitime pouar étte

245 Cf. Chapitre 1. La Haute Autorité de santéne instituion experte au service du systeme de

santé.

246 Néo-législateur au sens de nouvellpersonnegu fi xe | es r gless doune sci
(Dictionnaire Larousse), voir en ce seBARANGER (D.),Penser la loi : essai sur le législateur
destempsmodernes L6 Esprit de |l a cit®, 25 janvier 2018, Ga
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acceptée par les protagonistes qui comsemitalors s0OYy soumettre et
respecter.

La légitimité des recommandati® estpermisepar le choix de recourir a des

experts, ds savants en la matiére et aussi par la prévention des conflits d'intérét.

Cela facilite le dialogue quo c c et le® divarses approches de la pratique
professionnellell est désormais impossindle6 e nvi sager | a | ®gi ti mit
doactivsam®s riegap ® ®hensi on des conflits d¢
gudune norme ne peut padgessdrédactiomaessupect ®e s i
mouvement d e c e aabsdegueldsdprotadgornistes @n direraient

guobdun i nt @tndrtseykemantcollectf.cks lors, la pratique du domaine

de spécialité doit étre circonscrite, régulée et rationalisée par des personnes

légitimes qui maitrisent la matiere (Sectiah 2

Sectiml.Laplaced 6un out il nor mal igagedee | es b

sécurisation

La transformation de la médecine au cours du dernier siecle tient a
| 6i ntroduction des normes et r gles insti
les domainesinterdépeacht s de | a sant® publiqgue. Cobest
| ebidencebasedmedicinedont découlent les recommandations de bonne pratique.
Le recours systématique a la production collective de preuves constieue u
nouvell e for me douddsatjorede la prige eh dhargeglapgtent.d e s ®c

Plus généraleent, la complexité historique et sociologique des processus de
normalisation a condu#@u questionnemexliela fonction du droit soup)donction
guerevétissentesrecommandations de bonne prag@t asondéveloppement au

sein doéudo6pr doeraentsas segles juridiques

En effet, mur manifester la ¢onduite des conduites Michel Foucault met
| 6accenbessuuemizyl e des pratigues par | esquel

organier, instrumentaliser les stratégies que les individus,sdiur liberte,
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peuvent avoir |l es uns ° | 6®gard des autres
de contrdler, de déterminer, de délimiter la liberté des autres et, pour ce faire, ils
disposentde certains instruments pour gouverner les autf@$ Ainsi, peut se

rve®l er | 6int®r°t de | 6utilisation du droi
r gles rigides (Il ois, d@ctetuss dPeunpdpmaki!
souhaitentpg s 6engager de nhadioitsoupeEpeatémgalemenai gnant e

étre un moyen de recours pour adapter et guider une société en mutation

| orsqubapparait un ph®nom ne ®mergeant . C
conf | i tslLedpootagoniskes it ddéabord ®t ® i nvit®s 7 ¢
puislorsque le phénoméne a été mieux circonscrit, ils ont été soumis a des régles

de droit dur. Le droit souple permet ®gal e
du droit dur.

Plus particulierement en cgu i concerne | 6®tude, ill e droi't
alternatif au droit dur en ce quobi l per me/
pratiques avec | 6exercice doune | ibert® a

cas ©par e X e mprd des recdnemandaiians del bonseapgratique pour

sécurise | es pratigues m®dicales alors que | ¢€
l i bert® dans | 6exercice de | eur art.
Par ce biais, | e processus de normalisati

référenement unique pour une lecture homogénéisée des patidans ce

domaine spécifique (§2 Ce mécanisme ameéne inévitablement le questionnement

de |l a place du droit souple dans | d6ordonna
(81).

247 FOUCAULT (M.), La gouvernementalitépp. 635657, in Dits et Ecrits Il, 1979, Quarto
Gallimard, 1760 p.
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81 L 6 or do n njardique dedarédcommandation de bonne pratique dans

sphere juridique

Kelsen affirmait qéx il est impossible de saisir la nature du droit si nous
nous limitons a une regle isolée. Les relations qui unissent les regles particulieres

dbéun or diesentg¢llesausdldasspntielles a la nature du drééut donner

un sens clair aux relations qui <constitue:
comprenons pleinement la nature du dssit® Cbest ainsi, gue Kel
qguobi l est den chaitgser ela spade| a2 chaque norme dans

| 6 or dememt mrdique et surtout les liens que les normes tissent entre elles.
En effet, une nor me ne peut ctre correc

guestionnée par celle a laquelle elle se réfere, aulageelle elle interagit.

Léordre | ur idéfiniqomme dp@ehs e mblee, structur ® e
tous | es ® ®ments entrant dans | a constit

fonctionnement doéum®E communaut ® humai ne

Bienque,danssat®or i e pure du droit, Kdubdgiten d®&f i ni
la place du droit souplgans cet ordonnancemesste a déterminer (A En effet,
l e droit soupl e est - consi d®r er avec | e

graduéé&®,

Puis, plus partiulierement, la place des recommandations, hormesgoams les

bonnes pratiques ° | a base de | 6®valuatior

déterminer clairement dans cet ordonnancement juridigde (B

A.Une place pour | d@ejadidiqgué t soupl e dans | b6or

28 KELSEN (H), Th®or i e g®n®r al e Ld doctihe dui droit maturel @étele | 6 £t at ,
positivisme juridiqueop. cit., p. 55.

29 LEBEN (C.),De quel ques do jurdiguepe 4940jie L d drod de &€j ur i di que
Droits,n® 33, 2001, PUF, 216 p.

0CONSEI L D@ ArditAdupleétude annuelle 2018p. cit., pp. 65sq9

96



La notion de «roit souplesc ouvr e un ensemble dbéoutil
hétérogenes (circulaires, directives, avis, chartes, regles de déontologie, lettres
déintention, recommandations de bonne prat
dene pas i mposer do0 osléstingtares)nmais s dqemi®@onts es 7 |
un intérét a suivre leaiettres. Qualifié anciennement dedkoit mou»®! par le
Consei |, ladférdet jaridigue du droit souple est renforcée dans
| 6 or donnaidique hemvient goocrde considérer ce phénomene qui ne
peut plus étre ignoré apres la réveélation de la densification normativenpar

collectif de soixantaeuf chercheurg?

Quant a la hiérarchie des normes, elle est un concept juridique permettant de

visualiser le respect du principe de légalité des normeds ebnstituer ainsi un

ordre juridigue stabl e. Chaque norme doi't
juridiques en viguer ayant une force supérieure dans la hiérarchie des rféfmes

Cette hiéralci e se visualise par | 6i mage dobébune p
au sommet le bloc de constitutionnalitét c 6est | a p#¥rami de de Kel

La méconnaissance du principe de Ié§aties normes juridiques entraine une
insécurité juridique. Dés lors, il tegmpératif de veiller & ce que de nouvelles
dispositions juridiques éditées par lew@uteus soient conformes aux normes

supérieures dans la pyramide de Kelsen.

En outre, la présee de nosdroit permet de créer des intervalles de libre
réglementation derelations entre les protagonistes. En effet, le Doyen Carbonnier

définit le nondroit commex I'absence du droit dans un certain nombre de rapports

SICONS E | LATDOe faEécurité juridiqueRapport public annuel 1991, Etudes et documents,

n°43,1991, Conseil doéf£tat,; LCONSBEd LnSdwoiifduAdiomen fr an- ai s
et complexité du drqiRapport public annuel 2006, Etudes et documents, marsQ@é, s ei | doO6 £t at ,
La documentation francaise, 400 p.

252 THIBIERGE (C.), et alii, La dengication normative, Découverte d'un processiare &

Martin, janvier 2014, 1204 p.

23 KELSEN (H), Th®or i e g®n®r al e Ld doctihe dui droit maturel éte | 6 £t at |,
positivisme juridiqueloc. cit.

254 |_e débat doctrinal qui entoure le classemers Bgles juridiques dans cette hiérarchie ne sera

pas développé dans les travaux de recherche ici retranscrits.
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humains ou le droit aurait euogation théorique a étre préses®™>. L 6 aut eur
interpréete les phénoménesradroit, en instaurant urapport hiérarchique entre

droit et nondroit. Ainsi, les protagonistes envisagent le développentsEs

intervallesde nondroit, parceque le droit estoujourssousjacenfetqu 6i | s ont
confiance dans le systeme de droéqui justifie quon le laisse s'assolip Dans

| 6i nt r odu ¢ éditon dedriexible aroitle@nCarbonnier nous confie

doai | | dadroisestgrapdium@inpourprétedr e © | 6absol u de | a
Sinueux, capricieux, incertaintelibnus est apparu é Flexible d
rai deur. Raide comme | a justice, cO®tait a

milieux populaires»*®,

Il estfacile pourdesjurists ddéenvi sager -dragtpaplbcRmactéra ne de 1
secondaire de agitci?®’. Ainsi, les intervalles de nedroit ne sont pas vides de

droit. Un droit serait latent derriere les phénoméenes dedrmih Sur cet état de

fait, le droit seraitde lege l#a, soit tel qguoi l est actuel |
permettrait une ceaitne flexibilité de celuc i et ainsi |l a reconnai s
souple qui viendrait combler ces intervalles de-dmit. En effet, pour un juriste,

adopter la conception du drgibsitif estde concevoirque le droit est fluctuant,

vivant et relatif glon les données du moment. Le Doyen Carbonnier considéere que

l es r gles de droit sont conjoncturelles
immuable.ll ajoute que la flexibilé du droit ne peut pas se cantonner a la seule

application rigide de loiet de décrets, et doit étre envisagée au travers de
jurisprudences, avis édités par les praticiens du droit, autrement dit au travers des

transcriptions et des expériences de laiquatdes textes juridiques.

255 CARBONNIER (J.),Flexible droit, pour une sociologie diroit sans rigueur Anthologie du

droit, 2013, LGDJ, 496 p.

256 CARBONNIER (J.), Flexible droit, pour une sociologie du droit sans riguedr® éd.,

Anthologie du droit, 2001, LGDJ, 496 p., p. 8.

»"Bien que <cette position ale ses lfimitds voir éndce bepset de | a
SARFATI (J-J.), Des limites de lidée du droit flble, Hors Théme,n° 38, 2012/2, Le

Philosophoire, pp. 20228.
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LeCo n s e i hourdt@ng tloakile ambitioen publiant en 2013 une étude sur le
droitsouplé®® Il prend position quant ~ |l o6utilit®
en abordant | es ri sqgquesantl®®dnss eqgunzidad £pteautt
tenait pas du tout cette position lors des cappublics de 1991 et de 2608 II

considérait plut6t le droit souple de maniére péjorative en le qualifiantst«

mou». A ce titre, leCo n s e i len 199l favai dénoncé fea i t umdesd ¢

éléments de la dégradation de la norme réside dang\eloppement des textes

déaffichage, un droi t’ nodu®t aun gdarzoeiutx f | ou,

Il néen reste pas moins que ces tentatives
gubell es sont inutiles et damgasmewses. En
enledi sant ; et l es | ois ndéont pas pour bu

propositions se révelent aussi dangereuses :

- parce quobel |l es candunnmlewleitarel;e | ®gi sl at e
- parce que la frontiére entre ce qui est obligated et ce qui ne | 0e
gui est sanctionnable et ce qui ne saur

du citoyen et petdtre a ceux du juge®®.

Ainsi, en 2006, l€€Consenthbr ®6€nhte | 6empl oi du droit m

vers la dévalorisatiodu droit et vers la détérioration de sa qualité.

Mais JearMarc Sauve, vic@résidentduConsei | d @& s-propdsaesr an't

| 6®t ude annuell e de 2013,etpense «& auun chang
contraire, gue | e dr oiioh dusdmit gt faworisgrsa sse °tr
respiration dans les interstices du corset parfois un peu trop serré des sources

traditionnelles de |l a r gl e. loitdupr»e ut accor
comme i | peut dans certaifnsveas dedyposubsti
publiques suffisamment d®finies et encadr G

‘le postulatquisous end | 6®t ude du Consei lOuhGeEt at nc

CONSEI L D@ ArditAdupleétude annuelle 2018c. cit.

°CONSEI L DefaBécdrité juridige, Rapport public annuel 199Mbgc. cit ; CONSEIL
D 6 £ T Sdcurit§uridique et complexité du drgiRapport public annuel 200B¢. cit.
20CONSEI L DefaEékdmrité juridiqueRapport public annuel 199ap. cit, p. 32.
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dévalorisation des « grandes » sources du droit, ni un renoncemermbgectifs,

®nonc®s dans |l es rapports publics pour 19
pr®servation de |l a normativit® d&. 1 a | oi e
Endfet,leConsei hedpéuttpl us i gnor eonduldreiis avant a
souple dans |l a soci ®t ® qu? Dé glusncetteur e, r e
reconnai ssance dans | 6®tude annulesl |l e de 2

agences une nouvelle gestion publiq®e?®3.

Coest ai riCoins quken @AE publte en conclusion viRging

pr ®coni sations destin®es aux pouvoirs pub
souple qubéils produisent mbes @rgangsmes s i celu
privég®  Loéinstituti onul t & p bumendastqbi celeverd Gui nst r

droit et qui sontdépourvus de force contraignamtepréne un emploi raisonné de

ce droit souple. Il en fait unwai droit»?%°. Parmi ces vingting propositbns, on

peut retenir, entre autres, quede n s e i encodrageét at

- ldaalyse de | 6opportunit® du recours au
effectivit® et sa | ®gitimibt® en foncti
- le renvoi dans les textes législatifsret®g | e ment ai res ° | 6 ®I a

recommandations de bonne pratique dessdomaines de compétences
décentralisées

- I 6i mplication des principales parties
souple par les pouvoirs publics

ZICONSEI L Di& 8rditdotple étude annuelle 2018p. cit.,pp. 5sq.

262 OPPETIT (B.),Le droit hors de la loj Droits,n° 10, 1989, pp. 47 sqqg. ; MOLFESSIS (N.a
distinction du normatif et du nemormatif RTD Civ.,n° 3, juillet-septembre 1999, pp. 7234 ;
MARTIAL -BRAZ (N.), RIFFARD (J-F.), BEHARTOUCHAIS (M.) (dir.), Les mutations deal
norme. Le renouvellement des sources du detitdes juridiques, Economica, septembre 2011, 310

p.
23CONSEI L Dle£agendesune nouvelle gestion publique &tude annuelle 201Hc.
cit.

%41 ] est noter ici, qdr@tsdufle@st mahée aptas celleaonsemant do £t at
lesagences CONSEI| L Ld&>@defcésline nouvelle gestion publique €tude annuelle
2012,loc. cit.

265 MEKKI (M.), Propos introducti sur le droit souple, Le droit souplassociation H. Capitant,
2009 Dalloz, p. 5.

100



- Il dutilisatiiaomrs parmllies pldwwe nomencl at u
de distinguer plus aisgent les instruments contraignants de ceux qui ne le
sont pas

- et, la publication des instruments de droit souple émis par les pouvoirs

publics.

Des lors, leCo n s e i |intradiditfine adéfinition du droit soupl& comme
| 6ensembl e de ssanttros conditione qurhutatives® u n i s
- i ls ont pour obj et de modi fier ou dbor
destinataires en suscitant, dans la mesure du possible, leur adhésion ;
- ils ne créent pas par elr° mes de droits ou dobéobl i ge
destirataires;
- i ls pr®sentent, par | eur contenu et | e

formalisation et de structuration qui les apparente aux régles de it

Cettedéfinition est élaborée en admettant que le droit souple fait partie du droit, et

en clarifant le champ du droit souple.

JeanMarc Sauvé, en avaptr opos de | 6®t ude suril l e droit
ndexi ste aucune cont r addudroitiscuplehiashnque e sa r e
son expansion et une meilleure qualité du droit. En donnaptusngrand pouvoir
doéinitiat i v e-delplxs darespoasahilites, le drdit soaple contribue

donc bien & oxygéner notre ordre juridige@’. Il ajoutea sa réflexion lors de son

di scours " |l a remi s e pdrenempldidisondéil peut ma i 20
pleinement contribuer a la politique de simplification des normes et a la qualité de

la réglementation?%8,

Mais maintenant que le droit souple e&habilité par la reconnaissance de son
utilité dans lecorpusjuridiqgue quand il figure d@ des instruments distincts, il

convient de questionner sa place par rapport au droit dur.

25CONSEI L D& 8rditAdupleétude annuelle 2018p. cit, p. 61.
267 |bid., p. 6.
268 | pid.
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D6 ai | | eu rdacky Richardc otnisteri €, lprésidenddjoibtt rapporteur
général de la section du rapport et des étdd€so n s e i |défehdl£ [hca du

droit souple comme suit« Le droit souple est, ainsi qu'on le dit dans I'étude,
comme « l'ombre portée » du droit dur. La force des recordateons dans un
contexte ou la sanction qui n'est jamais trés loin permet d'alléger le droit dur.
Chaque dis qu'il est possible de ne pas tout mettre dans la loi ou le réeglement et
que lI'on peut « basculer » sur du droit souple, alors la loi devientsrioirrde,
moins technique, plus stable et donc mieux appliquée. Notre travail sur le droit
souple se placeésolument au service de la qualité du droit. Il renvoie aux questions

du mieux légiférer, de simplification d'écriture du droff®.

Des lors, IeCo n s e i |la prdpbde ure chelle de normativité graduée allant du
pur droit souple au vrai droit dur. présente un tableau {@essous représenfd

qui montre que le droit souple est dansantinuumde normativité.

Echelle de normativité graduée : du droit souple au droit dur

Droit souple non reconnu par le droit dur

Droit souple bénéficiant sous diverses formes
d'une reconnaissance par le droit dur {préwvu
par un texte, homologué par une autorité
publigue, susceptible de recours devant le juge,
pris en compte par le juge) n'allant pas jusqu’a
leur conférer une portée obligatoire

A. DROIT SOUPLE

ne crée pas directement
d’obligation

Obligation de justifier les écarts par rapport a

B. ENTRE DROIT SOUPLE ET
DROIT DUR

existe une gamme
d’instruments @ portée
normative graduée

C. DROIT DUR

crée des obligations de
conformité

I'instrument

Obligation de prouver sa conformité au droit
dur lorsque l'on s'écarte de F'instrument, qui
crée une présomption de conformité
Obligation d*étre compatible avec I'instrument

Instruments de droit souple auxquels le droit
dur confére une portée obligatoire

Droit dur traditionnel

2anpeus ayAneWIOU

269 RICHARD (J.), CYTERMANN (L.),Le droit souple : quelle efficacité, queltmgitimité, quelle
normativité ?loc. cit.

20Source  CONSE| L Leéddiof Jodple étude annuelle 2018p. cit, p. 69. De plus, un
tableau d®taillant | 8®chel |l e den®2decenbavauwvdet ®
recherche (Source CONSE | L Ledéoi sSbuplEétude annelle 20130p. cit, pp. 70sg).
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Ainsi, | 6 ®t ude normaativiteegratiuée p@rmdt dd réevéler que
certaines regles de droit sont placées entre le droit souleleetit dur en créant
des obligations floues qui ménagent une certaine souplesse pour son application a
ceux qui en sont destinataires. Dés lorsgénombre trois degrés sur cette échelle
de gradation en fonction delatédgeiansesensi t ® ¢
destinataired?:
- obligation pour | e destinataire de | 0i
écarté’?;
- obligation de prouver sa cfmmmité au droit dur lorsque le destinataire
s6®carte del a prescription

- obligation de compatibilit¢ ace | 6 i n?&t r ument

De plus,Coio®¢iupedoheit adte sd6®carter doédun r ai

| 6®gard de | a di st ierdwoitsoupla. Cenetsantepasideux dr oi t
groupes de droit enti rementl &iimbriincatsi, o ;
du droit souple dans | e droit dur est fr ®q

l a forme doéi mbri cat i oronhaacenpehtjusdigue®m®r i qu e
effet, par exemple, en raison du besoin des protagonistes, les textes derdgitut
nombreuses autorités publiques indépenddatepermetant d 6 a Vacapacité

de produire des avis ou des recommandations.

271 |bid., p. 65.

272 CE, Sect., 11 décembre 1970rédit foncier de Francen® 78880; Rec, p. 750, concl.
BERTRAND (L.) ; GAJA, 22 éd.,n° 79 ;RD publ, 1971 pp. 1224233, nde WALINE (M.) ; D.,
1971, p. 675, note LOSCHA(D.) ; JCP, 1972, Il, p. 17232, note FROMONT (M.).

2Blci,«Les autorit®s nationales et |l es entreprises cor
techniques, les premiéres pour renverser la présommi#@conformité, les secondes pour prouver

ler conformit® ° | a directive par dbéautres moyens.
sbappliquent dans la tr s grande majorit® des cas

obligatoires» ( CONSE | L DeddfiTsAupleétude annuld 2013 ,0p. cit, p. 67).

274a notion de compatibilité est moins rigide que celle de conforrfétéontrole doit étre effectué
a un niveau global (voir en ce sens, concl. DUMORTIER (G.) (Rapp. pub.), sou2 @Ecembre

2012,Société Davalexn® 353496; T., p. 618, p. 1018AJDA, 2013, p. 416, note BOUYSSOU (F.)
;ibid., 2012, p. 2409RDI, 2013, p. 112, obs. SOLEROUTEAUX (P.) ;AJCT, 2013, p. 211, obs.

STREBLER (JP.).
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B. Un ordonnancement juridique confronté a la notion de recommandation

Une recommandation estuna« t i on d 0 euxbhuonr t"e rf aguweel oguel
chose, a adopter une certaine condwté. Déabord apparue er
internationad’® | a r e c 0o mma n dédéfinie mégadiventedt pdr sand  ®t
absence de force obligatdifé Elle semble avoir une valeur morale ou politique.

Virally va plus loin dans sa tentative de définition de la notion de recommandation

et tente doéoappr ®ci er s a quealdvaleurjurifique i di que.
des recommandations ne peut résulter que de la situation de droit dans laquelle se

trouve placéeur auteur par rapport a leurs destinataire§® ~ Ai nsi , | 6ef fic
doune recommandati on d®pendr atedeecerl 6 ensemb
| 6aut eur 7 | 6®garcdi .duD dsesltarnsat ailréei sdseu ec ed €
définit la recommandeitn comme «ne invitation a observer un comportement

déterminé, adressé pfun auteur]a un destinataire qui lui est extériest’®. De

1a, la définition fonctionnelle de la recommandation utilisée sur le plan international

per met dbébavoire proupoilmtandd ygrser alg | a notio

sur un plan interne.

