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EDITORIAL

La loi « HOpital, Patients, Santé et Territoires » du 21 juillet 2009 porte

une réforme majeure, une réforme historique. Elle modifie en profondeur
I’ensemble de notre systéme de santé, car elle touche a la modernisation des
établissements de santé, a I'accés de tous a des soins de qualité, a la prévention
et a la santé publique, comme a I'organisation territoriale du systéme de santé.

4 titres, 133 articles, 310 textes d’application, dont 8 ordonnances: les chiffres
disent assez I'’envergure du dispositif réglementaire qu’elle a nécessité.

Sur les seuls volets consacrés a I’'hopital et aux agences régionales de santé,
plus de 90 décrets et arrétés ont d’ores et déja été publiés.

Face a cette ampleur, face au bouleversement que la loi induit sur les
organisations et les pratiques, il était important de donner a I’ensemble
des professionnels concernés « les clés pour comprendre ».

Car cette réforme, ce sont toutes les forces vives de la santé qui la portent
et la font vivre.

Si la promulgation de la loi et la publication de ses textes d’application ont
constitué des jalons décisifs, ne serait-ce que par la concertation a laquelle elles
ont donné lieu, I'essentiel réside dans les efforts que vous tous avez déployés
ces derniers mois pour vous approprier la réforme et en assurer le succes.

Cet outil pédagogique, détaillé, précis se veut une aide précieuse, un recours
pour vous tous que I'avenir de notre systeme hospitalier et, plus largement,
de notre systéme de santé préoccupe. C’est pourquoi il sera enrichi au fur

et a mesure de la parution de nouveaux textes.

Puisse-t-il vous apporter tous les éclaircissements qui vous sembleront utiles
et constituer pour vous une mise en perspective particulierement riche
et stimulante.

Roselyne Bachelot-Narquin,
ministre de la Santé et des Sports






PREFACE

a loi « Hopital, Patients, Santé et Territoires » institue une territorialisation
des politiques de santé et porte une réforme globale qui doit permettre aux
institutions et structures de s’adapter aux nouveaux besoins de la population.

L'Agence nationale d’appui a la performance des établissements de santé et
médico-sociaux (ANAP) a été créée par la loi HPST. Son rble est d’accompagner
les professionnels du secteur de la santé et du médico-social dans leurs projets.

La qualité du service rendu aux usagers est, pour I’ANAP, le premier critére
de la performance telle que la définit 'OMS: qualité des soins et des prises
en charge, qualité des organisations et des conditions de travail. L'efficience
est au service de la qualité, car elle permet de I'inscrire dans la continuité.
Ce sont des objectifs de la loi, et c’est une démarche quotidienne pour tous
les professionnels de I’hdpital.

Pour anticiper et accompagner les innovations médicales et technologiques
et améliorer I'accés aux soins, les établissements de santé doivent poursuivre
leurs évolutions, s'ouvrir aux partenariats, se tourner vers les soins de premier
recours et vers le médico-social. Un véritable dialogue doit s’engager avec

les ARS pour que la territorialisation des politiques de santé se traduise
concretement par des parcours de soins centrés sur les patients.

« HPST a I'hdpital, les clés pour comprendre »: ces 47 fiches pédagogiques ont
pour objectif de mettre la loi et ses textes réglementaires a portée de tous, parce
que la modernisation des établissements publics de santé reléve de I'ensemble
des professionnels de la communauté hospitaliére.

Le premier chapitre, « I'organisation interne de I’hopital », traite des instances
et de leurs acteurs, des pdles d’activité clinique et médico-technique,

de la qualité et de la sécurité des soins, et des modalités d’organisation

et de gestion des ressources humaines.

Le chapitre 2 regroupe les fiches concernant les relations entre I’hépital
et I’Agence régionale de santé (ARS) et I'organisation de I'offre de soins.

Le chapitre 3 présente les nouveaux outils de coopération entre établissements
de santé.

Ce guide est issu d’une coopération étroite entre I’ANAP, le ministére de la Santé
et des Sports, en particulier la direction générale de I'offre de soins, la direction

générale de la santé et |le secrétariat général des ministeres chargés des affaires

sociales, qui ont apporté a chaque étape leur expertise juridique. C’est dans

cet esprit de complémentarité que la loi HPST nous invite a travailler, et ’ANAP

sera aux cotés des professionnels dans toutes les étapes de sa mise en ceuvre.

Christian Anastasy,
directeur général de ’ANAP
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L'ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LARCHITECTURE GENERALE DE L'ORGANISATION INTERNE DE 'HOPITAL

1. Uarchitecture géneérale de
I'organisation interne de I'hopital

Le projet de loi portant « réforme de I'hdpital et relatif
aux patients, a la santé et aux territoires », faisant suite
notamment au rapport de la Commission de concerta-
tion sur les missions de I'hopital présidée par Gérard
Larcher (avril 2008), a été présenté en Conseil des
ministres, le 22 octobre 2008.

La loi n° 2009-879 portant « réforme de I'hdpital et rela-
tive aux patients, a la santé et aux territoires » a été pro-
mulguée le 21 juillet 2009 et publiée au Journal Officiel
du 22 juillet 2009. Elle comporte 135 articles répartis
en quatre titres. L'essentiel de ses dispositions fait I'objet
d’une codification dans les codes de la santé publique, de
la sécurité sociale, et de I'action sociale et des familles.
Elle institue une territorialisation des politiques de santé
en créant des outils permettant que les actions de pré-
vention, les soins de premier et second recours ainsi
que les prises en charge médico-sociales s’articulent
et se completent, sans rupture de continuité pour le
patient ou la personne.

La transversalité inspire I'ensemble du texte. Elle est
concrétisée par la création des agences régionales de
santé (ARS), et la mission nouvelle de coordination des
soins par les établissements de santé est affirmée.

« lIs participent a la coordination des soins en relation avec les
membres des professions de santé exergant en pratique de ville et
les établissements et services médico-sociaux, dans le cadre défini
par I'agence régionale de santé en concertation avec les conseils
généraux pour les compétences qui les concernent. » (art. L 6111-1
CSP).

Désormais, I'hdpital s’inscrit dans une offre de soins
territoriale et doit prendre sa place dans les filieres de
soins, en relation avec les autres offreurs de soins et
acteurs de santé.

Les établissements publics de santé doivent pouvoir
davantage s'adapter a leur environnement pour mieux
répondre aux besoins de la population. L'assouplisse-
ment de ses régles de fonctionnement interne, la res-
ponsabilisation accrue du chef d’établissement et des
chefs de pole, le positionnement du directoire sur le
pilotage stratégique de I'établissement et I'importance
de la place donnée au projet médical vont dans ce
sens.

En cohérence avec cette montée en puissance de
la notion de pilotage d’établissement, le dispositif de
contractualisation interne avec les poles est renforcé et
les outils de coopération sont adaptés.

Le Titre | « Modernisation des établissements de santé »
comporte trois chapitres :
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e |e chapitre | « Missions des établissements de santé »
définit les missions des établissements, redéfinit le
champ des missions de service public ainsi que les
titulaires potentiels de ces missions ;

e |e chapitre 2 « Statut et gouvernance des établisse-
ments publics de santé » décrit la nouvelle architec-
ture de l'organisation interne de I'hopital ;

e |e chapitre 3 « Favoriser les coopérations entre établis-
sements de santé » traite des communautés hospita-
lieres de territoire, des groupements de coopération
sanitaire, ainsi que de la coordination de I'évolution du
systeme de santé par I'agence régionale de santé.

Une architecture nouvelle qui accroit la
capacité de décision des différents niveaux
hiérarchiques de I'hdpital

Les établissements publics de santé sont dotés d’un
conseil de surveillance et dirigés par un directeur assisté
d’'un directoire.

Cette architecture procéde de la séparation de la gestion
(qui incombe au directoire) et du controle (qui reléve
du conseil de surveillance). Le conseil de surveillance
oriente et surveille la gestion, mais c’est le directeur,
assisté du directoire qui élabore et conduit la politique
de gestion en dirigeant I'établissement. Ce pilotage stra-
tégique est mis en ceuvre opérationnellement par les
pbles, dans le cadre des contrats de poles.

ANOTER

Les décisions concernant les organisations médicales impliquent
systématiquement I'avis du président de CME, et le cas échéant
des vice-présidents du directoire chargés de I'enseignement et de la
recherche. Pour ce qui concerne I'organisation des structures internes
au pole, le chef de pole, doté d’une autorité fonctionnelle et bénéfi-
ciant de délégations de signature, est a méme de procéder aux adap-
tations nécessaires. Les directeurs adjoints, chargés notamment des
ressources humaines, des finances, de la qualité et de la logistique,
acquierent un role important d’appui aux chefs de pole.



L'architecture nouvelle traduit 1a nouvelle
répartition des compétences

Architecture Architecture
antérieure nouvelle

Conseil d’administration Conseil de surveillance

Directeur, Directeur,

président du conseil exécutif président du directoire
Conseil exécutif Directoire
Responsable de pole Chef de pole

Responsable

Chef de service de structure interne

A chaque colonne correspond une cartographie des
compétences.

Ainsi, I'évolution des instances élargit et renforce
les compétences du directoire et de son président
tout en les repositionnant sur un niveau de pilotage
stratégique.

Le directoire a la responsabilité de veiller a la cohérence
des projets de poles entre eux et a leur conformité au
projet médical d’établissement. Il lui appartient égale-
ment de veiller notamment a travers les contrats de
poles a ce que les objectifs et les moyens des poles
demeurent en cohérence au regard de leur activité.
Dans le méme temps, les nouvelles dispositions 1égis-
latives et réglementaires concernant les chefs de poles
et la délégation de signature permettent de mieux
identifier, dans le cadre de ce nouveau pilotage, le role
et les objectifs du niveau opérationnel. Cette nouvelle
organisation confere un pouvoir décisionnel important
aux chefs de poles, véritables responsables des unités
médicales, médico-techniques et administratives.

Une architecture fondée sur la compétence
et la responsabhilité

Ce principe s’applique a tous les niveaux du systeme de
santé: au niveau régional, au niveau de I'établissement,
et a I'échelon des poles.

Il suppose que celui qui décide dispose de compéten-
ces décisionnelles, voire du pouvoir de nomination.

Cette architecture nouvelle doit faire I'objet
d’une évaluation

L'article 35 de la loi HPST prévoit la création d’un comité
de suivi de la réforme de la gouvernance des établis-
sements publics de santé, placé aupres du ministre
chargé de la santé. Le décret n® 2010-114 du 3 février
2010 crée ce comité d'évaluation.

Le comité a pour mission:

e d’évaluer la mise en ceuvre de la réforme de la gou-
vernance hospitaliere et d'en dresser un bilan portant
notamment sur 'installation des conseils de surveillance
et des directoires ainsi que sur la mise en place des
poles et de la contractualisation interne;

e d’évaluer et faire le bilan de la réorganisation des
procédures de suivi et d'amélioration de la qualité
dans les établissements de santé;

e d’évaluer la mise en ceuvre des mesures ayant pour
objet de favoriser les coopérations entre établisse-
ments de santé.

Pour la réalisation des évaluations et des bilans, le
comité prend en compte le point de vue des acteurs
hospitaliers et celui des usagers. Il examine également
le role joué par les agences régionales de santé. Les
évaluations et les bilans donnent lieu a des recomman-
dations adressées au ministre chargé de la santé.

Le comité remet un rapport au Parlement deux ans
apres la promulgation de la loi du 21 juillet 2009.

ANOTER

Les missions du comité vont au-dela de la seule gouvernance des
établissements publics de santé puisque celui-ci est également
compétent dans les champs de la qualité et des coopérations entre
établissements de santé.

Le comité comprend 12 membres. Il a été installé le
8 février 2010. Il est présidé par le sénateur Jean-Pierre
Fourcade.

L'ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL ® LARCHITECTURE GENERALE DE L'ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL
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LES INSTANCES
dET LEURS ACTEURS

2. Le conseil de surveillance
Composition et fonctionnement

Le conseil de surveillance remplace le conseil d’administration. Ses missions
sont recentrées sur les orientations stratégiques et le controle permanent de

I’établissement.

Le conseil de surveillance est composé de trois colléeges et comprend au plus

15 membres.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6143-1 a L.6143-6 du CSP

Art. R.6143-1 2 R.6143-16 du CSP

Instruction n® DGOS/PF1/2010/112 du 7 avril 2010 relative a la mise en place des conseils
de surveillance des établissements publics de santé

Instruction n® DGOS/PF1/2010/155 du 7 mai 2010 relative a la représentation du personnel
au sein des conseils de surveillance des établissements publics de santé

DISPOSITIF

Le conseil de surveillance est composé de trois colleges
dont le nombre de membres doit étre identique.

a) Colleges

Le nombre total de membres étant plafonné a 15, cha-

que college comprend au plus 5 personnes.

e | e college des « élus »
Il comporte au plus cing représentants désignés en
leur sein par les organes délibérants des collectivités
territoriales ou de leurs groupements, parmi lesquels
figurent le maire de la commune siege de I'établisse-
ment principal ou son représentant, et le président
du conseil général ou son représentant.

e | e college des « représentants des personnels médi-
caux et non médicaux »
[l comprend au plus cing représentants du personnel
médical et non médical de I'établissement public, dont
un représentant élu parmiles membres de la commis-
sion des soins infirmiers, de rééducation et médico-
techniques (CSIRMT), les autres membres étant dési-
gnés a parité respectivement par la CME et par les
organisations syndicales les plus représentatives.

e |Le college des « personnalités qualifiées »
[l compte au plus cing personnalités qualifiées, parmi
lesquelles deux désignées par le directeur général de
I'ARS et trois désignées par le préfet de département,
dont deux représentants des usagers.

b) Nombre de membres
Le conseil de surveillance comprend soit 9 soit 15
membres!:

1. Le nombre de membres du conseil de surveillance ne pouvait étre égal a 12 dans
la mesure ol au sein du college des représentants des personnels médicaux et non
médicaux, la représentation paritaire de ces personnels doit étre combinée avec la
désignation d’'un membre de la CSIRMT.



* 9 membres pour les établissements de ressort com-
munal (des lors que I'établissement ne bénéficie pas
d’une dérogation?);

e 15 membres pour les autres établissements, quel que
soit leur ressort.

ANOTER
Pour la désignation des membres des premiers conseils de sur-
veillance, le ressort des EPS est réputé correspondre a celui de leur
précédent rattachement territorial a I'exception des centres hospi-
taliers interdépartementaux et régionaux dont le ressort est réputé
régional.

c) Désignation des membres

Seule la désignation des membres du conseil de surveillance

relevant du college des représentants des personnels médicaux

et non médicaux incombe aux établissements.

e | es représentants de la CME sont logiquement mem-

bres de la CME, puisqu'ils représentent cette instance.

Selon que le conseil de surveillance est composé de

9 ou de 15 membres, un ou deux représentants de

la CME sont élus au scrutin uninominal secret, a la

majorité absolue au premier tour, puis a la majorité
relative au second tour. En cas d’égalité, le doyen
d’age est désigné.

Le représentant de la CSIRMT est élu au scrutin unino-

minal secret, a la majorité absolue au premier tour et

a la majorité relative au second tour. En cas d'égalité,

le doyen d’age est désigné.

La représentation du personnel non médical est effec-

tuée comme suit:

— lorsgu’un seul siege est a attribuer (conseils de sur-
veillance de 9 membres), celui-ci va a I'organisation
syndicale ayant obtenu le plus grand nombre de
voix lors des dernieres élections au CTE;

— lorsque deux sieges sont a attribuer (conseils de
surveillance de 15 membres), le premier siege est
attribué a I'organisation syndicale ayant obtenu le
plus grand nombre de voix; le second est attribué
selon la régle de la plus forte moyenne entre toutes
les listes, déduction faite du nombre théorique de
voix nécessaire a I'obtention du premier siege.

A NOTER

Dans I'hypothese ol I'établissement public de santé ne possede pas
d’organisations syndicales représentatives, en particulier dans les
anciens hopitaux locaus, il est prévu, a titre dérogatoire et transitoire,
que le CTE désigne directement, en son sein et parmi ses membres,
les représentants du personnel au conseil de surveillance de I'établis-
sement (cf. Instruction n® DGOS/PF1/2010/155 du 7 mai 2010).

2. Le directeur général de I'ARS peut fixer le nombre de membres du conseil de sur-

veillance a 15 membres pour un EPS de ressort communal a la condition alternative

que I'établissement :

@ soit dispose d'établissements qui exercent une activité de soins sur plusieurs
communes,

 soit que la somme des produits versés par I'assurance-maladie a I'établissement
est supérieure a 50 M€ .

La désignation des représentants des collectivités territoriales
et de leurs groupements (collége des « élus ») revient aux col-
lectivités territoriales concernées.

On peut distinguer deux cas:

e les membres de droit (maire, président du conseil
général), pour lesquels aucune désignation formelle
n'est requise (méme s'ils figurent dans I'arrété nomi-
natif du directeur général de I'ARS) ;

e |es autres représentants des collectivités territoriales
qui sont désignés par I'assemblée délibérante de ces
collectivités.

En ce qui concerne le collége des personnalités qualifiées, la
compétence de désignation des membres du conseil de sur-
veillance est partagée entre le directeur général de I'ARS et
le préfet.

d) Incompatibilités

Plusieurs incompatibilités sont définies par la loi, dont

celle de membre du conseil de surveillance et de mem-

bre du directoire.

Nul ne peut étre membre d’un conseil de surveillance:

e 3 plus d'un titre;

e s'il encourt I'une des incapacités prévues par les arti-
cles L.5 et L.6 du code électoral ;

e 5’| est membre du directoire;

ANOTER

En conséquence, un praticien membre du directoire ne pourra repré-
senter la CME au conseil de surveillance. De méme le président de
la CSIRMT, membre de droit du directoire, ne pourra siéger au conseil
de surveillance. Toutefois, le président de la CME, vice-président du
directoire possede voix consultative au sein du conseil.

e s'il a personnellement ou par I'intermédiaire de son
conjoint, de ses ascendants ou descendants en ligne
directe un intérét direct ou indirect dans la gestion
d'un établissement de santé privé; toutefois, cette
incompatibilité n’est pas opposable aux représentants
du personnel lorsqu’il s’agit d’établissements de santé
privés qui assurent, hors d’'une zone géographique
déterminée par décret, I'exécution d’une mission de
service public;

e g'il est lié a I'établissement par contrat, sauf exceptions
prévues par le code de la santé publique;

e s'il est agent salarié de I'établissement, sauf s'il
s’agit des membres du colleége des représentants du
personnel;

e s’il exerce une autorité sur I'établissement en matiere
de tarification ou s’il est membre du conseil de sur-
veillance de I'ARS.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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e) Président

Le conseil de surveillance élit son président parmi les
membres du college des élus et du college des person-
nalités qualifiées.

'ensemble des membres du conseil de surveillance,
tous colleges confondus, participent a I'élection du
président. En effet, le président n'est pas élu par et
parmi les membres du college des élus et du colleége
des personnalités qualifiées.

Le président est élu a la majorité absolue aux premier
et deuxieme tours, et a la majorité relative au troisieme
tour. En cas d’égalité lors de ce troisieme tour, le doyen
d’age est désigné.

Le président est élu pour 5 ans. Son mandat prend fin
avant ce terme lorsque cessent ses fonctions de mem-
bre du conseil de surveillance ou les fonctions au titre
desquelles il a été désigné au conseil de surveillance.

Le président désigne, au sein des 1° et 3¢ colleges, un
vice-président qui préside en son absence®.

f) Membres avec voix consultative

Le conseil de surveillance comprend également des

membres dotés d’une voix consultative.

Le président de la CME, en qualité de vice-président du

directoire, participe aux séances du conseil de surveillance

de I'établissement de santé avec voix consultative.

Sont également membres du conseil de surveillance

avec voix consultative :

e |e directeur général de I'ARS;

e le représentant de la structure chargée de la
réflexion d’éthique, lorsque celle-ci existe au sein de
I'établissement;;

e |e directeur de la caisse d’assurance maladie?;

e |e directeur de I'unité de formation et de recherche
médicale ou le président du comité de coordination
de I'enseignement médical dans les CHU;;

e un représentant des familles des personnes accueillies
dans les établissements délivrant des soins de longue
durée ou gérant un EHPAD. En I'absence d’autre men-
tion, celui-ci est désigné selon des modalités définies
par le reglement intérieur de I'établissement.

Quant au président du directoire, il participe, sans étre

membre, aux séances du conseil de surveillance et exé-

cute ses délibérations. La présence de membres de

I’équipe administrative de direction est possible, dans

la mesure ou le directeur peut se faire assister des per-

sonnes de son choix.

3. Le président du conseil d’administration désignait, parmi les représentants des
colleges 1 et 3, celui qui le suppléait en cas d'empéchement.

4. Cf. article L. 174-2 du code de la sécurité sociale: « Les dotations annuelles
mentionnées aux articles L. 162-22-16 et L. 174-1 sont versées pour le compte de
I'ensemble des régimes d’assurance-maladie par la caisse primaire d'assurance-
maladie dans la circonscription de laquelle est implanté I'établissement. Toutefois,
par convention entre les régimes, ce role peut étre rempli par une caisse relevant
d'un autre régime. »
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Le receveur de I'établissement, qui assistait avec voix consultative
aux séances du conseil d’administration n'est plus membre avec voix
consultative. Il est toutefois possible de le convier en tant qu’expert,
ne serait-ce que pour lui permettre de venir présenter son rapport
de gestion.

g) Durée du mandat

Le mandat de membre du conseil de surveillance est
de 5 ans. Il prend fin en méme temps que le mandat
ou la fonction au titre desquels les intéressés ont été
désignés.

h) Fonctionnement

e Réunions (art. R. 6143-8 et art. R. 6143-11 du CSP):
le conseil se réunit sur convocation de son président
ou a la demande du tiers de ses membres. Lordre
du jour est adressé au moins 7 jours a I'avance a
I'ensemble des membres et aux personnes siégeant
a titre consultatif. Le délai peut étre abrégé par le
président en cas d’'urgence. Le conseil se réunit au
moins 4 fois par an sauf si son reglement intérieur
prévoit un nombre supérieur. Les séances ne sont
pas publiques.

Suspension ou renvoi de séance (art. R. 6143-9 du
CSP):

le président peut suspendre la séance ou prononcer
son renvoi. Dans ce cas le conseil de surveillance est
réuni a nouveau dans un délai compris entre 3 et 8
jours.

Quorum (art. R. 6143-10 du CSP):

le conseil ne peut délibérer valablement que lorsque
la moitié au moins des membres assiste a la séance.
Toutefois, quand, aprés une convocation réguliere,
ce quorum n’est pas atteint, la délibération prise a
I'occasion d’une seconde réunion (qui doit avoir lieu
dans un délai compris entre 3 et 8 jours) est réputée
valable quel que soit, le nombre des présents. Dans
ce cas, le conseil peut décider en début de séance le
renvoi de tout ou partie de I'ordre du jour a une séance
ultérieure.

Votes (art. R. 6143-10 du CSP):

lorsqu’il est procédé a un vote, celui-ci a lieu au scrutin
secret sil'un des membres présents en fait la demande.
En cas de partage égal des voix, un second tour de
scrutin est organisé. En cas de nouvelle égalité, la voix
du président est prépondérante. Les votes par corres-
pondance ou par procuration ne sont pas admis.
Officialisation des débats:

Registre des délibérations (art. R. 6143-14 du CSP)

Les délibérations sont conservées dans un registre,
sous la responsabilité du président du directoire. Ce
registre est tenu a la disposition des membres du
conseil de surveillance et du public, qui peuvent le
consulter sur place. lls peuvent également obtenir des
copies ou des extraits des délibérations.



Transmission au directeur général de I'ARS

(art. R. 6143-14 du CSP)

Les délibérations sont transmises sans délai au directeur
général de I'ARS.

Comptes rendus (art. R. 6143-15 du CSP)

Les membres du conseil de surveillance regoivent un
compte rendu de séance dans les 15 jours suivant cha-
que réunion du conseil de surveillance.