En droit interne, les recommandations font patti@ u n e nesnermmds Heedroid
souple, et sont confondues parmi lesokmes techniques, référentiels de bonnes
pratiques, contratdypes, chartes, codes de bonne conduite ou encore lignes

directrices»2°,

Elles sont reconnaissables par les mémes critéres que celitdiodple:
- leur fonction qui est une technique do.
fonction générale que le droit dyr)

- Il 6absence doéobligation qui l es distingt

275 Dictionnaire Larousse.

278 par éemple, art. 10 et suivants, Charte des Nations Unies.

2I7VIRALLY (M.), La valeur juridique des recommandations des organisations internatigimales
Annuaire francais de droit international, volume 2, 1956, pf2&6

2781bid., p. 69.

2791bid., p.94.

220CONE | L D6 E @rditTsouple dossier de presse, Etude annuelle 2013, 16 questions / 16
réponses, p. 3.

104



- et, le degré de structuration et de formalisation qui les distingue du non
droit.

Concernant, plus particulierement le deuxieme critére, les recommandations,

comme les normes technigues, peuverd ptises en compte devant le juge pour
appr®cier |l a responsabilit® dbébun protagoni
son art. Mis cette norme ne crée ppar ellemémed 6 obl i gati ons ~ son

Dés lors, les recommandations semblentdonc conenir aucun commandement

direct ou méme indirect. I est m°me de | 6o0ordrfe des ®nc
Auj ourdoéhui, | 0 ceces mmesalarégalatienrdouceatdnoitative
enformulandes viux, des i nt.eln@utoinlse, sladiedsotni Ads idtea
l a recommandation ndéouvre pas |l a premi r
normative a son énonce. Et, ellene presaitri d dobl i gat oi r e.
Cbest doaill eurs <Lwmsee thréwnsdinadtilisatient i on q U ¢

rigoureuse des tmes employés pour la sécurité juridique. Il dégage le principe
suivant;282
- les termes de « recommandation », de « bonnes prati¢fiieswde « charte
»?84 devraient étre réservés aux outils de droit souple ne créant pas
déobligation pour | eurs destinataires
- le terme de « regles de bonnes pratiques » devrait étre utilisé lorsque la
norme est contraignante afin de la distinguer des «me@mdations de

bonne pratique?®®.

281DE BECHILLON (D.),Qu 6-est qu déune r, 1997 @dileddacobdpp.d oy ?

222CONSEI L D@ ArditAdupleétude annuelle 2018p. cit, pp. 164sq

28 Voir contreexemple, article L. 5138 CSP. «( é) . Les substances actives s
distribuées conformément a des bonnes pratiques dont les principes sont définis par le directeur

général de I'Agence nationale de séatidiu médiament et des produits de santé, aprés avis de

I'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du
travawl . (¢é)

284\/oir contreexemple, article L. 1452 CSP rel ati f 7 | a ecééepadae de | 6dexp
loi n° 20112012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du

médicament et des produits de santé (arti¥)je JORF,n° 0302, 30 décembre 2011, p. 22667.

®Comme cela est d® " | e pmduits diccorpschentain a deis fins 6ut i | i s at
thérapeutiques (article L. 1245CSP).
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Mais | a reconnaissance de | 0existence de

droit soup e per met ®gal ement d 6 ® vaofgnatierr | 6exi s

directive souple?8®. Ces derniéres formuleraient un impératif hyptth, ce qui

les rendraient @bligatoirds] qu e s i son destinatpire adh i

soustendent] »%87, Lpa@aceée on de <cette norme fonct.i

juridique consiste relever urélémentimpératfau c¢ci ur deetdld@i nci t ati

reconnaitre une normativité spécifique c o mme | @@n g eil bvecdd 4 tea t

démonstration de la normativité gradtfeAinsi, le sujet de droit se place-dala

de | a concepti on bi;nlauituneintehtion de®gpadterumt de | &

énoncé accepté. Mais si on se place en dehors de cette alternative binaire de

| 6i nterdiction ettedeetl adepelrébmilslsiicoint,e,d udul il

| 6

ndéi mpose pas doobligation. Cela rend i mpo:
u doéill ®gal it ® réapportadx eglds deodoitdurtps er v ®e par

int®r°t de | a recommaaldlad i mdhi mt®esr diet dmas

o

Loobjectif de | a recommandanpartementeest de ch
protagonistess ans | dassujettir ° | d&dintransigeanc
consenti®®®. L6 obj ect i f r eedésenatarid®la mmagdation |

ader e © | 6®nonc® du comportement prescrit,

Sionsetiental a d®finition du droit par sa fina
Villey, celaaméne & onst ater que | 6objectiub, du droi
| auteur part d«riperne ndiee rplcuosn shtaantalqgugeue do a
du droit paur fin la justice»®®, sur | a base de *hRlusphil osop

particulierement, la recommandation de bonne pratique dans le domaine de la santé

286 AMSELEK (P.),Norme et loj Archives de philosophie du droit, tome 25, 1980, pps@$, p.

101.

27DE BECHILLON (D.),Qu 6-e st qudune r,opgcit.®. 199e droi t ?

ZECONE | L D b EeTddiTsoupleétude annuelle 2018p. cit, pp. 65sqq.

29DE BECHILLON (D.),Qu 6-e st qudune r,opgcit.®. 198e droi t ?

20VILLEY (M.), Philosophie du droit, Définitions et fins du drdit Les moyens du droit, 2001,

Dalloz, Bibliotheque DHoz, pp. 39sqq

PlAristote consacre | e livre V de Ethiqgque ~° Nicoma
une partie dédiée a la méthode comme a son habitude, il consacre 7 chapitres (chapitres 3 & 10) sur
Il a dichot omi e e net(ARISTOTE, Efhigesa Necomadue, livieiVntjadustion

Tricot, J., Vrin, 1979).
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permeé t r ait doéoadapter | e comportement du des
des soins ou une prisa charge plusjusteS6 est pour quoi , si l a d®

est liée a sa finalité, la recommandation est bien du droit souple.

Des lors, le domaineddir oi't soupl e, gui ne apasu met ° a
comme corollaire| a pr ®s enc e n attachéee & la aéyle.t lLao
recommandati on ndoest pas directement assort
Herbert Hart affirne q u<dil existe des catégorieimportantes de régles de droit

pour lesquelles cette analogie avec des ordres appuyés de mzibeesserement

d®f aut, ®t ant donn® quobelles remplissent
»2En effet, si on r epHatddchdnapanlqui mendce at i on
une personne par une arme afinmddavoir S
mena-ante, un dialogue soéouvrirait pour de
Ainsi , l es r gles ne conf ®rant epmes de pou
prescrivent pas de comportement, et donpewern étre analyséecomme une

sanctionvisant di ssuader | es per.Sespromspewentaccompl i
°tre il lustr®s juridiguement en prenant u
de sactionen ce m@idbmp s en't pas des devoirs ou
procurent plutét aux indidus les moyens de réaliser leurs intentions, en leur

conférant le pouvoir juridique de créer, par le biais de procédures déterminées et
moyennant certairgeconditions, des structures de droits et de devoirs dans les

limites de | 6apipireil coercitif du dr

Cette conception théorique du droit a été nuancée par Guillaume Td$seau
souligne la différence entre les normes associées a des sanctidiesatsoeEiées
a une invalidité ou une annulation. Le comportement du destinataire serait guidé

entre:

292HART (H. L. A.), Le concept de drqi2®™éd., janvier 2006, Facultés Universitaires Saintis
Bruxelles, 344 p., pp. 584

23HART (H. L. A.), Le concept de drqibp. ct., pp. 46sqg

2%4TUSSEAU (G)L es nor mes ,BdNouvele Biblibthéequa de iTh@ses, avril 2006, Dalloz,
813 p., pp. 20211.
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- ddébune par tcohséguesca guc djoute ades effets négatifs & son
acte;

- ou doéatdtérienvmdri di t ®cowséaquehcé gun retablgs t i o n
protagonistes dans leur état antérieur ou qui ne produit tout simplement plus

doef fets.

Dans cette seconde option, le droit pourrait étre invalidé ou annulé sur la base
ddar gument aduial@mativepptn tir@amgeu ment atemcen ser ai't

gue | a menace de | a sanction nbexiste pas.

Deés lors, en appliquant ces théories du droit aux recommandations, les énoncés

dot ®s déoaumnwmod | meg e a a edestinataire a adapteréeurr s
comportement par r app o razdeisquddeanationdlame en c e
permettentainsiau destinataire de pouvoir l es f a
d®montre quobdils ne sont pas emrtdefath ®r ence &

Un autre concept théorique peut étre proposeécieiui de @&nti Romano. Bien que

datant de 1917, | 6auteur pr®sente | 6ordre
et non plus comme un ensemble de(.)nor mes. [
led oi t , avant dobéavoir tr ai testorganisatiom,u pl usi ¢
structure, attitude de la société méme dans laquelle il est en vigueur et qui par lui
s6®rige en unit ®, emémel.r) Celatéta, leecanceptt a n t p a
nécessak et suffisant...) pour rendre en termes exacts celui deitdest le concept
doéoinstitution. T o0 u t instibutiod rete inveraemeantyd toufeu e est
institution est un ordre juridique : il y a, entre ces deux concepts, une équation

nécessaire etibsolue»?®®. Santi Romano définit le droit par unenerme de

conduite»®®, Mai s cette conception de | 6ordre |t
née de la méconnaissance de la distinction entre normes psirtessairant la

fonction de conservation dysteme par la sanction de la violation de leur regle) et

secomaires (par la fonction de transformation du systéme par la modification des

25ROMANO (S.),L 6 or dr e, F"téd.iBibliothague Dalloz, 1975, 214 p., p. 19.
2% |bid., p. 7.
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r gles rendue n®cessaire par | 6®volution ¢
par Bobbia®’.

Les doctrines de thée du droit sont confrontées au temps et surtout a la peatiqu
du droit, et les théories postnormativistéd e | 6 or dr e jnu&ldfidi que s e

du XXeme siécle.

Ainsidans ses tr ava R Pallmselekdénontre glg dwoit i di qu e
estpor t eur dobéune norme que |lerdesetnqueaide@ae
actes juridiguesont simplement déclaratifs.

Ronald Dworkin, auteur controvef8g reprend la théorie du droit de Herbert Hart,

tout en ne distinguant pas le droitetlaembre, et ®nonce que | e dr

pour justifier une mtique existante. Ainsi,ne1988, Michel Troper analyse la

théorie dworkinienne comme une justification de la fagon dont les juges dissimulent

leur pouvoir créated?’. En effet, Ronald Dworkinsime que les juges ne prennent

pas seulement en considératiores r gl es de droit dur pourt
contenti eux, mais il s envisagent dbéautres

du principe, de la politique que génerent la société.

Et Riccado Guastini, reprenant les bases analytiques de Norbertad3oidt en

exergue que les normes peuvent étre dégagées a partia denduite réguliere

297 BOBBIO (N.), Nouvelles réflexions sur ke normes primaires et secondairgp. 159173, in
Essais de théorie du droit, 1998, LGDJ, 296 p., p. 170.
2% Un auteur postnormativiste est un doctrinien qui a assimilé les enseignements de Kelsen et de

Hart sur | 6or drranajtua vii @és®padietetmertssod|éamlement éloigné (par
exemple, Jean Combacau, Joseph Raz, Ronald Dworkin).
29AMSELEK(P.),L6acte juridique ~ tr av e, rapportpaéseptéaus ®e de Ch

colloque organisé a Strasbourg les 27 es@8embre 1985 pée Centre de Philosophie du Droit

de I'Université de Paris Il et le Centre de Droit Public Interne de I'Université de Strasbourg Ill sur
La pensée de Charles Eisenmann ; publié aux Archives de philosophie du droit, tome 32, 1987, pp.
305-334 ; paru égaleantin La pensée de Charles Eisenmann, Economica, 1986, {5, 3. 54

sqq

300V/oir le dossier consacré a Dworkin par la refdseit et société1¢®et 29 parties du dossier dans
lesn®1, 1985 eh° 2, 1986.

301 TROPER (M.) Les jugesris au sérieux, o la théorie du droit selon DworkijiDroit et Société

n° 2, 1986, pp. 456.
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des organes étatiques®> |1 I d®montre que |l e droit peut
normative comportemnt al e, en ce quoil r,eefletsve des ¢

gudune norme existe.

Enfin, lon Catherine Thibiergeg toncept de force normatig entre autregyn

intérétd ans | e peanettrait deunitird en gots, en idées et en liens, de

maniére a la fois unifiante et complexe, des données empirigaésus les juristes

peuvent observer : les manifestations multiples de la force des normes. Non
seulement des normes juridiques obligatoires et contraignantes, mais aussi des

normes juridige s qui , sans °tre dot®es d@une forc
néen sont pas moins rev°tues dbéune certain
r ®f ®r enaede ,r ec 6esmodel er | es comportements,

| 61 nt er p juges, adrientemia cceatisn du droit par le Iégislateur, vaire

inspirer la pensée de la doctrine et, plus largement encore, les représentations

sociales du droiv®*3 Ddai | | eur s, éwitdl de n@maivitd>¥*du un ¢

droit souplequi « peutse définir comme la propriété de ce qui fournit ou constitue

uneréférence pour agir et/ou pour juget®:

302GUASTINI (R.),Lecons de théorie constitutionnelRivages du droit, janvier 2010, Dalloz, 272
p., p. 201.

303 THIBIERGE (C.),et alii, La force normative, Nas s a n acencedt 6GDd, 2009, 912 p., pp.
817-818.

304 THIBIERGE (C.),Rapport de synthésp. 161,in Association Henri Capitanke droit souple
Dalloz, coll. Thémes et commentaires, 2009, 179 p.

305 |bid., p. 159.
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Fig. « Eventail » de normativité

Optatif
Incitatif

\
Permissif ——

f Consultatif

.
Facultatf

Supplétif

Impératif-

\
prescriptif k& \\\ \
s I / 9 . ‘\‘ “l
Prohibitif [/ // LA NORMATIVITE \ ||
" = ik EN DROIT \ 7|
| 111 N
espéces genres concept P : positivité

] : juridicité
N : normativité

Les trois curseurs de la Positivité, de la Juridicité et de la Normativité peuvent
varier d'emplacement selon la conception du droit que l'on retient.

Sources THIBIERGE (C.),Rapport de synthésp. 161.jn Association Henri Capitanite droit soupleDalloz, coll. Thémes
et commentaires, 200179 p.

En | 6occurrence,

pour faire
recommandat.i

application d
ons sont des

nor mes, non ass
doi nf | ule compsriement du destinataire det @noncé. Les théories

postnormatristessu®v o qu ®es per mettent dbébenvisager |
systéme juridique global pris en considération par les praticiens du droit.

En effet
s e

, dans cette concepti olndiddu®ea rdd t

f
gl 6lude s ent i

soumettmcsde enmai ment de devoir
pour une finalité juste. De I3, les destinataires et les praticiens de la recommandation

ne rejettent pas la théorie du libabitre (possibilité de se soustragda norme

énonceée) et ils adharea la volonté énoncee de les guider vers la meilleure conduite
définie et acceptée par la société.
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Ainsi, la force normative des recommandations est désormais observée. Il convient
d s | ors doanal g dedamormafisatiort desmpratiEgpdr ke draitt i o n n

souple, et plus particulierement, par le droit souple de la santé.

82. La normalisation des bonnes pratiques par le droit souple de la santé

Dans un contexte de contraintes financieres, le droit soupke shnté est
une réponse a la nésit®é de contrdler et de rationaliser les pratiques
professionnelles des acteurs du systeme de fRartEe que les recommandations
de bonne pratique sont devenues un outil
pratiques,é | uge s 0 @ourédairdr le eontgnieux®ar la médecine par
|l a preuve. D s lors, | dordonnancement de

étre appréhender afin que les acteurs du systéme puissent maitriser leur utilisation.

Mai s todt awvwamtor do agoppleiagdomaine tleela sdntepili

convient de définir les fonctions du droit souple. En effet, ce droit flexible permet

de r®gqul er et de rationaliser un domaine d
praticiens de la mgre concernée (A Cette onction génére des
recommandati ons, des avis, des pr®conisati
pratiques m®dicales afin de stabiliser u

concernée (B.

A. Le droit souple, au serviceeda régulation et de latonalisationde la santé

Le droi t soupl e de | a dywanmgue®de s 6i nscr
reconfiguration des pratiques. En effet, depuis le XXéme siécle, la pratique
m®di cal e est r ®f or m®e sur ulisatioomded | e obj

statistiques. Hrry Marks va appeler cette méthodele « triomphe des

306 ROLLAND (C.), SICOT (F.),Les recommndations de bonne pratique en santé, Du savoir
médical au pouvoir némanagéria) Presses de Sciences Po, Gouvernement et action publique,
3, 2012/3, juilletseptembre 2012, pp. &5, p. 54.
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statistiques®®. Cette grande r®f orme va privil ®g
syst®matique des essais cliniques contr?t]|
®r o0 s i outonothie dahsdlapratique ché c al e, force est de co
régulation de cette pratique est apparue nécessaire a la fin du XXeme siécle. En

effet, aprés les scandales sanitdffes | a | ®gi ti mati on de | 6ex
justifiée par la science. & méthode scientifique es¢fthie et délimitée par Céline

Lemay, comme «ne facon de trouver des réponses a des questions en faisant

appel " | 6objectivit®, "l a r®duction et

un obj et doé®t udéleraeds ses avinmgenria retherche r o

en sant ®, mai s i | ne faut pas oublier deu:
neutralit® nbéexistent pas et | es travaux

montré que la science est toujours inkedans un contexte histoug, culturel et

social. (é) Deuxi mement, il existe plusi
scientifique»®®®. Afin de légitimer le monopole de la médecdieles acteurs du

secteur médical se sont employés a fonder scierdifigmt la médecine et a

démon r er que | a m®decine s6i mmisce dans tou

La m®t hode de | a m®decine par | es preuves

et a facilité la régulation de cette matiére.

307 MARKS (H.), La médecie des preuvesHistoire et anthroptngie des essais cliniques (1900

1990) Synthélabo, 22 mai 1999, Empécheurs de penser en rond, 352 p.

308 De maniére non exhaustive, on peutciter | 6 ami ante (interdite en 1997),
(interdit en 197 ) | 6hor mone des camn &esanlc%xe8 d,e plue ssdandal e d
fin des ann®es 1990, et bien s%r, | e plus grand sceé¢
du sang contaminé.

309 EMAY (C.), La mise au monderevisiter lessavoirs Les Presses de I'Univegsile Montréal,

3émetrimestre 2017, 210 p.

S10THOMAS (J-P.),La plume et le scalpel, La médecine au prisme de la littéraBmience histoire

et société, PUF, 27 mars 2008, 272 @e livre invite le lecteur a découvta médecine moderne a

traversde$ uvres | itt®raires et d®montre que | e monopol
pas a la seule matiére médicale mais aussi dans tous les aspects de la vie du patient.
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Bi en g usujetled denonsbeiises théorigd lar ®gul ati on soéinscrit
concepti on n o Htatreditrisant ladcohésioh do@été &lke retodvre

«l 6ensembl e des processus par | esquels | e
« état stationnaire>, en annb a n t | 6effet edédeursPelest ur bat eul
mar ch®s financiers fran-ais, par exempl e,

Financiers qui réglemente, autorise et surveille les acteurs et les produits du secteur.
Cette autorité publique indépendantille également a laonne information des
investisseurs et les accompagne, en cas de besoin, grace a son dispositif de

médiatiort14.

Par ce m®cani s ndatimpdse aux actbursedon senteéur ded régles

du jeu et soeff oradd qdHelsa plaheides lsredansbre ur s pr

rtle de maintien de |l a coh®sion ®conomi qu

processus de négociation et de compromis entreadéeurs’®. Il a un réle de

r®gul ateur , quoi l e X e rendantep, @ui soht eapdblesai s d o6 a
S

doassurer | e maintien de | 6®quilibre du €

Dans ce mécanisme, la régulation apparait comme étant une des fonctions
essentiellesddr oi t . CoOest un moye Y ledroirdd@gul at i on
tenir deobjpeatciafdr ement normati f des condu
adopte le comportement souh&itéPour que la régulation opére ses effets, encore

fautilque le sujetdedoi t accepte de suivre e compor

S11BOYER (R.), SAILLARD (Y.),Théoriedela®g ul at i on, | @&l Recherdhess savoirs
La Découverte, juillet 2002, 600 p.

312MIAILLE (M.) (Dir.), La régulation entre droit et politiqgyeColloque du Centre d'Etudes et de
Recherches sur | a Th®ori e de éde Mbntmelierl, Lbgigeet 2 oct ob
juridique, novembre 2000, Léharmattan, 272 p.

313 CHEVALLIER (J.), La régulation juridique en questipop. cit., p. 828.

314 oi n° 2003706 du ¥ ao(t 2003 de sécurité financiela. cit.

S15THOENIG (J- C.),L 6 u saaalyique du concept de régulatigop. 3554,in COMMAILLE

(J.), JOBERT (B.) (dir.)Les métamorphoses de la régulation politigDeoit et Sociétg 1998,

LGDJ, 386 p.

316 CHAZEL (F.), COMMAILLE (J.), Normes juridiques et régulation socialBroit et Soci€g,

octobre 1998, LGDJ, 426 p.

S"CHEVALLIER (J),L6 or dr e ,lgcwit.i di que

318 JEAMMAUD (A.), Normes juridiques et actiorrdle du droit dans la régulatigrioc. cit.
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Cbest pour don est un lataibutrin®érantl dauhe certaine catégorie du

droit: le droit souple. En effet, la portée normative flexible de ce droit permettrait

aux acteurs de rétribuer upart de leur liberté. Leorpusjuridique souple qui

régule un secteur soeé&xonani g u e pr ®ser ve une mar ge
individuelle’'®. Ainsi, le droit souple de la santé permet de réguler les pratiques des
acteurs du secteur tdetl|l éexpr@®seevadet | leda
doil lustration, | es tquededaHaute Autcaite desante de b on
sont class®es sur | 6®chel |l e Dreitsouple mat i vi t ¢
b®n ®f i ci ant sous di ver Pa ke drbitadurpeesupad b6 une r e (
un texte, homologué par une autorité publique, susslepde recours devant un

juge) nodallant pas jusqud  »7 ®anscetteonf ®r er
catégorie, bien que le secteur soit régulé, le protagoniste pewsoastraire a une
recommandation au regard doéuwene asontuati on
jugement . De cette fa-on, |l e m®decin pour

recommandation de bonne pratique au regard des caractéristiques individuelles de

|l a pathologie de son patient, sanes que | 6
gui semble | ogique dans | a mesure 0% |l e dr
ne peut sO0i mposer que soO6il suscite une dyr

seceur de la santé.

Des lors, «'autorité en charge de l'office de régulation doib@ tous les pouvoirs
nécessaires a la régulation mais pas plus que cela. Cela implique des
raisonnements construits sur les fins poursuivies, l'art [€gislatif consiskarst a
essentiellement a poser clairement les objectifs dont les autorités ontrigecha
plus qu'a peaufiner les instruments juridiques pour ce fsifeé Ce que Marie

Anne FrisoARoc he cherche ~ expEtatspgsorcgiedecséer que f i
319 Cela a été démontré,-dessus, dans le paragraphe 1 L6 or donnancetdent juridi
recommandation de bonne pratique dans fespjuridique.

30Voir en ce sens, un tableau d®taill anmn?2l 6®chelle
de ces travaux de recherche (Source CON S E | L Ledléoif sbuplgétude annuelle 2018p.

cit., pp. 70sg).

$21 FRISONROCHE (M-A.), Le droit de la régulationRecueil Dallozchronique, 2001, pp. 610
616.
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une aubrité, disposant de moyens propres et devant répondre a des objectifs ciblés,
pour ainsiréguler un secteur selales outils que lum® me cr ®er a. Doai |l | ¢
juge sout i epout lasatistciiondes es i b®) ect i fs de r ®gu

secteut?? Le droit souple apparait, encore ici, comme le droit le mieux adapté pour

permettrel a r ®gul ati on dobéun secteur. Cbest de
flexible permetde jaugée s mani f estations juridiques in
flux de solut ons particuli res jusqud”- ce que s

adaptable a des olgjifs ciblés. Le recours a ce mode de régulation est une

alternative totale ou partielle au droit dur.

Par ailleurs, |l a volont® de ewrestagitteune camp
par | a rationalisation doéune pratique prof

Larationaligtionestleqoer f ecti onnement doune organi sa
son meilleur fonctionnement?3. Une démarche de rationalisation pousse donc les
protagonistesaanags | a val eur ajout®e de chaque p
tirer les conséquencesia r egard de cette efficience or
processus prévaut et se traduit par un bilan emédastages de chaque processus

défini.

Pour <ce quietcohheecatttd 0®@byde, l a rational
pratigue médicale est ape avec la médecine par les preuves. Le recours a la
productiondepreusp er met dbéobjectiver une pratique
professionnelle. En effet, en fciion des preuves objectives produites par des

experts techniciens, un bilan co@gantages est opéré pour optimiser et justifier

une telle pratique professionnelle.

Le bilan coltssvant ages doune pratique profess

| 6 obj ect procassus.Pauwe dares la méthode adoptéar etpour le

322 CA de Paris, 7 mars 200RPMG, n° 1999/15862 D., 2000, p. 212, obs. BOIZARD (M.Rev.
Sociétés2000, p. 327, note ROBINEAU (S.RSC 2000, p. 629, obs. RIFFAULT (J.RTD con,,
2000, p. 405, obs. RONTCHEVSKY (N.).

323 Définition Larousse.
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secteurdelasantétes | a quanti fication des pratiques
et de référentiels. Cette méthode permet de mettre en exergue des comportements

instinctifs afin de définides conduites a adopt&rpour des résultats maximisés.

La rationalisation despiatuues soO6i nscrit dans un context
mener une nouvelle bureaucratie moderne. En effet, le cadre théoriduewdu

Public Managementenu de€tats-Unis et du Royaume Uni, séduit les pouvoirs

publics francaislepuis les années 192000 Toutes les administrations publiques

sont i nfluenc®es pauconubietlelt éecedectciiceredebk| asd
parEtatlad x moyens doéoutils doé®valiad i on et
secteur hlagp psea mpta® e ridite lddctring$ Le meunement d

vers la rationalisation des pratiques médicales cherche a dénoncer les jugements

cliniques irrationnels et non médicalement justifiés

En parall | e, | a rati on alavessdes premieresl es pr at
réflexons budgétaires et économiques. Il &stquestion de la maitrise des

dépenses de safté La loi du 4 janvier 1993, dite Feuladeg , cr®e | 6articl
162-6-1 dans le code de la sécurité sociale qui permet chaque année aoixspou

publics de définir « e s objectifs pr ®visionnel s do
médicales», «les tarifs des honoraires, des rémunérations et des frais accessoires

dus aux médecins par les assurés sociaux en dehors des cas de dépassement

824 FEOUCAULT (M.), Le sujet et le pouvaim® 306, in Dits et écrits, tome IV (198D 1988),

Bibliothéque des Sciences humaines, Gallimard, 4 octobre 1994, 912 p.

325 ASCOUMES (P.), LE GALES (P,)Gouvernes par les instrumentscadémique, Presses de

Sciences Po, Janvier 2005, 369 p.

326 BELORGEY (N.),L 6 h 1l paug pmession. Enquéte sur le nouveau management plalic

Découverte, 2010, 336 pBEZES (P.)Le renouveau du contrble des bureau@asi . L6i mpact du
New Public Management | nf or mati ons sociales, Caisse National
(126), 148 p., pp. 287 ; BENAMOUZIG (D.), BESANCON (J.)Administrer un monde incertain

les nouvelles bureaucraties techniques, Le casadesces sanitaires en Franc8ociologie du

travail, Elsevier Masson, 47, 2005, pp. 3tP22.

327 CASTEL (P.), ROBELET(M.), Comment rationaliser sans standardiser la méde@ine

Production et usages des recommandations de pratique cliniqoeu r n a | dr@dcal® n o mi e
2009/3, vol. 27, pp. 9815.

S282PIERRU (F),Budg®t i ser-mdléaAdisair aHeer s et mamatl hé@a st idddrun
publique: | 6 env el,pm3PA49gn BEZES (PgGouverner par les finances publigues

Presses de Sciences Po, 2826 p.
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autorisés», «les références médicales raiales qui concourent a la réalisation

des objectifs prévisionnels préww®?®,

Sur la base des références médicales opposables, les pouvoirs publics peuvent

définir des pratiques médicales plus efficientes qui satisfont un bodéis

avantages au regardesl objectifs de dépenses publiqgues. Ces objectifs
prévisionnels sont définis au regardies caractéristiques de la population, du

progres technique et médical, des maladies nouvelles et des conjonctures
épidémiques, de la démeghie médicale ainsi que da coordination des

différents intervenants du systéme de soins et des transferts qui en désdtlent

Ainsi, les données techniques et conjonctureljesencadrat | 6 e xer ci ce de |
médecine sont reconsidérées et actualiséagueh année afin de légitiméa

rationalisation doéun 3 ecteur qui ~ | a base
Ainsi, lldadage®c¢cnda Iparsgtdeemppsr i'x | desprit
devient obsol te. En effet, | es:«far ®occupa:

snt ® nobda p maiseld e urpaolit %, obligeant les protagonistes a
responsabiliser leur pratique. Pre@veestjuele paysage sociétal francais a intégré
qgubdi |l ®tait n Oesdépenses dans le dystenm de’ sardcaicele r
importantde la santé. En méntemps, elle ne peut étre niée quand la croissance de
la consommation de soins et de biens médicaux dans le produit intérieur brut a triplé
entre 1950 et 20782 En 207, la consommation de soins et de biens médicaux est
évaluéea 2977 eurs par habitari®®. Dés lors, la prise de conscience de la

rationalisation des soins permet de faire peser sa responsabilité diffélents

329 Art. 4, loi n° 93-8 du 4 janvier 1993 relative aux relations entre les professions de santé et
l'assurape maladie, dite ¥eulade», JORFN° 3, 4 janvier 1993, p. 251.

30Art. L. 162-6-1, al.®", CSS.

331 DUBOUIS (L.), La sixieme convention natiale médicale la mise en chantier de la maitrise
médicalisée des dépenses médicREESS avril-juin 1994, pp. 8 sqq

332 | a part de la consommation de soins et de biens médicaux passe de 2,6% du produit intérieur
brut en 1950 a 8,7% du produit intéridarut en 2017 (SourceDRESS Les dépenses de santé en
2017- Résultats des comptes de la sariélition 2018 Rapport pblic, septembre 2018, 225 p., p.

10).

333 DRESS,Les dépenses de santé en 20Résultats des comptes de la santédition 2018
Rapprt public, septembre 2018, 225 p., p. 10.
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protagoni stes. Les pouvoirs publics ont |
systéeme de santé, au séarge, auterégulent leur patique.

B.L6uni formisation des pratiqgues m®di cal e

systéeme

Le compromis entre la formalisation de la pratigue médicale et la
pr®servation de | a | ,qbidéenttd@ns lesiegulrittetx er ci c e
| 61 nc edest patientslest un enjeu majeur pour la normalisation et la
rationalisation du systéme de santé. La régulation et la rationalisation de ce systéme
sontau ciTur de |l a dynamique professsionnell e
cette dynamique doit étreonstruite sur un équilibre entre standardisation des

pratiques et autonomie du jugement clinique.

Cette dynamique est accompagnée par la volonté de réduire les risques médicaux.

En effet, depuis la fin des années 1990, lesagmiistes du systéme de sant

portent | eur attention sur | a r®duction dt
en charge des patients. Le domaine de la sécurité des patients est né et engendre la

transformation de la culture professionnelle du systdmsanté.

Eneffet,depg 2002, | 6am®l i oration de | a s®curit
international par | 60Organisation mondi al e
résolution afin que le&tas membres analysent la question de la sécueg d

patient$®*. L 6 Or g mondiadeal¢ la santé va plus loin dans sa démarche et

lance le 27 octobre 2004 & Washingtond Al | i ance mondi al e pour
patientsqui aboutita la créationdu groupePatients for Patient Safetgt a des

travaux cod ui sant ) | Ge@classificatiora intérrationalg@odrulan

sécurité des patierfS. La HAS définit la sécurité du patient comme suk la

334 OMS, Quality of care; patient safety R®s ol uti on de | maif®Wz2nhbl ®e mondi
WHAbB5.18.

335 Ces travaux sont repris par la Haute Autorité de santétps://www.has
sante.fr/portail/jicms/c_1048545/fr/secusite-patient(mis en ligne le 21 mai 2013).
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r®duction de tout ri sque de pr® udi ce ®vi
ambi tion p r e mute mwersiod G® béndfieefque @ se faire

soigner»3,

Dans le cadre de la convention médicale de 1993 mns e mb |l e doéi nt er di
matiere de pratigue médicalear le biais des références médicales opposables, a

été édité et assorti desanctions financieres en cas denrespect Les
recommandations de bonne pratique basées sur les références meédicales opposables

ont été accueillies de maniarégativepar la communauté médicale. En effet, les

praticiens ont ressenti une menace-asigs de leur liberté un outil présenté

comme me aide a la pratique médicale se transformait en contrainte. Mais cette
perception nb6éa pas entrav® | a diffusion de¢
sein du systeme de saniBe mémeja production de cesecommandations a été

encouragée au sein dexgtés savantes et des agefites

La recommandation de bonne pratique est considérée par les médecins comme un
outil doaide ~ | a3Hriesencdel @®cireimentm@di e:
rares occasiofl¥. Les critiques p o rcdessibilité desu r l a q
recommandations et aussi sur leur application mécatifyuRepuis les années

1990, en France, |l es m®decins observent (
professionnelle car les standards sdab@rés par leurs pairs, mais quelgques

cra gnent qubune cat®gorisation de | a profe

édictent les bonnes pratiques et les autres qui les appfitjueen effet, par

336 HAS, Fiche sur la Sécurité du patient  https://www.has
sante.fr/prtail/jcms/c_1048545/fr/securtgu-patient(mis en ligne le 21 mai 2013).

L6Agence nationale pour | e d®veloppement de | 6®v
nationale de | 6accr ®ditétpaidpardarHautetAutatite derdd ®v al uat i on en
38CRESPIN(R)Critiques et formes de r®sistance ddédune m®

du don face a la rationalisation de leurs pratigu8siences Sociales et Santél. 34, 2016, 112 p.

pp. 4569.

339 CASTEL (P.), DALGALARRONDO (S.)Les dinensions politiques de la rationalisation des

pratiques médicalesoc. cit.

340 BACHIMONT (J.), COGNEAU (J.), LETOURMY (A.)Pourguoi les médecins généralistes

n 6 o b s-dsrpasdes recommandations de bonnes pratiquegjakes ? Le cas du diabéte de type

2, Sciences sociales et sanél. 24, 2006, 122 p., pp. 7B3.

34ICHANDERNAGOR (P.), DUMOND (JP),L6 ht pi tal des ann®e2031990 et se
214, in CONTANDRIOPOULOS (A-P.), SOUTEYRAND (Y.) (dir.), L 6 h 1l psiratége,
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l 6utilisation des st seraitipusthste suduajugen®eati si on
subjectif ma sur des méthodes objectives et quantitatives. Cette technique

doappr®ciation de | a pratique professionne
des approches dont | 6ef f iscociolegnecamérieamt pr ouv G
expl i que “«eétable undian putotnatique éntfdiagnostic et traitemeht

clarifierait et simplifierait le travail du professionnel et, dans le méme temps, le

rendrait plus compréhensible aux acteurs extérieurs a la gsada. Pourtant, il

ri squer ait sauvaleui»* dAing,|ld @®oows systématique a la

production collective de preuves pour établir le jugement médical constitue une
nouvelle for me rédfdmabejrstbérapeutigue¥d cherthetss ¢

utiliser des essais cliniques contrélés pouigdr la pratique médicale. Les

praticiens du systeme de santé auraient perdu confiance en leurs acad@mitciens

le jugement clinique expérimenté. Dés lors, ils développent les essais contrblés
randomisés emlouble aveugle pour définir le nouveau moddéela médecine

moderne. Les essais cliniques contrélés, randomisés, en double #*Veugle

per mettent de sobdéassur er Ildiiasardintergientpari veau d
tirage au sort entre les detraitemerts testés et les protagonistes ignorent le

résultat du tirage au sdff. Les résultats de ces essais cliniques peuvent tout a fait

°tre contredits par l es r®sultats dbébun a

consensusdécoulantd e | 6 anal y ssedesdessais me®&s,udet leut

Dynamiques locales etfod de soinsEditions John Libbey Eurotext, 1996, 317 QGIEN (A.),

Médecine, santé et gestigrp. 133148,in CRESSON (G.), SCHWEYER (#X.) (dir.), Professions

et institutions de s a wdl®spécs soeiologiqugskditorsdERNSPI sat i on du
janvier 2000, 224 p.

342 ABBOTT (A.), The system of professions. An Essay on the Division of Expert, lLativersity

of Chicago Press, 15 ao(t 1988, 452 p., p. 4Brofessions are ambivalent about the isomasphi

of diagnosis and treatment clafisations. On the one hand, identifying the two would clarify and

simplify professional work, at the same time making it more comprehensible to outsiders. Yet it

would also make professional work more easily downgraded

343 MARKS (H.), La médecine des puges: Histoire et anthropologie des essais cliniques (900

1990) loc. cit.

344 Un essai controlé permet de garantir l'objectivité scientifique. Associé a la méthode de la
randomi sati on (aut r edmeipattr las malades ldabsldtments grdupes i | sbagi
par tirage au sort. De plus, | 6essai en doubl e ave
ne connaissent la nature des substances administrés. Cela permet de supprimer tout facteur humai

qui influencedai { 6ledismati ecpi ®t guieon

345 MECHTOUFF (L.), DURIEUX (P)L 6essai contr!'l ® randomi s®, Sang
vol. 24,n° 1, janvier 2012, pp. 448.
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méthodologie et deeur niveau de preuve, ce qui fondera une recommandation de

pratique clinique.

A partir de ce postulates recommandations de bonne pratique, établies sur cette
objectivit®, sobi ns c rtinudelégitimation dussystéme deno uv e me r
santé pard science, empreint du mouvement institutionnel de rationalisation de la

pratique médicafé®. Ce mouvement de modernisation de la médecine livrerait

| 6activit® des m®decins ~ allears coftiblese nce de s
économique et financies, en ce quel e¥idencebased medecineprone la

transparence des pratiques. Dans la mesure ou une personne se voit confier des
ressources,celei se sent dans | 6obligati®n de | us
comptes. Coest ce qadéecel nagmdequildienh d ie t Pow
visible estdefactovalidé comme étant important, @&tcontrarioles pratiques qui

néont pas cette visibil3.t@ doarutt ewn @bt T
réflexion que la ® o c i ®t ® »germet au aanilei de se substituer a la
confiance en ce que <cette der raissésee est e f
r®aliser. Lo6baudit constitue | e plus souven

la confiancé®®, La confiance est alors institutionnalisée c 6est parce que |

a fait | 6obj et dobéun awudit g utple llen de s t possi
confiance ne pourrait pas °tre ®tabli. De
| 6obj et doéun audit pouristetgarder | a confi anc

Dans le systéme de santé, il est surtout question de la confiance des patients. Le
patentabsoin déavoir confiance pour donner
consentement ®clair® du patient suppose q!
liés aux soins. Or, le patient est informé de maniére subjedivmédecin ne peut

retranscrire que se&®nnaissances universitaires et son experience professionnelle.

346 ROBELET (M.), Les figures de la qualité des soimationalisations € normalisation dans une

économie de la qualiféhése de doctorat de sociologie, ARLIAUD (M.) (dir.), Université-Aix

Marseille 2, soutenue en 2002, 509 p.

347 POWER (M.), La société de l'audit I'obsession du contréJeLa découverte, Entreprise &

Sociétéjanvier 2005, 304 p.

8Néanmoins, | a diff®rence qui est ~ -entendlpassgner avec
une forme de coercition.
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En effet, le consentement du patient serait strictement éclairé scrakait fait

des®t udes de m®decine et lu | denti ret® des
Mai s ce ®léas eéxcepwn deares rares occasions, par exemple entres

confreres. Ainsi, dans le mécanisme du consentement éclairé aux soins, bien que le
médecini nf or me | e patient pr ®al abl ement avec
sociétés savantes, lepatene st amen® ° soéinterroger sur |
en son médecin. Le patient donne ou non sa confiance aux médecins sur le fait

guodi | s héwne informiatiordéalairante permettant de consentir aux soins.

Ainsi, « faire confiance supposeaig nous supportions des conduites contraires a

la confiance, par exemple la dissimulatioff®. La crainte de la dissimulation a

tiraillé la confiance, et legiient a demandé des garanties supplémentBiesdors,

le systeme de santé a dU rechercher éggimité pour que le patient lui fasse

confiance.

Toutefoi s, | 6objectivit® de | a m®Btdeci ne s
également nécessaige une bonne pratique. En effet, la standardisation de la
m®deci ne ne per me térispgaes ettbddiraorstancas proptegds c ar ac

chaque individu. Concretement, pour bien soigner un patient, il est nécessaire

déadapter | e tavarisilepatiennatconparssanede @ gravitéde
son ®tat de sant ®, snément, ol @&ee @ohriaissanees d 6 un a
suffisantes pour |lire | a r®ception th~®rape

subjectives que la standardisation de kdetine peut difficilement prendre en

compte. Cbest pourquoi, | entribue dwebonn& t h ®r ap
pratiques en ce quoil a |l a |ibert® dbéadap
qui se présentent a lui au regard de leur contextal¥8c

Finalement, le patient a confiance en ce qui lui semble objectif, voire normal. Ainsi,

| 6wmimi sation des pratigues nbéa d@& sens qu

349MARTIN (T.), QUIVIGER (P-Y.) (dir.), Action médicale et confiancBresses universitaires de
FrancheComté,Annales littéraires, nowebre 2007, 361 p., p. 45.

350 Art. R. 41278, al. F, CSP : «Dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre de ses
prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance
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mai s surtout soi |l a confiance em | a bonn
soignant . Soi l est f aormal»@pplgtée audioit, lde | a d®
fonction est de corriger tout ce qui est déviant dans une sétiétés travaux du

' 1'l me <coll ogue do6 Atoute finabtés engb®re ca prapre n t gue
normalité »*°2 Dés lors, au regard de la finalité qui est de soigner ce patient, le

traitement efficace, ie recommandation mais adapté a son état de sanig, est

normalou constitud-il un comportement déviant ? La réponse a cette question, qui

néest atirnesnemmdr tpas cat ®gorique, nbest pas
du systeme de santé. Enetfftant de données actuelles et de circonstances de fait

doivent étre prises en compte pour apprécier cet équilibre bénéficesAidques

D6 o Y%, il i est de®Rgagdar une part de | 6auto

stabiliser le systeme de santé.

Ces propse sont toutefois a nuancer car en quelque lieu que se situe le patient, il a

l e droit de sbéattendre aux m° medD@ygailnds que
accésauxsoil¥,. De m°me, | 6article 83¥disposeode de d
gue «( €é [Je médecinfoit, sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter

ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité, a la sécurité et a

| " efficacit® Miessisoilns. pgti)ient est donc e
partout en Frace, aux mémes soins sécurisés, efficaces et de gtfalig2Collége

de la Haute Autorité de santé énonce qu@ &kune exigence d®ont
fondamentale deal pratique médicale, la qualité est devenue un enjeu collectif,

fortement i nv e sstacteurp derla shnféela qualieéseoind et,

351 CADART (J.),Lanormalité: | 6 a b soemex la libetté llle Colloque d'Athénes (1982),
1984, 187 p., pp. 99qq

352THOM (R.),Sur le concept de normalité es s ai do an,dle @doguesd'maeat i que
(1982), 1984, pp. 26a

353 RIALS (S.), Le juge administréf francais et la techmjue du standard (essai sur le traitement
juridictionnel deDJ Bbliothéee dddroit public, 1980, 564 ® )

354 Ce principe repose sur deux fondemenits droit a la protection de la santé (alinéa 11 du
préamble de la Constitution d27 octobre 1946) et le respect de la dignité humaine (article 16 du
code civil).

S55Art. R. 41278 CSP.