Moyens de fonctionnement (art. R. 6143-16 du CSP)

Le conseil de surveillance dispose de moyens matériels,
financiers et humains mis a sa disposition par le direc-
teur. Le directeur fait assurer le secrétariat du conseil
de surveillance.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Deux évolutions majeures doivent étre notées :

e |a composition de conseils de surveillance d’au plus
15 membres est quantitativement réduite par rapport
a celle des conseils d’administration comme en témoi-
gne le tableau ci-dessous ;

Nombre de membres Nombre de membres

du conseil du conseil

d’administration de surveillance
CHU 31 membres 15 membres
CH/CHR 22 membres au plus

Hopitaux locaux 18 membres

e |a présidence du conseil de surveillance est assurée soit
par un élu, soit par une personnalité qualifiée. Dans le
précédent dispositif, la présidence du conseil d’'admi-
nistration des établissements communaux était assurée
automatiquement par le maire, celle des établissements
départementaux par le président du conseil général.
Toutefois, ceux-ci pouvaient renoncer a la présidence.
Dans ce cas, ils ne pouvaient plus désigner leur rempla-
¢ant puisque celui-ci était élu par et parmi les membres
des 1¢ et 3¢ colleges.

A RETENIR

e | e conseil de surveillance est composé de trois colle-
ges. Le nombre de membres devant étre identique, le
conseil de surveillance comprend soit 9 soit 15 mem-
bres. Seule la désignation des membres du conseil
de surveillance relevant du collége des représentants
des personnels médicaux et non médicaux incombe
aux établissements.

e Le conseil de surveillance élit son président parmi
les membres du collége des élus et du college des
personnalités qualifiées.

e | e conseil de surveillance comprend également des
membres dotés d’une voix consultative.

e Plusieurs incompatibilités sont posées par la loi dont
celle, de membre du conseil de surveillance et de
membre du directoire.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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FOCUS

LE CONSEIL DE SURVEILLANCE

DE 9 MEMBRES (ETABLISSEMENTS
DE RESSORT COMMUNAL

SANS DEROGATION)

° College 1
— Le maire de la commune siege
ou le représentant qu'il désigne ;
—un représentant d'un EPCI a fiscalité
propre dont la commune siege de
I'établissement est membre (a défaut
un autre représentant de la commune
siege de I'établissement principal) ;
— le président du conseil général
ou le représentant qu’il désigne.

e College 2
— Un membre de la CSIRMT désigné
parelle ;

—un membre de la CME désigné par elle ;
—un membre désigné par 'organisation
syndicale la plus représentative lors

des dernieres élections au CTE.

e College 3

— 1 personnalité qualifiée désignée
par le directeur général de I'ARS ;

— 2 représentants des usagers désignés
par le préfet.

LE CONSEIL DE SURVEILLANCE
DE 15 MEMBRES
Etahlissements de ressort communal
(avec dérogation)
e College 1
— Le maire de la commune siege
de I'établissement principal
ou le représentant qu'il désigne ;
— un autre représentant de cette
commune ;

— 2 représentants d’un EPCI a fiscalité
propre dont la commune siege de
I'établissement est membre (a défaut,
un représentant de chacune des deux
principales communes d’origine des
patients en nombre d’entrées en
hospitalisation, autres que celle du
siege de I'établissement principal) ;

— le président du conseil général du
département siege de 'établissement

principal ou le représentant qu'il désigne.

e College 2

—Un membre de la CSIRMT ;

— 2 membres désignés par la CME ;

— 2 membres désignés par les
organisations syndicales en fonction
des résultats aux élections du CTE.

e College 3

— 2 personnalités qualifiées désignées
par le directeur général de I'ARS ;

— 3 personnalités qualifiées désignées
par le préfet dont au moins 2
représentants des usagers.

Dans I'hypothése d’un conseil

de surveillance de 15 membres,
le I¢ collége varie selon le ressort
de I'établissement.

Etahlissement de ressort

intercommunal

— Le maire de la commune siege
de I'établissement principal,
ou le représentant qu'il désigne ;

— un représentant de la principale
commune d’origine des patients en
nombre d’entrées en hospitalisation
autre que celle du siege
de I'établissement principal ;

— 2 représentants EPCI a fiscalité propre
auxquels appartiennent ces deux
communes (a défaut un représentant
de chacune des deux principales
communes d’origine des patients en
nombre d’entrées en hospitalisation
autres que celle mentionnée a I'alinéa
précédent) ;

— le président du conseil général du
département siege de I'établissement
principal, ou le représentant qu'il
désigne.

Etablissement de ressort

départemental

— Le maire de la commune siege de
I'établissement principal
ou le représentant qu'il désigne ;

— 2 représentants EPCI a fiscalité propre
dont la commune siége est membre
(a défaut un représentant de chacune
des deux principales communes
d’origine des patients en nombre
d’entrées en hospitalisation autres
que celle du siege de I'établissement
principal) ;

— le président du conseil général
du département siége, ou
le représentant qu'il désigne ;

— un autre représentant du conseil
général.

Etablissement de ressort régional

et interrégional

— Le maire de la commune siege de
I'établissement, ou le représentant
qu’il désigne ;

— un représentant EPCI a fiscalité propre
du ressort de I'établissement
(a défaut un représentant
de la principale commune d’origine
des patients en nombre d’entrées
en hospitalisation autre que la
commune siege de I'établissement
principal) ;

— le président du conseil général du
département siege de I'établissement
principal ou le représentant
qu’il désigne ;

— un représentant du conseil général du
principal département d’origine des
patients en nombre d’entrées
en hospitalisation autre
que le département siege
de I'établissement principal ;

— un représentant du conseil régional
siege de I'établissement principal.

Etablissement de ressort national

— Le maire de la commune siege de
I'établissement, ou le représentant
qu'il désigne ;

— le président du conseil général du
département siege de I'établissement,
ou le représentant qu'il désigne ;

— un représentant du conseil régional
de la région siege de I'établissement ;

— 2 autres membres représentant deux
des collectivités territoriales susvisées
et désignées par le ministre chargé
de la santé.



3. Le consell de surveillance

Compétences

La loi HPST modifie en profondeur la gouvernance des établissements publics
de santé, dorénavant dotés d’un conseil de surveillance et dirigés

par un directeur assisté d’un directoire. Ainsi, les nouvelles attributions

du conseil de surveillance prennent place dans une architecture nouvelle.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L.6143-1 du CSP

Art. L.6143-3-2 du CSP
Art. L.6132-2 du CSP

DISPOSITIF

La loi confere plusieurs roles au conseil de surveillance
des établissements publics de santé.

a) La compétence générale:

se prononcer sur la stratégie et exercer

le contrdle permanent de la gestion

Le conseil de surveillance se prononce sur la stratégie
de I'établissement et exerce un contrble permanent sur
sa gestion.

Dans le cadre du contrble de la gestion, le conseil de
surveillance communique au directeur général de I'ARS
ses observations, tant sur le rapport annuel présenté par
le directeur que sur la gestion de I'établissement.

A tout moment, il peut procéder & toute vérification ou
contréle qu'il juge opportuns et se faire communiquer
les documents qu'il estime nécessaires a I'accomplis-
sement de sa mission.

b) La compétence décisionnelle:

a titre essentiel, délibérer sur le projet

d’établissement ainsi que sur le compte

financier et I'affectation des résultats

Aux termes de l'article L. 6143-1, le conseil de sur-

veillance délibere sur:

e le projet d’établissement (1°);

e |a convention constitutive des CHU (2°);

e le compte financier et I'affectation des résultats (3°);

e toute mesure relative a la participation de I'établis-
sement a une communauté hospitaliere de territoire
dés lors qu'un CHU est partie prenante ainsi que tout
projet tendant a la fusion avec un ou plusieurs établis-
sements publics de santé (4°);

e |e rapport annuel sur I'activité de I'établissement pré-
senté par le directeur (5°);

e toute convention intervenant entre I'établissement et
I'un des membres de son directoire ou de son conseil
de surveillance, et toute convention a laquelle I'une de
ces personnes est indirectement intéressée ou dans

laguelle elle traite avec I'établissement par personne
interposée (6°);
e |es statuts des fondations hospitaliéres créées par
I'établissement (7°).
Le conseil de surveillance approuve également la dési-
gnation de I'établissement sieége de la communauté hos-
pitaliere de territoire dont I'établissement est membre
(art. L. 6132-2 CSP).

ANOTER

Les avis préalables de la CME et du CTE demeurent. lls relévent
désormais des dispositions réglementaires afférentes a chacune de
ces instances.

Les délibérations du conseil de surveillance relatives
au compte financier et a I'affectation des résultats sont
exécutoires de plein droit dés leur réception par le direc-
teur général de I'ARS.

Les délibérations relatives au rapport annuel d’'activité, a
une convention constitutive de CHU ou aux statuts des
fondations hospitalieres sont exécutoires si le directeur
général de 'ARS ne fait pas opposition dans les deux
mois.

c) La compétence consultative:

a titre essentiel, la politique qualité

de I'établissement

Le conseil de surveillance émet un avis sur:

e |a politique d’'amélioration continue de la qualité, de
la sécurité des soins et de la gestion des risques ainsi
que les conditions d’accueil et de prise en charge
des usagers;

e |es acquisitions, aliénations, échanges d'immeubles et
leur affectation, les baux de plus de dix-huit ans, les
baux emphytéotiques et les contrats de partenariat;

e |e reglement intérieur de I'établissement;;

e |a convention de communauté hospitaliere de terri-
toire, qui ne comporte pas de CHU.

ANOTER

Seul le président du conseil de surveillance émet un avis sur la
nomination du directeur de I'établissement ainsi que sur le retrait
d’emploi de ce dernier.
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d) Le rdle de proposition en matiere

de communauté hospitaliére de territoire

Le président du conseil de surveillance peut proposer au
directeur général de I'ARS la conclusion d’une conven-
tion de communauté hospitaliere de territoire.

e) Linformation du conseil de surveillance,
principalement sur 'EPRD et le programme
d’investissements

Le conseil de surveillance entend le directeur sur 'TEPRD
ainsi que sur le programme d’investissements.

Il est également informé avant la nomination et la révo-
cation des membres du directoire par le président du
directoire.

f) Le role de nomination du commissaire

aux comptes

Si les comptes de I'établissement sont soumis a certifi-
cation en application de I'article L. 6145-16 du CSP, le
conseil de surveillance nomme, le cas échéant, le com-
missaire aux comptes. Cette disposition s'appliquera au
plus tard pour les comptes 2014.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Le conseil de surveillance est comme le directeur, pré-
sident du directoire, une instance décisionnelle.

Il dispose d’une compétence d’attribution par opposition
a la compétence générale du directeur.

Mais les attributions du conseil de surveillance sont
centrées sur la définition d’orientations stratégiques et
surtout sur une mission de contrble de I'ensemble de
I'activité de I'établissement.

La loi HPST redistribue donc les compétences entre
les différents organes de la gouvernance hospitaliére.
Le tableau ci-dessous montre la répartition des compé-
tences de I'ancien conseil d'administration (colonne de
gauche) entre conseil de surveillance et président du
directoire (colonnes de droite).

Les compétences de gestion du conseil d'administration
(le CPOM, I'EPRD, le plan de redressement, I'organi-
sation interne de I'établissement en pdles, la politique
annuelle de coopération, les baux emphytéotiques et
les contrats de partenariat, les acquisitions et cessions
immobilieres et le reglement intérieur...) sont transfé-
rées au directeur, président du directoire.

Compétences du conseil d’administration

Compétences du conseil de surveillance et du président du directoire

Le conseil de surveillance Le président du directoire

Approbation du projet d’établissement et autorisation au directeur Projet d’établissement Signature CPOM
de signer le CPOM

Politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité Avis X

des soins, ainsi que les conditions d’accueil et de prise en charge

des usagers

EPRD, ses modifications, ses éléments annexes, le rapport prélimi- X

naire a cet état, ainsi que les propositions de tarifs de prestations

Plan de redressement X
Comptes et affectation des résultats d’exploitation X

Organisation interne de I'établissement en péles X

« Clinique ouverte » (art. L 6146-10 CSP)

Dispositif abrogé par la loi HPST

Politique sociale et modalités d’une politique d’intéressement ainsi
que le bilan social

Mise en ceuvre annuelle de la politique de I'établissement en matiere
de participation aux réseaux de santé et d’actions de coopération
(conventions GCS, GIE, GIP), définie par le projet d’établissement et
le CPOM

X X
CHT avec CHU
Fusion

Acquisitions, aliénations, échanges d'immeubles et leur affectation,
ainsi que les conditions des baux de plus de dix-huit ans

Avis X

Baux emphytéotiques, les contrats de partenariat et les conventions
conclues en application de I'article L. 6148-3 et de I'article L. 1311-4-
1 du code général des collectivités territoriales

Avis X

Convention constitutive des CHU et les conventions passées en
application de l'article L. 6142-5

Prise de participation, la modification de I'objet social ou des
structures des organes dirigeants, la modification du capital et la
désignation du ou des représentants de I'établissement au sein du
conseil d’administration ou de surveillance d’une société d’économie
mixte locale

Reglement intérieur

Avis X
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Les compétences du conseil de surveillance sont de

plusieurs ordres:

e un role général : se prononcer sur la stratégie et exer-
cer le contrdle permanent de la gestion;

e un role décisionnel: a titre essentiel, délibérer sur le
projet d’établissement ainsi que sur le compte finan-
cier et I'affectation des résultats;

e un role consultatif: a titre essentiel, la politique qualité
de I'établissement;

e un rble de proposition en matieére de communauté
hospitaliere de territoire ;

e |e conseil est informé principalement sur 'EPRD et le
programme d’investissements;;

e un réle de nomination du commissaire aux comptes
au plus tard pour les comptes 2014.
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4. Le directoire

Composition et fonctionnement

Le directoire est une nouvelle instance qui appuie et conseille le directeur dans
la gestion et la conduite de I'établissement. Instance collégiale, le directoire
est un lieu d’échange des points de vue gestionnaires, médicaux et soignants.
Le président du directoire est le directeur. Le vice-président du directoire est

le président de la commission médicale d’établissement (CME). Le président
de la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques

en est membre de droit.

Le directoire, a majorité médicale, pharmaceutique, maieutique et
odontologique, a pour mission de veiller a la cohérence des projets de poles
avec le projet médical, et avec I’ensemble du projet d’établissement.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6143-7-5 du CSP

Art. D. 6143-35-1 a art. D 6143-35-4 du CSP
Instruction n°DHOS/E1/2010/75 du 25 février 2010 relative a la mise en place des directoires
des établissements publics de santé

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL B LE DIRECTOIRE : COMPOSITION ET FONCTIONNEMENT

a) Composition du directoire

Le directoire se compose de sept membres pour les
centres hospitaliers, de neuf pour les CHU. Ces mem-
bres appartiennent au personnel de I'établissement.
Le directoire est constitué d’une majorité de membres
du personnel médical, pharmaceutique, maieutique et
odontologique.

Le directoire comporte des membres de droit et des
membres nommés.

Les membres de droit

Le directoire des centres hospitaliers compte trois

membres de droit:

e |e directeur qui préside le directoire;

e |e président de la CME, qui est vice-président du
directoire;

e |e président de la commission des soins infirmiers, de
rééducation et médico-techniques.

Dans les centres hospitaliers universitaires, le direc-

toire compte cing membres de droit:

e |e directeur, qui préside le directoire;

e |e président de la CME, qui est vice-président du direc-
toire, coordonnateur de la politique médicale;

e |e président de la commission des soins infirmiers, de
rééducation et médico-techniques;

e |e vice-président doyen, a savoir le directeur de 'UFR
ou le président du comité de coordination de I'ensei-
gnement médical;

e un vice-président chargé de la recherche.
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Si le vice-président chargé de la recherche n’est pas
médecin, le directeur rétablit la majorité médicale par
le biais des nominations.

Les membres nommés
e | e directeur, président du directoire, nomme les mem-
bres du directoire aprés information du conseil de sur-
veillance. Les membres nommés sont au nombre de 4
dans un centre hospitalier et de 5 dans un CHU.
Le président du directoire nomme les membres du
directoire qui appartiennent aux professions médi-
cales sur présentation d’'une liste de propositions
établie par le président de la CME, vice-président du
directoire.
Cette liste, comportant au moins 3 noms, est présentée
au directeur dans un délai de 30 jours a compter de sa
demande. Le directeur peut demander une seconde liste
en cas de désaccord, d'absence de propositions ou de
caractére incomplet de la liste. Cette seconde liste est
alors transmise sous 15 jours. En cas de nouveau désac-
cord, le directeur nomme les membres de son choix.

Dans les CHU, deux particularités doivent étre

mentionnées:

—la liste de propositions est établie conjointement
par le président de la CME et le directeur de 'UFR
médicale ou le président du comité de coordination
de I'enseignement médical ;

ANOTER
Si I'UFR est mixte (médecine et pharmacie), I'avis des 2 directeurs
est requis.

— le président du directoire nomme le vice-président
chargé de la recherche sur présentation d'une liste
de propositions établie conjointement par le prési-
dent de 'INSERM, le président de I'université dont
releve 'UFR et le vice-président doyen.



b) Fin des fonctions de membre du directoire

Le président du directoire peut mettre fin aux fonctions

des membres nommés!, aprés information du conseil

de surveillance.

En outre, le mandat des membres nommés prend fin

dans deux hypotheses:

e |ors de la nomination d’'un nouveau président du
directoire;

e quand le titulaire quitte I'établissement ou cesse
d’exercer les fonctions au titre desquelles il était mem-
bre du directoire.

La désignation des membres nommés du directoire

présente donc un caractere intuitu personae.

c) Regles de fonctionnement

e | a durée du mandat des membres nommés est de
quatre ans.

e | e directeur organise les travaux du directoire. Le
directoire se réunit au moins 8 fois par an sur un ordre
du jour déterminé. La concertation a lieu a l'initiative
et selon les modalités définies par le président du
directoire.

ANOTER

La mise aux voix, lors de la concertation, n'est pas prévue par les
textes. Le vote paraitrait contraire a I'esprit du directoire qui est fondé
sur le dialogue et la recherche de consensus.

ANOTER
Il est recommandé que le directoire garde une tracabilité de ses
travaux.

e |es fonctions de membre du directoire sont exercées
a titre gratuit.

1. A l’exclusion donc des vice-présidents et du président de la commission des soins
infirmiers.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Le conseil exécutif était paritaire, a savoir, d'une part,
le directeur et les membres de I'équipe de direction
qu'il désignait et, d'autre part, le président de la CME
et les praticiens désignés par la CME, dont au moins
la moitié devait exercer la fonction de responsables de
pbles d'activité.

Le directoire est une instance a majorité médicale, phar-
maceutique, maieutique et odontologique. La majorité
des membres du directoire sont nommeés par le direc-
teur, président du directoire sur proposition du président
de la CME, vice-président du directoire.

La nomination des membres du directoire constitue
donc une décision managériale importante du prési-
dent du directoire.

A RETENIR

e Dans les centres hospitaliers, le directoire compte
7 membres dont 3 membres de droit et 4 membres
nommeés par le président du directoire.

e Dans les centres hospitaliers universitaires, le direc-
toire compte 9 membres dont 5 membres de droit et
4 membres nommeés par le président du directoire.

e |e directoire comprend une majorité de professionnels
médicaux, pharmaciens, odontologistes ou maieuti-
ciens. Ceux-ci sont nommés apres proposition du
président de CME, et, dans les CHU, du directeur de
'UFR ou du président du comité de coordination de
I'enseignement médical.

e | es membres nommeés par le président du directoire
peuvent étre dénommeés par Iui, et leur mandat est
lié au sien.

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL B LE DIRECTOIRE : COMPOSITION ET FONCTIONNEMENT H
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5. Le directoire
Compétences

Les établissements publics de santé sont dotés d’un conseil de surveillance et
dirigés par un directeur assisté d’un directoire. Le directeur préside le directoire.
Le président de la CME en est le vice-président. La majorité des membres

du directoire sont nommeés par le président du directoire.

Quant aux compétences du directoire, il convient de distinguer entre

la préparation, le conseil, la concertation et I’approbation.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6143-7 du CSP

Art. L. 6143-7-4 du CSP
Art. L. 6146-1 du CSP

Art. D. 6143-35-5 du CSP

N
o

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LE DIRECTOIRE : COMPETENCES

DISPOSITIF

a) Le directoire prépare le projet
d’établissement

Le directoire prépare le projet d'établissement, notam-
ment sur la base du projet de soins infirmiers, de réédu-
cation et médico-techniques (art. L.6143-7-4 CSP).

ANOTER

Le conseil de surveillance délibére ensuite sur le projet d'établis-
sement qui lui est soumis par le directeur aprés concertation du
directoire.

b) Le directoire conseille le directeur

Le directoire conseille le directeur dans la gestion et la
conduite de I'établissement (art. L.6143-7-4 CSP).

Il peut ainsi intervenir sur I'ensemble des sujets relatifs
a la vie de I'établissement.

c) Le directoire est obligatoirement
concerté
Une concertation du directoire est organisée sur la
majeure partie de la politique de gestion de I'établisse-
ment. Cette concertation permet au directeur de disposer
de tous les avis nécessaires a la prise de décision et
de prévenir, le plus en amont possible, d'éventuelles
difficultés.

Ainsi l'article L.6143-7 du CSP dispose qu’aprés

concertation du directoire, le directeur qui préside

le directoire:

e 1° conclut le contrat pluriannuel d’objectifs et de
moyens;

e 2° décide, conjointement, avec le président de la CME,
de la politique d’amélioration continue de la qualité
et de la sécurité des soins, ainsi que des conditions
d’accueil et de prise en charge des usagers;
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e 3° arréte le bilan social et définit les modalités d’'une
politique d’intéressement;

e 4° détermine le programme d’investissement apres
avis de la commission médicale d’établissement en
ce qui concerne les équipements médicaux;

e 5° fixe I'état des prévisions de recettes et de dépenses,
le plan global de financement pluriannuel et les propo-
sitions de tarifs des prestations et, le cas échéant, de
ceux des activités sociales et médico-sociales;

e 6° arréte le compte financier et le soumet a I'appro-
bation du conseil de surveillance;

e 7° arréte 'organisation interne de I'établissement et
signe les contrats de pdle d'activité;

e 8° propose au directeur général de I'’Agence Régionale
de Santé (ARS) et aux autres professionnels et établis-
sements de santé la constitution ou la participation a
une action de coopération;

® 9° conclut les acquisitions, aliénations, échanges
d’'immeubles et leur affectation ainsi que les baux de
plus de dix-huit ans;

e 10° conclut les baux emphytéotiques, les contrats de
partenariat, les conventions de location;

e 11° soumet au conseil de surveillance le projet
d’établissement;

e 12° conclut les délégations de service public;

e 13° arréte le reglement intérieur;

e 14° décide de I'organisation du travail et des temps
de repos, a défaut d'un accord sur I'organisation du
travail avec les organisations syndicales;

e 15° présente a I’ARS le plan de redressement.

d) Le directoire approuve le projet médical
Le projet médical définit la stratégie médicale de I'éta-
blissement et précise les mesures qui doivent étre prises
en application du CPOM.

Le président de CME, vice-président du directoire, éla-
bore le projet médical, avec le directeur et en conformité
avec le CPOM (art. L.6143-7-3 CSP).

Puis, le directoire approuve le projet médical (art.
L. 6143-7-4 CSP).



ANOTER
Le directoire détient a ce titre une compétence décisionnelle.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les décisions prises sur le fondement de l'article
L.6143-7 du CSP sont celles du directeur, président du
directoire apres concertation du directoire. Cela signifie
que pour I'ensemble de ces compétences, les décisions
qui interviennent sont des décisions du président du
directoire et non du directoire.

Sur I'ensemble des compétences de l'article L.6143-7,
le directoire doit étre concerté. Il incombe au prési-
dent du directoire d’organiser la concertation selon des
modalités qu'il définit. En tout état de cause, la concer-
tation est moins formaliste gqu’un avis ou une consulta-
tion. Ainsi, la concertation n'impose pas de voter la ou
I'avis y contraindrait.

Le directoire est donc un lieu d’échanges ou le débat
permet un partage des différentes cultures et une ana-
lyse éclairée de toutes les situations étudiées. C'est
une instance de préparation collégiale des décisions
qui relevent du directeur. Ainsi, si le directeur a la pleine

responsabilité juridique des décisions, leur Iégitimité
est renforcée par la participation de tous au processus
d’élaboration de ces décisions.

Y

A RETENIR

e | e directoire approuve le projet médical et prépare le
projet d'établissement.

e | e directoire conseille le directeur et est obligatoi-
rement concerté sur I'ensemble des compétences
octroyées au directeur, président du directoire, par
I'article L.6143-7 du CSP.

e |La composition du directoire, a majorité médicale,
pharmaceutique, maieutique et odontologique, qui
comprend également le président de la CSIRMT, est
une garantie de prise en compte des préoccupations
des professionnels de santé dans toutes les décisions
de la vie institutionnelle de I'établissement. Le direc-
toire est donc une instance de dialogue qui éclaire,
en amont, la décision du président du directoire, en
assure le relais, et en facilite la déclinaison au niveau
des pdles.

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LE DIRECTOIRE : COMPETENCES H
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6. Le directeur
Nomination, retrait d’emploi, évaluation,
formation

Les établissements publics de santé sont dotés d’un conseil de surveillance et
dirigés par un directeur assisté d’un directoire. Le directeur en est le président.
Cette nouvelle architecture se caractérise en particulier par un transfert

des compétences de gestion du conseil d’administration au directeur, président
du directoire.
Cette nouvelle donne implique logiquement des évolutions dans la nomination,
le retrait d’emploi, I'évaluation et la formation du chef d’établissement.

N
N

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 1432-2 du CSP (sur I'intérim du directeur)

Art. L. 6143-7-2 du CSP (sur la nomination du directeur et le retrait d’emploi)

Art. 11 de la loi (sur la nomination de directeurs « contractuels » ; I'évaluation des personnels
de direction et la formation dans le cadre de la prise de fonction)

Décret n® 2009-1759 du 30 décembre 2009 relatif a I'évaluation des personnels de direction
Décret n® 2009-1761 du 30 décembre 2009 relatif a la formation des personnels de direction
lors de leur prise de fonctions en qualité de directeur dans un établissement public de santé
Décret n® 2010-259 du 11 mars 2010 modifiant le décret n® 2005-921 du 2 aodit 2005 portant
statut particulier des grades et emplois des personnels de direction (DH)

Décret n® 2010-260 du 11 mars 2010 modifiant le décret n® 2005-922 du 2 aoit 2005 relatif
aux conditions de nomination et d’avancement de certains emplois fonctionnels

Décret n® 2010-261 du 11 mars 2010 relatif aux procédures de sélection et de nomination

aux emplois de direction

Décret n® 2010-262 du 11 mars 2010 modifiant le décret du 26 décembre 2007 portant statut
particulier du corps des D3S

Décret n® 2010-263 du 11 mars 2010 relatif aux procédures de sélection et de nomination

aux emplois de direction (D3S)

Décret n® 2010-264 du 11 mars 2010 modifiant le décret n® 2005-920 du 2 aoidt 2005

portant dispositions relatives a la direction des établissements

Décret n® 2010-265 du 11 mars 2010 relatif aux modalités de sélection et d’emploi des personnes
nommées en application de I'article 3 de la loi 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions
statutaires relatives a la fonction publique hospitaliere (nomination de directeurs qui n’ont pas
la qualité de fonctionnaire)

Décret n® 2010-885 du 27 juillet 2010 relatif au détachement sur un contrat de droit public
des fonctionnaires dirigeant un établissement mentionné a I'article 2 de la loi n°® 86-33

du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique hospitaliere
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DISPOSITIF

a) La nomination du directeur
e e directeur est nommé de maniére différente selon

la nature de I'établissement public de santé :

— pour les CHU, il est nommé par décret sur le rapport
du ministre chargé de la santé et du ministre chargé
de l'université et de la recherche ;

— pour les CHR, il est nommé par décret sur le rapport
du ministre chargé de la santé ;

— pour les autres établissements, il est nommé par
arrété du directeur général du CNG sur une liste
comportant au moins 3 noms proposés par le direc-
teur général de I'ARS apres avis du président du
conseil de surveillance.
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e |e directeur peut étre un fonctionnaire ou un « contrac-
tuel ». Deux hypothéses doivent étre distinguées:

— par dérogation, des personnes n‘ayant pas la qua-
lité de fonctionnaire peuvent étre nommées sur les
emplois de directeur des établissements, apres
une formation a leurs nouvelles fonctions au sein
de 'EHESP ou dans tout autre organisme adapté.
Le recrutement s’effectue sur la base d'un contrat
de droit public d’'une durée de 3 ans, renouvela-
ble dans la limite maximale de 6 ans (la durée du
contrat est variable selon les missions attendues). Le
contrat est passé avec le candidat par le directeur
général de I'ARS, pour les centres hospitaliers, les
maisons de retraite publiques (EHPAD, EHPA) et
les établissements publics pour mineurs ou adultes
handicapés ou inadaptés et le préfet, pour les autres
établissements médico-sociaux. lls en informent le
directeur général du CNG qui lui-méme en informe
la CAPN compétente. Un bilan du dispositif est a
présenter aux CCNP de chaque corps concerné ;

ANOTER
Cette procédure ne peut concerner plus de 10 % des postes de chef
d'établissement (fonctionnels et non fonctionnels).

— des chefs d'établissement peuvent également étre
détachés sur un contrat de droit public pour une
mission d’une durée limitée visant a rétablir le bon
fonctionnement d’un établissement. Cette disposi-
tion ne concerne ni les CHU ni les établissements
placés sous administration provisoire.

e Dans les 6 mois suivant leur prise de fonction, les
directeurs généraux de CHU et de CHR, les direc-
teurs d'établissement, en particulier si I'établissement
a passé contrat de retour a I'équilibre financier, doi-
vent adresser pour validation au directeur général de
I'ARS, le projet d’objectifs prioritaires de leur gestion
qui est transmis soit au ministre chargé de la santé
(pour les directeurs généraux de CHRU ou en cas de



contrat de retour a I'équilibre) soit au directeur général
du CNG dans les autres hypotheses.

e || convient de noter enfin que le directeur général
de I’ARS est compétent pour désigner la personne
chargée d’assurer I'intérim des fonctions de directeur
(EPS, EHPAD, EHPA, établissement pour mineurs ou
adultes handicapés ou inadaptés). Ainsi, en cas de
vacance d’emploi ou d’absence du directeur, le direc-
teur général de 'ARS prend toute mesure nécessaire
en vue de faire assurer I'intérim des fonctions par des
personnels de direction. Ces dispositions s'appliquent
également lorsqu’il s’agit de I'intérim des fonctions
de directeur général de centre hospitalier régional ou
universitaire. Pour les autres établissements médico-
sociaux publics, le préfet de département assure cette
compétence.

b) Le retrait d’emploi du directeur

Aprés avis du président du conseil de surveillance,
le directeur d'un établissement public de santé peut
se voir retirer son emploi dans l'intérét du service par
I'autorité investie du pouvoir de nomination et, s'il releve
de la fonction publique hospitaliere, étre placé en situa-
tion de recherche d’affectation aprés avis de la CAPN
compétente.

En cas de mise sous administration provisoire, le direc-
teur de I'établissement est placé en recherche d'affec-
tation auprés du CNG. L'avis de la CAPN n’est pas alors
requis. Le placement en recherche d'affectation peut
étre étendu a d’'autres membres du personnel de direc-
tion ou a des directeurs des soins.

ANOTER

Les conditions professionnelles et matérielles de la recherche d'affecta-
tion ont été précisées. Pendant la période de recherche d'affectation, le
directeur est tenu d'effectuer toutes les actions et démarches, détermi-
nées par lui et arrétées par le CNG, lui permettant soit de retrouver une
affectation dans un établissement public de santé soit d’accéder a un
autre emploi des secteurs public ou privé. La recherche d'affectation
est d’une durée maximale de deux ans. Elle débouche sur un placement
en disponibilité d’office au terme de cette période ou en cas de refus
successif de trois offres d’emploi public fermes et précises.

c) L'évaluation du directeur

L'évaluation est effectuée:

e pour les chefs d’établissement (centres hospitaliers,
maisons de retraite publiques, CASH de Nanterre et
établissements pour mineurs ou adultes handicapés
ou inadaptés), par le directeur général de I'’ARS apres
avis du président de I'assemblée délibérante;

e pour les directeurs des autres établissements médico-
sociaux, par le préfet apres avis du président de I'as-
semblée délibérante;

e pour les directeurs adjoints, par le directeur
d’établissement.

La part variable de rémunération est déterminée par

I'autorité chargée de I'évaluation.

ANOTER

En juillet 2010, une concertation est engagée au niveau national
sur la prime de fonction et de résultats (PFR) qui se substituerait
a I'ensemble des primes existantes en cohérence avec le systéme
en cours de déploiement dans les fonctions publiques d’Etat et
territoriale.

d) La formation dans le cadre de la prise

de fonction

Une formation des chefs d’établissement public de santé

est instituée dans le cadre de leur prise de fonction.

Elle intervient dans un délai maximal d’un an (qui peut

étre porté a 18 mois sur décision du directeur général

de I'ARS) et est effectuée aupres de 'EHESP ou de tout

autre organisme ayant passé convention de coopération

avec I'EHESP.

Cette formation, réalisée sous forme de modules non

continus, concerne 8 thématiques:

e santé publique;

e fonction de chef d'établissement;

e stratégie et conduite de projets en établissements de
santé;

e gestion des relations humaines;

e gestion financiére et budgétaire ;

e qualité et gestion des risques;

e patrimoine, architecture et environnement;

e systemes d’information en santé.

Une dispense d’une partie de la formation, exception-

nellement de sa totalité, est possible. Cette dispense

releve de la décision du directeur général du CNG.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

e Une évolution importante concerne la nomination des
directeurs, chefs d'établissement. En effet, pour les
centres hospitaliers qui ne sont ni universitaires ni
régionaux, la nomination du chef d’établissement s'ef-
fectue désormais sur la base d’une liste d'au moins 3
noms proposés par le directeur général de I'ARS.
Ainsi dans le cadre de la procédure de sélection
des candidatures, le directeur général de I’'ARS
examine les candidatures dans la liste élaborée
par le comité de sélection et transmises par le
CNG, auditionne les candidats et recueille I'avis
du président du conseil de surveillance. Il arréte
ensuite la liste d’au moins trois noms qu’il trans-
met au directeur général du CNG.

Une autre évolution importante doit étre signalée. La
loi prévoit la procédure de retrait d’'emploi dans l'inté-
rét du service. Ce dispositif marque la responsabilité
de gestion déterminante du directeur, président du
directoire en lien avec les compétences nouvelles qui
lui sont accordées.

Enfin, le nouveau dispositif confirme le réle de
I'EHESP qui assure la formation initiale et pourra
déléguer, par convention, des formations a la prise
de fonction.
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A RETENIR

e |a nomination du directeur s’effectue dans le cadre
d’une procédure ou interviennent le Centre National
de Gestion, le comité de sélection, le président du
conseil de surveillance et le directeur général de I'ARS
dont le réle est déterminant.

e | e directeur général de I'ARS procede a I'évaluation des

e Des directeurs « contractuels » peuvent étre

nommeés.

FOCUS SUR LA PROCEDURE DE NOMINATION

a) Le comité de sélection remplace

la commission des carrieres

o e comité de sélection est placé aupres du directeur
général du CNG. Un comité est créé pour les
directeurs d’hopital (DH); un autre pour les directeurs
d’établissements sanitaires, sociaux et médico-
sociaux (DESSMS).

e || a pour mission d’examiner les candidatures
(chefferies fonctionnelles et non fonctionnelles)
aux emplois de direction (a I'exception des CHU et
CHR) des directeurs relevant de la fonction publique
hospitaliere, des autres fonctionnaires issus des trois
fonctions publiques et des candidats n’appartenant
a aucune fonction publique.

o || est composé de 10 membres (chaque titulaire
a un suppléant):

—le DGOS, président avec voix prépondérante;

—un représentant de la DGAS;

— un représentant de I'lGAS pour le comité DH ou un
représentant de la DGAS pour le comité DESSMS ;

— le directeur général du CNG ainsi qu'un représentant
du CNG;

— un représentant du corps des DH (ou DESSMS pour le
comité DESSMS) désigné sur proposition de la FHF;
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— 4 représentants du corps des DH (ou DESSMS pour
le comité DESSMS) désignés sur proposition des
organisations syndicales représentées a la CAPN.

Une personnalité qualifiée en recrutement en est également
membre avec voix consultative.

b) La nouvelle procédure de nomination se déroule

comme suit :

e |e directeur général du CNG vérifie |a recevabilité
des candidatures recues apres publication ;

e |e cas échéant, le directeur général du CNG peut
écarter les candidatures qui de maniere manifeste
ne correspondent pas au profil des postes a pourvoir
au regard notamment de la formation suivie et de
I'expérience professionnelle acquise ;

Le profil de poste est élaboré par le directeur général de
I'ARS (ou le préfet de département selon le type d'établis-
sement concerné) en liaison avec le président du conseil de
surveillance (ou de I'assemblée délibérante pour les autres
établissements) pour les emplois de directeur; par le direc-
teur pour les adjoints. Le profil de poste décrit le contenu,
les enjeux fondamentaux de I'établissement et les qualités
attendues du candidat.

chefs d’établissement relevant de sa compétence.
e | e retrait d'emploi dans 'intérét du service est désor-
mais prévu par la loi.
e Une formation spécifique est instituée dans le cadre
de la prise de fonction de chef d’établissement.

o |e directeur général du CNG transmet les candidatures
au comité de sélection ;

® |e comité les examine au regard du parcours
professionnel, de la formation, des acquis de
I'expérience, des compétences et des évaluations
des candidats ;

* |e comité propose une liste de 6 candidats
au maximum au directeur général du CNG ;

o |e directeur général du CNG arréte la liste définitive
et la transmet au directeur général de I'’ARS ou au
préfet de département selon le type d’établissement
concerné ;

o |e directeur général de I’ARS ou le préfet de
département examine les candidatures, auditionne
les candidats et recueille I'avis du président
du conseil de surveillance ;

o |e directeur général de I'ARS ou le préfet
de département arréte une liste d’au moins 3 noms
qu'il transmet au directeur général du CNG ;

® |a nomination d’un directeur, choisi sur la liste
transmise par le directeur général de I'’ARS ou le
préfet de département, est effectuée par le directeur
général du CNG, apres avis de la CAPN compétente.



7. Le directeur
Compétences

Les établissements publics de santé sont dotés d’un conseil de surveillance et
dirigés par un directeur assisté d’un directoire. Le directeur en est le président.
Le président de la CME en est le vice-président.

Cette nouvelle architecture se caractérise par une nouvelle cartographie

des compétences, en particulier en ce qui concerne le président du directoire.
Ses compétences sont notoirement accentuées.

Sa compétence de gestion de I’établissement est renforcée grace au transfert
d’attributions qui appartenaient précédemment au conseil d’administration.

S’il demeure I'autorité investie du pouvoir de nomination, la loi HPST étend

ses compétences de nomination concernant des acteurs clés de I'établissement.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6143-7 du CSP

Art. L. 6143-7-4 du CSP
Art. L. 6143-7-5 du CSP
Art. L. 6146-1 du CSP

DISPOSITIF

Le directeur dispose de tres larges compétences dans
la conduite de I'établissement qu'il exerce en propre ou
apres concertation du directoire.

a) Le directeur dispose d’une compétence

générale dans la conduite de I'établissement
A ce titre, le directeur régle les affaires de I'établisse-
ment autres que celles qui relévent des compéten-
ces du conseil de surveillance et autres que celles

qui impliguent une concertation avec le directoire, a

savoir :

e il assure la conduite de la politique générale de
I'établissement;;

e i| représente I'établissement dans tous les actes de
la vie civile;

e i| agit en justice au nom de I'établissement;

e i| exerce son autorité sur 'ensemble du personnel
dans le respect des regles déontologiques ou profes-
sionnelles qui s'imposent aux professionnels de santg,
des responsabilités qui sont les leurs dans I'adminis-
tration des soins et de l'indépendance du praticien
dans I'exercice de son art;

e i| est ordonnateur des dépenses et des recettes de
I'établissement;;

e i| peut déléguer sa signature;

e i| possede le pouvoir de transiger;

e i| participe aux séances du conseil de surveillance et
exécute ses délibérations.

b) Le directeur dispose de compétences

de gestion aprés concertation du directoire
Apres concertation avec le directoire, le directeur, pré-
sident du directoire, décide dans le domaine de la stra-
tégie d'établissement, de la qualité, des finances, de
la gestion du patrimoine et de la politique sociale (art.
L. 6143-7 du CSP).

En ce qui concerne la stratégie de I'établissement :

e il conclut le CPOM avec le directeur général de I'ARS
(1°);

e il arréte I'organisation interne de I'établissement
conformément au projet médical d'établissement
apres l'avis du président de la CME et dans les CHU
du directeur de 'UFR (7°);

e il signe les contrats de podle d’activité avec le chef de
pble aprés I'avis du président de la CME pour les pdles
d’activité clinique et médico-technique qui Vvérifie la
cohérence du contrat avec le projet médical (et dans
les CHU, l'avis du directeur de 'UFR) (7°);

e il propose au directeur général de I’ARS ainsi qu’aux
autres établissements et professionnels de santé la
constitution et la participation a une action de coo-
pération (8°);

e il soumet au conseil de surveillance le projet d’éta-
blissement (11°);

e il arréte le réglement intérieur (13°).

En ce qui concerne la politique qualité :

il décide, conjointement avec le président de la CME, de
la politique d’amélioration continue de la qualité et de
la sécurité des soins ainsi que des conditions d’accueil
et de prise en charge des usagers (2°).

ANOTER
Avec le président de la CME, il élabore le projet médical.

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL B> LE DIRECTEUR: COMPETENCES H

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre




N
(0)]

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL B> LE DIRECTEUR: COMPETENCES

En ce qui concerne les finances de I'établissement :

e i| détermine le programme d’investissement apres
I'avis de la CME en ce qui concerne les équipements
médicaux (4°);

e il fixe 'EPRD, le plan global de financement plurian-
nuel et les propositions de tarifs de prestations et, le
cas échéant, de ceux des activités sociales et médico-
sociales (5°);

e i| arréte le compte financier et le soumet a I'approba-
tion du conseil de surveillance (6°);

e il présente a I'ARS le plan de redressement (15°).

En matiére de gestion de patrimoine :

e il conclut les acquisitions, les aliénations, les échanges
d'immeubles et leur affectation ainsi que les baux de
plus de 18 ans (9°);

e il conclut les baux emphytéotiques, les contrats de
partenariat, les conventions de location et les déléga-
tions de service public (10°).

En ce qui concerne la politique sociale :

e il arréte le bilan social (3°);

e i| définit les modalités d’une politique d’'intéressement
(3°);

e i| décide de l'organisation du travail et des temps de
repos, a défaut d’'un accord avec les organisations
syndicales (14°).

ANOTER

Les décisions du président du directoire sont en principe exécutoires
de plein droit dés leur réception par le directeur général de I'ARS, a la
double exception, d’une part, du CPOM et, d’autre part, de I'EPRD et
du PGFP qui sont réputés approuveés si le directeur général de I'ARS
n’a pas fait connaitre son opposition.

c) Le directeur dispose d’un pouvoir

de nomination, de proposition de nomination
et d’admission par contrat de professionnels
libéraux

Le directeur dispose d’un pouvoir de nomination.

e En ce qui concerne les membres nommés du
directoire.
A I'exception des membres de droit, il nomme les
membres du directoire, apres information du conseil
de surveillance.
Pour ceux de ces membres qui appartiennent aux
professions médicales, le directeur les nomme sur
présentation d’une liste de proposition établie par le
président de la CME et, dans les CHU, par le prési-
dent de la CME conjointement avec le directeur de
'UFR ou du président du comité de coordination de
I'enseignement médical. En cas de désaccord, le
directeur peut demander une nouvelle liste. En cas
de nouveau désaccord, il nomme les membres de
son choix.
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Il peut mettre fin a leurs fonctions (a I'exception des
membres de droit: vice-présidents et président de la
commission des soins infirmiers) apres information
du conseil de surveillance.

e En ce qui concerne les chefs de poble et leurs
collaborateurs.
[ nomme les chefs de pdle d’activité sur présentation
d’une liste élaborée par le président de la CME pour
les pbles d’activité clinique ou médico-technique. En
cas de désaccord, le directeur demande une nouvelle
liste. Si un nouveau désaccord survient, il nomme les
chefs de pole de son choix (dans les CHU, les listes
sont établies conjointement par le président de la CME
et le directeur de I'UFR ou le président du CCEM).
Il peut mettre fin dans I'intérét du service aux fonc-
tions de chef de pble aprés avis du président de la
CME (et du directeur de 'UFR et du président du
CCEM dans les CHU).
Au sein du pdle, il nomme également les collabora-
teurs du chef de pole sur la proposition du chef de
pble.

e En ce qui concerne les responsables de structures
internes, services ou unités fonctionnelles.
[ nomme les responsables de structures internes,
services ou unités fonctionnelles sur proposition du
chef de pole, apres avis du président de la CME, et
selon les modalités fixées par le reglement intérieur
de I'établissement.
[l peut mettre fin a leurs fonctions dans I'intérét du
service, de sa propre initiative ou sur proposition du
chef de pole.

Le directeur dispose d’un pouvoir de proposition de nomination

et de mise en recherche d’affectation.

e | e directeur propose au directeur général du centre
national de gestion la nomination et la mise en recher-
che d’affectation des praticiens hospitaliers, sur pro-
position du chef de pole, ou a défaut du responsable
de la structure interne et apres avis du président de la
CME. L'avis du président de la CME est communiqué
au directeur général du CNG.

e || propose également au directeur général du Cen-
tre national de gestion la nomination ou la mise en
recherche d’affectation des directeurs adjoints et des
directeurs des soins. La commission administrative
paritaire émet un avis.

Le directeur peut admettre par contrat des professionnels

libéraux.

e | e directeur peut, sur proposition du chef de pole,
apres avis du président de la CME, admettre des
médecins, sages-femmes et odontologistes exercant
a titre libéral autre que les praticiens statutaires, a
participer a I'exercice des missions de service public
attribuées a I'établissement ainsi qu’aux activités de
soins de I'établissement.



e Des auxiliaires médicaux exercant a titre libéral
peuvent également participer aux activités de I'éta-
blissement lorsque les soins sont délivrés au domi-
cile des patients, usagers de I'établissement public
concerné.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Le directeur dispose de nouveaux moyens pour adap-
ter les recrutements aux besoins de son établissement.
Pour les professionnels de santé, les exercices mixtes
et les passerelles entre 'ambulatoire et I'hdpital sont
facilités.

Dans un contexte de pénurie des ressources médicales,
ces assouplissements sont de nature a permettre une
meilleure adaptation de I'offre aux besoins.

A RETENIR

e | e directeur dispose de trés larges compétences dans
la conduite de I'établissement, qu’il exerce en propre
ou aprées concertation du directoire.

e | e directeur dispose d'un pouvoir de nomination, de
proposition de nomination et d’admission par contrat
de professionnels libéraux.
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8. Le president de la commission
meédicale d’etablissement

La définition législative du nouveau statut de vice-président du directoire,
président de la commission médicale d’établissement (CME) consacre

sa fonction.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6143-5 du CSP

Art. L. 6143-7 du CSP

Art. L. 6143-7-3 du CSP
Art. L. 6143-7-5 du CSP
Art. L. 6146-1 du CSP

Art. L. 6146-2 du CSP

Art. D. 6143-37 a D. 6143-37-5 du CSP

N
u
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DISPOSITIF

a) La loi HPST consacre le président

de la CME comme le « numéro deux »

de I'établissement, et comme coordonnateur

médical fonctionnant en bindme avec

le directeur

Le président de la CME:

e est vice-président du directoire. Dans les CHU, le
président de la CME est vice-président, chargé des
affaires médicales;

e coordonne la politiqgue médicale de I'établissement;;

e élabore, avec le directeur et en conformité avec le
CPOM, le projet médical de I'établissement;;

e participe aux séances du conseil de surveillance avec
voix consultative;

e propose au directeur les listes de candidats en vue de
la nomination dans les fonctions de chefs de pole;

e émet des avis:

—sur la nomination et la mise en recherche d’affec-
tation des praticiens hospitaliers. Cet avis est com-
muniqué au directeur général du CNG chargé de
ces nominations sur proposition du président du
directoire;

—avant la signature des contrats de pole pour Vérifier,
en ce qui concerne les pdles d'activité clinique et
médico-technique, la cohérence du contrat avec le
projet médical. Dans les CHU, cet avis est donné
conjointement avec le doyen;

— sur 'admission par contrats, par le directeur, sur pro-
position du chef de pble, de médecins, sages-fem-
mes et odontologistes exercant a titre libéral, autres
que les praticiens statutaires de I'établissement.

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

b) Le décret du 30 décembre 2009 définit

trois missions du président de la CME

et lui octroie un « statut » (art. D.6143-37

a D.6143-37-5 du CSP)

Le président de la CME est chargé du suivi de la politique d’amélio-

ration continue de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que les

conditions d’accueil et de prise en charge des usagers, conjointe-
ment avec le directeur et sous réserve des attributions de la CME.

A ce titre:

e il peut organiser des évaluations internes;

e il veille a la mise en ceuvre des engagements de I'éta-
blissement en matiére d’amélioration de la qualité
et de la sécurité (résultant des inspections et de la
certification);

e il présente au directoire le programme d’actions pro-
posé au directeur par la CME.