36 Art. R. 41278, al. 2, CSP.

37 BECQUART (F.),L 6 ®g a | a ¢ c: ngytheaou xéalité?,oLiesn Editions Hospitaliéres,
Mémoires numériques, BNDS, mad21, 108 p.
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plus | argement, du syst me de sant®, const
publique dans le domaineeda santé, en réponse aux demandes nouvelles des
professionnels, des citoyens et des acteura dédision publique. Depuis le début

des années 1990, les initiatives des acteurs de terrain rejoignent les initiatives

publiques pour améliorer la qualité esanté. Elles convergent pour définir la

qualité comme un impératif médical, une exigence socialte nécessité

économique et politique®™s, Cbdest pour quoi |l a pratique
uniformisée pour stabiliser le systéme de santé. La qualité, eptaiite | | e assur e
sécurité®, la salubrité et latranquillit®, est un gage dagérel 6ordr e
de sant®, on peut m° me 3®Paugcanerétisel ddtter dr e pu
approche doctrinale et jurisprudentié¥fe le Iégislateur a engagé fetion de

qualité dans umloi consacrée aux droits des maladksloin® 2002303 du 4 mars

2002relative aux droits des malades et a la qualité du systeme deAastg«la

qualité du systéeme de samtést consacrée.

La qualitéserait« un instrunent de sécurité sanitairt un élément de construction

de l'ordre public sanitaire®3, L 6 ®-tlegsd® mantre que les missions de la

Haute Autorité de santé définies aux articled61-37 et suivants du code de la

sécurité sociale permettent de répend la nécessité de séser les prises en

charge des patients etici-due | ©~ de | a s®curit®, quobil est

les pratiques médicales pour établir une confiance entre les protagonistes du

358 HAS, Rapport du CollegeDéfinir, ensemble, les nouveaux horizons de la qualité en,santé
décembre 2007, 22 p., p. 5.

39 WACK (G.), LALANDE (F.), SELIGMAN (M.-D.), L'accident de radiothérapie d'Epinal :
résumé du rapp ASNn° 2006 ENSTR 019apportn® RM 2007%015P, Inspection générale des
affaires sociales, La documentation francgaise, mars 2007, 8 p.

360 MARKUS (J-P.),Qualité et ordre public sanitaire, ou ordre public versus qualdé. cit.

361DE FORGES (JM.), Droit de la santéQue saige ?, PUF, novembre 2012, 128 p., pp:1&23;
RENARD (S.),L'Ordre public sanitaire (Etude de droit public intern@ OQUET-ANGER (M -

L.) (Dir.), these de droit, Université de Rennes |, juin 2008, 728 p.

362 CE, 9 juillet 2003 AP-HP ¢/ Marzoukn® 220437; Rec, p. 338, concl. OLSON (T.)AJDA
2003, p. 1946, note DEGUERGUE (M.[p;, 2003, p. 2341.

363 FABERON (F.),Qualité et santé vers un nouvel ordre public sanitajrRDSS 2015, pp. 752

sqq
364Cf. Chapitre 1. La Haute Autité de santéune institution experte au service du systéme de santé
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syst me. Loempr ei ntlecintketquiunitcgsdmdléméen® s embl e
dans le systéme de santé afin de le stabiliser.

Si |l es usagers ont confiance en | 6uni f
sO0ils se sentent rassur®s parce que des e
savoir néessaire pour assurerlecsa r i t ®, l a qualit® et | 6ef f]

que la confiance perdure. Il faut donc éviter que la norme soit discutée par des
scandales ou des proc®dures empreintes de
nécessa@ de mettre en place deargnties juridiqgues pour légitimeret outil

doexpertise.

Section 2 Les garanties juridigues nécessaires pour légitimer un outil

doexpertise

Léexpertise peut °tre«xd®fume eddienstar man
consistantpourlet echni ci en commi s par | e juge, | 0e
de fait qui requiert ses lumieres sur laquelle des constatations ou une simple
consultation ne suffiraient pas a éclairer le juge et a donner un avis purement
technique sans portet 6 a p ptri ®cni ad 6 o r o#*F°. &Cadjéesren IWDT75par e
le juge administratif®®l es mi ssions confi ®es aux expert
doivent porter que sur des questions de fait, et non se prononcer sur des questions

relatives a la qualification jidique des faits.

De pl us, |l es usages sociaux des sciences |
| 6expertise en ce que cet outil ndbest pas
des connaissances universitaires dans un processus de diffusioigedisaion et

déassimilation. Lébexpertise peut °tre dis|

365 CORNU (G.) (Dir.),Vocabulaire juridique Association Henri Capitant, PUF, Quadrige™E2
éd., janvier 2018, 1104 p., p. 435.

366 CE, 10 décembre 1975t¢é générale de construction irsthielle dite « Cotraba » ¢/ OPHLM de
Marseille n°94162; T., p. 1201.
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mati re c o nadier lBS® agents cééoromigues, les acteurs, les

associations, | es 3% Cehdlasisderheatule |zcosimetogl 6 i nst it
experth e permet | O6utilisation de | 6expertise
|l a sph re juridictionnelle. Ainsi, | o6outil
technique 7 | 6® aboration dounelewor me, | a
des i nat ai r e. D s lors, | 6expertise qui C Ol

per met dbéappuyer une orientation techni que
de | a nor me. Sur |l e plan europ®en, on p
recommand@gon parh Commi ssi on europ®enne per met d
« réglementation @adaptées |, @-dire €£laborée a la suite de consultations

publiques et avec l'aide d'experts qualifi€®. Ainsi, une réglementation produite

par des institutions plus anoins gégralistes serait adaptée a la société car elle est

appuyée sur des consultations publiqgues mais aussi sur des expertises qui

garantissent sa légitimitg1.).

Toutefois, pour assurer |l a | ®gitimit® doul
des effets pridiques, et surtout pour que les acteurs du systéme de santé puissent
sben emparer en toute confiance, il est ne
stades de son élaboration. A ce stade, les garanties juridiques sont des experts

qualifiés dansé domaine de compétences et surtout indépen(ghis

81 Le choix des experts pour construire une norme technique

Le choix des experts est un ® ®ment n®
Cellec i est i ndi spensabl e onpnandation qglel Boane d ®c o u |

pratique acceptable et utilisable pardé@#rentsprotagonistes.

367 MESURE (S.), SAVIDAN (P.) (Dir.)Le dictionnaire des sciences humain@t/F, Quadrige,
octobre 2006, 1277 p., pp. 12669

368 _LECOURT (B.), Droit des sociétés de I'Union européenRepertoire de droit des sociétés,
Dalloz, mars 2014 (actualisation : aot 2017), §30.
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Toutefois, pour accoler la qualificatin  éXjpertg a sa profession ou se dire
expert dans un domaine de compétence, il est nécessaire de satisfaire des criteres
légaux. La reconnaissance de cette qualification permet de légitimer le fruit de la

productionde sonesprit | 6 experti se

Ainsi, bien que | 6on puisse se dire gqguodon es
de ses connaissances et de son expérience, Pestens sai re do®t udi er |
expertale pour devenir expert dans un domaine concgk)é Surtout, la

reconnaissance ingtitt i onnel |l e de cette qualification
confiance dans | danal yse ps, angvaledrplusqui aur ;
qgualitative que | Oeapérimentéb@).ne personne dit e

A. Devenir un expert pour expertiser

Un expert est une personne qua<acquis une grande habileté, un grand

savoirfaire dans une profession, une discipline, grace a uoague

expérience>3°, Venant d eexpertu>aépriowvé tqui fa fait ses
preuves)’ il sb6agit dounpétentpet exgéomentée. Dg plis, est c o
juridiguementdn dpPp@xipalritsteestheabi |l i t® aupr s

instance gelcongque a émettre un avis sur une guestion exigeant des connaissances
spéciales»*’!. Ces deux définitions complémentaires pettant de mettre en

évidence ladualté soyjsacent e de |l a notion dbébexpert

se recoupent mais qui Be superposent pas. En effet, toutes personnes compétentes

et exp®ri ment ®e s s udefactal as ugjueakpertchopresd® n 6 on't
des institutions. La qualit® doexpert auf

pour suite doéun alameomnais®ahee dece stadua c ¢ s

369 Définition de «expert», Centrenational de ressources  textuelles et lexicales,
http://www.cnrtl.fr/definitionéxpert (consultée le 1er avril 2018).

$70 FLOBERT (P.), GAFFIOT (F.), Dictionnaire Latin Frangais, Gaffiot de poche, Hachette, ao(t
2001, 800 p., p. 282, expertus».

871 Définition de «expert», Centrenational de ressources textuelles et lexicabes cit.
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De méme, sur les propos rapportés de-Brano Keriset’? vice-président de la
fédération nei onal e des compagnies dobéexperts pr
tribunaux administratifs«xl 6 experti se jupgdrofasseonpesbepht
fonction»®3, i1 est i ndui tdojéireexelcéaus onpt uosndddeeap
activité professmonel I e r ®gul i r e. S6assurer que |0
exerce toujours dans son domaine de compétence, permet der gararertain

niveau de comp®tences actitali s®es et doexy

Ayant le statut le plus réglementé, ilestineeeant ddéanal yser | e sta
judiciaire afin de visualiser les exigences procédurales que peuvent entrainer une

telle qualification juridique(1.). Par | 6®t ude du statut doexpg
étre ensuite mis en exergue le statutdesexp s aupr s doOune instit

la méme rigueur procédurd2.).

De ce constat, d ans Ireapropogéi uh enfodcememt u®t u d e ,
statut dobébexpert aupr s dbébune institution

judiciaire. Cet e proposition per mettra déapport

suppl ®mentaire pour | ®gi ti mernebratiguei | i sat i c
gui est un outil dobéexpertise.

S2JeanBr uno Kerisel ®tait pr®sident de | a f®d®rati on
cours dbappel et l es tribunaux -prdsidéenndescétteat i fs de

fédémtion au moment du recueil de ces propos.

S3COINTAT(C),Rapport doéinformation fait au nom de Il a co
de | ®gi sl ati on, du suffrage universel, du r gl eme
d6éi nf or madlutiom des méaiiars de |a j@stice,345, Sénat, sessi@xtraordinaire de 2001

2002, 3 juillet 2002, 547 p., p. 169.

S“par exemple, pour un-lhm®decicnodel 6daer tlial samRt ® 442y
déontologiquement & entretenir et perfectemrses connaissances ; il doit prendre toutes

dispositbns nécessaires pour participer a des actions de formation continue. Tout médecin participe

a I'évaluation des pratiques professionnekes
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1. La qualifi cattunepocéddesigopreusstinsgirantti c ai r e

lesat ut de | dexpert judicairé&®ede ®t ® d®f i
décret du 31 décembre 197qui ont abrogé les articlé& 26 et suivants et [B7
et suivants du code de procédure pénale. Ces textes statutaires ont été taxés de
«vieilllis»spar Chri stian Cointat da#’sModiftc rapport
par la loi du 11 février 2002 le statut des experts a été réhoainsi que les
conditions do®t ablissement des | istes dobex
Les conditions por devenir et demeurer expeftsont déterminées par les articles
2 et suivants du décret du 23 décembre 28504

Deslors,pourdétenlira qual i fi cation déexpert judicia
« évaluées l'expérience de l'intéressé et la connaigsau'il a acquise des

principes directeurs du proceés et des régles de procédure applicables aux mesures
d'instruction confiées a uethnicier»®. Ensui te, pour °tre sol/l
étre inscrit sur une listeévisée périodiqueme®. Pour cela,lidoit continuer a

satisfaire les conditions requises lors de son inscription, et elles seront vérifiées a
chague r en o ucpidnrf®eons peine dd r@nsaription ou de retrait

de la liste concerné¥. Une méme procédure est établie pour lesedsp

missionnés par les juridictions administrativedll est établi, chaque année, par

le président de la cour administrative d'abpun tableau des experts auprées de la

875 Loi n° 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts jigies, JORF, 30 juin 1971, p. 6300.

876 Décretn® 74-1184du 31 décembre 1974 relatif aux experts judiciaires, JORF, 5 janvier 1975, p.
264 (abrogé le 30 décembre 2004).

S"COI NTAT (C.), Raggdopaitt doinformation,

378 Loi n° 2004130 du 11 février 2004éformant le statut de certaines professions judiciaives o
juridiques, des experts judiciaires, des conseils en propriété industrielle et des experts en ventes aux
encheres publiques, JOR¥,0036, 12 février 2004, p. 2847.

379 Au surplus, un expert ne peavoir plus de soixantdix ans: Cass., E civ., 26 avil 1983, M.
Sabbaghn® 83-10.759; Bull. civ,, I, n° 131 ;JCP, 1980, II, p. 20206, note PANSIER-M. et J-

F.) ; Gaz. Pal, 1983, 2, pan. jurispr., p. 268, obs. GUINCHARD (SAyt. 2, 7°, décren® 2004

1463 du 23 décembre 2004 relatif aux experticjaires, JORFn° 303, 30 décembre 2004, p.
22351.

380 Décretn® 20041463 du 23 décembre 2004 relatif aux experts judicidmesgit.

38LArt. 2, al. 5, loin® 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts judiciaites, cit.

382 Pour la liste nationalees experts judiciaires, dressée par le bureau de la Cour de casgation
ans.; Pour la liste des experts judiciaires dressée par chaque cour damesl.

383 Art. 2 et 3, décrem® 20041463 du 23 décembre 2004 relatif aux experts judicidivesgit.

384 Art. 19, décren® 20041463 du 23 décembre 2004 relatif aux experts judicidiesgit.
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cour et des tribunaux administratifs du ressort, selon une nomenclature arrétée pa
le viceprésident duC o n s e i |corréspofidarg tux domaines d'activité dans
lesquels les juridictions administratives sont susbégs de recourir a une
expertise»®°, Ainsi, un tableau des experts auprés des juridictions administratives
est égalemenétabli, ce qui permet de les identifier tout comme les experts

judiciaires.

La qualit® doéexpert | udtémentaetipéricdiquerment donc r
par | éautorit® publique. A ce titre, | 06usu
a pousuites judiciaire¥®. Par exempl e, | 6ut-étti sati on
mentionnant expert conseil Y... X... prés la cour d'appglarune personne alors

gudell e nbdest p ades experts gudidiatres dressée pamuchagiuel i st e
cour d'appel congitue un délit®’. De m° me, néont pas Il a ¢

judiciaires devant les juridictions francaises, les personnes désignéesspar |

juridictions étrangeré&. Ainsi, cette proc®dure de q
judiciaires per merntlespérsomhesmti possedent ouqondee | | e s
titre doexhertdoijnsairdipaiioem sur une | iste o
périod quement permet de sdassurer de | a r®al

qui se dit «expert».

35 Art. R. 2219, al. ¥, CJA.

386 Art. 4, loin® 71-498 du 29 juin 1971 relative aux experts judiciaites, cit.

387 Cass., Crim., 26 juin 1968, 67-91.505; Bull. crim., n° 208 ;D., 1968, p. 671, note DOLL.

388 Cass, Crim., 7 mars 1978 72-93.538; Bull. crim.,, n° 115: expert désigné par le juge
ddinstructi on deCasSsdCum.,r8uilet 1(0Fe7591.0g2uBall) crim., n°182:

expert conmis par le juge d'instruction de Gand (Belgiqu€gss., Crim., 12 décembre 1984,

84-93.091; Bull. crim., n° 401 : expert requis par le giatrat instructeur d'Arlon (Belgique).

BIM° me si | 6inscription sur | a réridesla spécidlitésde ex pert s |
| 6 e x @ass., tCrim., 3 novembre 199%,94-83.226 etn® 94-84.171; Bull. crim., n° 347 ;D.,

1995, IR, p. 27 D., 1995, Somm. 146, obs. PRADEL (J.).
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2. La qualificatonsi generi s doboexpert aupr s dobéune i

Peuvent étre expert» les personnes qui sont simplement désignées dans
une procédur> En ef fet, sans °tr e 53%3pecotle j udi ci a
de |l a sant® publ i gfae agpa adeseagents contracthddsS M de ¢
de droit privé pour occuper des fonctions occasionnelles de caractére scientifique
ou technique®®’. Le recous a une personne pour réaliser une fonction
occasionnelle scientifique ou technique revient a désigner une personne
expérmentée pour ses compétences et son expérience afin de recueillir un avis sur

un sujet donnéune expertise.

Sans définir de statutjui di que, | 6i nspection g®n®r al e d

rapport &dadisti2agle de uxesexpertsigeonesiee s doe X |

|l es experts externes. Les premiers mette

scientifiques des institutions queés ont embauchées. Ce sont des personnels

permanents de cette institution employés pour leur formation scientifiquautie h

niveau. Par exemple, des médecins et des pharmaciens sont employés au sein de la

Haute Autorité de santé pour procéder eatrFes aux évaluations médico

économiques. lls sont repérables sous les fonctions dei«de projet»,

« directeurs scientifjueseé , 3%%lLes seconds sont despersonnes collaborant

occasionnellement aux travaw®*d ®s i gn®es pour assigerer des I
l a suite doéun appel - candidatur e. Ce s

renouvel er et doéaattudliis®ers |ldeasm sc d mp @treonccees

A |1 0issue de | a proc®dure de d®signati on

| 6®vadobéaneohettre dueiculnmovitaee it dounedd®al ar at

3% | a désignation <«expert» par une administration est a distinguer de labu f i cati on doexpe
judiciaire précédemment exposée.

391Art. L. 53233 CSP.

392BAS-THERON (F.), DANIEL (C.), DURAND (N.)Les experts et |l a valorisati
sanitaire Inspecibn générale des affaires sociales, rappdiRM2011-047A, La documerattion

francaise, avril 2011, 62 p.

3931bid., pp. 15sq

3% par exemple, pour la HAS, art. R. 184 CSS.
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publique doéint ®r °t s ,usuneestl idsrtees sd@Rees pcaarn dliddo

nomination.

Les activit®s de ces deux cat®gories doexy
liéesaux missions conférégmarl 6 or gani sme de rattachement

i nterne organise en amont | e processus doé
en i nstruisant |l es dossiersangquysseseder el
collecte des idr mati ons n ® alyses, ssynthasee de la’ littétatdra n
concer naedAilndsoib,j epta rANSVK lesneppEres intérnes sont le

guichet des laboratoires qui souhaitent une autorisation de mise sur le marché, en

ce quobil s c alysda préaléble eles travaervisagés au regard de la

conformité exigé®®. Dans cet exemple, les experts internes ont un role déterminant

dans | e dispositif de s®curit® sanitaire

clairement identifié.

Parcettediobht omi e de | ai mtoetrinoen edtd eexxppeerrtt ext er ne
de chacun néest pas ®vidente. En effet, I
du personnel de | 6organisme, ne sont pas ¢

les experts extaes (et, encore moins papport aux experts judiciaires inscrit sur

les listes et tableaux des juridictions)a n ot i o0 fMnterde® aexpprmeat pas

de quanti fier l eur i mplication dans | e p
processus de décisio@ette difficulté participea ce que leur statut manque de

transparence, et notamment lors de la procédure de leur désignation ou nomination

par | 6organi s me. Léinspection g®n®r al e des:s
déavril |2 Pldpart das wrganigmefde sécurité anitaire] ont opté en

France pour le modele mix{expert interneé expert externefans pour autant

(@}
D

expliciter | 0ensemble des fonctions de |

qui garantisse une transparence de donctionnement®°¢. Elle pousuit en

3% Art. R. 5121311 CSP. «Les normes et méthodes applicables a I'expérimentaten d

médicaments sont fixées, sur proposition du directeur général gknick nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé, par arrété du ministre chargé de la.santé

3% BAS-THERON (F.), DANIEL (C.), DURAND (N.)Les expertsetlavalorisaton de | dexpertis
sanitaire op. cit.,p. 17.

133



reprenant |l es analyses de deux de ces ra
experts et*®de coexpenansela place de | 6ex
sanitairé®®: «L 0 expertise interneadogxadet dadest uhéuse
des omposantes essentielles du dispositif de sécurité sanitaire et, en méme temps,

elle est peu visible et la part respective des missions de cette expestises

analyse scientifique, contacts avées pétitionnaires, gestion slegroupes
déexpertion pre®v emntifesté inssfisaminent da®iée®®t s

Le recours aux a geex dvadutiossbmajeures. Lanp o s ®
premiere est que les institutions ont été confrontdasnacessité dprendre des
décisions techniques sur des sujetsedr diversifiés comme pour la santé,
| 6environnement ou encore |l a s®curit® alir

politiques Iégitiment leur prise de décision par des avis a caractere scientifique.

Ainsi, | e tpéeutléee didtiaguéd d@ dexnpneeres un r 1|l e dbébexper
et un r!'le de conseil. Son rt'le doexperti:
encadr ®e. Tandis que son r'le de conseil s

Pour donner un exemple évocatelircanvient ded i scut er du rtl e de
m®di cal aupr s des®Coempagamelse dpasmetr adadiec
confusion des r ! |[aensstatdteui heGerait pasécisémeno nf i n ®

d®f i ni, comme dans | ensttien. Ckéxperiesensgite r t aupr

dans une proc®dure dobébexpertise m®dical e &

pr® udice, missionn® pdexpretcpm@pagRaius sd o &
dans un role de médeemo ns e i | aupr s doaoce efindeompagni e
conseiller | a compagnie dans | a proc®dur e
d®f endre |l es int®r°ts: | bkFrscdeséenl ppoc®bunéeé

397BAS-THERON (F.), DANIEL (C.), DURAND(N.),L6i nd®pendance des experts e
sanitairg Inspection générale des affaires sociales, rappdRM2011-046A, La documentation

francaise, avril 2011,35 p.

3% BAS-THERON (F.), DANIEL (C.), DURAND (N)L a p | a c e iseldans le digpasjifele t

sécurité sanitaire Inspection générale des affaires sociales, rappdrRM2011-045A, La

documentation frangaise, avril 2011, 6 p.

39BAS-THERON (F.), DANIEL (C.), DURAND(N)Les experts et la valorisat.i
sanitare, loc. cit.
Wpont | e statut noest d®f i ni quk5eawmivants @SPogi quement
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Dans ce réle de conseill,revient méme cette personmééngagrde d o6 or gani ser
| a proc®dur e d 0 e X p eexpeitisews. En@@e icis e par I
i nterrogationsdguéaatdistoapgpli ooaenone | 6exX

externe cidessus présentée.