Le président de la CME élabore le projet médical, avec le direc-
teur et en conformité avec le CPOM.

e || en assure le suivi de la mise en ceuvre;

e il en dresse le bilan annuel.

Le président de la CME coordonne la politique médicale de I'éta-
blissement.

A ce titre:

e il contribue a la diffusion et a I'évaluation des bonnes
pratiques;

e il veille a la coordination de la prise en charge du
patient;

e il contribue a la promotion de la recherche médicale
et de l'innovation thérapeutique;

e il coordonne I'élaboration du plan de développement
professionnel continu;

e il présente au directoire et au conseil de surveillance
un rapport sur la mise en ceuvre de la politique médi-
cale de I'établissement.

La fonction est comptabilisée dans les obligations de

service. Elle est, pour la premiere fois, indemnisée.

Le président de la CME dispose de moyens matériels,

financiers et humains pour mener a bien ses missions.

Une formation lui est proposée a I'occasion de sa prise

de fonction et, a sa demande, a I'issue de son man-

dat en vue de la reprise de I'ensemble de ses activités
médicales.



EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

La loi a consacré le président de la CME ; le décret lui
a conféré missions et « statut ».

Ces missions sont précisément énoncées. Elles induisent,
pour lui, une nouvelle responsabilité institutionnelle.

FOCUS SUR LE PROJET MEDICAL

a) Le contenu du projet médical

Le projet médical définit la stratégie médicale de I'établissement et précise les mesu-

res qui doivent étre prises en application du CPOM.
Il comprend notamment :

o |es objectifs médicaux en cohérence avec le SROS et le contenu de I'offre de soins;
o |es objectifs de I'établissement en matiére d’amélioration de la qualité et de la

sécurité des soins;

e |e cas échéant, les objectifs en matiere de recherche et de démarches innovantes ;

e |'organisation des moyens médicaux;

e une annexe spécifique précise I'articulation entre les poles pour garantir la cohé-

rence du parcours de soins du patient;
e un volet relatif a I'activité palliative.

A RETENIR

e | a loi HPST consacre le président de la CME comme
le vice-président du directoire. Il est désormais impli-
qué dans la gouvernance de I'hopital sur 'ensemble
des sujets.

e | e décret du 30 décembre 2009 définit les trois mis-
sions principales du président de la CME et lui octroie
un « statut ».

b) L'adoption du projet médical

avec le CPOM.

La conformité du projet médical avec le CPOM est affirmée.

La CME émet un avis.
Le directoire approuve le projet médical.

ration sur le projet d’établissement.
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Le président de la CME élabore le projet médical avec le directeur et en conformité

Le projet médical précise, comme il a été vu plus haut, les mesures d'application du CPOM.

Le conseil de surveillance se prononce sur le projet médical dans le cadre de sa délibé-
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9. La commission meédicale

d’etablissement

Composition et fonctionnement

Le cadre des compétences accrues de la CME en matiéere d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des soins a été fixé par la loi. Le
décret du 30 avril 2010 relatif a la commission médicale d’établissement
dans les établissements publics de santé fixe la composition de la CME. Ce
texte innove, en particulier, en ne prescrivant plus le détail de la composition
et de I'organisation interne de la CME, laissant une grande liberté a chaque

établissement.

TEXTES DE REFERENCE
Art. R. 6144-3 a R. 6144-6 du CSP
Art. 2 du décret n® 2010-439 du 30 avril 2010 (concernant les dispositions transitoires)

a) Composition de la CME

La composition de la CME qui comprend des membres
de droit et des membres élus sera fixée par le régle-
ment intérieur de chaque établissement (art. R 6144-
3-2 CSP).

Dorénavant chaque établissement, qu'il soit centre hos-
pitalier ou centre hospitalier universitaire, déterminera
dans son reglement intérieur la répartition et le nombre
des sieges de la CME de I'établissement.

lls devront assurer une représentation minimale et équili-
brée de I'ensemble des disciplines de I'établissement.

ANOTER

Il revient donc a chaque établissement de définir, dans son regle-
ment intérieur, sa propre composition de CME en considération des
spécificités de I'établissement.

Toutefois, cette liberté doit respecter quelques régles,
différentes selon que I'établissement est centre hospi-
talier ou centre hospitalier universitaire.

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LA COMMISSION MEDICALE D’ETABLISSEMENT : COMPOSITION ET FONCTIONNEMENT

La composition de la CME des centres hospitaliers

(art. R.6144-3 du CSP)

e |'ensemble des chefs de pdle cliniques et médico-
techniques sont membres de droit de la CME.

ANOTER

Précédemment les chefs de service étaient membres de droit de la
CME. Dorénavant les responsables de structures internes, services
ou unités fonctionnelles appartiennent a la catégorie des membres
élus.
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e Des membres élus assurent la représentation :

— des responsables de structures internes, des
services ou unités fonctionnelles;

— des praticiens titulaires de I'établissement;

— des personnels temporaires ou non titulaires et des
personnels contractuels ou exercant a titre libéral;

— des sages-femmes, si I'établissement dispose d'une
unité de gynécologie-obstétrique (1 représentant).

Une représentation des internes comprenant un repré-

sentant pour les internes de médecine générale, un

représentant pour les internes de médecine des autres
spécialités, un représentant pour les internes de phar-
macie et un représentant pour les internes en odon-
tologie est assurée. Ils sont désignés tous les six mois

a chaque début de stage par le directeur général de

I’ARS apres avis des organisations représentatives.

En outre, sont membres de la CME, avec voix consul-

tative :

— le président du directoire ou son représentant, qui
peuvent se faire assister de toute personne de leur
choix;

— le président de la commission des soins infirmiers,
de rééducation et médico-techniques (CSIRMT);

— le praticien responsable de I'information médicale;

— le représentant du CTE élu en son sein;

— le praticien responsable de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne.

La composition de la CME des CHU (art. R.6144-3-1 du CSP)

e |'ensemble des chefs de podle cliniques et médico-
techniques sont membres de droit de la CME quand
I'établissement compte moins de 11 poles. Au-dela,
le reglement intérieur de I'établissement détermine le
nombre de chefs de pdle élus par et parmi les chefs
de pole sans que ce nombre soit inférieur a 10.



e Par ailleurs, la CME comprend des représentants

élus:

— des responsables de structures internes, services
ou unités fonctionnelles;

— des personnels enseignants et hospitaliers titulaires
de I'établissement;

—des praticiens hospitaliers titulaires de
I'établissement;

— des personnels temporaires ou non titulaires et des
personnels contractuels ou exercant a titre libéral;

— des sages-femmes si I'établissement dispose d'une
unité de gynécologie-obstétrique (1 représentant).

ANOTER

Les représentants des personnels enseignants et hospitaliers titulai-
res de I'établissement et ceux des praticiens hospitaliers titulaires
de I'établissement doivent &tre en nombre égal.

e Une représentation des internes comprenant un repré-
sentant pour les internes de médecine générale, un
représentant pour les internes de médecine des autres
spécialités, un représentant pour les internes de phar-
macie et un représentant pour les internes en odon-
tologie est assurée. lls sont désignés tous les six mois

a chaque début de stage par le directeur général de

I'ARS apres avis des organisations représentatives.

En outre, sont membres de la CME, avec voix consul-

tative :

— le président du directoire ou son représentant qui
peuvent se faire assister de toute personne de leur
choix;

— les directeurs d'unité de formation et de recherche
de médecine ou le président du Comité de coordi-
nation de I'enseignement médical (CCEM) et, quand
ils existent, le directeur de 'UFR de pharmacie et
le directeur de 'UFR d’'odontologie;

— le président de la CSIRMT;

— le praticien responsable de I'information médicale;

— le représentant du CTE élu en son sein;

— |le praticien responsable de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne.

b) Elections et constitution de la CME

e |'organisation des élections incombe au directeur de
I'établissement qui proclame les résultats et arréte la
liste des membres de la CME.

e | es membres élus de la CME le sont pour chague
catégorie de représentants au scrutin uninominal
majoritaire a deux tours. Pour chaque siege attribué,
il est prévu un suppléant afin de remplacer le titulaire
qui, en cours de mandat, démissionne ou cesse d’ap-
partenir a la catégorie ou discipline qu'’il représente.

e Nul ne peut étre électeur et éligible a plus d’un titre,
ce qui suppose notamment dans les CHU, que les
PU-PH se répartissent entre les colleges des chefs de
pbles, des responsables de structures internes et des
personnels enseignants et hospitaliers titulaires.

¢) Mandat

Le mandat est de 4 ans. Il est renouvelable.

d) Président et vice-président de la CME
e Dans les centres hospitaliers, le président et le vice-
président sont élus parmi les praticiens titulaires de
I'établissement.
e Dans les CHU, le président est élu parmi les représen-
tants des personnels enseignants et hospitaliers et le
vice-président parmi les représentants des praticiens
de I'établissement.
lls sont élus au scrutin uninominal secret a 3 tours:
aux premier et second tours a la majorité absolue; au
troisieme tour a la majorité relative. En cas d’égalité
lors de ce troisieme tour, le plus 4gé des candidats
est déclaré élu.
Les fonctions de président de la CME sont de 4 ans.
Le mandat est renouvelable une seule fois.
La fonction de président de la CME est incompatible
avec la fonction de chef de pole.
La justification de cette incompatibilité réside dans le
fait que le président de la CME intervient dans la pro-
cédure de désignation des chefs de pdle: il propose
au président du directoire une liste de noms.
Toutefois, le réglement intérieur de I'établissement
peut prévoir de déroger a cette incompatibilité, si I'ef-
fectif médical de I'établissement le justifie, c’est-a-dire
dans les plus petits établissements.

e) Fonctionnement

La CME se réunit au moins quatre fois par an sur convo-
cation de son président qui en fixe l'ordre du jour. Elle
est également réunie a la demande soit d’un tiers de
ses membres, soit du président du directoire, soit du
directeur général de I'ARS sur l'ordre du jour qu’ils
proposent.

Dans ces conditions, la CME définit librement son orga-
nisation interne dans son réglement intérieur.

Des personnalités extérieures ou des professionnels de
santé compétents sur des questions inscrites a I'ordre
du jour et dont I'expertise est utile au bon déroulement
des travaux de la commission peuvent étre appelés a
intervenir en séance selon des modalités prévues par
le reglement intérieur.

f) Entrée en vigueur de la réforme

Des dispositions transitoires, prévues par le décret du
30 avril 2010 (art. 2), modulent dans le temps I'entrée
en vigueur du nouveau dispositif.

En ce qui concerne la composition et la présidence
des CME, les mandats en cours des membres et des
présidents vont a leur terme. En conséquence, les dis-
positions nouvelles relatives a la composition de la CME
fixée par le réglement intérieur de I'établissement s’ap-
pliqgueront au terme des mandats en cours.

n
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De plus, il convient de noter que les présidents de CME
ne sont pas rééligibles s’ils achevent leur second man-
dat. Les présidents sont rééligibles une fois s'ils ache-
vent leur premier mandat.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

En premier lieu, il importe d'insister sur la liberté d’orga-
nisation de chaque établissement en ce qui concerne la
composition de la CME. Cela a deux égards:

e |e reglement intérieur de chaque établissement tien-
dra, au terme des actuels mandats, un role essentiel
dans la composition de la CME. A une composition
prescrite par voie réglementaire de la CME succédera
une composition libre, certes encadrée, définie dans
le reglement intérieur de I'établissement. Cela illustre
a la fois la liberté interne d’organisation et le réle nou-
veau du réglement intérieur ;

cette liberté interne d’organisation se retrouve dans
le reglement intérieur de la CME au travers duquel
celle-ci définit sa propre organisation. En particulier,
I'article L. 6144-1 du CSP, dans sa rédaction anté-
rieure a la loi HPST, prescrivait que la CME comportait
au moins une sous-commission spécialisée, en vue de
participer par ses avis a 'élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité
des soins, notamment en ce qui concerne les dispo-
sitifs de vigilance, la lutte contre les infections noso-
comiales, la définition de la politique du médicament
et des dispositifs médicaux stériles et I'organisation
de la lutte contre les affections iatrogenes ainsi que
la prise en charge de la douleur. Le nouvel article L
6144-1 du CSP ne contient plus cette disposition et
supprime donc I'obligation de constituer des sous-
commissions de la CME. En conséquence, il revient
a chaque établissement, a chaque CME, a chaque
président de CME de définir I'organisation la plus
adaptée afin de répondre a ses missions en matiere
de politique d’amélioration continue de la qualité et
de la sécurité des soins.
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En second lieu, le role conféré au président de la CME
dans la procédure de désignation des chefs de pole
induit une incompatibilité entre les deux fonctions.

A RETENIR

e La composition de la CME, qui comprend des mem-
bres de droit et des membres élus, sera fixée par le
reglement intérieur de chaque établissement qui devra
assurer une représentation minimale et équilibrée de
I’'ensemble des disciplines de I'établissement.

e | a liberté d’organisation prévaut également en ce qui
concerne l'organisation de la CME elle-méme dans le
domaine de la politique d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins, alors méme que
les résultats de cette politique sont de plus en plus
suivis et évalués.

e La présidence de la CME est incompatible avec la
fonction de chef de pole, sauf exception soumise a
conditions.

e |'entrée en vigueur du nouveau dispositif est modulée
dans le temps. En ce qui concerne les compétences et
le fonctionnement des CME, elles exercent d’emblée
leurs nouvelles compétences et fonctionnent selon les
dispositions nouvelles depuis la parution du décret du
30 avril 2010. En revanche, en ce qui concerne la
composition et la présidence des CME, les mandats en
cours des membres et des présidents vont a terme.



10. La commission médicale

d’etablissement
Compétences

Le cadre des compétences nouvelles de la CME a été fixé par la loi.

Une mission principale lui est dévolue: contribuer a I’élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que

des conditions d’accueil et de prise en charge des usagers. La loi renvoie

au décret qui compleéte le dispositif et détermine les matiéres pour lesquelles

la CME est consultée et informée.

En ce qui concerne les compétences et le fonctionnement des CME,
depuis la publication du décret du 30 avril 2010, les CME exercent
leurs nouvelles compétences en matiere de qualité et de sécurité et fonctionnent

selon les dispositions nouvelles.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6144-1 du CSP

Art. R. 6144-1 a R. 6144-2-2 du CSP

Art. 2 du décret 2010-439 du 30 avril 2010 (concernant
les dispositions transitoires)

DISPOSITIF

a) A titre principal, la CME contribue 2
I’élaboration de la politique d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité

des soins et a I'’élaboration de projets

relatifs aux conditions d’accueil et de prise

en charge des usagers.

e |'article L. 6144-1 du CSP précise que la CME, dans

chaque établissement de santé, contribue a I'élabora-
tion de la politique d’amélioration continue de la qua-
lité et de la sécurité des soins ainsi que des conditions
d’accueil et de prise en charge des usagers.
A ce titre, la CME propose au président du directoire un
programme d’actions assorti d’'indicateurs de suivi. Ce
programme prend en compte les informations conte-
nues dans le rapport de la commission des relations
avec les usagers et de la qualité de la prise en charge
(CRUQPCQ).

e | e décret du 30 avril 2010 précise, en cette matiere,

les compétences de la CME.
La CME contribue a I'élaboration de la politique d’amé-
lioration continue de la qualité et de la sécurité des
soins, en ce qui concerne notamment (art. R 6144-2
CSP):

— la gestion globale et coordonnée des risques visant
a lutter contre les infections associées aux soins et a
prévenir et traiter I'iatrogénie et les autres événements
indésirables liés aux activités de I'établissement;;

— les dispositifs de vigilance destinés a garantir la
sécurité sanitaire;

— la politique du médicament et des dispositifs médi-
caux stériles;

— la prise en charge de la douleur;

—le plan de développement professionnel continu
pour le personnel médical, maieutique, odontolo-
gique et pharmaceutique.

La CME contribue a I'¢laboration de projets relatifs aux
conditions d’accueil et de prise en charge des usagers,

a savoir (art. R. 6144-2-1 du CSP):

— la réflexion sur I'éthique liée a I'accueil et a la prise
en charge médicale;

— I'évaluation de la prise en charge des patients (en
particulier, en ce qui concerne les urgences et les
admissions non programmeées);

— I’évaluation de la mise en ceuvre de la politique de
soins palliatifs ;

— le fonctionnement de la permanence des soins, le
cas échéant par secteur d'activité;

— l'organisation des parcours de soins.

e En conséquence, la CME (art. R. 6144-2-2 du CSP)
propose au directeur le programme d’actions en
matiere de politique d’amélioration de la qualité et de
la sécurité des soins ainsi que les conditions d’accueil
et de prise en charge des usagers :

— ce programme prend en compte le bilan des amé-
liorations mises en ceuvre a la suite de 'analyse
des événements indésirables. Il comprend les
actions nécessaires pour répondre aux recom-
mandations du rapport de certification et mettre
en ceuvre les objectifs et les engagements fixés
dans le CPOM. Ce programme est assorti d’indi-
cateurs de suivi ;
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ANOTER

La CRUQPC et la commission des soins infirmiers, de rééducation et
médico-technique (CSIRMT) contribuent a I'élaboration de ce pro-
gramme d'actions.

— la CME élabore un rapport annuel présentant notam-
ment I'évolution des indicateurs de suivi.

ANOTER
Le directeur tient le programme d’actions et le rapport annuel a la
disposition du directeur général de I'ARS.

b) La CME demeure une instance
consultative a part entiére qui est a la fois
consultée et informée.

e | a CME est consultée sur:

— le projet médical de I'établissement;

— le projet d’établissement;;

— les modifications des missions de service public
attribuées a I'établissement ;

— le réglement intérieur de I'établissement;;

— les programmes d’investissement concernant les
équipements médicaux;

— la convention constitutive du CHU, le cas échéant;

— les statuts des fondations hospitaliéres;

— le plan de développement professionnel continu (en
ce qui concerne les professions médicales, maieu-
tiques, odontologiques et pharmaceutiques);

— les modalités de la politique d’intéressement et le
bilan social.

e | a CME est informée sur:

— I'EPRD initial et ses modifications, le compte finan-
cier et I'affectation des résultats;

—le CPOM;

— le rapport annuel d’activité de I'établissement;

— les contrats de poles;

— le bilan annuel des tableaux de service;

— la politique de recrutement des emplois médicaux;

— I'organisation de la formation des étudiants et inter-
nes et la liste des postes que I'établissement sou-
haite leur ouvrir;

—le projet de soins infirmiers, de rééducation et
médico-technique;

— l'organisation interne de I'établissement;

— la programmation de travaux et les aménagements
susceptibles d'avoir un impact sur la qualité et la
sécurité des soins.
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EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les compétences de la CME sont mieux précisées. La
CME est davantage orientée sur la qualité des soins et
les relations avec les usagers. Précédemment la CME
était seulement appelée a préparer, avec le directeur
dans les hopitaux locaux et avec le conseil exécutif dans
les autres établissements publics de santé, des déci-
sions dans des matieres et dans des conditions fixées
par voie réglementaire.

['article L. 6144-1 du CSP, dans sa rédaction antérieure
a la loi HPST, prescrivait que la CME comporte au moins
une sous-commission spécialisée, en vue de participer
par ses avis a I'élaboration de la politique d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des soins, notam-
ment en ce qui concerne les dispositifs de vigilance, la
lutte contre les infections nosocomiales, la définition de
la politique du médicament et des dispositifs médicaux
stériles et I'organisation de la lutte contre les affections
iatrogénes ainsi que la prise en charge de la douleur. Le
nouvel article L. 6144-1 du CSP ne contient plus cette
disposition. En conséquence, il revient a chaque établis-
sement, a chaque CME, a chaque président de CME de
définir I'organisation la plus adaptée afin de répondre
a ses missions en matiere de politique d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des soins.
Dans ce nouveau cadre réglementaire, la CME n’a pas
de compétence en matiere d’avis sur les questions
individuelles relatives au recrutement et a la carriére
des praticiens. Dorénavant, sur proposition du chef de
pble et apres avis du président de la CME, le président
du directoire propose au directeur général du Centre
National de Gestion (CNG) la nomination et la mise en
recherche d’affectation des praticiens hospitaliers. L'avis
du président de la CME est communiqué au directeur
général du CNG.

A RETENIR

e Atitre principal, la CME contribue & I'élaboration de la
politique d’'amélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins et a I'élaboration de projets relatifs
aux conditions d’'accueil et de prise en charge des
usagers. Des compétences précises lui sont conférées
en cette matiere.

e La CME demeure une instance consultative a part
entiere qui est a la fois consultée et informée dans
tous les domaines de la vie de I'établissement (orga-
nisation, investissements, financement).



11. Le comite technique

d’etablissement

Les modifications apportées dans le code de la santé publique aux dispositions
relatives au comité technique d’établissement, instance représentative

des personnels non médicaux des établissements publics de santé, concernent
uniquement ses compétences: sa composition et son fonctionnement

ne font pas I'objet de modifications.

Ces modifications correspondent principalement a une mise en cohérence
par rapport au droit antérieur concernant les compétences du conseil
d’administration et par rapport aux nouvelles dispositions concernant

les compétences du directeur et du conseil de surveillance.

Le texte clarifie les compétences du comité technique d’établissement
tant pour I'information que pour la consultation.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6143-1 du CSP (modifié par la loi n® 2009-879

du 21 juillet 2009 article 9-1)

Art. R. 6144-40 du CSP (modifié par le décret n°® 2010-436

du 30 avril 2010 relatif au comité technique des établissements
de santé)

DISPOSITIF

Le comité technique d’établissement, comme la com-
mission médicale d’établissement, reste une instance
consultative.

L'article R.6144-40 du code de la santé publique modi-

fié définit les questions sur lesquelles le comité d’éta-

blissement est obligatoirement consulté, d’une part en
renvoyant aux questions sur lesquelles le conseil de

surveillance délibere (mentionnées a l'article L.6143-1

du CSP), d’autre part en mentionnant précisément des

attributions qui antérieurement faisaient partie des pro-
jets de délibération du conseil d’administration.

Les projets de délibération du conseil de surveillance

sont moins nombreux que ceux antérieurement attri-

bués au conseil d'administration.

L'article R. 6144-40 du CSP mentionne donc des ques-

tions qui faisaient auparavant partie des projets de déli-

bération du conseil d'administration. Il s'agit:

e du plan de redressement présenté par le président
du directoire a I'ARS;

e de la politique sociale, des modalités de la politique
d’intéressement ainsi que du bilan social;

e de la politique d’amélioration continue de la qualité, de
la sécurité des soins et de la gestion des risques, ainsi
que les conditions d’'accueil et de prise en charge des
usagers;

e du reglement intérieur de I'établissement.

Le comité technique d’établissement est également
consulté sur le plan de développement professionnel
continu.

Enfin, le comité technique d’établissement est désor-
mais informé et non plus consulté sur le contrat plurian-
nuel d'objectifs et de moyens, I'état des prévisions de
recettes et de dépenses, et les actions de coopération
proposées par le président du directoire au directeur
général de I'ARS.

Comme dans les anciennes dispositions, le comité tech-
nique d’établissement est régulierement tenu informé
de la situation budgétaire et des effectifs prévisionnels
et réels de I'établissement.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Le comité technique d’établissement demeure une ins-
tance consultative dont les attributions sont clarifiées.

A RETENIR

Le comité technique d’établissement est, selon les
sujets, consulté ou informé sur les questions relatives
au fonctionnement des établissements.
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12. La commission des soins
Infirmiers, de reéducation
et médico-techniques (CSIRMT)

La loi du 31 juillet 1991 a institué dans chaque établissement une commission
du service des soins infirmiers (CSSI). Lordonnance du 2 mai 2005 a étendu
cette organisation aux activités de soins médico-techniques et de rééducation

en créant une CSIRMT.

Aux termes de la loi, depuis 2005, il existe dans chaque établissement une
coordination générale des soins infirmiers, médico-techniques et de rééducation
confiée a un directeur des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques,
membre de I'équipe de direction et nommé par le directeur.

Le décret du 30 avril 2010 relatif a la commission des soins infirmiers,

de rééducation et médico-techniques dans les établissements publics de santé

a modifié tant sa composition que ses compétences.

TEXTES DE REFERENCE

Art.R. 6146-10 a R. 6146-16 du CSP

Décret n® 2010-449 du 30 avril 2010 relatif a la commission des soins infirmiers,

de rééducation et médico-techniques dans les établissements publics de santé (concernant
les dispositions transitoires)

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL > LA COMMISSION DES SOINS INFIRMIERS, DE REEDUCATION ET MEDICO-TECHNIQUES (CSIRMT)

DISPOSITIF

a) La composition de la CSIRMT

Colleges

La CSIRMT est composée de représentants élus des

différentes catégories de personnels qui participent a

la mise en ceuvre des soins infirmiers, de rééducation

et médico-techniques.