Des lors, ne pas reconnaitre la distinctiondés| e s edt et cdnforelre fes
productions de | eurs esprits, revient 7 di
de | a prise de d®ci sion. Cette dilution d
d®ci si on per met d6ar gu melégitimité debautilst h s e du
doexpertise qui pourraient °tre produits
| 6i ntervention des experts ne peut °tre ¢
production dbébune recommandation dte bonne |
étre opéréd contrble de |égitimité de celte ? Le manque de transparermezette

®t ape de | a pr odco®udnuer er edcoofmemeetbdedyaestionn@rn

l a I ®gitimit® de cet outil dbébexpertise.

B.La reconnaissance de | a valeur de | 0expel

L a pl| aexpertisddanslle@rocessus de la prise de décision est a définir.
En effet, bien que | dorganisme ne soit p
| 6expertise, il est convenu que cet outil
pour éclairerle décideur.Lors de procédures qui aboutissent a une décision
comportant un degré de technicité, les décideurs ne peuvent légitimement se
positionner sans argumenter et sans apporter la preuve de leur positionnement.
Léargument ati on et besbie ksdépidewss somt prodditesn t o]
notamment dans les expertises par les experts missionnés par les décideurs. Ce
processus de la prise de décision apres expertise est un schéma qui se retrouve aussi
bien lors de la procédure judiciaire (1.) mais adasis les pragdures de décision

administrative opérées notamment par les organismes de sécurité sanitaire (2.).
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1. La valeur d®finie de | 6expertise dans |

La valeur de | 0expertise dans nle cadre
judiciaire af ai t | 6obj et déoun gradle abé®y alrutsipomd
contentieux. Lobanalyse de | a place de | 6ex

de comprendre certains éléments de la prise en compte des expertises dans le cadre
de laprise de désion administrative par les organismes de sécurité sanitaire et de

santé publique.

Avant de d®tailler |l es proc®dures dbébexper
pl ace de | 6expertise dans | 6opingquion publ i
n 6y &jamaais été confrontée, notion mal comprise tant elle impressionne la
personne quli y est souwpdpdaeséeadl bdexpéopi aeom
publique a travers la télévision. Il est peu habituel de relever les propos suivants, et
bi en qruaei tl 6sexitt | ong, ils t®moignent de ¢
| 6opini on publ «[lppauvretétde la présentation de tpylace de
| 6expertise dans | a proc®dure juridictiont
a éérenforcé par un échange avec un groupe d'étudiants que j'avais engages a lire
ces chapitres de Sheila Jasafi®fffet qui m'ont & leur tour invitée a visionner la
série télévisée « Les experts » (coproduction cawzadeéricaine diffusée depuis
2000). Tresmédocre dans sa catégorie, ce programme présente néanmoins un
intérét en ce qu'il véhicule cette idée que, grace a la science, experts » donc,
la juridiction ne serait plus de grande utilité. D'ailleurs, on ne voit jamais un juge

I ' T u v rokciers-sieon la pokce gscientifique-pce qui peut surprendre
dans une série qui se veut relever du genre policier. En revanche, blouses blanches
et éprouvettes ne manquent pas ! Au fond, la présence de I'ADN et du carbone 14
(combinée a une utilgion inquiétante des fichiers) suggere que la tache du juge,

totalement dépouillée des faits, est mécanique {@eatencore serail maitre de

401 JASANOFF (S.), LECLERC (0.) (trad.),e droit et la science en actigrRivages du droit,

Dalloz, avril 2013, 210 p.Dans cette analyse, let e dobéexpert est actif dans |
d®ci sion. Madame Jasanoff ®voque m°me | 6i d®e dbébune
juge, entred science et le droit.
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I'appréciation des circonstances ?...). Or, ce genre de programme télévisé pése
vraisemblablement dans cetti@yance- tenace a défaut d'étre justgue I'on peut
déceler dans I'opinion publique selon laquelle le juge ne jugerait plus, mais s'en
remettrait a 'homme de I'art dés lors qu'il a fait appel a ses lumiéres. Somme toute,
le choix discrétionnaire du ged'avoir, ou non, recours a I'expert serait devenu le

seul acte relevant de la fonction de juger, dés lors bien entendu qu'il est décidé de

faire appel al'expers® 2 Ai nsi , en se r ®f ®rant ~ cette al
gui i roni seexppbat pspec®duUurestddo®vi dent que | be
dans | e processus de d®cision. Dans | e mod
Ssubstitue pas au juge. Lébexpert stabilise

la solution au litige.

Dans | e cadre de | a proc®dure de d®ci si on
membre de | 6administration de | a justice,
|l a d®couverte de |l a v®rit®. En efBd et, coOe:
moyen des ® ®ments fournis par | 0expert, I
Ainsi, il a ®t ® n®cessaire “YDéalos,ées que | 0
parties au proc s peuvent discuter | es co
sont quoéun ® ®ment pour *f orDheari | l auco®nhvidat

procédure judiciaire, les déclarations qui sont recueillies et retranscrites dans le
rapport dbéexpertise sont soumises au d®bat
de la dééns®®™ De m°me, wune expertise doéoune aut
permettre doé®cl airer | e juge ~ condition
discutée contradictoirement au méme titre que tous les autres éléments de la
procéduré®, Pour finir, un expert peut étre missionné pour une expertise qui ne

correspond pas exactement a la rubrique dans laquelle il est inscrit sur la liste des

42GONOD (P.), FRYDMAN (P)Le juge admi ni sAUDA@t24,8juiket20l4,06 exper t i s e
pp. 1361sqq : Les propos retranscrits sont ceux de madame Pascale Gonod, professeur des

uni versit®s en droirisSopponbel i ¢ © | duniversit® de Pa

403 Cass., Crim., 22 novembre 1968,65-93.887; Bull. cirm., n° 264.

404 Cass., Crim 8 novembre 1973)° 72-90.039; Bull. crim., n° 412.

405 Cass., Crim., 11 juillet 20117° 16-87.660; Bull. crim., n° 200.

4% Cass., Crim., 13 janvier 19760° 68-93.408; Bull. crim.,n° 21 ;D., 1970., Somm. 87.
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experts judiciaires. Par exemple, un médecin légiste inscrit dans la rubrique

médecine légale de la liste des expgss | a cour dbéappel peut
produire une expertise dans une missiogrgninalistiqué®’. Par | 6anal yse de
®l ®ment s, |l es conclusi ons de | 6expertise

contradictoires des par tujueAutetdébatqui 6appr ®c
peut étre évoqué ici, dans la Gazette du palais du 14 mai 2019, deux articles
permettent de définir la place du médeexpert face au patiewictime de

dommages corporef§8 1l y est rappelé que le médeampert qui recoit la viaine

nbest pas | e m®d¥E.de plustes domnéea petsondelles quiat i ent
sont échangées lors de cet entretien seront transmises aux différentes parties au

litige.*1° Dés lors, les échanges des données personnelles nécessaires au respect du

principe du contradictoire sont une exception au secret professionnel que les

avocats et les experts partagbitL e s aut eurs r ®v | ent [ 61 mp c
| 6avocat gui a |l a charge de rappeler |l es

couvertes par le secrearsoumises au principe du contradictoire.

Dans | e cadre du contentieux administrati
déoadministrati €ondei rappetawequeel dexpert
tre ordonn®e que | ornyaxude®t &bffenns | d nf aiets
|l e juge administratif vient apporter une f
ddune pr oc ®d u«Considéoant tgeilrappartent satedemandeur qui
engage une action en responsabilité a I'encontre dmiiastration d'apporter tous

éléments de nature a établir devant le juge I'existence d'une faute et la réalité du

407 Cass., Crim., 3 novembre 199%,94-83.226 etn® 94-84.171; loc. cit.

408 P|AU (D.), Le praticien du dommage corporel face aux données personnelles, notamment
médicalesGaz. Pal, 14 mai 2019n° 18, pp. 66sqq ; GUEGAN (A.), MINET-LELEU (A)), Le

droit de Il a victime awddate aclchenpame®ec Ipiami cswen | 01
médicelégale Gaz. Pal, 14 mai 2019n° 18, pp. 7Xqq

409Art. R. 4127105 CSP.

“0GUEGAN (A), MINET-LELEU(A.)),Le droit de |l a victime dodé°tre acc
" Il 6examen cl i mtisgmeédicaégalglec.cidl b une expe

411 PIAU (D.), Le praticien du dommage corporel face aux données personnelles, notamment
médicalesloc. cit.

412 CE, 23 octobre 201%;arde des Sceaux, ministre de la justice ¢/ M. Bone860961; T., p.

771 ;AJDA 2013, p2118, obs. POUPEAU (D.).
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préjudice subi ; gu'il incombe alors, en principe, au juge de statuer au vu des pieces

du dossier, le cas échéant apres avoir demandé auxepdds éléments
complémentaires qu'il juge nécessaires a son appreéciation ; qu'il ne lui revient

d'ordonner une expertise que lorsqu'il n'est pas en mesure de se prononcer au vu

des pieces et €éléments qu'il a recueillis et que l'expertise présenteraiasictére

utile »*13 D s lors, | 6expertise dans une proc

caractére utifg?,

Une autre particularit® de | a proc®dure d
déune proc®dure juridictioémel Becchei momdrt
trouver une conciliation au contentieux. E
ne peut étre missionné par le juge pour concilier les pHftids constat de la
conciliation durant | 6exper il bmearf qeeut °tre
| 6article 281 du code :dSlespartecvienhentaese ci vi | e
concilier, I'expert constate que sa mission est devenue sans objet ; il en fait rapport

au juge».La jurisprudence judi cisans enetreraeconnai |
l 6initiative, peut contri buéasoumissiom conci l
aux parties, par l'expert et au vu de pieces produites, d'un élément ou avis utile a

une solution gentuellement transactionnelle du litige ne constitiedlé seule ni

un manquement a l'impartialité ni la recherche d'une conciliatiBh Par ailleurs,

dans la matiere administrative, depuis le 24 février 2010, le code de justice
administrativevapluoli n en donnant | 6opporeértlani t ® au
mission de mener une médiation entre les patfiek juge administratif avait déja

admis ce principe en 20888, Ainsi, lors des procédures contentieuses, tant en

4131bid., considérant® 3.

414 CE, 13 mai 2019, éntre régional de transfusion sanguine de Toulpn$d2085 ; non publié.

415 Art, 240 CPC «Le juge ne peut donner au technicien mission de concilier les parties

416 Cass., Soc24 janvier 2006n° 04-42.741; Bull. civ., V, n° 21.

4“7 Art. R. 2621 CJA: «La juridiction peut, soit d'office, soit sur la demandes parties ou de I'une
d'elles, ordonner, avant dire droit, qu'il soit procédé a une expertise sur les points détguarinés

sa décision. L'expert peut se voir confier une mission de médiation. Il peut également prendre
I'initiative, avec l'accord desagties, d'une telle médiation

418 CE, 11 février 20050r gani sme de gest i onn°268290cReq, p.$5 du Sacr ® (
AJDA 2005, p. 652, chron. LANDAIS (C.) et LENICA (Fipid., p. 1932, étude ACH (N.RFDA

2005, p. 546, concl. GLASER (E.).
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mati re | udi ce aininistrativg uméie de man&te iplusr marquée,
| 6 e Jsepeut tontribuer a la résolution du litige par la conciliation ou du moins

en fournissant des éléments permettant la conciliation des parties.

2. La question i n®vit abahsela pdse del décisional eur d

administrative

Dans le cadrew processus de prise de décision administrative, Elisabeth
Herail, def duservice de déontologie de I'expertise de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santique que J«expertise
(interne/externe) est le fondement essedtda décision sanitaire. Le décideur a
la responsabilité d'organiser la procédupermettant de parvenir a la meilleure
décision possible. Il prend sa décision au vu des avis émis par les expeiEn
reprenant | a struct upeetiseces cehtraldadSevhdeceta pl a c e
®t abl i ssement public en ce quodelle per met
sanitaire et de sécurité sanit4ffe En effet, Elisabeth Herail explique que
«| [ANSM] est en particulier responsable de |'évaluation stifigque et technique
des médicaments et des produits biologiques, délivre les autorisations nationales
de mise sur le marché francais et contribue aux travaux européens. Elle doit
assurer une réévaluian constante et réguliere du rapport bénéfice/risgaeune
surveillance continue des effets indésirables prévisibles ou inattendus des
médicaments et prend le cas échéant, des mesures correctives (retrait de produit,

de lots...) ou préventives (misesgarde des professionnels de sant&*?). Dés

lors,aur egard de | 6®valuation technique et sc
esten charge, i est e®vdadetnit!] qauentirdad x ple®d
“9HERAIL (E.),De | d6organisation de | 6expertise, relative

RDSS$nN°5, 2013, pp. 788

20 Agence nationale de s®curit® du m®dicament et
francaise de sécurité sanitaire des produits de sarffériail2012 suite a la l#i° 20112012 du 29

décembre 2011 relative au renforcement de la sécurit@isadii médicament et des produits de

santé,loc. cit. La transformation de cette agence consi st

sanitaire exerc®e au nom de | 06£tat.
“2'HERAIL (E.),De | 6organisation de | 6expertpérece rel ative
loc. cit.
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convainquant pour mener cette mission. Cetteaddéns t r at i on prouve que
a une valeur certainet prépondérante dans le cadre du processus décisionnel

concernant | es domaines techniques. Loexpe
argumenter une d®ci sion admishpoartlesati ve t «

décisions juridictionnelles, étudgei-dessus.

Toutefoi s, | 6expertise dans | e processus
sanitaire a une valeur n®bul euse en ce qu
| 6ANSM a d3% ticreesr dleed 0@d MRa@fgéeen?2@OI®di at or
propoe r un r®®qui l i brage de |l a pl ace accor
| 6expertise externe. En effet, l 6®qui |l i br
sembl e primordi al tpioeurdes OlaGsisnud@pe ddea 1 ae gatr
duprocessused | a prise de d®cision administrati
| 6expertise ndbest pas remise en cause, i
recours ~ | dexpertinst, exXdORFEBAPPI Usx CANSNW
recours ~ droreex pekeans senexproportion plus i
interne, ce qui entrainaient des positions scientifiques et techniques hétérogenes

comme cela a été le cas concernant le Médiatentre la comnssion
déautorisation de missiondepbarmatodgila@ie h® et | &
rapport d®finitif de | 0l nspection g®n®r al e
du Médiato® pointe précisément quex Toutes les décisions prises au sein de

| 6 eNge, mais aussi par la Haudatorité de santé, sont@parées par des experts

qui rendent leurs avis. Tous ces médecins sont associés trés étroitement au
processus de d®cision. L” aussi de tr s gt
elles incompréhesibles, ont été relevées par la mission. Pour prehdéee x e mp | e

du MEDI ATORE, i est i nadmi ssible dbédavoir
table ronde sur « benfluorex et valvulopathies », dans le cadre des journées
européennes de cardiologie, présidée |em Prs. G. Derumeaux et B. lung. Ces

deux experts, uran auparavant, avaient été mandatés pour représenter les

laboratoires Servier au sein de la Commission nationale de pharmacovigilance et

422BENSADON (A-C.), MARIE (E.), MORELLE (A.),Enquéte sur le Médiatoloc. cit.
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de | a commi ssion d6AMM de | OARMBIG&HRPS portan
Les présidents de cette table ronde ont depécidé de ne pas y participst™

Ainsi, par cet exempl e, i est i mportant
experts est utilis®e au cilur -anfemhé&e du pr oce
utiisée a des fins qui manquent de cohérence. toregsus de décision

administrative recoupe, en ce qui nous concerne, les décisions meédico

administratives telles que la mise sur le marché de produits de santé mais aussi

| 6® aborati onondse dreeclbonmaendpt ati que, é Tou

soOornitenvteer s | e m°me objectif qudbest | a s®c

D s lors, il est indispensable de d®finir

décisionnel des organismes de sécurité sanitaire. Engffeb avi s a@se | dexper

généralemene méme surum® me o0 b | et -opfad ainsiaim donsensus

- ne serait pas coh®rent que | 6expert or

poursuivies ou des avantages concédés par les organismesnassis.

82 La légitimité de la norme garantie parpar ® vent i on des confl its
La notion de <conflit déi nt ®r °ts est p

facettes. Une premiére définition professionnelle peut étre prisereidération

avant de relever une autre définition qui tient du domaine gpoditi

Premi rement, l e conflit doéint:®bahs s peut

son acception premiere, le conflit d'intéréts est donc la situation ou un

professionneljui conseille, représente ou assiste des tiers a pris en charge des
intéréts pposeés de telle sorte qu'il ne peut remplir loyalement sa mission a I'égard
de tous. Une telle situation est radicalement prohibée et ceux qui s'y placent
néanmoins s'exposemiso facto a des sanctions disciplinaiséd’. Ensuite, il est

possible de releveune définition politique plus larggui est la suivante :

423|pid., p. 17.
“24VIER(J-L),La noti on de, AdAMNT16,i30 avrd 2D12npp. BGEH,tps869.
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«LO®mergence doun conflit doint®r°ts est

distincts coexistent. Or,cettema i pl i ci t ® doéi nt ®r °t s est i nh
individu puisque toutegpr s onn e, bien que d®tentrice doli
financiers, patrimoniaux, etc.), doit ®gal

exercei et quelle que soit la mare de ces fonctions° t r e porteuse doin
collectifs (A savoirceux délent r epr i se qui | 6empl oi e ou d

elle appartient). Toute contradiction entre ces intéréts, méme si elle ne conduit pas

| 6i ndi vi du ” adforpd eduleruessecoredui teonst it u:
doint ®r °ts 0 n point @¢ette motioh esdvastec et combien led

situations de conflit doéintv®ldnbtendeeuvent °
conflits doint ®r ° tteshétaragbnes donc des situat

Dans ces d®finitions dequlesatsujebalasanctiorde conf |
déun conf |l it doéint®r°ts nbest pas | e com

pr®sence doéun risque de cont engpasence.i on ent

D s lors, ce nobest pas | 6amatiisord ede ilsqiured ig\
représentgA.). Ai nsi , pour contenir l e risque doéf-c
déint®r°ts, | d6autorit® publ i qgemtwnB) i vil ®gi e
De mani re g®n®ral e, |l a pr Gleganantirn@ des co

plus grande confiance dans les analyses opérées par des agpiEwsnys> des

conflits qui pourraient ®merger des int®rS*
Eneffte , | a pr®vention des conflits doéint®r °t
| 6i nd®pendance de | 6expertise ®mi s e sur
déoappr®ciation de |l a I ®gitimit® des nor mes

A. LO®mer genc edetapréverdiordceosn sctornufcltiitosn doi nt ®r °

425HYEST (J-J.), ANZIANI (A.), BORVO COHEN-SEAT (N.),etal, Rapport doéinformati.
au nom de la commission des lois constitutionnelles, de législation, du suffrage universel, du

R gl ement et déadministration g®n®r al 8°5¥81) par | e
Sénatsesfon ordinaire de 2012011, 12 mai 2011, 146 p., p. 10.
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Dans notre période contemporaine, la question deélaeption des conflits
déint®r °ts ®merge dans | e domaine sanitair

Desqual i fications p®nal es *5cdnilndda w$dbo rpirti & e i
ou ledélitde corruptior t t r a f i ¥ pdrdéttentde saectionner cerésin

dérives. Toutefois,aucune dispositione permede saisir juridiguement toute la

diversité de cesituations conflictuellepotentieles au seind | 6 or gani sati o
sanitaire financement des activités de recherche, activités professionnelles des
professonnel s de sant ®, ) ®estlorsyla hokosde acoxflp er t al e s,
doéoint®r°ts sbest r @t @manten t | u Mmipois®eee sd aerrs d
difficile de pouvoir nomne r pr ®ci s ®me nte. Néamomy dDest | e d®si
nécessaire de circonscricet t e noti on car | a pr ®sence
d®t ®r i ore | a confiance que | busager, l e ci
engende une détérioration de la séib@ juridique que les autorités publiques

doivent pourtant garantir. Ainsiidlos de | 0 ®l aboration doéun di

l or s de | 6®1 aborati on doéune d®ci sion adr
notamment garantir que tous les collaborateuacessus soient placés en dehors

de toutes sources de conflits doéint®r °ts.

D dilleurs, Yves Bur explique que la parole des experts peut étre remise en question

en pr ®s ence doéun confllia fddn e ®det sl,0eatpe
scientifique trov e nat ur el | ement une | imite en <cas
| 6experttacsheni @ate, pl us | e ri sque est doa
communaut® scientifique ®tant r®duite, i
dans des instances de gouvernades agences ont travaillé dans, ou avec, le
secteur i ndu s tugei. leeldomainedu rhégicachent aété largemgent

m®di ati s® mai s dbéautres secteurs comme | 0

426 Art, 432-12 c. pén.
427 Art. 4321 c. pén.
428 Art. 4331 c. pén.
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sont concernés. Par ailleurs, certains industrielstroient des bourses a des

étudiants ou participent au financement des sésiéavantes*?°,

Dans cette ®tude, i est primordial de se
en ce que |l a | ®gitimit® doéun regarddela dbéexper

ma  trise des conflits déint®r°ts (2.)

1. LO®mer gedddd ndd®ur® tcson fulniet noti on i nsidie

Les |iens déint®r°ts sont tr s h®t®rog
aspects de | a vie perspepnebhaeaeet Epref éssi
soient professionnels, personnels, patrimoniaux ou famillaux,s | i ens do6éi nt R

conduisent a apprécier subjectivement une situation que la personne rencontre. Ces
|l i ens peuvent alors °tr eéspandespensdniesau avec 0

des organismes, individuels ou collectifs, publics ou privés.

Pou un organisme public, tel que les organismes de santé et de sécurité sanitaire,

il doit garantir | 6int®r°t g®n®r al qui i mg
déobjectivit® et dobéimpartialit®. Les | i en:c
respect de ces valeurse qui produit des situations qui compromettent la santé et

|l a s®curit® sanitaire ainsi gue Ina confi a
organisme public ou un expert faisant autorité dans un domaine scientifique. Au

dela dela confiance ébréchée, les organismes ou les personnes qui se substituent,

vol ontairement ou involontairement, aux r

risquent des sanctions.

Concernant | a nature des | i egueeddndlesnt ®r °t s,
dispositions juridiques, la mention est la suivarkde s | i ens doéi nt ®r °t
“2BUR (Y.), RappoBbt2@do6d®posmattinompplication de | 06a

par la commission des affaires socg&aknconclusion des travaux de la mission sur les agences
sanitaires, Assemblée Nationale,*"M3Iégislature, enregistré a la Présidence de I'Assemblée
nationale le 6 juillet 2011, 88 p., p. 22.

145



nature, directs ou par personne interposéeu «les liens de taie nature, directs

ou indirects»*3°,

Plus précisément, et afin de maitriser les contoargaite notion, la charte de
| 6expertise sanitaire de®intérésoulesaetigtes|] i ens d¢
passés ou présents, d'ordre patrimonial, pratessel ou familial, de I'expert en
relation avec l'objet de I'expertise qui lui estcéef**. D~ s | ors, | 6int ¢
concr ®tis® par | 6octroi doun avantage ou

ou pour un tiers dans une situation concurrentielle.

L6int®r°t est mat ®ri el | of sgesdi mosahgi obr dq
sbagi t de | 6octroi débune certaine reconna
personnels (relatifs a des responsabilités administratives ou des mandats électifs par
exemple) ou de travaux collectifs (concernant par exemple une société savante qui

développaine prise de position par rapport a la mission demandée).

De plus, | 6i nt ®r °t est de nature direct
directement a titre personnél 6 i nt [Bbriensts®er. ° t i ndirect, ou
interposée, implique, enraisondelasnsii on confi ®e ~ | 6i nt ®r es

profit doébune autre personne physiqgque ou mo

recoit pasécessairement un bénéfice a titre personnel.

430 par exemple, de maniére non exhaustive
- Art. L. 14521 CSP;
- Art. L. 16217-4-2 CSS;

- Décretn® 20127 45 du 9 mai 2012 relatif " Il a d®cl ar a
transparence en matiére de santé publique et de sécurité sanitairenJORI, 10 mai
2012, p. 8770

- Charte de d®ont didnaegée scudtéedu médibagnenh et des produits de
santé, mai 2016, mis a jour en ao(t 2018, disponible &tips://ansm.sante.fr/S
informer/Pointsd-informationPointsd-information/Lachartede-deontologiede-|-
ANSM-parachevde-dispositifdeontologiguemnis-enplacePointd-Information
(consulté le 28 mai@19) ;
- Attestation de | 0 aatfab téf@rentel détérihinantles triteressde 2017 r el
confidentialité, d'expertise et d'indépendance pour les laboratoires de recherche et bureaux
d'études, JORR° 0172, 25 juillet 2017, texte® 6.
“lChartede | 6expertise sanint20i3418 du 24 maie2RI® @ortamtu d ®cr et
approbation de la charte de I'expertise sanitaire prévue a l'article L.21dbZode de la santé
publique, JORFN° 0116, 22 mai 2013, p. 8405.
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https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/La-charte-de-deontologie-de-l-ANSM-paracheve-le-dispositif-deontologique-mis-en-place-Point-d-Information
https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/La-charte-de-deontologie-de-l-ANSM-paracheve-le-dispositif-deontologique-mis-en-place-Point-d-Information

Pour finir, 106int®r°t s aprésentngissaessigaaseés pl usi
et futur. En effet, | es d®cl arations publi
mais aussi ceux des cing dere@rannédsé? Toutefois, concernant les intéréts

futurs, le principe de loyauté invite les personnes concernéesaaeides intéréts

futurs dont ils ont déja connaissance.

N®anmoi ns, l a Commi ssion de r®fl exion pou
dans la vie publique exclut les intéréter cause dans les décisions de portée
générale, les intéréts qui se rattactt a une vaste catégorie de personnes, ainsi
gue ceux qui touchent “ Il a r®mun®ration oLl
concourantadexer ci ce doune mp*E Cette excludienester vi c e
similaire a celle opérée par les canadiens ddpwsu r | 0 i sur |l es confl
du 12 décembre 2068, Concernant | adbes®r paspei s®n h é |
dans une décision owna affaire :

a) de portée générale ;

b) touchant l e titulaire de charge pu

catégore de personnes ;

c) touchant l a r®mun®ration ou | es av:

charge publique>*®®.

1 est assez ncenentjuridigua de troudeo uneal defimiticm aussi
pr®cise de | a notade Idiee csCotfedéfintie®ast°otisnt ®r ° |
reprise et utilis®e pour | a gestion de tou

|l a gestion @eStscsohdhstisO@IGamor ati on des r €

42 Art. R. 14311, R. 143-2 etR. 14313 CSP, issus du décnet 2012745 du 9 mai 2012 relatif a

|l a d®cl aration publique dbéint®r°ts et ~ | a transp
sanitaire]oc. cit.

433 SAUVE (J-M.), MIGAUD (D.), MAGENDIE (J-C.), Pour une nouslle déontologie de la vie

publiqgue Rapport de la Commission de réflexion pour la prévention des conflits d'intéréts dans la

vie publique, Collection des rapports officiels, La Documentation francgaise, Janvier 2011, 154 p., p.

19.

434 Loi sur les conflits @ i ®@ts, ®.C. 2006, ch. 9, art. 2, Sanctionnée 2042, Loi établissant

des r gles concer nant -naedatpauoles fitllairgs de cdafge publique,° t s et |
£dict ®e par | 6article 2 du chapei9juilee200d. des Loi s du
4% |bid.,, Définitions  «intérét  personnel,  http:/lawslois.justice.gc.ca/fra/lois/C
36.65/TexteComplet.htm(consulté le 3 juin 2019).
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pratique. Toutefois, de maniere générale, ces notionsdeeliensconf | it s doéi nt
sont appréhendées lorsque le conflit est entamé et que la gravité de la situation est

tell e quobel legnomepardes autoritgs.l us °tr

2. La construction de | 6analyse de | a renc
Leconflitdi nt ®r ddbsneasitgati on dans | aquell

dodune personne sont suscepti bmetteen par | eu

cause son impartialit® ou son ind®pendance

du dossier qui lui estonfié»*®, Cet te d®f i nition met en ®vi
|l a pr®sence doéune rencontre r ®elldee des in
cette rencontre. La réalisation du risque du conflit entre les intéréts est alors

consciente ou inconscient®®e |l | e ou en apparence. Déaill
recommandatiomR( 2000) 10 du comit® des “hinistres

indiqgue que «L @&gent public doit éviter que ses intéréts privés entrent en conflit

avec ses fonctions publiques. llestde sr esponsabi |l it® do®viter
guodils soient r ®el s, potentiel»slIciou susce
| 6apparedmscecohd Itits peut engager | a respon
l a r®alisation dusrindeuse dumwatygsflei quediprat
situation-adone®¢éorcdeet |l a r®alisation dobu
effet, lacommisi on de r ®fl exi on pour |l a pr®entio

vie publique d®&f i nmmencanepardecapdoitd ld situdtion nt ®r ° t
«une situation doéointerf®rence entre une mi
doune ee@ceaoanoburt ~ | O0exercice de cette mi:

sa nature et son intensité, peut raisonnaldetmétre regardé comme étant de

48Ch ar t epenise sanitdireloc. cit. )

437 Recommandatiom® R(2000)10 du Comité des Ministres aux Etats membres sur les codes de
conduite pour les agents publics, adoptée par le Comité des Ministres le 11 mai 2008e38®n,

10 p., pp. 4.
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nature ai nf |l uencer ou para“ tre influencer | 6e

objectif de ses fonctiong38

Pour appr®hendesntluédabanahy sd @d poasstble fd®r enc e

comparer ce mécanisme aveccelui devoir doéi mpartialit® de
de |l a Cour europ®enne des “expliqiesjuede | 6 Hor
| 6i mpartdoaht PRPesl®e® sbdappr ®ci e -~ doubl e ti

subjective permet de déterminer la conviction psonnelle de tel juge en telle

occasiom*® Dbautre part., | appr ®cG aasd 9 wrne ro bg wdit |
offrait des garanties suffisagd pour exclure a cet égard tout doute I€gitirffe.

Or , |l a charge de |l a preuvembpa celubqgqumparti al
|l 6all gue. Ensuite, | appr ®ci ati on obj ec
comportement personnel °de el &iinstcRrteashd & , q wid

faits aver ®s remettant en calud®l ®ndeinmp ar t

d®t er mi nant consiste ° savoir si |l es appr ¢
pour objectivement justifiéceé*>. Dd ai | | e ur s terminant est@ech®ché nt d ®

|l orsque | e manquement au principe doéi mpar:
francaise. Dans un arrét dG o n s e i Idu 6ddécenbee 2064 | 6i mparti al/i

des fonctionnaires qui participent a une juridiction est questiorrgguge
administratif le permet a condition que les fonctionnaires ne participent pas a des
activités donnantliet des questions qui |l eurs sont sc

juridictionnelle.

D s Il ors, | 6appr ®hensi on juidictiopsrpermeti pe doi |
déorienter | danalyse des ®| ®ments dbéappr ®c
Surtoutt bappr ®ci ati on subjective et | dappr ®ci a

4% SAUVE (J-M.), MIGAUD (D.), MAGENDIE (J-C.), Pour une nouvelle déontologie de la vie
publique loc. cit.

439 CEDH, 24 mai 1989%1auschildt ¢/ Danemark® 10486/83.

4401bid., § 46.

441 |bid.

442 |pid., § 48.

443 CE, Ass, 6 décembre 200Rrognon n° 240028; Rec, p. 427, RDS$ 2003, p92 ;RFDA, 2003,

p. 694, concl. FOMBEUR (P.).
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constituer des éléments argumentaires pour les intéressés, moamm
| 6®t abl i ssement des d @eétdrnainera e iconmickcion d 6 i nt ®r

personnellex***

enamontde lasuspinet«<s 6aspguer | 6i ntle®r ess® of
garanties suffisantes pour exclure a cet égard tout doute |égifithePar

conséquent, en prévention, les intéressés doivent faire preuve de transparence lors

de | 6®t ablissement d ess dd®®&d laa rad ti ioonrss dda inrt
eégalement analysées par les organismes de sécurité sanitaire pour prévenir des liens

confict uel s déi nt®r °ts que peuvent pr®senter

Ainsi, | a pr®vention de | a r ®akchmsaati on dolL
principe de transparence qui incombe aux intéressésMianSauvé introduit un

colloque organisé par Transpace Internationafranceje 5 juillet 201£4¢, par les
propossuivantsckLa transparence permet | pesmi se en
et des valeurs qui fondent | édaction public
des citoyens dans les institui®: elle en est méme un pilier. Elle est aussi un gage

de probité du secteur public : appliquée, notamment, au financement de la vie

politique comme aux achats publics, elle contribue a la prévention de la corruption.

Elle participe ~ ettive sdu eprfiuBdrpe eddf®(g :
cons®quent , |l a pr®vention des conflits dbo
| 6act ioommrgdaei dme int ®ress®, et de | ®gitim
pr® ention des confl i trsle spactndu @incipede se con

transparence. En effeg lespect dyrincipe de transparengar les acteungermet

dedévelopperds noyensde prévention desonflits d'intérété?e,

Ces ® ®ments seront repris damndsbilna ®ruittse d

qgui peut I mpr®gner | 6expert |l ors de | a pro

444 CEDH, 24 mai 198%auschildt ¢/ Danemark® 10486/83; loc. cit ; § 46.

445 | bid.

46 SAUVE (J-M.), Transparence, valeurs de | 0Exposéi on publ i
d'ouverturdors du colloque €ulture du secret contre transparence sans limite : quel équilibre pour
garantir | 6 i»ndrgRnisé fpar Grésp@reneael Intefhational France, a I'Assemblée

nationale, 5 juillet 2011, 7 p.

471bid., p. 2.

448 GINOCCHI (D.),La transparence unoutiause vi ce de | a pr®vention des ¢

dans le secteur de la sap®@DSS$ 2018, pp. 118qq
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de bonne pratique. Cette évaluation peicédée généralement en aval de la
publication de ces outils dboexpertise, ce

sécurité juridique de son utilisation.

B. Les moyens mis en place pour pr®venir |

Le respect du principe de traaspnce oblige les intéressés a déclarer les
|l iens doéint®r°ts au regard de Itééessét i vi t ®
a analyser ses diverses activités pour déterminer les intéréts potentiels qui
pourraient entrer en conflit. Ce mécanisme ddétilia implique un travail
dointrospection de | 06int®ress® sur ses act
identifie r | es situations de conflits doint®r?°
doubletitree dobéune part, gumllésaissiossaantod ilnets® rfeosnsc® i
est responsable, et dbéautre part,|l quel s sc
sbagit ici de d®finir | a mat®rialit® des f
i est n®cessair es duasilesquels lesf cordlits peuvers d o ma i
apparaitre commeotamment

- Il 6exercice de m profdssioprieless assoddtiviesy i t ® s
consul t;ati vesé

- Il a connai ssance et Isensibtes>f f usi on doi nf or

la participation a la prise de décisionastgiques

- | 6®l aboration de; contrats commerci aux

la sollicitation par des cadeaux ou avantagesoqguques.

D s lors, apr s |l o6identification des situ
doéoint ®r °t s, | es organi s meson destcenflitedi nen't I
déint ®r °t s,

Ainsi, il vy a tout dbéabord ddogiquesdgl|l es g®n:
pr®vention des conflits doéint®r-°ts. Pui s,

risques plus particuliers, il y a un systeme de déclaratibrisd t ®r ° t s .
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D6un point de vue d®ohduocobecdg la spot@publiqué ar t i c |
disposeque: « Le médecin ne peut aliéner son indépendance professionnelle sous

quelque forme que ce soft*. Lébesprit de cette |l ettre dBe
mélecinsdenepr endr e en compte que | dilaur®r °t du
art . Lo6i rddmeédezin foralenle confiance du patient envers lui. Dans ce

sens, | 6aut or i t ®dapsuibtérét dea assuggasoc@anxtet de laqgu e ¢

santé pubbtue, le respect de la liberté d'exercice et de lindépendance

professionnelle et morale des médsaist assuré € »**°.

Restant une quest i onOrdieenatidn@ odes médecmgaea m®di c
charge | 6appl i c atlietsmvard dusodade taisante gublique . 41 1 3
qui concernent |l es r gl es «comemeédeers, | i ®es
de chirurgiendentiste ou de saggemme Dans ces dispositions |égislatives, il est

notamment interdit e fait, pour les membres des profess médicales

mentionnées au présent livre, de recevoir des avantages en nature ou en espéeces,
sousqguelque forme que ce soit, d'une fagon directe ou indirecte, procurés par des
entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant destgprodui

pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Est également

interdit le fait, pour ces entreprises, de proposer ou de procurer ces avantages.

( é %™ Lesinteractiors de ces entreprises avec les médecins sont strictement

encadréespara Loi . DO ai | dureshine ach*?pemmet2r@ miBeen | e ¢
l umi r e de | OGanseadonmaifleade lmteanpsparence et de la prévention
des conflits doint®r°ts entre | es professi

Le code de la santé pufplie prévoit également des principes déontologiques pour
garantir | 6i nd®pentranactudles eaxg@enceasnt au

francaise de sécurité sanitaire des produitsde saiitée s agent s contract u

4“9 Art, R. 41275 CSP.

40Art, L. 162-2 CSS.

4SLArt. L. 41136 CSP.

452 Décretn® 2013414 du 21 mai 2013 relatif a la transparencs aeantages accordés pas |
entreprises produisant ou commercialisant des produits & finalité sanitaire et cosmétique destinés a
I 6 h o mme n°0116) RFnai 2013, p. 8407.
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ne peuvent, par eumémes ou par pesane interposée, avoir, dans les
établissements ou entreprises contrélés par I'agence melaion avec elle, aucun

intérét de nature a compromettre leur indépendance.

Les agents précités sont soumis aux dispositions prises en application de l'article
87 de la loin®93-122 du 29 janvier 1993 relative a la prévention de la corruption

et a la tansparence de la vie économique et des procédures publiques.

Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de l'agence et les autres
personnes qui appontéleur concours aux conseils et commissions siégeant auprés
d'elles, a I'exception des mdares de ces conseils et commissions, ne peuvent, sous
les peines prévues a l'article 432 du code pénal, traiter une question dans
laquelle elles auraient un intét direct ou indirect et sont soumises aux obligations
énonceées au 1°.

Les membres des corssions et conseils siégeant aupres de I'agence ne peuvent,
sous les mémes peines, prendre part ni aux délibérations ni aux votes de ces
instances s'ils ont un intét direct ou indirect a l'affaire examinée et sont soumis
aux obligations énoncées au 1°.

Les personnes mentionnées aux articles L. 8323 53232 et L. 53233 ainsi que

les personnes mentionnées aux deux alinéas précédents adressent au directeur
générd, a l'occasion de leur nomination ou de leur entrée en fonctions, puis
annuellement, uneédlaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec

les entreprises ou établissements dont les produits entrent dans le champ de
compétence de l'agenceinsi qu'avec les sociétés ou organismes de conseil
intervenant dans les secteurs correspamd. Cette déclaration est actualisée a

leur initiative dés qu'une modification intervient concernant ces liens ou que de
nouveaux liens sont noués. La déclaratidinessée par les personnes mentionnées
aux deux alinéas précédents est rendue publisfdé.Ces dispositions législatives

per mettent déanticiper |l a pr®sence dobéun
| 6ent ete pde slebagence f itarendesaproduds ded santésq@ic ur i t ®

est «représentée par ses agents. En effet, si les agemt des intéréts, veéhiculés

453 Art. L. 53234 CSP.
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par une =entreprise, gqgui entrent en contr
francaise de sécurité sanitaire des produits de sanfitantiel conflitdevra étre
relevé Cette éventualité entanadorsl a ¢ o nf i aagecpeut lggitimemlerd u s

attendre doéune telle institution Iind®pendae

Ainsi, la simple présence du risque permet de déclencher les outils de prévention

du comteréts. Eneffefl€onsei codéEdate | a simple pr
lienentreunmembr d6un comit® doéoexperts et un org
source de conflits, guand bien m°me | 6ex
directement aux travaux comoés dans le cadre de cette reldtiénCet arrét

compl te |l a juri spmé dueOocnes eii Infeddras@eat par I

nationale des transportsroutiegsui ®r i ge | e principe doi mpar
administratifs en principe généraldudtoitDo ai | | eur s, | a Haute Auf
estégalementonfrontée a lgurisprudencesurler i nci pe doéi mparti al it
leConseila ddé¥ tauesti onner | 6application du
sO0Oi mpose aux membres tdee "I a aHa uettet r-Aeu tdoer iltoGa

85 du code de la sécurité sociale qui interdik dmiter une question dans laquelle

[ils] auraient un intérét direct ou indireet®®, L 6Société Zambon Franté

r®pond ° |1 dinterrogat i amundetintéréamasdddts ence d
i est ®tabli quoi l R Gotes cgneernant lgs aravaux n i aux
scientifiques. Tout dobabormEmednkabsepngege ad mi r
de texte, lorsqu'un membre d'une commission administ@taeactere consultatif

est en situation de devoir s'abstenir de siéger pour I'examen gluegtion, il est

de bonne pratique qu'il quitte la salle ou se tient la séance pendant la durée de cet
examens*®® Ensuite, lahaute juridiction estime que laprésee de | 6i nt ®r es s ®

454 CE, 11 février 2011Société Aquatriupm® 319828 en°® 326062; Rec, p. 42; AJDA, 2011, p.
306 ;D., 2011, p. 2565, obs. LAUDE (A.)Gaz. Pal, n° 141, 2011, p. 31, comm. FRIBOULET
(A) ; RIER n° 689, 2011, p. 20

45 CE, Sect., 7 juillet 1965;édération nationale des transports routien$ 61.958; Rec, p. 413.
456 Art. R. 16185, d. 1°, CSS.

457 CE, Sect., 22 juillet 2015%50ciété Zambon Frange® 361962; Rec, p. 245, concl. DECOUT
PAOLINI (R.) ; AJDA 2015, p. 1447 ibid., p. 1626, chron. LESSI (J.) et DUTHEILLET DE
LAMOTHE (L.) ; Dr. adm, 2015,n° 79, note E\EILLARD (G.).

4581bid., considérant 8.
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l a salle |l ors des d®bat endnpardancommassiane | 61 r r
de la transparence de la HAS que sn«aison notamment de son role dans eelle

ci, de l'autorité hiérarchique, scientifique ou morale qui estiéarse ou de la

nature de ses liens d'intérét, sa simple présence pendant les aétibgra pu

influencer les positions prises par d'autres membres de l'instdftd.e Conseil

d 6 £ ¢comfitme sa position dans son argitiété Les laboratoires Serviéf en

2009, en ce que | a pr®sence de personnes (
consultativé®, sans en étre memisrenais qui sont astreintes a une obligation de
confidenti antpas®, doniodrernRgawclhaer i t ® | es d®bat s
noati epnarti ci p® ni  aux d®b adcwe inflnenceaun x v ot es
lesckbats Dans ces deux jurisprudences, avant

doéi nt ®r °ts des me mbreehsrch@ilced peesannes ontprid est  d

part auxd ®b at s et aux votes de | 6avis rendu

Toutefois,ledoat e de | 6i nfluence doéint®r°ts sur | ¢
en cause | a I ®gitimit® de | 6avis rendu.

publ i qu esdesdniembrds @tr cdllaborateurs des organismes de sécurité

sanitaire ont été misen place.

LeC o n s e i #?rejetiedinsila tiequéte de la Fédération des médecins de France

qui visait a annuler le décret de nomination de membres du collége de la HAS
invogquant | e manque doéi mpartialit®. L a h
| 6i nd®peun dreemthber e de | a HAS est assur ®e du
des membres de la HA® ette modalitépermeta ces derniersle se déporter

uniguement sur les thématiqupsur lesquelles leur indépendance pourrait étre

questionnée. Ainsiunc o n f | érétsrelévé ichezin des membres du college

459 | bid.

460 CE, 29 mai 2009Société Les laboratoires Servier 307162 et 321781T., p. 609; RDSS

2009, p. 968, obs. PEIGNE (JAJDA 2009, p. 1068.

“lEn | 6esp ce, il soagit de | a c otdeladiffssioonde char g®e
recommandations sur le bon usage des médicaments qui émet un avis pour la décision du directeur

général de I'AFSSAPS.

462 CE, 18 juillet 2018fédération des édecins de Franc@® 411345 T., p.a venir; AJDA 2018,

p. 1524, note PASOR (J-M.).
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concernant certaines th®matiques ne | 6emp?®
de la HAS.