Le décret du 30 avril 2010 simplifie sa composition en

laissant au reglement intérieur de I'établissement le soin

de déterminer le nombre de représentants par college et la

proportion entre les trois colleges! qui sont les suivants:

e Collége des cadres de santé;

e Collége des personnels infirmiers, de rééducation et
médico-techniques;

e Colleége des aides-soignants.

Afin d’éviter qu’une catégorie ne se trouve exclue, il

est précisé que chacun des trois colleges est repré-

senté par un nombre de membres qui ne peut étre

inférieur a 10 % du nombre total des membres élus de

la commission.

Suppléants

Le nombre de sieges de suppléants a pourvoir est égal,

par college, a celui des membres titulaires.

1. L'ancienne CSIRMT était composée de sept colleges répartis en trois groupes cor-
respondant aux actuels colleges.
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Electeurs

Sont électeurs les fonctionnaires titulaires ou stagiaires
et les agents contractuels en fonction dans I'établis-
sement a la date du scrutin. Les personnels de cha-
que catégorie désignent leurs représentants au scrutin
secret uninominal majoritaire a un tour.

Plafond de composition

Le nombre de sieges au sein de la CSIRMT est déterminé
par le reglement intérieur de I'établissement dans la limite
de 30 membres élus pour les centres hospitaliers et de 40
membres élus pour les centres hospitaliers universitaires.

ANOTER

Sous réserve des prescriptions réglementaires précédentes, la com-
position de la CSIRMT releve donc, comme la CME, du reglement
intérieur de I'établissement, arrété par le directeur apres avis du
conseil de surveillance.

Voix consultative

En outre, participent aux séances de la CSIRMT avec

voix consultative :

e |e ou les directeurs des soins qui assistent le coordon-
nateur général des soins infirmiers, de rééducation et
médico-techniques;

e |es directeurs des soins chargés des instituts de formation
et écoles paramédicaux rattachés a I'établissement;

e un représentant des étudiants de troisieme année
nommé par le directeur de I'établissement sur propo-
sition du directeur de I'institut de formation paramédi-
cale ou des directeurs des instituts de formation s'ils
sont plusieurs a étre rattachés a I'établissement;



e un éléve aide-soignant nommé par le directeur de
I'établissement sur proposition du directeur de I'ins-
titut de formation ou de I'école ou des directeurs des
instituts de formation ou des écoles s'ils sont plusieurs
a étre rattachés a I'établissement;;

e un représentant de la commission médicale
d’établissement.

De surcroit, toute personne qualifiée peut étre associée

aux travaux de la commission a l'initiative du président

ou d'un tiers de ses membres.

Président

La CSIRMT est présidée par le coordonnateur géné-

ral des soins infirmiers, de rééducation et médico-

technigues.

Le président de la commission rend compte, chaque

année, de l'activité de la CSIRMT dans un rapport

adressé au directoire.

ANOTER
Le président de la CSIRMT est membre de droit du directoire.

Durée du mandat

La durée du mandat des membres élus de la commis-
sion est de quatre ans. Il est renouvelable.
Fonctionnement

La commission se réunit au moins trois fois par an. Elle
est convoquée par son président. Cette convocation est
de droit a la demande du président du directoire, de la
moitié au moins des membres de la commission ou du
directeur général de I'agence régionale de santé. L'ordre
du jour est fixé par le président de la commission.

b) Les compétences de la CSIRMT

La CSIRMT est a la fois consultée pour avis et informée,

comme le précise l'article 1 du décret du 30 avril 2010.

Elle est consultée sur:

e |e projet de soins infirmiers, de rééducation et médico-
techniques élaboré par le coordonnateur général des
soins (1°);

e ['organisation générale des soins infirmiers, de réédu-
cation et médico-techniques ainsi que I'accompagne-
ment des malades (2°);

e |a politique d’amélioration continue de la qualité, de
la sécurité des soins et de la gestion des risques liés
aux soins (3°);

e |es conditions générales d’accueil et de prise en
charge des usagers (4°);

e la recherche et I'innovation dans le domaine des soins
infirmiers, de rééducation et médico-techniques (5°);

e |a politique de développement professionnel continu
(6°).

Elle est informée sur:

* |e réglement intérieur de I'établissement (1°);

e |a mise en place de la procédure prévue a l'article L.
6146-2 (recrutement par contrat de médecins, sages-
femmes et odontologistes exercant a titre libéral ainsi
que des auxiliaires médicaux) (2°);

e |e rapport annuel portant sur I'activité de I'établisse-
ment (3°).

c) Les dispositions transitoires

Les membres de la CSIRMT siegent jusqu’a I'échéance
de leur mandat qui peut étre, le cas échéant, prorogé.
La mise en place de la commission dans sa nouvelle
composition doit intervenir, au plus tard, le 31 décem-
bre 2010.

La CSIRMT en fonction dans chaque établissement
public de santé a la date de publication du décret du
30 avril 2010 est consultée et informée conformément
aux dispositions nouvelles.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Deux évolutions relatives a la composition et aux com-
pétences doivent étre soulignées.

e En ce qui concerne la composition de la CSIRMT, le
nouveau dispositif est moins prescriptif que le pré-
cédent. En effet, avant le décret du 30 avril 2010, le
nombre de membres de la CSIRMT était fixé invaria-
blement a 32 membres et répartis de la maniére sui-
vante: cadres de santé (3/8°), personnels infirmiers,
de rééducation et médico-techniques (4/8e) et aides-
soignants (1/8¢). La composition de la CSIRMT est
dorénavant différente selon la nature de I'établisse-
ment. Surtout, davantage de liberté est laissée a cha-
que établissement dans la pondération des colleges
de la CSIRMT.

En ce qui concerne les compétences, il convient sur-
tout de relever la novation que constitue I'information
de la CSIRMT. En effet, précédemment, elle était déja
consultée mais n’était pas informée.

A RETENIR

e La CSIRMT comprend au maximum 30 membres
dans les CH et 40 dans les CHU.

e | es membres sont répartis en trois colleges: cadres
de santé; personnels infirmiers, de rééducation et
médico-techniques ; aides-soignants.

e | a pondération de la représentation de ces trois colle-
ges reléve du reglement intérieur de I'établissement.

e La CSIRMT, dont le président est membre de droit du
directoire, est a la fois consultée et informée sur toutes
les questions liées a l'organisation des soins.

w
~
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| ES POLES D’ACTIVITE
CLINIQUE ET MEDICO-
_TECHNIQUE

13. Les chefs de pole d’activite

Nomination

La loi HPST a modifié la terminologie. Dans les établissements publics

de santé, les anciens « responsables de pdles » deviennent les « chefs

de poles » d’activité. Cela traduit le renforcement du rdle et des compétences
des chefs de pdles. Ceux-ci sont désormais les pilotes des centres opérationnels

de I’hopital.

Dans une logique de bonne gestion et d’adaptation aux besoins
des établissements, la procédure de nomination, qui était nationale pour
les responsables de pdles, a fait I'objet d’une rénovation et d’une simplification.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6146-1 du CSP

Art.R. 6146-1 a R 6146-3 du CSP (décret n® 2010-656 du 11 juin 2010 relatif aux pdles d’activité
clinique ou médico-technique dans les établissements publics de santé)
Art. 2 du décret précité du 11 juin 2010

DISPOSITIF

a) Le mode de nomination des chefs de pole

d’activité clinique et médico-technique

Les chefs de pdles d’activité clinique ou médico-tech-

nigque sont nommés par le directeur, sur présentation

d’une liste de propositions établie par le président de

la CME.

['élaboration de la liste est adaptée a la spécificité de

chaque catégorie d’établissements.

e pour les centres hospitaliers, la liste est élaborée par
le président de la CME;

e pour les pdles d’activité hospitalo-universitaires (cen-
tres hospitaliers universitaires), la liste est établie par
le président de la CME, conjointement avec le direc-
teur de I'unité de formation et de recherche médicale
ou le président du comité de coordination de I'ensei-
gnement médical.

Le contenu de la liste

Pour la nomination de chaque chef de pble, la liste

comprend au moins trois noms.

La présentation de la liste

La liste est présentée au directeur par le président de

la CME dans un délai de trente jours a compter de la

demande.

En cas d’absence de proposition dans ce délai de trente

jours, le directeur nomme la personne qu’il choisit.

En cas de désaccord sur les noms portés sur la liste, ou

si cette liste est incompléte, le directeur peut demander

gu’une nouvelle liste lui soit présentée sous quinze jours.



En cas de nouveau désaccord, le directeur nomme les
chefs de pole de son choix.

b) Les conditions de nomination des chefs de

pdle d’activité clinique ou médico-technique

Selon la loi, peuvent exercer les fonctions de chefs de poles

d'activité cliniqgue ou médico-technique les praticiens men-

tionnés a l'article L. 6151-1 du CSP et aux 1°, 2° et 3° de

Iarticle L 6152-1 du CSP. 'énumération de ces textes signi-

fie que les chefs de pdle peuvent étre choisis parmi:

e |es praticiens hospitalo-universitaires (art. L.6151-1
du CSP);

e |es praticiens hospitaliers en médecine, odontologie
et pharmacie (art. L.6152-1-1° du CSP);

e les praticiens contractuels (art. L. 6152-1-2° du CSP);

e |es praticiens contractuels associés (art. L. 6152-1-3°
du CSP).

c¢) La nomination des chefs de péle
administratifs, techniques et logistiques

Le directeur nomme les autres chefs de pdle d’activité.
Cette nomination ne requiert pas d’avis. Les textes ne
mentionnant pas de qualité spécifique a propos de ces
nominations, le directeur en apprécie I'opportunité en
fonction des compétences de chacun.

d) La durée du mandat de chef de pdle
d’activité
Dans les centres hospitaliers comme dans les CHU, les

chefs de pbles sont nommés pour une durée de quatre
ans. Ce mandat est renouvelable.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

AVANT

La procédure de renouvellement est identique a celle
de nomination.

e) La fin du mandat de chef de pdle

d’activité

La fin du mandat de chef de pole peut intervenir a l'issue

de la période de quatre années susmentionnée.

Il peut aussi étre mis fin a tout moment a la fonction de

chef de pole, dans I'intérét du service, par décision du

directeur aprés avis, pour les chefs de poles d’activité
clinigue et médico-technique:

e pour les centres hospitaliers, du président de la
CME;

e pour les CHU, du président de la CME, du directeur
de I'unité de formation et de recherche médicale et
du président du comité de coordination de I'ensei-
gnement médical.

f) La mise en ceuvre du nouveau dispositif
Les personnes exercant les fonctions de responsables
de pdle avant I'entrée en vigueur du décret précité du
11 juin 2010 sont réputées chefs de poles jusqu’a la
fin de leur mandat.

Les dispositions nouvelles issues de la loi et de ce
décret concernant la nomination des chefs de poles
s'appliquent aux nominations de chefs de pbles inter-
venant au sein des hopitaux publics des publication
dudit décret.

MAINTENANT

LA NOMINATION Les responsables de poles étaient nommés par décision
conjointe du directeur et du président de la CME.

Dans les CHU, cette décision était prise conjointement
avec le directeur de I'unité de formation et de recherche ou
le président du comité de coordination de I'enseignement
médical.

En cas de désaccord, les responsables de pole étaient
nommeés par délibération du conseil d’administration.

Les nominations intervenaient aprés avis du conseil de pole
siégeant en formation restreinte, de la CME et du conseil
exécutif. Pour les CHU, I'avis du ou des conseils restreints de
gestion de I'unité de formation et de recherche, et pour les
poles concernés par la recherche du président du comité de
la recherche en matiére biomédicale, était requis.

Le chef de pdle d’activité clinique ou médico-technique
est nommé par le directeur, apres avis du président de
la CME pour les pdles d’activité clinique et médico-
technique.

Pour les CHU, les chefs de pdles sont nommés aprés avis,
outre le président de la CME, du directeur de I'unité de
formation et de recherche ou du président du comité de
coordination de I'enseignement médical.

LA DUREE DU MANDAT Le conseil d’administration définissait la durée du mandat
des responsables de pdles clinique et médico-technique
(entre 3 et 5 ans) ainsi que les conditions de renouvellement
de leur mandat.

Le mandat est de quatre années, renouvelables.

LES CONDITIONS Pouvait étre nommé responsable de pole le praticien titulaire
POUR ETRE NOMME inscrit par le ministre chargé de la santé sur une liste
nationale d’habilitation a diriger un pdle. Le décret n® 2008-
805 avait précisé la notion de liste nationale d’habilitation,
les praticiens qui pouvaient y étre inscrits, ainsi que la

formation dont devaient bénéficier les responsables de pdles.

Peuvent exercer ces fonctions les praticiens hospitalo-
universitaires, les praticiens hospitaliers en médecine,
odontologie, pharmacie, les praticiens contractuels, les
praticiens contractuels associés.
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Les nouvelles regles de nomination des chefs de poles
sont tout a la fois plus encadrées (durée du mandat fixée
a quatre années, sans aucune autre possibilité) et plus
souples (procédure plus simple, vivier plus large pour
le choix des futurs chefs de poles).

Le chef d’établissement nomme, sur la base des avis
susmentionnés, les chefs de pbles d’activité clinique
et médico-technique. Il nomme, seul, les autres chefs
de poles.

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

A RETENIR

e La liste nationale d’habilitation n’existe plus. Les
catégories de praticiens pouvant étre nommés chefs
de pbles sont énumérées par la loi, mais le champ
des possibles est beaucoup plus large: il n'est plus
nécessaire de posséder 5 ans d’exercice pour étre
nommeé.

e La durée du mandat est fixée par décret a quatre
années renouvelables.

e A sa demande ou dans I'intérét du service, il peut étre
mis fin aux fonctions d’un chef de pole, aprés avis
du président de CME et, dans les CHU, du directeur
de I'UFR.



14. Les chefs de pole d’activite

Missions et fonction

La fonction de chef de pole d’activité est marquée par un accroissement

des responsabilités et de la composante managériale de la fonction.

Cela concerne I'ensemble des chefs de pole.

Des dispositions spécifiques s’appliquent pour les poles d’activité clinique

ou médico-technique. Les chefs de pdles cliniques ou médico-techniques

sont a la fois médecins et désormais manageurs de leurs poles. lls sont investis
d’une réelle autorité déconcentrée, avec plus de pouvoirs que précédemment.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6146-1 alinéa 7 et 8 du CSP

Art. L.6143-7 alinéa 3 du CSP

Art. L.6146-2 du CSP

Art. R.6146-4, R.6146-6, R.6146-7, R.6146-9-1 du CSP (décret
n°2010-656 du 11 juin 2010 relatif aux poles d’activité clinique
ou médico-technique dans les établissements publics de santé)
Art. R.6144-3-1, R.6144-3-1, R.6144-5 du CSP (décret n® 2010-439
du 30 avril 2010 relatif a la commission médicale d'établissement
dans les établissements publics de santé)

Article 2 du décret n® 2010-656 du 11 juin 2010 relatif aux poles
d’activité clinique ou médico-technique dans les établissements
publics de santé

Arrété du 11 juin 2010 fixant les modalités de la formation

a I'exercice des fonctions de chef de pdle d’activité clinique

ou médico-technique

Arrété du 11 juin 2010 fixant le montant et les modalités

de versement de I'indemnité de fonction des chefs de péles

DISPOSITIF

a) Les compétences du chef de pdle

d’activité clinique ou médico-technique

Le praticien, chef d’un poéle d’activité clinique ou

médico-technique:

e met en ceuvre la politique de I'établissement afin d’at-
teindre les objectifs fixés au pole;

e organise, avec les équipes médicales, soignantes,
administratives et d’encadrement du pole, sur lesquel-
les il a « autorité fonctionnelle », le fonctionnement
du pole et 'affectation des ressources humaines en
fonction des nécessités de I'activité. Pour cela, il tient
compte des objectifs prévisionnels du pole. Il agit dans
le respect de la déontologie de chaque praticien et
des missions et des responsabilités des structures,
services, unités fonctionnelles, prévues par le projet
de pole ;

ANOTER

Désormais le chef de pole d’activité clinique ou médico-technique
organise avec son équipe le fonctionnement du pdle, et non plus le
seul fonctionnement technique de ce pole.

e exerce un role, précisé par le contrat de pole, dans

les domaines suivants:

— gestion du tableau prévisionnel des effectifs rému-
nérés et répartition des moyens humains affectés
entre les structures internes du pdle;

— gestion des tableaux de service des personnels
médicaux et non médicaux;

— définition des profils de poste des personnels médi-
caux, pharmaceutiques et odontologiques ainsi que
des personnels du pole relevant de la fonction publi-
que hospitaliere;

— proposition au directeur de recrutement de person-
nel non titulaire du pdle;

— affectation des personnels au sein du pole;

— organisation de la continuité des soins, notamment
de la permanence médicale ou pharmaceutique;
— participation a I'élaboration du plan de formation des
personnels de la fonction publique hospitaliere et au
plan de développement professionnel continu des
personnels médicaux, pharmaceutiques, maieuti-

ques et odontologiques ;

intervient dans la gestion des personnels médicaux :

— nomination des personnels médicaux

Le chef de pdle d’activité clinique ou médico-tech-

nigue propose au directeur la nomination et la mise

en recherche d’affectation des praticiens hospitaliers.

Cette proposition donne lieu a un avis du président de

la CME.

—admission de médecins, sages-femmes et odonto-
logistes libéraux

Le chef de pole peut proposer au directeur I'admission

sur contrats de médecins, sages-femmes, odontolo-

gistes exercant a titre libéral. Le président de la CME
donne un avis sur cette proposition ;

e assure la concertation interne au sein du pble
Le chef de pble a pour mission d’organiser une concer-
tation interne au sein de son pdle. Il associe pour cela
toutes les catégories de personnel.
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ANOTER

Cette concertation est prévue de maniére plus souple qu'auparavant.
L'obligation de constituer un conseil de pble, dont 'objet était de per-
mettre |'expression des personnels, mais dont les regles de composition
étaient complexes et lourdes, n'est pas reprise dans le nouveau texte.
Il revient donc au chef de pole de mettre en place cette concertation
selon la forme et les modalités qu'il choisit et qui lui paraissent les plus
adaptées. |l peut ainsi installer un bureau, un conseil de pdle composés
en fonction de I'effectif et de la nature du pdle.

b) La présence a la CME

Dans les centres hospitaliers, tous les chefs de pdles
d’activités cliniques ou médico-techniques sont mem-
bres de la CME.

Dans les centres hospitaliers universitaires, tous les
chefs de pbles d’activités cliniques ou médico-techni-
ques sont membres de la CME lorsque I'établissement
compte moins de onze pdles. Lorsque le nombre de
chefs de pbles est supérieur ou égal a onze, le regle-
ment intérieur de I'établissement détermine le nombre
de représentants élus par et parmi les chefs de poles,
ce nombre ne pouvant étre inférieur a dix.

ANOTER

La fonction de chef de pdle est incompatible avec celle de président
de la CME. Toutefois le reglement intérieur peut prévoir une exception
a cette régle si 'effectif médical le justifie.

ANOTER

Le chef de pdle n'a plus vocation a étre automatiquement présent
au niveau central de I'établissement. Il n’est pas systématiquement
membre du directoire.

ANOTER

Il n'y a aucune incompatibilité entre la fonction de chef de pdle
d’activité clinique ou médico-technique et la présence au conseil de
surveillance au titre de représentant élu du personnel.

c) Les leviers d’action du chef de péle
d’activité clinique ou médico-technique
L'autorité fonctionnelle

Le chef de pble a autorité fonctionnelle sur les équipes
médicales, soignantes, administratives et d’encadrement
du pole, afin de mener a bien sa politique de gestion et
d’assurer le bon fonctionnement du pble. Cette autorité
comprend I'affectation des ressources en fonction de I'ac-
tivité et compte tenu des objectifs prévisionnels du pble.

ANOTER

Lautorité fonctionnelle présente les caractéristiques du pouvoir hié-
rarchique avec ses trois composantes traditionnelles: le pouvoir de
donner des instructions au personnel sur lequel il s'exerce, le pouvoir
d’annuler les décisions prises par les collaborateurs ainsi que le
pouvoir de réformer leurs décisions.

En revanche ce pouvoir hiérarchique n’inclut pas les prérogatives
liges a la qualité d’autorité investie du pouvoir de nomination (déte-
nues principalement par le directeur) et qui portent sur la gestion

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

des carrieres, le pouvoir de notation et le pouvoir disciplinaire. Il ne
s’applique pas non plus a I'activité clinique des praticiens des lors
que celle-ci renvoie exclusivement aux obligations déontologiques
de ceux-ci.

Le contrat de pdle

Conformément a la politique de contractualisation

interne de I'établissement, le directeur signe avec le

chef de pble un contrat de pole.

Le contrat de pdle définit le champ et les modalités

d’une délégation de signature accordée par le directeur

au chef de pdle, afin de lui permettre une gestion cohé-
rente avec la politique globale de I'établissement.

De plus, le contrat de pole précise le role du chef de

pble dans les sept domaines précédemment énoncés

et ici rappelés:

e gestion du tableau prévisionnel des effectifs rémuné-
rés et répartition des moyens humains affectés entre
les structures internes du pole;

e gestion des tableaux de service des personnels médi-
caux et non médicaux;

e définition des profils de poste des personnels médi-
caux, pharmaceutiques et odontologiques ainsi que
des personnels du pole relevant de la fonction publi-
que hospitaliere;

e proposition au directeur de recrutement de personnel
non titulaire du pole;

e affectation des personnels au sein du pole;

e organisation de la continuité des soins, notamment de
la permanence médicale ou pharmaceutique;

e participation a I'élaboration du plan de formation des
personnels de la fonction publique hospitaliere et au
plan de développement professionnel continu des per-
sonnels médicaux, pharmaceutiques, maieutiques et
odontologiques.

Les délégations de signature
Qutre, ce rble en matiere de ressources humaines,
le directeur peut mettre en place une délégation de
sighature dans le cadre du contrat de p0le au bénéfice
du chef de pble d’activité clinique ou médico-techni-
que, afin d’engager des dépenses dans des domaines
expressément listés par les textes, a savoir:

e dépenses de crédits de remplacement des personnels
non permanents;

e dépenses de médicaments et de dispositifs médicaux;

e dépenses de caractére hotelier;

e dépenses d’entretien et de réparation des équipe-
ments a caractére médical et non médical;

e dépenses de formation de personnel.

Les collaborateurs du chef de pole

Dans I'exercice de ses fonctions, le chef de pble d’ac-

tivité clinigue ou médico-technique peut étre assisté

par un ou plusieurs collaborateurs dont il propose la
nomination au directeur d’établissement.

Si le pdle comporte une unité obstétricale, I'un de ces

collaborateurs est une sage-femme.



ANOTER

Précédemment il était prévu que le responsable de pole était assisté,
selon les activités du pole, par une sage-femme cadre, un cadre
de santé de pole pour I'organisation, la gestion et I'évaluation des
activités qui relevaient de leurs compétences, et par un cadre admi-
nistratif de pole. Le nouveau mécanisme est en conséquence plus
souple, puisqu'il permet d’adapter plus facilement le nombre de
collaborateurs a la taille du pole.

d) La formation du chef de pdle

Dans les deux mois suivant leur nomination, le directeur

propose aux praticiens nommés dans les fonctions de

chefs de podle une formation adaptée a I'exercice de

leurs fonctions.

La formation a I'exercice des fonctions de chef de pole, a

organiser par I'établissement public de santé, comprend

les apprentissages suivants:

e gestion budgétaire et financiere;

e pilotage médico-économique et performance
hospitaliere ;

e systemes d'information hospitaliers;

e management des ressources humaines;

e qualité, sécurité et gestion des risques liés aux acti-
vités de soins;

e management d’équipe et conduite du changement.

Le contenu de ces apprentissages est agréé par I’Anap,

qui s'attache le concours de personnalités qualifiées a

cet effet.

Cette formation peut également comporter un accom-

pagnement pour la mise en ceuvre des contrats de

poles.

La durée totale de la formation a I'exercice des fonctions

de chef de pdle ne peut pas étre inférieure a soixante

heures.

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

AVANT

e) Lindemnité de fonction

Une indemnité de fonction est versée aux chefs de

pbles.

Cette indemnité est modulée en fonction des objectifs

figurant dans le contrat de pole.

L'indemnité comprend:

e une part fixe mensuelle d’'un montant de 200 euros
bruts;

e une part variable annuelle d’'un montant maximum
de 2400 euros bruts.