Dés lors, les organismes de séusanitairé®® qui présentent des risques plus
particuliers proutrs,| esomrtond du Midscalédend &®r t i c |
|l a sant® publique qui i mpose doéop®rer des
membres et col | ab ellesentrepuenrent. tmesommisston deu x q u 0
déontologie a en charge de vérifier ces dé@dat i ons publ;ceqquies doi nt
néemp®°cle np & s tdveétifiek lorade contentieux, que les organismes
versent au dossier Ilpauibnt @ureasl idto® nd ® °d ®c Id
du groupe de travail en cad®e Le juge administtif met en lumiére que ka

Haute Autorité de santé n'a été en mesure de verser au dossier l'intégralité des
déclarations d'intéréts dont I'accomplissement était pourtbhgatoire de la part

des membres de ce groupe de travail ; que les déclaratianigréis fournies par

la Haute Autorité de santé ne portent ainsi, au total, que sur-tiagtdes vingt

sept membres du groupe ; que la Haute Autorité de santé n'a pastdgeversé

au dossier, pour ceux des membres dont la déclaration obligatoiréeds |

d'intéréts échappe ainsi au débat contradictoire, les éléments permettant au juge

de s'assurer de l'absence ou kkxistence de tels liens et d'apprécier, le cas

échant, s'ils sont de nature a révéler des conflits d'intét&t Pourtant, la Haute

Aut ori t® de sant® sobdest dot ®e depsui s sa ¢
doéi n¥e®r ° t s

Mais la HAS est ®s er v ®e ¢ 0 n c e rcenraéaanismle déelardtiuiic aci t ® d

demande plusdemoyeqsu e ceux mi s e n.«Ellesouhaiteratct uel | em
%De mani re non exhaustive, | O0Etablissement fran-:
s®curit® sanitaire de | 6ali menlta&altnotni,t wWte de ewneiilrloe
l 6l nstitut nationalondd da&n@ee®velndlimant etutdo®al ucati c
de |l a biom®decine, | es agences r®gionales de sante@
| 6Agenceefs®ruaii$d® danitaire environnesgsent al e, | 6A

Autorité de santé.

464CE, 27 avril 2011Formindep n° 334396; Rec, p. 168; AJDA 2011, p. 1326, concl. LANDAIS
(C.);D., 2011, p. 1287, et p. 2565, obs. LAUDRE) ; RDS$2011, p. 483, note PEIGNE (J.JCP
Adm 2011, p. 2321, note MOQUEANGER (M.-L.).

485 |bid., considérant 4.

466 Art. R. 16184 et suivants CSS.
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[notamment]disposer des données en temps réel sur la base transpaaanice

pour que | 6analyse des |liens au moment de
soit la plus préise possible*®. Bi en quodell e proc de ~ une
trés fréquente avec le silgansparence sarté le 21 novembre 2018, la HAS

préféréabroger préventivement une recommandation controvetsg¢e f ani t do

ri sque de c%.nEn lefett la HAS ia ralra®é dnecommandation

guodel | e a p urksurlessstradégies neaprsEn cla@e des principales

dyslipidémiee n r ai son doéun rQocnosueisiCefranpfis@sttd e vant
soutenu par un doutienss uerx plebritnsp agrutii anl 6 atu® adie
certains intéréts surladéar at i on publique doéint®r°ts de

baseTransparenc&anté’.

Ces d®cl arations doéi nt ®r °t s per mettent d

déclarative (et présumgexhausives) les intéréts du collaborateur intéressé. Seule

la loipeutgr mettre ° un organisme dOoi mposer | e
m®cani sme porte atteinte aux | ibert®s ind
Loi permet doé®xrutirld blréeat tlei mtagpporita | i bert
génért’. Le principe est doautoriser | e m®cani

actualisée régulierement et dont la non production de la déclaration ou la fausse
déclaration est susceptible de san¥i® Les informations que doivent contenisce

déclaratiosd 6 i h s ®rso n't ®n U MmM®r ®e2sdu codeld® la sahté c | e R.

"HAS,Dy sl i pi d®mi es : f ace arainsdl®sederperts,uarHAS abiogap ar t i al i
sa recommandatign communiqué de presse, 22 novembre 2018ips://www.has
sante.fr/portail/jcms/c_2885402/fr/dyslipidemiese-au-doutesurl-impartialite de-certainsde-
sesexpertsla-hasabrogesarecommandation?cid=c_20133§8onsulté le 27 décembre 2018).

468 HAS, Rapport annuel ddéontologue de la Haute Autorité de Santé, mars 2018, 26 p., p. 11.

469 HAS, Décisionn® 2018.0203/DC/SBPP du 21 novembre 201&dllege de la Haute Autorité

de santé portant abrogation de la fiche mémo intitulée « Principales dyslipidémies stratégges de p

en charge » et des documents associés.

410Art. R. 14534 CSP; MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE, Base transparence

santé, https://www.transparence.sante.gouv.fiflmain?execution=els{consulté le 27 décembre

2018).

4MSAUVE (J-M.),Transparence, valeurs dérallodct.cti on publiqgue
472 Art. L. 14511 CSP.
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https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885402/fr/dyslipidemies-face-au-doute-sur-l-impartialite-de-certains-de-ses-experts-la-has-abroge-sa-recommandation?cid=c_2013369
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885402/fr/dyslipidemies-face-au-doute-sur-l-impartialite-de-certains-de-ses-experts-la-has-abroge-sa-recommandation?cid=c_2013369
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885402/fr/dyslipidemies-face-au-doute-sur-l-impartialite-de-certains-de-ses-experts-la-has-abroge-sa-recommandation?cid=c_2013369
https://www.transparence.sante.gouv.fr/flow/main?execution=e1s1

publigue.,d ar r °t ® d u*?8cportear annex2 Qridbcument type de
d®cl aration publiqgue dodntsPOSt $,j omem@ana - &«
l 6arr°t® du 5 jewmitl Iteytp e2 Ople2xr. meGe "ddcoumt ®r es

cette démarche déclarative.

Déautres outils d®ontol ogiques permettent
d®cl arati ons ddéuxrchames de déontolie applicables aux

membres et collaborateudes organismes de sécurité sanitaire.

Tout doabord, | a ch%'esé depl deapbetisé¢é osa
activit®s dbébexpertise s aniatéuriteganitdi@ens | e dc
ElI'l e pr ®ci se sur tmééts etlles modalités de gestidns des i ens d

conflits qui en découlent.

Ensuite, la charte de déontologie de la Haute Autorité de*Sadtéfinit les
obligations d 6i mp ardnfidentialité @t,de bservel qoiy aut ®,
sO0i mposent ” t o wvleborateurs intereenabtrae sein deau cete

institution. De plus, la charte opere un rappel concernant les principes de la
pr®vention et de |l a gestion des conflits ¢

Ceschartes ebutilsdéontologiques, créatede droitsouplgp e r met t elest ddai de

i Nt ®ress®s ~ se gquestionner sur | es rappor
remplir | es obligations | i®es ~ |l a pr®vent
Pour conclure, lapréwet i on des conflits doéint®Fr°ts es
garant r | 6i nd®pendance de | 0.edepgaanttrsomie ®mi s e

acceptation par le public et donc son efficactéeC6 est un ®| ®ment dbéap
la Iégitimité des normes teclouies. La Iégitimité de la norme ésit questionnée

parle prismed | 6 i n tn@me Enef@fprérequis indispensable,6 i nt ®r es s ®

BArr°t® du 31 mars 2017 portant fixatitéts du docum
menti onn®e ~ -lldécade te lasane publiqgue lJOBFI079, 2 avril 2017, texte®

15.

474 Décretn® 2013413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise sanitaire

prévue a l'article L. 1452 du code de la santélglique,loc. cit.

475 HAS, Décision du 19 novembre 2008 adoptant la charte de déontologie et l'annexant aux

réglements intérieunst aux formulaires de déclaration d'intéréts et modifiant le réglement intérieur

des services, JORR; 0133, 11 juin 2009, tegn° 140.
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doi t avoir un regard lucide et circonspec
produreune d®cl| ar adx hoanu sdtdiivnet ®a U tdu moi ns sOir
doune actviiwintd® aqui ideé ®gi ti me du fait de |

la n®gation du |ien doéint®r *Bdestcataimi t | a n
gue | 6®volutiom e nlta opoldietsi gwenfdetg doi n
uneanalys®@qui | i br ®e des i nt®r°ts pr®sents et 1
doun risque de conflits des int®r°ts.

Aristote a d®cidiet |li®@amiltei ®l uesmme ®ci eux, puisquobdi

de la société (ARISTOTE, Ethique a Nicomaque, livre VIII, chapitre 1, traduction TRICOT (J.),
Vrin, 1979).

159



160



TITRE 2. DES PROCEDURES ENCADREES POUR LEGITIMER LOACTION

DE LA HAUTE AUTORITE DE SANTE

Une proc®dure do®l aboration transparen

®quil i br®e sur |l a | ®gitimit® de | 6applicat
la norme est questionnée par le prismesde destinatairdui-méme, il est

indispensable ddéui énoncer |l es processwisAudela®l abor at |
| 6analyse de | 6® aboration des outils de

permet de porter le débat sur la qualification juridique de ces outils.

Léappareil | ag étabide mangre & douvairdegittimeries déeisions

que la Haute Autorité de santé prend en cas deerpect des recommandations.

En effet, les normes de la Haute Autorité de santé produisent des effets

« contraignants sur les acteurs de santé. Cetitsaté publique indépendante

dotée de la personnalité juridiqupeutopérer un contrdle sur la bonne application

des r gles quodelle produit ou reconna’t
des professionnels mais aussi par la certificationédglslssements de santé et

médicaesociaux.

Deés lors, les acteurs de santé sont en équilibre entre le respect des normes qui
sécurisent les prises en charge des patients et la liberté thérapeutique canalisée dans

| 6exercice de | 6 aidictionshoBtcdié anachées asseé sasiidu | es
respect de cet équilibre, et notamment a définir les effets des normes de droit souple

de la santé. Auela, les mécanismes de standardisation par le droit souple sont
questionnés par leur qualification juridigue ndade nombreux domaines

juridiqueg’”.

La recherche de la qualification juridique du droit souple de la santé améne le juge

a reconsidérer la notion de normativité. En effet, le caractere contraignant de la

477 CE, 10 novembre 20164arcilhacyet autresn® 384691, 384692, 3941QRec, p. 509; AJDA,
2017, p. 121, concl. MARION (L.) ; CE, Sect., 2 décembre 28b6iétéExport Pressn® 387613,
Rec, p. 518 AJDA 2016, p. 2354RFDA, 2017, p. 351, note PLESSIX (B.).
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norme se manifesterait dans le comportementdagoois e, soit | dacte de
énoncé par KelsenkAct e de volont® (€é) dont |l a sign

personne (ou dobéautres personnes)doit se

Kel sen poursuit sur | 6act e dne: «Afml ont ® en
doexpliquer l a nature dobébune nor me, nous
nor me est un ordre (é). Un ordre est | 0 e x
i ndividuell e ayant pour obj et |l a condui t

souhait¢ quuebuper sonne se conduise dbébune <certa
volonté (ou mon souhait) a cette personne selon un mode particulier, alors

| 6expression de ma volont® (ou de mon soul
do

| 6i mp®ratif |l a volont® quoawt%Deslorsse condui

une T equ°t ee «swplicatiégny pa la Sormapll exprime a

le juge serait amené a construire la normativité du droit souple en interprétant les
comportements des protagonistes. |l reeenins le débat sur la normativité du

droit souple en analysant | 6acte de volont

Toujours dans | 6objectif de renouveler
pensée de la sécurisation des prises en charge des patients, la constrigtion et
nomativité du droit souple de la santé trouvent ici les clés du raisonnement

juridique.

Dans le domaine de la santé, la Haute Autorité de santé a notamment pour mission
do®l aborer des outils pratiques psour per me
patients. Elle déploie ainsi un arsenal de recommandations de bonne pratique
(Chapitre) qui [ ui per met de g®n®rer et justi/f

pratiques professionnell)es quodell e a en ct

478 KELSEN (H.), Théorieg ®n ®r al e du d kaodoctrine edti drait @atuteloef e a t |,
positivisme juridiqueop. cit.,p. 2.
479 |bid, p. 81.
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CHAPITRE 1. LE PROCESSUS DE REATION DES RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE QUESTIONNE PAR LA LEGITIMITE BOUTILS DE

SECURISATION

Les recommandations de bonne pratique sont définies dans le champ de la
santé comme des propositions développées méthodiquement pour esder |
praticiens etle patient a rechercher les soins les plus appropriés dans des
circonstances cliniqgues donnéesagiermettre aux administratetggestionnaires

des ®t abl i s sumeplesgtasde effidiensesla cette pratitiie

Les recommandatiorte bonne pratije nodéont pas vocation 7 d®c

|l a prise en charge doéun ®tat de sant® ou

l i miter aux points dbéam®lioration et de vi
| 6ai de dioPuad ety eireprid@atel | es ®t udes,
de | 6exp®r i en c et ddseegperisancerinés pa le damaireel Les

références médicales sont établies suivant une procédure trés méthodique. Cette
procédure est grevée du respectpdaecipes permttant de donner une certaine

|égitimité et qualification juridique aux recommandations de bonne pratique.

Il est nécessaire, dans ce chapitre, de théoriser de maniere concrete la conception
des références médicales afin de détailler la @ua r e dicn®desa b or at
recommandations de bonne pratique (Sectiprpbur permettre la recherche de la
qualification juridique dees recommandations produites et reconnues par la Haute

Autorité de santé (Section)2

BOHAS M& hodes do®l aboration des rlmciobmmandati ons de b
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Section 1.La production normativales recommandains de bonne

pratique

Comme le fait remarquer Olivier Smallwood, <0 assi mi | ati on des
acquises de |l a science aux r gles de | 6ar
dans | a mesure 0% | es «c¢hampsideatiGuaspld@ ! i cat i o1

jurisprudence ne manquant pas doéop®rer un
soins par référence auxregles consacrées par la pratigue médicale et aux
données de la sciensé®»*2 Co6est ici quodest | danjeu de
médical. En effetcomment déterminer la référence awegles consacrées par la

pratiqgue médicale et aux données de la sciefiteou aux «données acquises de

la science»*®*qui serviont” constituer un manguement n

un corentieux?

Lesrecommandi@ons de bonne pratiqe®nt des synthesesrigousesd e | 6 ®t at de
| 6 médicalet des données de la science a un temps damié aussi un recueil
e

S di ff®rent s proc®d®s afin de . s®curi se

(@}

d
LoO®lbaati on d o6 uionelebome poatigomea doid pas étre un objectif

en soi, mai s sO6i nt ®grer dans un prograrm
| 6i denti fication des points dodéam®lioratio

celle-ci.

Ainsi, pour déviopper la procédure denanal i sati on des r gl es d
(82), il convient de répertorier les différents supports de ces recommandations
(81).

481 Cass., T Civ., 31 mai 1960Bernard c/ SA &ociétécivile des fondations Isaac Pereisen®

58-10.805; Bull. civ., I, n°300; D., 1960, p. 571 S, 1960, p. 303 JCP, 1961, Il,p. 11914, note

SAVATIER (R.).

482 SMALLWOOD (0.),La nor mal i sati on de:sunemougelleessurcalde | 6 art md
respongbilité pour les professionnels de saftdMédecine&Droit vol. 2006,n° 79-80, pp. 121

126.

48 Cass., E Civ., 31 mai 1960Berrard c/ SA Société civile des fondations Isaac Pereir@®

58-10.805; loc. cit.

484 Cass., E Civ., 20 mai 1936Dr Nicolas c/ époux Mercierloc. cit.
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81 Des recommandations de bonne pratique aux multiples supports

Quod-est qudune r ec ompratiguwk par rappotiaauges b o n
références meédicalés La notion méme de la recommandation et son mode
do®l aboration sont | es deux principales i
des recommandations de bonne pratique. Ainsi, la recommandatibrétee
confrontée a sadéfinition propre. En effet, du latin gommendati®?®®®, la
recommandation se d®finit comme | 6action
chosé®® sodoapparentant al ors, ®sMaislegamseip! an j ur
at-il un support juridique défin? Plus loin, la recommandation de bonne pratique
qui véhicule des connaissances médicales avérigelieaun support détermirie

Les formes de recueil des références médicales sont multiples. On constate que les
recommandations de boe pratique de la Hautkutorité de santé cotoient la
littérature des sociétés savantes. Mais aussi, les nombreux articles des revues
médicales peuvent servir a définir une bonne pratique en pleine évolution. Ainsi, la
volonté de référencer lescennaisances médicales avérés$® prend forme sur

di ff® ents supports, quodil convient de pr e

D s lors, |l a d®finition des r gles de | 6a
sources et des modes de diffusion de caliet convient donc de déiléer les

di ff®rentes formes des r gles de | 6art m®
acquises de la science, selon Smallvbe référencement est opéré en fonction

de la considération que porte la Haute Autorité de samntges regles.

A. Les reommandations de bonne pratique reconnues par la Haute Autorité de

santé

48SELOBERT (P.), GAFFIOT (F.), Dictionnaire Latin Francaig. cit, p. 148.

48 Dictionnaire, Le Robm, 1994, p. 946.

487 CORNU (G.) (Dir.),Vocabulaire juridique Association HenrCapitant,op. cit, pp. 862sq.

488 Art. L. 11105 CSP.

48 SMALLWOOD (0.),La nor mal i sati on de:sunemougelleessurcelde | 6 art md
responsabilité pour les professiogls de sant&, loc. cit.
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Les recommandations de bonne pratique sont définies dans le champ de la
santé comme des propositions développées méthodiquement pour conseiller les
praticiens et le patient a rechdver les soins les plus appropriés dans des
circonstances cliniques donnée$® et sont congues poumpermettre aux
administrateurg e st i onnai res des ®tablissements do
de cette pratiqué’. Déslors, les recommandations déveégs et soutenues par la
HAS informent | es professionnels de sant®
médical et des données acquises de la science. Depuis 2010, les recommandations
de bonne pratique se limitenda®c r i r e | es fris€ednehamgesetac | ®s d 0 L
cibler |l es pointsci®lo&m®lliesr aptoiionnt sd ed 6caani®ll d
prise en charge sont mis en perspective, et surtout utilisés lors de contentieux, il est
impératif de prendre en considéon les différentes évolutiondes données
médicales que la recommandation contient. Dés lors, pour considérer une
recommandation de bonne pratique, il est nécessaire de prendre en compte les
®l ®ment s temporels quboel |fectionemniveaudee , et au

preuve scirtifique.

Une recommandation est préparéelenxanset a une durée de vie dimq
ans. Cette périodicité est nécessaire pour que les protagonistes puissent renouveler

la validité de cette recommandation. Ce mécanisme @g¢rm de s obéi nterr o

régulierements u r | 6adaptation de | a recommandat.
actuali s®es de |l a science. Pour il 1l ustre
recommandations de bonne pratiqu*®, 1la Cou
confirme que le choix du praticiendecr@ ur i r ~ une certaine pri
pas contraire aux donn®es de | a science

abénéficed une greffe r®alis®e a-vieéchodh f oi e ca

WHAS M®t hodes do®l abor at i donnegratiuglocect.o mmandati ons de
491 |bid.

492 HAS, Si vous souhaitez réaliser des recommandations de bonne prafpmiment
déinformati on, Service d e s, décembne 2810, grpap.ilgque s prof
https://www.hassante.fr/portail/upload/docs/applicatiodff?011-

01/document_d_information_recommandations _de bonne_pratigue02@iBl 11-12-

31 795.pdf(consulté le 27 décembre 2018).

4% CAA Lyon, 6éme chambre, 12 mai 201?,10LY01477; non publié.
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/document_d_information_recommandations_de_bonne_pratique_2011-01-06_11-12-31_795.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/document_d_information_recommandations_de_bonne_pratique_2011-01-06_11-12-31_795.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/document_d_information_recommandations_de_bonne_pratique_2011-01-06_11-12-31_795.pdf

serarer anspl ant® “"negmtrtddumnd dduonn feoure wievant .

est de savoir si la premiéere greffe réajsé - partir dobébun donneu
conf orme aux donn®es de | a science. Lbéexpe
Conférence de emsensus de janvier 2005 recommand| a gref fe 7 part

donneur vivant. Mais le juge administratif écarte la responsabilité du praticien, car

| 6®poque des faits, en 2001, |l a Ilitt®rat
donneur vi vas.Des lonspleerecouss & anidear nport était conforme
aux r gles de | b6art "’ | 6®poque des faits
réguliere des recommandations est fondamentale pour ques-aielsient

considérésecomme crédible
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Pour

mesurer | a

c r ®tobn, la HASI ato®anidééunen e

gradation des recommandations, en fonction du niveau de preuve scief¥fifique

Niveau de preuve scientifiques
fourni es par la littérature

Grade desrecommandations de
bonne pratique*®®

Niveau 1:
- Essais comparatifs randomisé
deforte puissance
- Métaanal yse doe
comparatifs randomisés
- Analyse de décision fondée sl
des études bien menées

A
Preuve scientifique établie par des
études de fort nivau de preuve

Niveau 2:
- Essais comparatifs randomisé
de faible puissance
- Etudes comparatives non
randomisées bien menées
- Etudes de cohortes

B

Présomption scientifique fournie pa

des études de niveau intermédiaire
preuve

Niveau 3:
- Etudescastémoins

Niveau 4.

- Etudes comparatives
comportant desiais
importants,

- Etudes rétrospectives

- Séries de cas

- Etudes épidémiologiques
descriptives (transversale

longitudinales)

C
Faible niveau de preuve

bonnes pratigue professionnelles, avril

Sources HAS, Niveau de preuve gjradation des recommandations de bonne pratidiiiat des lieux, Service de

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2d0&etat des_lieux iveau_preuve_gradation.pdf (consulté le 15

2013, 92 p., p.8 https://www.has

décembre 2018)

4% HAS, Niveau de preuve et gradation des recommandatiortsodee pratiqugEtat des lieux,
Service des bonnes pratiques professionnelles, avril 2013, 92 p.,
sante.frportail/uploal/docs/application/pdf/20136/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf

ttp8;//www.has

(consulté le 15 décembre 2018).
Ypdailleurs, une cl a

pour un faible niveau de preuve scientifique.

ssification est
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guidelines). A : pour une preuve @mtifique étdlie / B: pour une présomption scientifique £ C

recao.l

par


https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-06/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-06/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-06/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-06/etat_des_lieux_niveau_preuve_gradation.pdf

Le niveau de preuve est caractérisé par la capacité des ressources a répondre a la
question posée. L uge ment op®r ® d®pend, déune par:t

ressources au cadre de travail €supopulation et criteres de jugement pris en

compte), et dobéautr e ptraiscaractéristigueguesti onnemer
- Il 6ad®quation du gblénoatigoecposeee uti | i s® ~ | a
- I 6exi stence doincertitudes dans | e rect
- lafiabilittde | 6 ®chantill on de ressources ut.