La part variable annuelle est déterminée par le directeur

en fonction de la réalisation des objectifs figurant dans

le contrat de pole.

Le versement de I'indemnité est suspendu:

e lorsque les fonctions de chef de podle prennent fin;

e ou lorsque le praticien démissionne de ses fonctions
avant le terme de son mandat.

Cette indemnité n'est pas assujettie au régime de retraite

complémentaire institué par le décret n°® 70-1277 du

23 décembre 1970 modifié portant création d’un régime

de retraites complémentaires des assurances sociales

en faveur des agents non titulaires de I'Etat et des col-

lectivités publiques.

f) Lapplication de ces nouvelles dispositions
Les responsables de pbles a la date du décret précité
du 11 juin 2010 sont réputés avoir la qualité de chefs
de poles d’activités jusqu’a la fin de leur mandat. En
conséquence les dispositions nouvelles sur les fonctions
et les missions des chefs de poles d’activités leur sont
applicables depuis la publication du texte du 11 juin
2010. Ces dispositions sont bien entendu applicables
aux chefs de poles d'activités qui seront nouvellement
nommés.

MAINTENANT

Le praticien responsable d’un péle d’activité clinique ou médico-tech-
nique met en ceuvre au sein du pdle la politique générale de I'établis-
sement et les moyens définis par le contrat passé avec le directeur et le
président de la commission médicale d'établissement afin d’atteindre
les objectifs fixés au pdle.

Le praticien chef d’un pole d’activité clinique ou médico-technique met
en ceuvre la politique de I'établissement afin d’atteindre les objectifs
fixés au pole.

Il organise avec les équipes médicales, soignantes et d’encadrement du
pble, sur lesquelles il a autorité fonctionnelle, le fonctionnement techni-
que du pole, dans le respect de la déontologie de chaque praticien et des
missions et responsabilités des structures prévues par le projet de pole.

Il organise, avec les équipes médicales, soignantes et d’encadrement

du pble, sur lesquelles il a autorité fonctionnelle, le fonctionnement du
pole et I'affectation des ressources humaines en fonction des nécessités
de I'activité et compte tenu des objectifs prévisionnels du pdle, dans

le respect de la déontologie de chaque praticien et des missions et
responsabilités des structures, services ou unités fonctionnelles, prévues
par le projet de péle.

Il est assisté selon les activités du pdle par une sage-femme cadre, un
cadre de santé pour I'organisation, la gestion et I'évaluation des activi-
tés qui relevent de leurs compétences, et par un cadre administratif.

Dans I'exercice de ses fonctions, il peut étre assisté par un ou plusieurs
collaborateurs dont il propose la nomination au directeur d'établisse-
ment. Si le pole comporte une unité obstétricale, I'un de ces collabora-
teurs est une sage-femme.
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Désormais le chef de péle est responsable de I'ensem-
ble du fonctionnement du pdle. A ce titre, il affecte les
ressources humaines au sein du pole. Il peut bénéfi-
cier d’une délégation de signature dans des domaines
expressément listés par les textes.

L'importance de la fonction de chef de pole est renforcée
en termes de positionnement au sein de I'établissement,
vis-a-vis de la direction et des équipes médicales et non
médicales du pble.
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A RETENIR

e Afin de mettre en ceuvre la politique de I'établisse-
ment, le chef de poéle d’activité organise avec son
équipe le fonctionnement du pole.

e || affecte les ressources humaines en conséguence.

e || peut bénéficier d'une délégation de signature dans
des domaines précis.

e || peut étre assisté de collaborateurs dont il propose
la nomination au directeur.

e || bénéficie d’'une formation.

e || recoit une indemnité de fonction.



15. La constitution
des poles d’activite clinique
et medico-technique

La loi HPST confirme le principe de liberté d’organisation introduit par I'ordonnance
du 2 mai 2005 selon lequel, pour I'accomplissement de leurs missions, les établis-
sements publics de santé définissent librement leur organisation interne médicale,
médico-technique, administrative et logistique. Ce principe est adossé aux poles d’'ac-
tivité qui ont été créés par I'ordonnance de 2005.

Les poles sont consacrés par la loi HPST comme le seul niveau de structure interne
obligatoire et le support d’organisation interne de I’hdpital public. Plus qu’auparavant,
ils sont les lieux de proposition et de mise en ceuvre des stratégies médicales et donc

de management des équipes soignantes.

La loi HPST a accru leurs compétences. Le mode de constitution des pdles d’activité
est modifié en conséquence, en liaison avec les responsabilités renforcées du chef

d’établissement.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6143-7 -7°du CSP

Art. L. 6146-1 al 1 et 2 du CSP

Art. R. 6146-20 du CSP (décret relatif a la participation
des professionnels de santé libéraux aux missions

des établissements publics de santé : a paraitre)

DISPOSITIF

L'organisation en pdles s’impose a tous les établisse-
ments publics de santé, quelle que soit leur taille. Tou-
tefois, le directeur général de I'ARS peut accorder une
dérogation quand I'activité et le nombre de praticiens
le justifient. Des textes a paraftre préciseront, le cas
échéant, la possibilité de créer des pdles de territoire.

a) La compétence relative a la définition

de I'organisation de I'établissement en pdles
d’activité

[l revient désormais au directeur de définir I'organisation
de I'établissement.

Le directeur prend cette décision, apres concertation
avec le directoire, et avis du président de la CME, et
dans les CHU du directeur de 'unité de formation et
de recherche médicale.

Cette organisation doit étre conforme au projet médical
de I'établissement.

b) La mise en place des pdles d’activité

Le choix de la dénomination, du nombre, de la taille et
de la composition des pdles appartient a I'établissement
conformément au principe de liberté d’organisation.

ANOTER

Il est possible de confirmer la précédente organisation en poles, ou
de revoir celle-ci.

En toute hypothése, I'organisation ne doit pas étre congue comme défi-
nitive, car elle doit rester cohérente avec I'activité de I'établissement. Il
s'agit d’un processus « vivant », qui vise a la fois a donner une taille
critique aux poles et a assurer la cohérence des structures internes.

c) Les composantes des pdles d’activité:

poles et structures internes

e | es podles sont désormais le seul mode d’organisation
obligatoirement prévu par les textes.

e | es plles d’activité clinique et médico-technique peu-
vent comporter des « structures internes » de prise
en charge du malade par les équipes médicales, soi-
gnantes ou médico-techniques.

e |'appellation des structures internes des pbles est
aussi laissée a la libre appréciation des établisse-
ments: il peut s’'agir de « services », d’« unités », de
« centres », d’« instituts », de « départements », ou de
toute autre appellation. Lorsque les services demeu-
rent, les chefs de service sont placés sous l'autorité
fonctionnelle du chef de pole.

ANOTER

I revient au directeur de nommer les responsables de ces structures
internes, sur proposition du chef de pdle concerné. Il lui revient aussi
de mettre fin a leurs fonctions. Cette décision peut intervenir soit a la
demande des intéressés, soit a I'initiative du chef d’établissement,
soit sur proposition du chef de pdle. Le directeur dispose alors d’un
délai de 30 jours a compter de la réception de la demande du chef
de pole pour prendre sa décision.

H
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d) Les poles hospitalo-universitaires

Afin de prendre en compte la spécificité de leurs mis-
sions qui se partagent entre les soins, I'enseignement
et la recherche, les poles d’activité clinique et médico-
technique des CHU sont désormais dénommeés « poles
hospitalo-universitaires ».

e) Les poles de territoire

Les dispositions réglementaires précisent la constitution
de poles de territoire.

Ainsi, la convention de communauté hospitaliere de
territoire pourrait prévoir la faculté de créer un pole de
territoire, regroupant des poles relevant de tout ou par-
tie des établissements adhérant a la convention sous
I'autorité d'un chef de pdle unique.

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

AVANT

f) Lautorisation de ne pas créer de poles

Par application de I'article L. 6146-1 du CSP, des éta-
blissements publics de santé peuvent étre autorisés a
ce pas créer de pbles d’activité.

Le directeur peut alors, sur proposition du président de
la commission médicale d’établissement, nommer un
médecin qualifié en médecine générale ayant conclu
avec I'établissement un contrat mentionné a I'article R.
6146-17, responsable de la coordination des activités
médicales, de I'organisation de la continuité médicales
des soins et de I'évaluation des soins.

La nomination est prononcée pour une durée de trois
ans renouvelable.

ANOTER

Le contrat fixe la quotité de travail correspondant a cette fonction. La
rémunération correspondante est établie par référence a I'indemnité
versée aux chefs de pdle.

MAINTENANT

LE PRINCIPE ET LA DENOMINATION

Pour I'accomplissement de leurs missions, les
établissements publics de santé définissaient
librement leur organisation.

Cette organisation était mise en place
sous forme de péles d’activité.

Pour I'accomplissement de leurs missions,
les établissements publics de santé définissent
librement leur organisation.

Cette organisation est mise en place
sous forme de pdles d’activité.

Dans les CHU, les poles sont dénommés poles
hospitalo-universitaires.

LA DECISION DE CREATION

Le conseil d’administration définissait
I'organisation en poles sur proposition

Le chef d’établissement définit I'organisation
de I'établissement, aprés avis du président
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du conseil exécutif.

de la CME, et du doyen dans les CHU.
Cette organisation doit &tre conforme au projet

médical.
LA COMPOSITION DES POLES D’ACTIVITE Il était prévu la constitution, le cas échéant, Les poles sont désormais le seul mode
au sein des poles d’activité de « structures d’organisation prévue par la loi.

internes », librement définies et constituées
par le conseil d’administration.

Ces structures pouvaient étre notamment

des services et unités fonctionnelles
précédemment créées en vertu de la Iégislation
antérieure a I'ordonnance du 2 mai 2005.

Les poles peuvent comporter des structures
internes (services, unités, centres, instituts,
départements, etc.).

La constitution des pbles d’activité présente une conti-
nuité au regard de la précédente organisation. Néan-
moins la décision est simplifiée, revenant au chef d’'éta-
blissement et non plus a une instance délibérative.
Les missions des chefs de poles d’activité ont été ren-
forcées. La constitution des podles d’activité clinique et
médico-technique doit tenir compte de cette évolution
des compétences. Ces poles sont désormais, plus
gu’auparavant, les centres névralgiques de I'hopital.

A RETENIR

e | a décision de création des pbles d’activité revient au
chef d'établissement. Celui-ci arréte la structuration
en podles, aprés concertation avec le directoire, sur
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avis du président de la CME et dans les CHU sur avis
du président de la CME et du directeur de I'unité de
formation et de recherche médicale.

e | es pbles d’activité clinique et médico-technique sont
le cceur de la stratégie médicale et du pilotage opéra-
tionnel de I'établissement.

e A leur téte, un chef de pole, dont les compétences
ont été renforcées, peut recevoir une délégation de
signature permettant ainsi de bénéficier d’une auto-
nomie plus grande et de mener une gestion au plus
pres des structures internes.

e |a composition des pbles d’activité médicale et médico-
technique releve du choix de I'établissement.



16. Les structures internes
des poles d’activité clinique
et medico-technique

La loi HPST confirme I’organisation interne médicale et médico-technique
de I’hdpital public en poles d’activité. Au-dela, I'établissement dispose

de toute liberté pour organiser ses pales.

La plus grande souplesse caractérise le fonctionnement de I'établissement
public de santé. Des structures internes aux pdles d’activité peuvent étre
définies, sans qu’aucune obligation réglementaire ne contraigne I'établissement.
Ces structures sont fédérées par le chef de pdle, et ses collaborateurs, ainsi

que par le projet de podle qui définit les missions et les responsabilités

confiées aux structures internes.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6146-1 al 3 et 9 du CSP

Art. L. 6146-2 al 4 du CSP

Art. R. 6146-4, R. 6146-5, R. 6146-9 du CSP (décret n® 2010-656
du 11 juin 2010 relatif aux pdles d'activité clinique ou médico-
technique dans les établissements publics de santé)

Art. 2 al 2 du décret précité du 11 juin 2010

DISPOSITIF

Pour faciliter la mise en place de ces structures internes,
les textes donnent quelques indications sur I'organisa-
tion interne de I'établissement public de santé.

a) La notion de structure interne

La loi ne fournit pas d’indication particuliere sur les
structures internes. La taille et la composition des pdles
étant au choix de chaque établissement, les structures
internes, si elles sont mises en place, seront le reflet
de la stratégie médicale et médico-technique adoptée
pour chaque pdle. Il n'y a plus aucune obligation de
maintenir I'organisation ancienne en services et unités
fonctionnelles.

b) La définition des structures internes,

leurs missions, leurs responsabilités

Ces structures sont définies dans le projet de pole établi

sur la base du contrat de pole.

Le projet de pdle a pour objet de définir, sur la base de

ce contrat:

e |es missions et responsabilités confiées aux structures
internes, services ou unités fonctionnelles;

e |'organisation mise en ceuvre pour atteindre les objec-
tifs qui sont assignés au pole.

Il prévoit:

e |es évolutions du champ d’activité de ces structures;

e |es moyens et I'organisation qui en découlent.

c¢) La dénomination des structures internes
Rien n'empéche, le cas échéant, de qualifier les struc-
tures internes de « services » ou d’« unités fonction-
nelles » (termes d’ailleurs mentionnés par l'article
L. 6146-1 al 9 du CSP a propos des missions du chef
de pole et par plusieurs articles réglementaires).

ANOTER
Ces structures peuvent &tre dénommées différemment : « institut »,
« département », « centre »...

d) La décision de nomination des
responsables des structures internes

Il revient au directeur de nommer les responsables des
structures internes, services, ou unités fonctionnelles
sur proposition du chef de pole, apres avis du président
de la CME.

Le réglement intérieur de I'établissement précise les
modalités de cette nomination.

e) Larticulation entre le pole

et les structures internes

Le chef de pdle organise le fonctionnement du pole et
I'affectation des ressources humaines. |l met en place
cette organisation en fonction des nécessités de I'activité
et compte tenu des objectifs prévisionnels du pole.
Pour remplir cette mission, il respecte, outre la déonto-
logie de chaque praticien, les missions et les responsa-
bilités des structures internes, des services, des unités
fonctionnelles que prévoit le projet de pole.

f) La fin des fonctions de responsable

de structure interne

Il peut étre mis fin, dans l'intérét du service, aux fonc-
tions de responsable de structure interne, service ou
unité fonctionnelle. Le directeur peut prendre cette
décision, a sa seule initiative.
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Cette décision peut également intervenir sur proposition
du chef de pdle. Il faut souligner que cette proposition
ne lie pas le directeur, qui dispose d’un délai de 30
jours, a compter de la réception de la demande du chef
de pdle, pour prendre sa décision.

ANOTER
A I'expiration de ce délai et en I'absence de décision de la part du
directeur, la proposition est réputée rejetée.

'avis du président de la CME est toujours requis pour

une telle décision.

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

AVANT

MAINTENANT

LA'NOTION DE STRUCTURE INTERNE
OU DE SERVICE

Depuis I'ordonnance du 2 mai 2005,

ces structures « pouvaient étre notamment des
services et unités fonctionnelles précédemment
créés en vertu de la législation antérieure

a l'ordonnance du 2 mai 2005 ».

Les pdles d’activité peuvent comprendre

des structures internes de prise en charge du
malade par les équipes médicales, soignantes
ou médico-techniques, ainsi que les structures
médico-techniques qui leur sont associées.

LA DECISION DE CREATION D'UNE STRUCTURE
INTERNE OU D'UN SERVICE

La constitution éventuelle, au sein des poles,
de structures internes, était décidée
par le conseil d’administration.

Le projet de pdle prévoit cette création.
Le contrat de pole est rédigé en conséquence.

LA NOMINATION DU RESPONSABLE
D’UNE STRUCTURE INTERNE OU D’UN SERVICE

Pour les « anciens » services maintenus apres
avoir été constitués sous le régime antérieur

a l'ordonnance du 2 mai 2005, la fonction

de chef de service était exercée par un praticien
titulaire nommé par le ministre chargé de

la santé sur une liste nationale d’habilitation

a diriger un service.

En cas de redécoupage de la structure interne,
le praticien perdait automatiquement la qualité

La décision revient au directeur.
Le chef de pdle propose une nomination.
Le président de la CME émet un avis.

de chef de service.

La souplesse caractérise la houvelle organisation et se
traduit par les nombreuses possibilités qui s'offrent aux
établissements dans la définition des structures internes
et leur répartition dans les différents poles.

Elle caractérise également le mode de nomination de
leur responsable.
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A RETENIR

e Les pdles d’activité clinique et médico-technique
peuvent comporter des structures internes, mais sans
obligation formelle.

e | e directeur décide de cette organisation.

e Ces structures peuvent étre appelées des services. Elles
peuvent aussi recevoir une autre dénomination.

e La composition du pdle en structures internes est
détaillée par le projet de pdle, sur la base du contrat
de pdle.



17. Le contrat de pole

La démarche de contractualisation interne initiée par I’'ordonnance du 2 mai
2005 de poles d’activité est réaffirmée et amplifiée par la loi HPST.

Mode relationnel entre la direction et les pdles, le contrat de pdle est un
levier de changement aussi bien pour le directoire, qui suit la politique de
contractualisation interne et s’assure de sa cohérence dans I'’ensemble de
I’établissement, que pour les chefs de poles, qui rentrent dans une logique

de pilotage opérationnel.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6143-7-7°du CSP

Art. L.6146-1 al 8 du CSP

Art. R. 6146-8 du CSP (décret n® 2010-656 du 11 juin 2010 relatif
aux pdles d'activité clinique ou médico-technique

dans les établissements publics de santé)

Article 2 du décret précité

DISPOSITIF

a) La signature du contrat de pdle

Le directeur signe le contrat de pble avec le chef de pble
apres concertation avec le directoire.

Pour les pbles d’activité clinique ou médico-technique,
I'avis du président de la CME est requis. Dans le CHU, le
directeur de I'unité de formation et de recherche médi-
cale donne également un avis.

La signature est logiquement précédée d'une phase de
dialogue entre le directeur, et ses équipes, et le chef de
pOle, et ses équipes.

ANOTER
Ces avis permettent d'expertiser, en amont de la signature, la cohé-
rence du contrat avec |a politique médicale de I'établissement.

Le contrat de pdle est signé avant I'élaboration du projet
de pdle, auguel il donne un cadre. Le projet de pdle
doit en effet étre en cohérence non seulement avec les
projets des autres pdles, mais aussi le contrat de pole,
le projet médical et le projet d’établissement.

b) La durée du contrat de pdle et son suivi

Le contrat de pble est signé pour une période de quatre
ans. Il peut faire I'objet d’avenants. Il donne également
lieu en regle générale a une ou plusieurs réunions
de dialogue de gestion par an entre la direction et le
pole.

c) Le contenu du contrat de pdle

Le contrat procede d’'un cadre qui est lui-méme la
traduction de la politique de contractualisation de
I'établissement.

[l contient une série d’éléments essentiels pour la bonne
gestion de I'ensemble des pdles: organisation interne,

délégations de signature, gestion des ressources humai-
nes, relations avec les autres pbles, développement ou
évolution des activités, organisation de la permanence
des soins, modalités d’intéressement...

Conclu avec chaque pole, le contrat en précise les
objectifs et les moyens.

Les objectifs en matiere de qualité et de sécurité des
soins sont obligatoirement définis.

Le contrat fixe les indicateurs permettant d’évaluer la
réalisation de ces objectifs.

Cette responsabilisation dans la gestion est précisée par

le contrat de pble dans les domaines suivants:

Gestion des ressources humaines et organisation du pole

e gestion du tableau prévisionnel des effectifs rémuné-
rés et répartition des moyens humains affectés entre
les structures internes du pole;

e gestion des tableaux de service des personnels médi-
caux et non médicaux;

e définition des profils de poste des personnels médi-
caux, pharmaceutiques et odontologiques ainsi que
des personnels du pole relevant de la fonction publi-
que hospitaliere;

e proposition au directeur de recrutement de personnel
non titulaire du pole;

e affectation des personnels au sein du pole;

e organisation de la continuité des soins, notamment de
la permanence médicale ou pharmaceutique;

e participation a I'élaboration du plan de formation des
personnels de la fonction publique hospitaliére et au
plan de développement professionnel continu des per-
sonnels médicaux, pharmaceutiques, maieutiques et
odontologiques.

Le cas échéant, le contrat de pble précise les modalités

d’intéressement du pdle aux résultats de sa gestion.

Délégation de signature pour engager des dépenses

Le contrat de pble définit le champ et les modalités

d’une délégation de signature accordée au chef de pole

et portant sur cing dépenses limitativement énumérées

par le décret:

e dépenses de crédit de remplacement des personnels
non permanents;

H
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e dépenses de médicaments et de dispositifs
médicaux;

e dépenses de caractere hotelier;

e dépenses d’entretien et de réparation des équipe-
ments a caractére médical et non médical;

e dépenses de formation de personnel.

d) Lévaluation du contrat de pdle

Contenant des indicateurs de réalisation des objectifs
du contrat, celui-ci est soumis a une évaluation.
['évaluation est prise en compte pour le calcul de la part
variable de I'indemnité de fonction versée au chef de
pole.

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

AVANT

e) La mise en ceuvre du nouveau dispositif
Les directeurs d’établissement et les chefs de poles
concluent, six mois aprés la publication du décret
précité du 11 juin 2010, un contrat de pdle dans les
conditions ainsi décrites.

Un avenant au contrat de p0le existant peut aussi étre
établi.

ANOTER

La nouvelle démarche doit ainsi étre effective dans le cadre d’un
nouveau contrat, ou d'un avenant au contrat précédent, avant le
15 décembre 2010.

Le chef de pdle d’activité est particulierement responsabilisé a tra-
vers le contrat de pdle d’activité qui précise les conditions de son
implication dans la gestion. Dés la signature, I'évaluation doit étre
anticipée, sur la base des objectifs négociés entre le directeur et le
chef de pole.

MAINTENANT

Les établissements publics de santé mettent en place des procédures
de contractualisation interne avec leurs pdles d'activité, qui bénéficient
de délégation de gestion de la part du directeur. Le contrat négocié puis
cosigné entre le directeur et le président de la commission médicale
d'établissement, d’une part, et chaque responsable de pdle d’activité,
d’autre part, définit les objectifs d’activité, de qualité et financiers,

les moyens et les indicateurs de suivi des pdles d’activité, les modalités
de leur intéressement aux résultats de leur gestion, ainsi que les
conséquences en cas d'inexécution du contrat. La délégation de gestion
fait I'objet d’une décision du directeur.

Les conditions d’exécution du contrat, notamment la réalisation

des objectifs assignés au péle, font I'objet d’une évaluation annuelle
entre les cosignataires selon des modalités et sur la base de criteres
définis par le conseil d’administration aprés avis du conseil de pole,
de la commission médicale d’établissement et du conseil exécutif.

Le directeur signe avec le chef de pdle un contrat de pdle précisant

les objectifs et les moyens du pole, aprés avis, pour les poles d’activité
clinique ou médico-technique, du président de la commission médicale
d'établissement pour vérifier la cohérence du contrat avec le projet
médical, ainsi que, dans les centres hospitaliers universitaires,

du directeur de I'unité de formation et de recherche médicale.

Les nouveaux contrats sont le reflet des compétences
accrues des chefs de pobles d’activité. Ceux-ci ayant
davantage de compétences, il est essentiel d’en préciser
le champ et la portée dans les contrats de pdles.

A RETENIR

e | e contrat de pble d’activité, établi pour chaqgue
pole, est signé par le directeur et par le chef de pole,
apres avis du président de la CME et, pour le CHU,
du directeur de I'unité de formation et de recherche
médicale.
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e || est conclu pour quatre ans.

e || décrit les objectifs et les moyens du pole, et est
assorti d’indicateurs de résultat.

e || précise la nature et, le cas échéant, la portée des
délégations de signature accordées au chef de pole.

e || procéde d'une démarche itérative entre le pole et la
direction de I'établissement de la phase de prépara-
tion du contrat jusqu’a son évaluation, notamment a
travers les réunions de dialogue de gestion.



18. La delegation de signature
accordee au chef de pole
d’activite clinique ou medico-

technique

Le role du chef de pdle d’activité étant accru, ses compétences sont désormais
plus importantes. Cet accroissement de responsabilité se traduit d’abord par le
volontarisme du décret en matiére d’implication dans la gestion.

Cette implication se traduit de deux maniéres:

e par la forte association du chef de pdle a la gestion des ressources humaines

des agents de son pole;

e par les délégations de signature pour engager un certain nombre de dépenses
du pole, en fonction du champ défini par le contrat de pole.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6143-7 al 5 du CSP

Art. R. 6146-8-I du CSP (décret n® 2010-656 du 11 juin 2010
relatif aux poles d’activité clinique ou médico-technique
dans les établissements publics de santé)

Art. D.6143-33 a D.6143-35 du CSP (décret n° 2009-1765

du 30 décembre 2009 relatif au directeur et aux membres

du directoire des établissements publics de santé)

Article 2 du décret précité du 11 juin 2010

ANOTER

L'ordonnance de 2005 faisait référence a la « délégation de gestion ».
Cette expression a disparu afin de lever I'ambiguité la concernant, sa
nature juridique n'étant pas précisée dans les textes.

DISPOSITIF

a) La décision du directeur de déléguer

sa signature

Il revient au directeur de négocier avec chaque chef
de pble, dans le cadre de la préparation du contrat de
pble, la nature et 'ampleur de la délégation de signature
qu’il lui accordera.

b) Le contenu de la délégation de signature

sur les dépenses du pole

La délégation de signature accordée par le directeur au

bénéfice d'un chef de pble d'activité clinique ou médico-

technique doit leur permettre d’engager des dépenses

dans les domaines suivants:

e dépenses de crédits de remplacement des personnels
non permanents (titre 1);

e dépenses de médicaments et de dispositifs médicaux
(titre 2);

» dépenses a caracteére hotelier (titre 3);

e dépenses d’entretien et de réparation des équipe-
ments a caractére médical et non médical;
e dépenses de formation de personnel.

ANOTER

Les chefs de pole d'activité étant chargés du pilotage opérationnel de
leur pdle, il est essentiel que le directeur leur accorde des délégations
de signature suffisantes, afin qu'il dispose de leviers managériaux
leur permettant de renforcer leur leadership.

c) La forme et les régles de la délégation

de signature

e |e contrat de pole définit I'importance des délégations
de signature accordées dans le champ précisé par le
décret du 11 juin 2010.

e | a délégation est rendue possible par I'article D. 6143-
33 du CSP qui précise que dans le cadre de ses com-
pétences définies a I'article L. 6143-7, le directeur
d’un établissement public de santé peut, sous sa
responsabilité, déléguer sa signature.

e Cette délégation de signature obéit aux mémes régles
formelles que toutes les autres délégations de signa-
ture, a savoir:

— toute délégation doit mentionner:
» le nom et la fonction de I'agent auquel la déléga-
tion a été donnée;
» la nature des actes délégués;
» éventuellement, les conditions ou réserves dont le
directeur juge opportun d’assortir la délégation.
—les délégations, de méme que leurs éventuel-
les modifications sont notifiées aux intéressés et
publiées par tout moyen les rendant consultables.
Elles sont communiquées au conseil de surveillance
et transmises sans délai au comptable de I'établis-
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sement lorsqu’elles concernent des actes liés a la
fonction d’ordonnateur des dépenses.
— toute délégation peut étre retirée a tout moment.

ANOTER

La délégation revét classiquement deux modalités: la délégation de

compétence et la délégation de signature.

e | a délégation de compétence est consentie au délégataire a rai-
son des fonctions qu'il exerce. Elle n’est donc pas affectée par les
changements intervenant dans la personne du déléguant ou du
délégataire. Elle constitue une véritable modification de la répar-
tition des compétences en dessaisissant le déléguant au bénéfice
du délégataire: le déléguant ne peut plus exercer les compétences
qu'il a déléguées.

e |a délégation de signature est consentie intuitu personae. Elle
cesse donc ipso facto du fait du changement intervenu dans la
personne du déléguant ou dans celle du délégataire. Elle consiste
seulement a décharger matériellement le déléguant d'une partie de
ses attributions qui restent toujours de sa compétence et qu'il peut
donc toujours traiter aux lieu et place du délégataire.

En ce qui concerne les directeurs des établissements publics de

santé, les textes ne prévoient que la seule délégation de signature.

d) La mise en ceuvre du nouveau dispositif
Les directeurs d'établissement et les chefs de podles doi-
vent conclure, six mois apres la publication du décret
précité du 11 juin 2010, un contrat de pdle ou un ave-
nant au contrat précédent.

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

Les nouveaux contrats de pole d’activité clinique ou
médico-technique consacrent des compétences accrues
pour les chefs de poles d'activité.

Ceux-ci doivent désormais bénéficier d'une délégation
de signature effective leur permettant d’engager cer-
taines dépenses.

A RETENIR

e L e contrat de pble d’activité, conclu pour chague
pole d’activité clinique ou médico-technique, définit
le champ et les modalités d’une délégation de signa-
ture accordée au chef de pole d’activité.

e Cette délégation permet au chef de pdle d’engager
certaines dépenses relevant des titres 1, 2 et 3.

e En dehors du fait gu’elle doit étre mentionnée dans
le contrat de pble, la délégation de signature obéit a
un formalisme obligé décrit plus haut.



19. Le projet de pole d’activite
clinique ou meédico-technique

La loi HPST et ses textes d’application font du projet de pdle un outil stratégique

pour le pole et le chef de pole.

En effet, ce projet définit d’'une part I’équilibre entre les structures internes, qui
composent le pdle, et d’autre part I’évolution prévisionnelle de ces structures.

Il est donc a la fois un outil d’organisation et de prévision qui doit tenir compte
des moyens disponibles et de I'activité avérée ou potentielle des différentes

disciplines.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6146-1, dernier alinéa, du CSP

Art. R. 6146-9 du CSP (décret n® 2010-656 du 11 juin 2010 relatif
aux pdles d'activité clinique ou médico-technique

dans les établissements publics de santé)

Article 2 du méme décret du 11 juin 2010

DISPOSITIF

a) L'élaboration du projet de pdle
Il revient au chef de podle d’activité clinique ou médico-
technique d’élaborer un projet de pole.

ANOTER
Le projet de pdle s'élabore apres la signature du contrat de pole.

b) Le contenu du projet de pdle

Le projet de pole est établi en conformité avec le contrat

de pole.

[l a pour objet de définir:

® |es missions et responsabilités confiées aux structures
internes, services ou unités fonctionnelles;

e |'organisation mise en ceuvre pour atteindre les objec-
tifs qui sont assignés au pole.

[l prévoit:

e |es évolutions du champ d’activité de ces structures;

e |es moyens et I'organisation qui en découlent.

Ainsi le projet de pole détermine I'activité médicale

du pole, les objectifs de niveau d'activité pour chaque

structure interne ou pour les professionnels, les ressour-

ces nécessaires et a venir, les évolutions, etc.

ANOTER

Les projets des différents pdles doivent étre cohérents entre eux. Ils
doivent étre également cohérents avec le projet médical, le projet de
soins et le projet d'établissement. Cette cohérence est assurée au sein
du directoire, qui est concerté sur la signature des contrats de pdles,
notamment par le président de la CME, vice-président du directoire,
qui élabore avec le directeur et en conformité avec le contrat d’ob-
jectifs et de moyens, le projet médical de I'établissement.

c) Le délai pour élahorer le projet de pdle
Lorsqu’il est nommé, le chef de pble dispose d’un délai
de trois mois pour élaborer le projet du pdle dont il a
la responsabilité.

d) La mise en ceuvre des nouvelles
dispositions

Avant le 15 décembre 2010, les chefs de pole doivent
signer avec le directeur un contrat de pole.

Dans le délai de trois mois apres la conclusion du
contrat de pole, les chefs de pole élaborent le projet de
pble dans sa nouvelle rédaction.

EVOLUTION ET CONSEQUENCES

['établissement est organisé en pdles, qui eux-mémes
peuvent étre composés de structures internes. Afin d'as-
surer une cohérence d’ensemble et la déclinaison des
projets institutionnels au niveau des pdles, il est essen-
tiel de retracer dans le projet de péle le role de chagque
structure, ses responsabilités, ainsi que ses évolutions
actuelles ou prévisionnelles.

Dans ce cadre, et au vu des compétences renforcées
des poles, le projet de pble revét une grande impor-
tance, notamment afin de projeter et d’anticiper les
évolutions des poles dans I'avenir. Ces prévisions sont
essentielles en particulier pour la gestion des effectifs
meédicaux (jeunes médecins s’engageant dans une acti-
vité, si celle-ci se développe et peut s'effectuer dans de
bonnes conditions).

ANOTER

Le projet de pdle doit &tre élaboré de maniere participative, c’est-a-
dire avec les responsables des structures internes et les cadres du
pdle. Limplication du plus grand nombre enrichira son contenu et
favorisera I'adhésion des équipes a sa mise en ceuvre.

L’ORGANISATION INTERNE DE ’HOPITAL B> LE PROJET DE POLE D'ACTIVITE TECHNIQUE OU MEDICO-TECHNIQUE E
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A RETENIR e || est le document essentiel permettant a chaque

e Le projet de pole est élaboré par chaque chef de pole, structure interne du pble de connaitre et de maftriser
dans le délai de trois mois a compter de la signature son champ d’action et de responsabilités ainsi que son
du contrat. Il est élaboré en cohérence avec le contrat organisation et de tenter d’anticiper et d'accompagner
de pole qui a été signé entre le directeur et le chef ses évolutions.
de pble.
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A QUALITE
ET LA SECURITE
DES SOINS

20. La qualite, la securite
des soins et les relations
avec les usagers

Compétences et organisation interne

Le titre 2 de la loi HPST porte I'ambition de la qualité des soins pour I’ensemble
des professionnels de santé.

En ce qui concerne les établissements publics de santé, la loi HPST poursuit
I’action engagée par la loi du 31 juillet 1991 relayée par I'ordonnance

du 24 avril 1996, puis par la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative

aux droits des malades et a la qualité du systéeme de santé.

La loi HPST clarifie les compétences en la matiére tout en laissant

aux établissements une liberté d’organisation interne.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6143-1 du CSP (sur la compétence du conseil de surveillance)

Art. L.6143-7 du CSP (sur la compétence du directeur, président du directoire)

Art. L.6144-1 et Art. R.6144-2 a R.6144-2-2 du CSP (décret 2 n® 010-439 du 30 avril 2010 sur la compétence de la commission médicale
d’établissement)

Art R.6144-6 du CSP (décret n® 2010-439 du 30 avril 2010 sur le fonctionnement de la commission médicale d’établissement)

Art. R.6144-40 du CSP (décret n°® 2010-436 du 30 avril 2010 sur la compétence du comité technique d’établissement)

Art. R.6146-10 du CSP (décret n°® 2010-449 du 30 avril 2010 sur la compétence de la commission des soins infirmiers, de rééducation

et médico-techniques)

Art. D.6143-37 a D.6143-37-5 du CSP (décret n® 2009-1762 du 30 décembre 2009 sur la compétence du président de la commission médicale
d’établissement, vice-président du directoire)

Art. R.6146-8 du CSP (décret n® 2010-656 du 11 juin 2010 sur le contenu des contrats de pole)

Décret n® 2009-1761 du 30 décembre 2009 relatif a la formation des personnels de direction lors de leur prise de fonctions en qualité de directeur
dans un établissement public de santé

Arrété du 11 juin 2010 fixant les modalités de la formation a I'exercice des fonctions de chef de pole d’activité clinique ou médico-technique

(&)
(&)
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L’ORGANISATION INTERNE DE ’HOPITAL P> LA QUALITE, LA SECURITE DES SOINS ET LES RELATIONS AVEC LES USAGERS : COMPETENCES ET ORGANISATION INTERNE

DISPOSITIF

a) La décision conjointe du directeur

et du président de la CME

e | e directeur décide, conjointement avec le président
de la CME, de la politique d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins ainsi que des condi-
tions d'accueil et de prise en charge des usagers.

En cette matiere, il convient de souligner le carac-

tere conjoint de la décision du directeur, président du

directoire et du président de la CME, vice-président

du directoire. Cette décision conjointe intervient apres

concertation du directoire.

ANOTER

La qualité et la gestion des risques constituent une des composantes
de la formation qui intervient lors de la prise de fonction en qualité
de directeur.

e | e président de la CME qui décide conjointement
avec le directeur est également chargé, sous réserve
des attributions de la CME, du suivi de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité
des soins ainsi que des conditions d’accueil et de prise
en charge des usagers.

A ce titre,

— il peut organiser des évaluations internes;

— il veille a la mise en ceuvre des engagements de I'éta-
blissement en matiére d’amélioration de la qualité et
de la sécurité (qui résultent des inspections et de la
certification);

— il présente au directoire le programme d’actions
proposé au directeur par la CME.

ANOTER

Le président de la CME dispose de moyens matériels, financiers et
humains pour mener a bien ses missions. Le temps consacré aux
fonctions de président de la CME est comptabilisé dans les obliga-
tions de service des praticiens concernés.

b) Les attributions de la CME

e |'article L. 6144-1 du CSP précise que la CME, dans

chaque établissement de santé, contribue a I'élabora-

tion de la politique d’'amélioration continue de la qua-

lité et de la sécurité des soins ainsi que des conditions

d’accueil et de prise en charge des usagers.

A ce titre, aux termes de la loi, la CME propose au

président du directoire un programme d’actions

assorti d'indicateurs de suivi. Ce programme prend

en compte les informations contenues dans le rapport

de la commission des relations avec les usagers et de

la qualité de la prise en charge (CRUQPC).

Les articles R. 6144-2 a R. 6144-2-2 du CSP (issus du

décret du 30 avril 2010) précisent les compétences

de la CME.

—La CME contribue a I'élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécu-
rité des soins, en ce qui concerne notamment:

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

» la gestion globale et coordonnée des risques visant
a lutter contre les infections associées aux soins et a
prévenir et traiter 'iatrogénie et les autres événements
indésirables liés aux activités de I'établissement ;

» les dispositifs de vigilance destinés a garantir la
sécurité sanitaire;

» la politique du médicament et des dispositifs médi-
caux stériles;

» la prise en charge de la douleur;

» le plan de développement professionnel continu
pour le personnel médical, maieutique, odontolo-
gique et pharmaceutique.

— La CME contribue a I'élaboration de projets relatifs
aux conditions d’accueil et de prise en charge des
usagers, a savoir :

» la réflexion sur I'éthique liée a I'accueil et a la prise
en charge médicale;

» I'évaluation de la prise en charge des patients (en
particulier, en ce qui concerne les urgences et les
admissions non programmées) ;

» I'évaluation de la mise en ceuvre de la politique
de soins palliatifs;

» le fonctionnement de la permanence des soins,
le cas échéant par secteur d’activité;

» I'organisation des parcours de soins.

e En conséquence, la CME dispose de compétences,
en termes de proposition et d’élaboration.

— La CME propose au directeur le programme d’actions
en matiere de politique d'amélioration de la qualité
et de la sécurité des soins ainsi que les conditions
d'accueil et de prise en charge des usagers. Ce pro-
gramme prend en compte le bilan des améliorations
mises en ceuvre a la suite de I'analyse des événements
indésirables. Il comprend les actions nécessaires pour
répondre aux recommandations du rapport de certifi-
cation et mettre en ceuvre les objectifs et les engage-
ments fixés dans le CPOM. Ce programme est assorti
d’indicateurs de suivi.

ANOTER
La CRUQPC et la CSIRMT contribuent a I'élaboration de ce programme
d’actions.

—La CME élabore un rapport annuel présentant
notamment I'évolution des indicateurs de suivi.
Désormais, les établissements de santé n’ont qu’un seul
programme d’actions sur la qualité des soins, qui repose
sur des priorités (risques infectieux, médicamenteux...)

et une gestion des risques liés a leurs activités.

La cohérence et la congruence des dispositifs sur la
qualité sont renforcées. Ainsi, ce programme tient
compte des priorités issues des différents processus
de controle, d’évaluation et de contractualisation.

ANOTER
Le directeur tient le programme d’actions et le rapport annuel a la
disposition du directeur général de I'ARS.



c¢) Lorganisation de la CME

Pour accomplir ces missions, la loi laisse une liberté
d’organisation aux établissements. En effet, nulle orga-
nisation interne n’est prescrite.

Ainsi, l'article R.6144-6 du CSP précise que pour l'ac-
complissement de ses missions, la CME définit libre-
ment son organisation interne, dans son reglement
intérieur. Seule la CRUQPC est aujourd’hui mentionnée
dans la loi.

ANOTER

Concernant le fonctionnement de la CME, selon I'article R.6144-6
du CSP, I'établissement concourt au bon fonctionnement de la CME
et met a sa disposition, a cette fin, des ressources humaines et
matérielles.

d) La déclinaison dans les contrats de pole
Le contrat de pole définit les objectifs, notamment en
matiére de politique et de qualité des soins, assignés au
pOle ainsi que les moyens qui lui sont attribués.

Le contrat fixe les indicateurs permettant d’évaluer la
réalisation de ces objectifs.

ANOTER

La formation aux fonctions de chef de pdle comprend, parmi les
apprentissages requis, la qualité, la sécurité et la gestion des risques
liés aux activités de soins.

e) Les avis du conseil de surveillance,

du CTE et de la CSIRMT

e | e conseil de surveillance émet un avis sur la politique
d’amélioration continue de la qualité, de la sécurité des
soins et de la gestion des risques ainsi que les condi-
tions d’accueil et de prise en charge des usagers.

e e comité technique d’établissement (CTE) est
consulté sur la politique d’amélioration continue de
la qualité, de la sécurité des soins et de la gestion des
risques, ainsi que les conditions d’accueil et de prise
en charge des usagers.

e Enfin, la commission des soins infirmiers, de réédu-
cation et médico-techniques (CSIRMT) est consultée
sur:

— la politique d’amélioration continue de la qualité, de
la sécurité des soins et de la gestion des risques liés
aux soins;

— les conditions générales d’accueil et de prise en
charge des usagers.

A NOTER

La CSIRMT est également consultée dans des domaines voisins, a

savoir:

* |e projet de soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques
élaboré par le coordonnateur général des soins;

e ['organisation générale des soins infirmiers, de rééducation et
médico-techniques ainsi que I'accompagnement des malades;

e |a recherche et I'innovation dans le domaine des soins infirmiers,
de rééducation et médico-techniques.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Deux évolutions doivent étre mentionnées, I'une relative
aux compétences, I'autre concernant I'organisation.

e La loi HPST et ses textes d’application définissent
clairement les compétences en matiére de politique
de qualité, de sécurité et de relation avec les usagers.
La décision releve de maniére conjointe du direc-
teur et du président de la CME. Cela implique une
codécision. Cette hypothése est unique parmi la liste
des compétences du directeur, président du direc-
toire, figurant a l'article L.6143-7 du CSP.

La codécision induit une coresponsabilité qui met en
évidence le role clé du président de la CME en cette
matiere. Cette dimension nouvelle est d’ailleurs ren-
forcée par les missions clairement attribuées tant au
président de la CME qu’a la CME elle-méme.

En matiere d'organisation, I'article L.6144-1 du CSP, dans
sa rédaction antérieure a la loi HPST, prescrivait que la CME
comportait au moins une sous-commission spécialisée, en
vue de participer par ses avis a I'élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des
soins, notamment en ce qui concerne les dispositifs de vigi-
lance, la lutte contre les infections nosocomiales, la définition
de la politique du médicament et des dispositifs médicaux
stériles et 'organisation de la lutte contre les affections iatro-
genes ainsi que la prise en charge de la douleur.

Le nouvel article L.6144-1 du CSP ne contient plus cette
disposition. Nulle organisation interne n'est désormais pres-
crite laissant ainsi une liberté a chaque établissement. En
conséquence, il revient a chague établissement, a chaque
CME, a chaque président de CME de définir I'organisation
la plus adaptée afin de répondre a ses missions en matiére
de politique d'amélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins.

A RETENIR

e | es décisions en matiére de politique d’amélioration
continue de la qualité et de sécurité des soins ainsi
gu’en ce qui concerne les conditions d’accueil et de
prise en charge des usagers sont conjointes entre le
directeur, président du directoire et le président de la
CME, vice-président du directoire.

e | e président de la CME et la CME possédent des com-
pétences légales et réglementaires en la matiere.

e | es établissements de santé n‘ont qu'un seul pro-
gramme d'actions sur la qualité des soins, qui repose
sur des priorités (risques infectieux, médicamenteux...)
et une gestion des risques liés a leurs activités.

e La cohérence et la congruence des dispositifs sur
la qualité sont renforcées. Ainsi, ce programme tient
compte des priorités issues des différents processus
de contrble, d’évaluation et de contractualisation.

e | e contrat de pdle décline la politique de I'établissement
en matiére de politique et de qualité des soins.

e | es avis du conseil de surveillance, du CTE et de la
CSIRMT sont requis.

(&)
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21. La publication d’indicateurs
de qualite et de securité des soins

La prise de conscience de I'importance des questions liées a la qualité

des soins et a la sécurité des patients a conduit le législateur a mettre en place
un nouveau dispositif dans lequel il y a obligation pour les établissements

de disposer des résultats d’indicateurs fondamentaux, et de faire connaitre ces
résultats au public. L'enjeu est de disposer d’un systeme d’information partagé
qui puisse étre a la disposition de tous: les usagers du systéeme de santé,

les professionnels des établissements et des institutions de santé, les tutelles.
Le ministére chargé de la santé a mis en ceuvre, en lien avec la Haute Autorité

(&)}
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de Santé (HAS), un dispositif de généralisation d’indicateurs dans tous

les établissements de santé.

C’est désormais une obligation a laquelle aucun établissement ne peut

se soustraire.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6144-1 al 3, 4 et 5 du CSP

Art. D. 6111-23 du CSP (décret n® 2009-1763 du 30 décembre 2009 relatif aux dispositions
applicables en cas de non-respect de la mise a disposition du public par les établissements
de santé des résultats des indicateurs de qualité et de sécurité des soins)

Arrété du 30 décembre 2009 fixant les conditions dans lesquelles I'établissement de santé
met a la disposition du public les résultats, publiés chaque année, des indicateurs de qualité
et de sécurité des soins.

Instruction n® DGOS/PF/192/2010 du 9 juin 2010 relative aux modalités pratiques de mise

a la disposition du public par I'établissement de santé des résultats des indicateurs de qualité
et de sécurité des soins

L’ORGANISATION INTERNE DE L’HOPITAL B> LA PUBLICATION D'INDICATEURS DE QUALITE ET DE SECURITE DES SOINS

DISPOSITIF

a) Les indicateurs de qualité et de sécurité
des soins

Les themes retenus répondent a des objectifs prioritaires
de santé publique et d’organisation des soins. lIs ont
été déterminés de maniére concertée, apres validation
par les représentants des établissements de santé, les
professionnels, les conférences des établissements de
santé, les représentants des usagers. lls répondent a
une potentialité d'amélioration.

lls sont définis a la suite d’'un processus d’expérimen-
tation dans des établissements de santé, que ce soit en
France ou a I'étranger. Des outils informatiques dédiés
permettent le recueil et le calcul de ces indicateurs, et
leur transmission au ministere chargé de la Santé ou a
la HAS, avec une restitution rapide a toutes les autorités
concernées.
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ANOTER

La commission médicale d'établissement a pour mission de contri-
buer a I'élaboration de la politique d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins, ainsi que des conditions d'ac-
cueil et de prise en charge des usagers. Elle propose au directeur un
programme d’actions assorti d'indicateurs de suivi. Ce programme
prend en compte les informations contenues dans le rapport annuel
de la commission des relations avec les usagers et de la qualité de
la prise en charge.

Ce programme d’actions désormais unique sur la qualité des soins
repose sur des priorités (risques infectieux, médicamenteux...) et
une gestion des risques liées a leurs activités.

La cohérence et la congruence des dispositifs sur la qualité sont
renforcées. Ainsi, ce programme tient compte des priorités issues
des différents processus de contréle, d’évaluation (comme la cer-
tification, ou encore le rapport annuel de la commission des rela-
tions avec les usagers et de la qualité de la prise en charge) et de
contractualisation.

La CME a un role essentiel pour proposer les actions qui amélioreront
les résultats des indicateurs notamment ceux qui seront publiés.

b) La publication des indicateurs

Il est désormais imposé de publier les résultats de ces

indicateurs de qualité et de sécurité des soins.

Cette publication est annuelle. Elle est mise a la dispo-

sition du public.

La procédure est la suivante.

e En premier lieu, les résultats nationaux des indicateurs
font I'objet d’une publication annuelle du ministere
chargé de la santé. Cette publication est faite notam-
ment par voie électronique. Elle présente les données
de comparaison nécessaires a l'interprétation des indi-
cateurs qu’elle contient.



e Ensuite, dans un délai de deux mois suivant la publi-
cation susmentionnée, les établissements de santé
mettent a la disposition du public leurs indicateurs
de qualité et de sécurité des soins.