Des lors, le niveau de preuve est directement déterminé par le sujet étudié et le

questionnement qui en décotife Co e s t ai nsi qgubi l y a plt
do®t abl i ssement de | a preeverpove. dRD®N iy
suivante sera | danalyse dbébexperts sur | e n
gradation de | a r ecomma rpdrs tpéeubd permettied i nt er p
déupgrader une recommandati on* . Bepligr ® | 6ab
2010, « 6accord dbexperts <correspond, en | 06a
di sponi bl es, - | approbation dodau moi ns

travail »*°8, En somme, la cohérence des ressources probantes recueillies permet

aux experts de conclure fagitent a un accord. Toutefois, quand les ressources ne

sont pas concordantes ou absentes, l es ex
en fonction du niveade preuve déterminég, tout en prenant en compte la destination

de la recommandation. Cette intervent expertalepasse paida réunion de

professionnels de santé spécialisés qui peut déterminer la gradation de la
recommandation en fonction des pratiquesfgasionnelles ou des données
épidémiologiques. Cette ultime analyse professionnelle permet derdradu

consensus professionnel et de représenter différents professionnels concernés

pratiquant diff®rentes modal i t®s dbéexercic

4% SACKETT (D.), ROSENBERG (W.), GRAY (J.) at., Evidence based medicinehat it is and

what it isno6t, I t 6 s ad expettisainchthedeastrertdrnalregdeniém.d i vi dual ¢
cit.

“YPar exemple, pour | 6int®r°t des diHA9 Niveadui ques dans
de preuve et gradation des recommandations de bonne pratgueit.

498 | pid.
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Le souc de | 6adaptabilit® de | a recommandat
médical est illustré par labellisation par la HAS de recommandations établies par

|l es soci ® ®s savantes. En effet, la HAS n
recommandatioside bonne pratique, mais elle détient une position centrale quant

a leur reconnaissance. La HAS a paussion de labelliser les recommandations

®l abor ®es par doéautres organismes, comme |

Ainsi, les sociétés savant&sfont avancer les emaissances dans leur
domaine dbéactivit® par | es travadex et r ®f
santé. Les membres se regroupent par spécialité, et veillent a contribuer au progres
et a diffuser les connaissances médicales, notamment par le biaifodaation
continue des m®decins, afin déam®Iiorer |
des sociétés savantes se concrétise par les recherches cliniques merséss par
me mbr es, | 6 or g a 5 costiaues,ide aonfédercesfde coms@ansus aun
de congreés, la publication de revues et bulletins périodiques, et la production de

recommandationde bonne pratique.

Ces recommandations issues des sociétés savantes sont produdas wsu
processus doOo®l aboration sitmddigées pareun”™ cel ui
groupe | arge de personnalit®s rec®nnues da
par la synthese des données scientifiques de la littérature médicale disponible. Les
recommandations de bonne pratique des sociétés savantes sont k& druitn
consensus gl obal port® par des professio

doactivit®.

Lalabell sati on d®I i vr ®e par l a HAS sur des 1
structures permet de les crédibiliser et les fiabiliser auprés de leurs destinataires. La

HAS a produit un guide m®t hodol ogi que en
doune r e c ochaboeapdraun argamsme professionnel : recommandation

4% par exemple, sociéféancaise deardiologie, société francaise de neurologie, société francaise
de m®decine d'urgence, soci ® ® de m®decine | ®gal e
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de bonne pratique, fiche mémo ou fiche pertinéfic€e guide méthodologique
per met de ®saboctburen deé | a recommandati on
présente les mémes garanties de légitigpiig 6 une r ecommandati on qu
produite par la HAS ellméme. Ce mécanisme de ddilzation de
recommandati ons des soci ®tIeGadh@®samtne sd efs¢
cliniciens car | es soci ® ®s savanrtes sont,

porter les bonnes pratiques des professionnels spécialistes.

Le méme mécanisme de labellisation existe pour les recommandations de
| 6i nst it uancen(lACa). Graégpar latbidu Taolt2¥4 | 61 NCa a pour
mission de définir les bonnes pratiguet les éléments de qualité des prises en
charge des patients atteints de cancer. Cet institut apporte son expertise dans
| 6 ® abor at i on des tStandards,| Optiores el Recomrhandati®ns
pour les professionnels de santé impliqués dans use @n charge des patients
atteints du cancer. Ce type de support des recommandations de bonne pratique en
cancérologie a éteé initié par la Fédération Natle des Centres de Lutte contre le
cancer en 1993. Ces recommandations permettent de fourninodesgionnels une
aide a la décision, sans pour autant se substituer a leur jugement clinique. La
méthode de leur élaboration est mixte, impliquant le nidkapreuve scientifique
et | 6accord dobéexperts. Cette pgagedlacti on n¢
HAS. Pour certaines r ec o npodusehtdesigades , | 61 N
a destination des médecins traitants, et des recommandations ledehbet INCa
HAS %2,

S0 HAS, Analyse critigue doéune recommandation ®I abor @
recommandtion de bonnepratique, fiche mémo ou fiche pertinencguide méthodologique,

Service des bonnes pratigues professionnelles, janvier 2016, 12https://www.has
sante.fr/portail/upload/docs/application/forcedownload/2016

03/quide_methodologique analyse_critique, jfddnsulté le 16 décembre 2018).

501 | oi n° 2004806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé pub{itlye ORFn° 185, 11

aolt 2004, p. 14277.

%02 | abel INCaHAS - Recommandations de bonne pratique <clini
tomographie par émission de positrons (TEP) en cancérglogidS, Décision n°

2018.0068/DC/SBPP du 16 mai 2018 du collegeladéHaute Autoité de santé portant sur

| 6attribution du | abel m®t hodol ogi que de | a Haut e
pratique intitul ®e ¢ Recommandations de bonne pr a
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/forcedownload/2016-03/guide_methodologique_analyse_critique.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/forcedownload/2016-03/guide_methodologique_analyse_critique.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/forcedownload/2016-03/guide_methodologique_analyse_critique.pdf

Ainsi,la HAS nodéa pas | 6exclusivit® de | 0®I

de bane pratique, mais elle détient un réle central dans leur reconnaissance. En

effet, présentant des garanties de fiabilité et de crédibilité, elle se position

légitimement pour labelliser les recommandations de bonne pratique provenant

déaut r es dosedearde la sapté& Ce mécanisme de labellisation permet
déoemporter | 6adh®si on des destinestaires d
recommandatongseuvent °tre v®hicul ®es sur dobéautr e
pas de | 6empr eiisntceeldae néai npAlIS.quva pas | 6i ne

7z

les «connaissances médicales avées®t abl i es sur dobéautres su

B. Les «connaissancawédicales avérées ®t abl i es sur ddobautres ¢

Les r gles de | 6ar trder®rdbreaxsslpposto@ets r ®per t
supports qui véhiculent également des connaissances médicales avérées ne sont pas
dénuées de liens avec les recommandationsmlenb® pr at i que de | a HAS
quiseradémontré@ pr s concernant lethédicdlel uence de |

Bien que trées peu utilisées dans le contentieux francais, les
recommandations de | 60MS peuenltod arer °stu bdset i

laCour administrative doéappel dlestreMar sei | |

| 6uti |l i sat i odna tdiéounn ed er el cboOihBa n Ce t arr °t me t
recommandati on avec |l es donn®es de | a |i't
médical date de 199L.6 e x pert m®di c al retient que | a |

cause | 6 aacompteradeaancas ®98xa 1990et ajoute «que 'OMS a

cancérologie » élaborémar la Socié francaise de médecine nucléaire et imagerie moléculaire,
https://www.hassante.fr/portail/uplod/docs/appliation/pdf/2018
06/dc_2018_0068_label rbp tep cancerologie cd 2018 05 16 vdoomisulté le 12 janvier

2018).

]| est important de not &trque®glies momavalx ¢peulro ON
| 6exercice phyWHAPGLE 2OV 4], a 28apt® peuvent ®gal ement
travaux de laHAS (HAS. e gui de de promoti on, consultation et

physique et sporti ve, segptembre 201& 109 p.,mptia®ps:/ovbvwelms | dadul t e
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/260@&quide _aps_vf.pdf (consulté le 22 janvier

2019)).

504 CAA Marseille, 2éme chambre, 17 décembre 2022,0MA03553; non publié.
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-06/dc_2018_0068_label_rbp_tep_cancerologie_cd_2018_05_16_vd.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-06/dc_2018_0068_label_rbp_tep_cancerologie_cd_2018_05_16_vd.pdf
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recommandé d'éviter I'utilisation du formol en 1993 et en 39%%es lors, le juge
consid rexeue ® hdetse pas fautif. Dans | e
observer gue | a r eciennauasodientde @rlittérdtee | 6 OMS
médicale mais aussi va plus loialle a une force juridique temporelle. En effet, la

date de la recommandation peg t do®t ablir si | acte exer
fautif ou non. Par conséquent, on peut confirmer queckemmandation permet de

concrétiser un état des données veéhiculées dans la littérature médicale. Ce
mécanisme favorise le potentiel du caractereambbdes connaissances médicales

véhiculées dans la littérature médicale. Ce diagnostic est importaatgyarthése

de la littérature médicale est utilisée par la HAS pour élaborer ses recommandations

de bonne pratique.

La littérature médicale satisfdibis objectifs: elle informe les médecins et
professionnels sur les données médicales probastiesdspense des formations
continues pour sbassurer gue |l es connai
actualisées et elle publie des articles de rechergloair véhiculer les nouvelles
donn®es m®di cal es. Ce mode de d®livrance
méi cal e sbest progressivement transfor m®.
confinée dans les revues confidentielles telles qugritesh Médical Journal ou
encoreLancet Puis, les moteurs de recherche sur internet, telsPgbenedou

Medlingontpi s | e rel ai . L6®Vvol ution du mode de
permet de faciliter FEtodsmoneer cette’infolmatiomf or mat i
Auparavant, |l es donn®es m®dicales ne franc

pour c el a isgaiedteconfidendiellep, aéseavées a une certaine élite

médicale. Mais avec le développement du mode de communication de ces données,

les professionels se positionnent dans une nouvelle fagcon de consommer

| 6i nformati on m®di cadaede IL6 alcéci rsf oersma tfiaocni Iy
transmise directement dans les boites de courriers électroniques via un systéme

doal erte sur dmélabkemgntesélectiorméesiparpoaticieniu®t ®

méme et/ou suggéres par la plateforme. La littératurecalédienforce ainsi son

rtle de promotion de | 6&le cefraereshpattagoanec m®d i ¢ a l
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celui de la HAS. Cette collaboration petmene meilleure information des

professionnels de santé et de multiplier les supports normatifs qui hegtites

bonnes pratiques du secteur de |l a sant ®. I
gualit® de | a pr esse maktahidebarines prgtigueset e pos e
de critéres de qualit®. A destination des éditeurs et des rédacteurs msss des

|l ecteur s, ce rapport porta®tsw thetransparéncege n t tro
| 6i nd®pendance et | 6 ®t hi g des comhdissdances i al e . l
médicales probantes sur le secteur de la santé, et utilisée par les professionnels de

santé, incluant les experts judiciait®d ans | eur rapport dbéexper !
m®di cal e doit sbéassurer derrdépactayonasmp
légitime sur le secteur de la santé. Rappelons également que la synthése de la

littérat u r e m®di cal e est utili s®e cComme res:
recommandati ons de bonne pratique et qgubo
médicale puisse assurer que Sses propres ressources soient transparentes,

indépendantes et éthiques.

Les données seitifiques de la littérature médicale sont en quelque sorte le
« terreau» des recommandations de bonne pratifesplus, € recueil des données

estdéterminant pour la procédure de normalisation de ces derniéres.

82 La procédure de normalisation stricsensu des recommandations de bonne

pratique

La proc®dure do6®l aboration des recomma
détaillée et rigoureuse en fonctiole leur catégorisation. Plusieurs étapes sont
nécessairesle préalable a toute élaboration de recomm#iods de bonne pratique
est | 6®t ape du cadrage (A.). Puis, il sera

05 HAS, Criteres de qualité des revues et journaux de la presse médicale franTais@013,
https://www.hassante.fr/portail/jicms/c_1018620/fr/criterde-qualite desrevuesetjournauxde-
la-pressemedicalefrancaise (consulté le 16 janvier 2019).

|1 | lustr ®e par | 0a rchambre, 17 Aédsembra 204P10MA03553; ndn me
publié ; loc. cit.
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de constructionla méthode pour leecommandations pour la pratique clinique ou
la méthode pour les recommandations par consensus forifialisée comité de
validation des recommandations de bonne pratique supervise ensuite le processus

pour validation.

1 sbagit de d®dnome r ¢ ® ®lgasleo rlaat ipornocde | a r
bonne pratique de la Haute Autorité de santé est différermideant la

considération que les protagonistes doivent y porteb ®| abor at i on de
recommandation de bonne pratique releve de la modélisation desdes

professionnels ou des experts sur un sujet donné en fonction de leur expérience
professionnelle. Stout cette modélisation doitassur er | 6objecti vi
recommandations. Bien que la diversité des recommandations médicales soit liée a

la multiplicité des autorités rédactrices, la Haute Autorité de santé, principal

rédacteur de la recommandation de lommatique institutionnelle, établune
recommandation qui se veunesimple interprétation administrative des regles

| 6 anrvigueut®’.

A. La phase préparatoire pour sonder les données scientifiques disponibles

Le cadrage permet de déterminer le safwrdé par la recommandation de
bonne pratique et de choisir | a fi®thode d
Cette phase préparatoire a pour ofifale justifier une modification des pratiques.

507 par exemple, la recommandation de bonne pratique de la HAS concernant la qualité de vie en
r®si dences autonomie a pour objectif ddassurer | &
dispostions prévues par la l@i° 201641 du 26 janvieR016 de modernisation de notre systéeme de

santé (1)loc.cit. etdelalon°20151 776 du 28 d®cembre 2015 relative
au vieillissement (1), JORR; 0301, 29 décembre 2015,3:1268, texta® 1 ; HAS, Qualité de vie

en résidaces autonomjeRecommandation de bonne pratique, mis en ligne le 13 décembre 2018,
https://www.hassante.fr/portail/jicms/c_2891427/fr/qualitie-vie-en-residencesutonomie

(consulté le 22 janvier 2019).

508 HAS, Elaboration de recommandations relatives & la bonne pratique : Note de cadnagen

ligne le 18 décembre 2014ttps://www.hassante.fr/portail/jcms/c_1013205/fr/elaboratide
recommandationeelativesa-la-bonnepratiquenote de-cadrageftmc=&xtcr=2, (consulté le 21

janvier 2019).
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—
D

recuei |l déi nf or mat i o rcisesla problengatiqeeu j et p O S

(@)

objectif déam®liorations attendues sur |
i nformati ons pmrderies dontr@®greet et divengencegser les o
j et abor d®. Cette ®tapesestel do®vastaoaerl

o cC O

d
s
conflits déint®r°ts® sur |l es ressources uti
Des réunions de cadrage sont ensuite organisées afin de consulter les parties
prenantes au théme abordé. Les organisations professionnelles et les associations
débusagers dut®yadonmentdel estarn avi s pour di s
globale. 11l peut °tre ®gal ement organis® u
le publicdand 6 ®1 abor ati on d#¥s Itlr av@axi td ed d tan HpPArSc
cours duquel la HAS sollicite et recueilles avis dechaque partie intéressée

(citoyens, patients, usagers, professionnels de santé, établissemedtst elle

ne sélectionne pas les peipants La consultation publique est un procédé qui

permet de sbassurer qgmeeuntavessurlesuptabosi@® nne pui
Cette consultation est pertinente quand il

A | 6i ssue de ces pmjetauwnwisian glabaleumes élémerds c hef d e
de cadrage et les questions préétablies du sujet de la rendatioa envisagée,

ainsi que des éléments sur les controverses et pratiques hétérogenes du sujet.

En fonction de cette approche globale, le chefrdgeppourra orienter le choix de
l a m®t hode doOo®l aboration de | a onecommandaea
utilisées:

- la méthode pour les recommandations pour la pratique clinique

- la méthode pour les recommandations par consensus formalisé.

509 HAS, Elaboration de recommandations relatives a la bonne pratiddete de cadrageGuide
méthodologique, Service des bonnes pratiques professionnelles, décembre 2010, mis a jour en
décembre 2014, 18 p., p, 8ttps://www.hassante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011
01/guide_methodologique note de cadragggutisulté le 21 javier 2019).

S10HAS, Consultation publique dans adre de recommandations ou d'évaluations en samit

en ligne le 5 octobre 2012itps://www.hassante.fr/potail/jcms/c_1250722/consultatiguublique
dansle-cadrederecommandationsu-d-evaluationsen-sante (consulté le 21 janvier 2019).
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Le choix entre ces deux méthodes est établi en fonction depleuicularité®L,

Une feuille de route est ensuitadigée. Elle a un format standardiséne note de

cadrage. Elle contient le contexte, le champ de la recommandation, les modalités
deréalisaton, de mi se en Tuvre et de diffusion
de cadrage permet de suivre le projetsdant out es | es ®t apes de |

recommandation de bonne pratique.

Pour quobelle produise des d@defpmtasiAS.1 a not e
Débabord, | a note est soumise ° | 6avis du C
de bonne prague qui pourra demander des ajustements ou des modifications des
premiers ® ®ments ®tablis pour l a recomm
comité, le cadrage est soumis a la validation du collége de la HAS. Ce dernier peut

demander des informations compientaires et des modifications de la note de

cadrage, qui seront actées dans la version finale.

Ensuite, la procédurd 6 ® aborati on de |l a recommandat.i

poursuit suivant deux méthodes adaptées aux données scientifiques disponibles.

B.Deux m®t hodes do®l aboration adapt ®es aux

La méthode pour les recommandations poysr&ique cliniqueest celle
choisie par défaufl.); tandis que la méthode pour les recommandations par
consensus formalisé est choisieaux moins deux des conditions suivantes sont
réunies.

-« Absence ou insuffisance de littérature de fort niveaueeves répondant
spécifiguement aux questions posées
- Possibilité de décliner le théme en situations cliniques facilement

identifiables( | i st es doéindications, de crit re:

SMcf . B. Deux m®t hodes do®l aboration adapt®es aux d
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- Controverse avec n®cessit® doidentifie
sékctionner parmi plusieurs alternatives les situations dans lesquelles une

pratique est jugée appropriéé? (2.).

1. La m®t h ood de redoin@®andaboa poartla pratique clinique

Tout doéoabord, | a m®t hode do®l aubor ati on
clinique repose surois principes.
Dans un premier temps | 6 ® aboration de | a recommand
participation des deurs de santé concernés par le theme de la recommandation
élaborée.
Dans un deuxiéme tempk méthode met a dispositn | 6 anal yse <critig
littérature,des aviset décisions des membrda groupe de travajportés sur le
débat et des cotations etommentaires du groupe de lecture ou des parties
prenantes c |l ai rement identifi®s, | p®uabebatsane
de la recommandatiof

Pour finir, la gestion des intéréts déclarés par les experts du groupe de travail permet

de gararnt r | 6i nd®pendance de cette ®laboratio
| 6objectif doi nd®p e nldiramenteléfid et affceétparea m®t h o d
HAS. Tout ddoabor d, i y a une premi re ®t

| 6i nd®pendance do6®l aboration
0 «indépendance liée au statut de la HAS, autorité publique
ind®pendante © caract re scientifiqgt
0 indépendance degroupes entre eux ; les groupes de travail et de
l ecture ont chacun un rtl e sp®ci f

i nd®pendammetrett | 6un de | 6dau

S2HAS,M®t hodes do®I| ammandaidns de bonrek eratiqiecectt.

513 HAS, Recommandations pour la pratique clinique (RP®js en ligne le 7 janvier 2011,
https://www.hassante.fr/portail/icms/c_431294/fr/recommandatipasi-la-pratiquecliniue-

rpc, (consulté le 21 janvier 2019)
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o indépendance financiére par financement public dans le cadre des
RBP de la HAS >

Ensuite,il y a une vérificabn globale sur la gestion des intéréts déclarés par les

experts du groupe de travail, selon les modalités décrites dans le « Guide des

515,

d®cl arations doéint®r°ts et de>gestion

1 néy a pas | i eu le pond parc minttles étapesudd e
| 6®I aborati on doéune recommandati on
« recommandation pour la pratiqaknique», tant elle est expliquée dans le guide
méthodologique de la HRE. Cette méthode est représentée schématigaeck

apres.

514 HAS, Elaboration de recommandations de bonne pratighi&thode « Recommandations pour

la pratique cliniqgue » Guide méthodologique, Service des bonnes pratiques professionnelles,
décembre 2010, mis a jour en mars 2016, 27 p., pp.sg5 htips://www.has
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011

01/guide_methodologique recommandations_pour_lagpeatclinique.pdf (consulté le 21
janvier 2019).

515 bid.

516 HAS, Elaboration de recommandatiodg bonne pratiqueMéthode « Recommandations pour

la pratique clinique pop. cit, pp. 8sqq
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Sch®ma de | 6®l aboration doéune r ec o mmaooth@andaton podrda giwen
clinique» (sources. HAS, Elaboration de recommandations de bonne pratigMéthode « Recommandations pouplatique

clinigue » Guide méthodologique, Service des bonnes pratiques professionnelles, décembnai@%Our en mars 2016, 21
p., p. 7, https://www.hassante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/201

01/guide_methodologique_recommdations_pour_la_pratique_clinique.pdonsulté le 21 janvier 2019)

L

180


https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/guide_methodologique_recommandations_pour_la_pratique_clinique.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/guide_methodologique_recommandations_pour_la_pratique_clinique.pdf


















































































































































































































































































































































































































































































































































