ANOTER

Linstruction du 9 juin 2010 fournit, dans son annexe 1, toutes les indi-
cations nécessaires sur les modalités de mise a disposition du public
des résultats des indicateurs (http://www.platines.sante.gouv.fr).

c) Une publication obligée
Cette publication d’indicateurs de qualité et de sécurité
des soins s'impose a chaque établissement. Si le direc-
teur général de I'agence régionale de santé constate
le non-respect de cette disposition, il peut prendre les
mesures appropriées, notamment une modulation des
dotations de financement de I'établissement.

La procédure est alors la suivante.

Le non-respect peut étre constaté notamment dans les

deux cas suivants:

e |'établissement s’abstient de mettre a la disposition
du public les résultats de ses indicateurs de qualité
et de sécurité des soins;

* la mise a disposition est incompléte ou insuffisante.
Le directeur général de I'’ARS adresse au directeur de
I'établissement une mise en demeure de mettre ses
indicateurs a la disposition du public dans un délai de
trois mois.
Lorsque le directeur ne peut déférer a cette mise en
demeure, il présente au directeur général de I'ARS,
avant I'expiration du délai qu’il prescrit, ses observations
et les mesures qu'il s'engage a mettre en ceuvre pour
remédier aux manquements constatés.
Le directeur général de I'ARS décide, au vu de ces obser-
vations et engagements, des mesures appropriées.
En cas d'insuffisance ou de non-respect des engage-
ments pris, le directeur général de I'ARS peut pronon-
cer, par décision motivée et publiée, une diminution
de la dotation mentionnée a I'article L.161-22-13 du
code de la sécurité sociale dans la limite de 0,1 % des
recettes totales d’assurance-maladie de I'année de la
mise en demeure.

FOCUS: LES 10 INDICATEURS

Si I'établissement ne bénéficie pas de la dotation men-
tionnée a I'alinéa précédent, la diminution porte, dans
la méme limite, selon le cas, sur le produit des tarifs
des prestations d’hospitalisation mentionnés a larticle L.
162-22-4 du code de la sécurité sociale ou sur la dota-
tion mentionnée a I'article L. 174-1 du méme code.
Le directeur général de I’ARS informe sans délai de
cette procédure les ministres chargés de la santé et de
la sécurité sociale.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les indicateurs sont établis en petit nombre, dans
deux domaines essentiels: les infections nosocomia-
les d’une part, la bonne tenue du dossier du patient
d’autre part.

Cette liste est susceptible d’évoluer chaque année.
Elle est volontairement limitée a des indicateurs fonda-
mentaux et familiers dans I'activité hospitaliere, dont
I’'amélioration est essentielle dans un premier temps.
Par ailleurs, cette amélioration des résultats repose
nécessairement sur un engagement des différents
acteurs et des actions multiples a conduire au sein de
I'établissement.

L'objectif est que I'énergie des établissements soit cen-
trée sur les actions d’amélioration et non sur la collecte
des données.

A RETENIR

e | es établissements collectent les données permettant
le recueil des éléments relatifs a des indicateurs de
qualité et de sécurité des soins.

e |Is procedent, aprés la publication des résultats au
plan national, a la publication de ces indicateurs tels
gu’applicables a leur établissement, cela dans un
délai imposé.

e Si cette obligation de recueil et de publication n'est pas
remplie, le directeur général de I'’ARS peut appliquer
une sanction financiere.

Dix indicateurs ont été retenus en 2010 pour la publication que doit effectuer chaque Indicateurs de qualité issus du dossier du patient

établissement de santé:

Indicateurs du tableau de bord des infections nosocomiales

1. ICALIN (indice composite des activités de lutte contre les infections nosocomiales)

2. ICSHA (indice de consommation de produits hydro-alcooliques)

3. SURVISO (indicateur de réalisation d’une surveillance des infections du site

opératoire)
4. ICATB (indice composite de hon usage des antibiotiques)

9. Un score agrégé, élaboré a partir des résultats de chacun des indicateurs

1. Tenue du dossier patient

2. Délai d’envoi des courriers de fin d’hospitalisation
3. Tracabilité de I'évaluation de la douleur

4. Dépistage des troubles nutritionnels

5. Tenue du dossier anesthésique

Les fiches de présentation de ces indicateurs et les données de comparaison consti-
tuent I'annexe 3 de I'instruction du 9 juin 2010. Ces éléments sont disponibles a

I'adresse suivante:
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22. L'activite de pharmacie
a usage intérieur (PUI)

La loi HPST contient plusieurs dispositions portant sur la politique du médicament
et des dispositifs médicaux stériles de I’établissement de santé, et I'activité

de pharmacie a usage intérieur (PUI)!.

Ces mesures ont un objectif majeur. Elles participent a 'amélioration continue
de la qualité et de la sécurité des soins. Elles accentuent la qualité de la gestion

du risque.

Elles assouplissent aussi I'activité de pharmacie a usage intérieur, en modifiant
le circuit du médicament entre établissements.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 5126-2 du CSP

Art. L. 6111-2 du CSP

Art. L. 6152-3 du CSP

Art. R. 6144-2 du CSP (décret n® 2010-439 du 30 avril 2010 relatif a la commission médicale
d’établissement dans les établissements publics de santé).

Art.R.6111-10 et R. 6111-11 (décret n® 2010-1029 du 30 aoiit 2010 relatif a la politique

du médicament et des dispositifs stériles dans les établissements de santé)

Art.R.6111-18 aR. 6111-21-1 du CSP (décret n® 2010-1030 du 30 aodit 2010 relatif

a la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé)

Art. R. 5126-26 du CSP (décret relatif aux conditions dans lesquelles certains établissements
de santé peuvent faire appel a des pharmacies d’officine ol a la pharmacie a usage intérieur
d’un autre établissement : a paraftre).
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DISPOSITIF

Les dispositions nouvelles concernent quatre

domaines:

e |a définition de la politique du médicament et des
dispositifs médicaux stériles;

e |es missions de la commission médicale d’établisse-
ment (CME);

e |'organisation de la stérilisation des dispositifs
médicaux;

e |'organisation du circuit du médicament.

a) La définition de la politique

du médicament et des dispositifs médicaux
stériles

La loi modifie 'énoncé des missions des établissements
de santé.

Ceux-ci élaborent et mettent en ceuvre une politique
d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins
et une gestion des risques visant a prévenir et traiter les
événements indésirables liés a leurs activités.

Il est désormais ajouté que dans ce cadre, ils définis-
sent une politique du médicament et des dispositifs
médicaux stériles. lls mettent en place un systéme

permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux (art. L. 6111-2 du CSP). Cette
mission est placée au méme rang que I'organisation
de la lutte contre les événements indésirables, et les
infections nosocomiales et I'iatrogénie. Précédemment,
la loi ne visait que la seule mise en place d’un systeme
permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux répondant a des conditions définies
par voie réglementaire.

Lintégration d’une définition de la politique du médi-
cament et des dispositifs médicaux stériles dans les
missions mémes des établissements de santé témoigne
de la volonté d'accentuer la prévention et la gestion des
risques, et la qualité des soins.

b) Les missions de la commission médicale
d’établissement (CME)

Dans ce cadre, le role de la CME est essentiel. Désor-
mais davantage orientée sur la qualité des soins et les
relations avec les usagers, la commission dispose d’'une
mission bien définie concernant la politique du médica-
ment et des dispositifs médicaux stériles.

L'article L. 6144-1 du CSP dispose que la CME, dans
chaque établissement de santé, contribue a I'élabora-
tion de la politique d’amélioration continue de la qualité
et de la sécurité des soins ainsi que des conditions
d’accueil et de prise en charge des usagers. A ce titre,
elle présente au président du directoire un programme
d’actions assorti d'indicateurs de suivi.

Le décret du 30 avril 2010 relatif a la commission médi-
cale d’établissement dans les établissements publics de
santé précise en cette matiere les compétences de la
CME. Iy est indiqué que cette contribution a I'élabora-
tion d'une politique d’amélioration continue de la qualité
porte notamment sur la politique du médicament et des
dispositifs médicaux stériles.

1. La loi prévoit aussi la possibilité pour un établissement public de santé de recruter par contrat un pharmacien sur un emploi présentant une difficulté particuliére a étre pourvu
(se reporter sur cette question a la fiche n° 26. Les praticiens recrutés par contrat sur des emplois présentant une difficulté a étre pourvus).
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Larticle L 6144-1 du CSP, dans sa rédaction antérieure a la loi HPST,
prescrivait que la CME comportait au moins une sous-commission
spécialisée en vue de participer par ses avis a I'élaboration de la poli-
tique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité, notam-
ment la définition de la politique du médicament et des dispositifs
médicaux stériles. Le nouvel article L 6144-1 du CSP ne contient plus
cette disposition. Il revient a chaque établissement, a chaque CME, a
chaque président de CME de définir I'organisation la plus adaptée afin
de répondre a ses missions en matiere d'amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins, et notamment de définition de la
politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles.

Le décret du 30 ao(t 2010 relatif a la politique du médi-
cament et des dispositifs médicaux stériles dans les
établissements de santé détaille le dispositif. La CME,
en ce domaine, a pour mission d’élaborer :

e un programme d’actions, assorti d’indicateurs de
suivi, en matiere de bon usage des médicaments
et des dispositifs médicaux stériles. Ce programme
contribue au management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse du patient défini par arrété
du ministre chargé de la santé. Il comprend, le cas
échéant, les actions nécessaires pour mettre en ceuvre
les engagements fixés dans le contrat de bon usage
des médicaments et des produits et prestations men-
tionnés a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale;

e un bilan des actions d’amélioration en matiére de bon
usage des médicaments et des dispositifs médicaux
stériles;

e |a liste des médicaments et dispositifs médi-
caux stériles dont I'utilisation est préconisée dans
I'établissement;;

e des préconisations en matiére de prescription des
dispositifs médicaux stériles et des médicaments.

Le programme mentionné au premier point de cette

liste, ainsi que le bilan des actions d’amélioration en

matiere de bon usage des médicaments et des dispo-
sitifs médicaux stériles, sont intégrés au programme
d’actions d’amélioration continue de la qualité et de la

sécurité des soins mentionnés aux articles L. 6144-1

et L. 6161-2 du CSP.

Par ailleurs, la CME contribue aux travaux de 'observa-

toire régional ou interrégional d'analyse des pratiques de

prescription constitué aupres de I'ARS (art. D. 162-16

du code de la sécurité sociale).

c) Lorganisation de la stérilisation

des dispositifs médicaux

Dans le cadre de leurs missions, il revient aux établisse-
ments de santé de mettre en place un systéeme permet-
tant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs
médicaux (art. L. 6111-2 du CSP).

Le décret du 30 ao(t 2010 relatif a la stérilisation des
dispositifs médicaux dans les établissements de santé
modifie les dispositions antérieures permettant de

garantir 'obtention et le maintien de I'état stérile de ces
dispositifs (art. R. 6111-8 a R. 6111-21-1 du CSP). II
a notamment pour objet d’imposer la définition du sys-
teme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux, et de décrire plus précisément les
procédures a respecter et a suivre lorsqu’une ou plusieurs
opérations de stérilisation sont confiées soit a un autre
établissement de santé ou un groupement de coopération
sanitaire (GCS) soit a un tiers. Les procédures ne sont pas
exactement les mémes dans I'un ou l'autre cas.

Définition

La stérilisation est I'ensemble des opérations permettant
d’obtenir I'état de stérilité d’un dispositif médical ainsi
que le maintien de cet état.

Autorisation préalable

['activité de stérilisation des dispositifs médicaux est
subordonnée a I'octroi d’une autorisation (art. R. 5126-
9-4° du CSP).

Acteurs de santé concernés

Les obligations ainsi énoncées en matiere de stérilisation

sont applicables :

e aux établissements de santé disposant d'une PUI;

® aux groupements de coopération sanitaire (GCS)
gérant une pharmacie a usage intérieur qui assurent
par leurs propres moyens la stérilisation de leurs dis-
positifs médicaux, qu’ils la sous-traitent a un autre
établissement de santé disposant d’'une pharmacie a
usage intérieur ou a un groupement de coopération
sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur, ou
la confient a un tiers.

Définition d’un systéme permettant d’assurer la qualité de la
stérilisation des dispositifs médicaux
Le directeur, ou 'administrateur du groupement de coo-
pération sanitaire, définit, sur proposition du président
de la commission médicale d’établissement un systéeme
permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dis-
positifs médicaux dans le respect des bonnes pratiques
de pharmacie hospitaliere et des normes techniques
arrétées par le ministre chargé de la santé.

Ce systeme:

e décrit I'organisation, les procédures et les moyens per-
mettant de garantir I'obtention et le maintien de I'état
stérile des dispositifs médicaux jusqu’a leur utilisation;

e précise les procédures assurant que I'ensemble des
dispositifs médicaux devant étre stérilisés sont soumis a
un procédé de stérilisation approprié et que les disposi-
tifs médicaux a usage unique ne sont pas réutilisés.

Désignation d’un responsable du systéme permettant d’assurer
la qualité de la stérilisation

En concertation avec le président de la commission médi-
cale d'établissement ou le président de la conférence
médicale d’établissement, le directeur, ou 'administra-

ﬂ
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teur du groupement de coopération sanitaire, désigne un

responsable du systeme permettant d’assurer la qualité

de la stérilisation, y compris lorsque tout ou partie de la
stérilisation fait I'objet d'une sous-traitance.

Ce responsable est chargé des missions suivantes:

e proposer, mettre en ceuvre et évaluer le systéeme per-
mettant d'assurer la qualité de la stérilisation;

e rendre compte a la direction de I'établissement, a la
commission médicale d’établissement ou a la confé-
rence médicale d’établissement du fonctionnement
du systeme permettant d’assurer la qualité de la
stérilisation;;

e proposer a la direction de I'établissement, a la com-
mission médicale d'établissement ou a la conférence
médicale d’établissement les améliorations qu'il estime
nécessaires de ce systeme.

Une méme personne peut assurer cette fonction au

sein de plusieurs établissements, dans le cadre d'une

action de coopération ou d’une prestation de services
organisée entre ces établissements.

['établissement de santé ou le groupement de coopération

sanitaire met a disposition du responsable ainsi désigné

les moyens nécessaires a I'exercice de ses missions.

Opérations de stérilisation confiées a un autre établissement
de santé ou a un GCS

Un établissement de santé ou un groupement de coo-
pération sanitaire autorisé a assurer les opérations de
stérilisation des dispositifs médicaux conformément a
I'article R. 5126-5 du CSP peut confier, sur la base d'un
contrat conforme aux bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliére dont les principes sont fixés par arrété du
ministre chargé de la santé et aprés autorisation de
I'agence régionale de santé, une ou plusieurs opérations
de stérilisation a un autre établissement de santé ou a
un groupement de coopération sanitaire.

Le projet de contrat est adressé par lettre recommandée
avec avis de réception a I'agence régionale de santé du
lieu ou se situe le siege de I'établissement de santé.
Le directeur général de I'agence régionale de santé noti-
fie sa décision au demandeur dans un délai de deux
mois a compter de la date de réception du projet de
contrat. A I'issue de ce délai, I'absence de décision du
directeur général vaut refus d’autorisation.

Lorsqu’il I'estime nécessaire a I'instruction du dossier
de demande d’autorisation, le directeur général peut
demander dans un délai qu'il fixe, par lettre recomman-
dée avec avis de réception, toute information complé-
mentaire. Le délai prévu a l'alinéa précédent est alors
suspendu jusqu’a la réception de ces informations.

La transmission du projet de contrat, d’informations com-
plémentaires ainsi que de la décision d'autorisation peut
étre effectuée par voie électronique apres apposition de
la signature électronique (conformément aux dispositions
du décret n® 2001-272 du 30 mars 2001 pris pour I'ap-
plication de l'article 1316-4 du code civil).

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

Opérations de stérilisation confiées a un tiers

Un établissement de santé ou un groupement de coo-
pération sanitaire peut confier, sur la base d'un contrat
conforme aux bonnes pratiques de pharmacie hospita-
lire dont les principes sont fixés par arrété du ministre
chargé de la santé, et aprés avis de 'agence régionale
de santé, une ou plusieurs opérations de stérilisation
a un tiers.

Le projet de contrat est adressé par lettre recommandée
avec avis de réception a I'agence régionale de santé du
lieu ou se situe le siege de I'établissement de santé.
Le directeur général de I'agence régionale de santé
envoie ses observations au demandeur dans un délai
de deux mois a compter de la date de réception du
projet de contrat.

Lorsqu’il I'estime nécessaire, le directeur général peut
demander dans un délai qu'il fixe, par lettre recomman-
dée avec avis de réception, toute information complé-
mentaire. Le délai prévu a l'alinéa précédent est alors
suspendu jusqu’a la réception de ces informations.

La méme voie électronique que précédemment peut
étre utilisée.

Sous-traitance de la stérilisation en cas d’urgence

A titre exceptionnel et si elle n’est plus provisoirement
a méme d’assurer une ou plusieurs des opérations de
stérilisation, une pharmacie a usage intérieur peut en
confier la réalisation a d’autres pharmacies a usage
intérieur autorisées a effectuer de telles opérations par
I'agence régionale de santé.

Le directeur général de cette agence est immédiatement
informé d’une telle organisation ainsi que de la durée
prévisionnelle de sa mise en ceuvre.

d) Lorganisation du circuit du médicament
La PUI d’un établissement de santé et la réalisation de prépa-
rations

L'activité d’'une PUI d’un établissement de santé
est en principe limitée a I'usage particulier des
malades qui sont traités et hospitalisés dans cet
établissement.

Il existe néanmoins un certain nombre de dérogations
a ce principe, autorisées par le directeur de I'agence
régionale de santé et toutes fondées sur I'organisation
la plus efficace de la délivrance des médicaments au
bénéfice des patients.

La loi HPST ajoute une possibilité.

Il est désormais prévu que, pour certaines catégories
de préparations, une PUI d’un établissement de santé
peut confier la réalisation de préparations a un éta-
blissement pharmaceutique autorisé a fabriquer des
médicaments.

Un contrat écrit est passé entre les parties.

Cet assouplissement dans I'activité de production peut
permettre a des PUI de développer des activités davan-
tage cliniques.



ANOTER
Un décret doit définir les modalités d’application de cette possibilité
nouvelle.

Les préparations concernées sont réalisées en confor-
mité avec les bonnes pratiques énoncées a l'article
L. 5121-5 du CSP.

ANOTER
Les regles de bonnes pratiques relatives a la préparation, I'impor-
tation, I'exportation et la distribution en gros des médicaments sont
établies par I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé.

L'hospitalisation a domicile et I'activité des PUI et des pharma-
cies d’officines

Deux dispositions de la loi concernent la délivrance des
médicaments et I'activité de pharmacie a usage intérieur
et des pharmacies d'officine:

e certains établissements de santé délivrant des soins
a domicile ne disposent pas de pharmacie a usage
intérieur ;

il leur est désormais possible de s'approvisionner en
médicaments réservés a I'usage hospitalier auprés de
pharmacies a usage intérieur d'autres établissements
de santé. Une convention précise alors les modalités
d’approvisionnement des médicaments réservés a
I'usage hospitalier qui doivent permettre de garantir la
continuité de la sécurité de cet approvisionnement;
la seconde disposition vise les établissements de santé
délivrant des soins a domicile et qui disposent d'une
pharmacie a usage intérieur.

lIs peuvent maintenant confier a des pharmacies d’of-
ficine une partie :

—de la gestion

— de I'approvisionnement

—du controle

— de la détention

— de la dispensation

— des médicaments non réservés a I'usage hospitalier.
lls peuvent pratiquer de méme pour les produits ou
objets mentionnés a I'article L. 4211-1 du CSP et les
dispositifs médicaux stériles.

ANOTER
Larticle L.4211-1 du CSP porte sur les activités réservées aux
pharmaciens.

ANOTER
Un décret a paraitre précisera les conditions dans lesquelles certaines
taches seront confiées a une pharmacie d'officine.

L'absence d’organisation en poles d’activité

Lorsqu’un établissement public de santé est autorisé
a ne pas s'organiser en poles, la gérance de la phar-
macie a usage intérieur (PUI) peut étre assurée par un
pharmacien appartenant a un autre établissement de
santé avec lequel I'établissement public de santé passe
convention.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les mesures concernant la politique du médicament et
des dispositifs médicaux stériles témoignent du souci
de renforcer 'amélioration continue de la qualité et de
la sécurité des soins. Les établissements de santé inte-
grent dans leurs missions la politiqgue du médicament.
La CME est largement responsabilisée en ce domaine.
Les regles sur la stérilisation sont revues et mieux adap-
tées a I'objectif poursuivi.

En établissement de santé, I'activité de PUI est assouplie
par les mesures prises, qu'il s’agisse de 'organisation
de la préparation de médicaments ou de dispositifs
médicaux stériles.

A RETENIR

e |La politique du médicament et des dispositifs médi-
caux stériles fait désormais partie des missions des
établissements de santé.

e La CME, qui contribue a I'¢laboration d’une politique
d’amélioration continue de la qualité, dispose dans le
domaine du médicament et des dispositifs médicaux
stériles, de nouvelles compétences.

e | es regles sur la stérilisation sont revues et adaptées,
notamment lorsqu’il y a coopération entre établisse-
ments de santé ou dans le cadre d’'un GCS.

e | es relations entre établissements de santé sont modi-
fiées concernant le circuit du médicament, particulie-
rement en hospitalisation a domicile.

o
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23. La qualite et la securite
en biologie medicale

Larticle 69 de la loi du 21 juillet 2009 porte sur la biologie médicale. Les grands

principes de la réforme y sont annoncés. Il convient:

e d’harmoniser les dispositions applicables aux laboratoires de biologie médicale
publics et privés;

¢ de mieux garantir la qualité des examens de biologie médicale, notamment
par une procédure d’accréditation des laboratoires;

¢ de définir les missions du biologiste, des laboratoires de biologie médicale
et du personnel technique en assurant I'efficacité des dépenses de santé;

¢ de mettre en place les mesures assurant la pérennité de I'offre de biologie
médicale dans le cadre des territoires;

e d’éviter les conflits d’intéréts et de garantir I'autorité du biologiste responsable
sur I'activité du laboratoire de biologie médicale;

¢ de revoir les dispositions sur I'inspection des laboratoires de biologie médicale
en adaptant les missions et les prérogatives des agents compétents;

¢ de revoir également les structures juridiques fondant les laboratoires de biologie
médicale privés.

L'article porte annonce d’une ordonnance. Celle-ci est datée du 13 janvier 2010

et poursuit trois objectifs:

¢ s’adapter aux mutations technologiques;

e renforcer la spécificité francaise de la biologie, a savoir la médicalisation absolue
de l'activité;

¢ enfin, garantir la qualité de I’'activité et par la accentuer la sécurité.

Plusieurs dispositions de I’ordonnance sont en conséquence consacrées a ce
dernier objectif. La définition de I’examen de biologie médicale est revue, ainsi
que les conditions de sa réalisation. Il en est de méme de la qualité de biologiste
médical. Le texte institue le biologiste-responsable du laboratoire. Ces mesures
ont un effet sur le statut des laboratoires publics de biologie médicale. Le contrat
de coopération est un nouvel outil juridique destiné a améliorer le fonctionnement.
La procédure d’accréditation est mise en place. Les contrdles de qualité sont
précisés. La profession de technicien de laboratoire médical est reconnue.

TEXTES DE REFERENCE

Art. 69 de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

Art. L. 6211-1 & L 6242-5 du CSP (ordonnance n°® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative
a la biologie médicale)

Art. L. 4352-1 a L. 4352-9 du CSP (méme ord.)

Art. L. 1414-5 du CSP

Art. L. 5232-4 du CSP

Arrété du 5 aodt 2010 fixant les références des normes d’accréditation applicables
aux laboratoires de biologie médicale

Art. 7 et 8 de I'ordonnance du 13 janvier 2010

Au jour de la rédaction du présent document (octobre 2010), les textes d’application
sont a paraitre.
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DISPOSITIF

a) La définition de I’examen de biologie
médicale

L'article L. 6211-1 du CSP énonce: « Un examen de
biologie médicale est un acte médical ». 'ancien article
L 6211-1 qualifiait les analyses de biologie médicale
« d’examens biologiques ».

'examen de biologie médicale devient un acte médical,
comme l'est un acte de soins ou une intervention chirur-
gicale. Ce principe est un fondement de la réforme.



Le texte précise ensuite le périmétre et les finalités de I'exa-
men. Celui-ci concourt a la prévention, au dépistage, au
diagnostic ou a I'évaluation du risque de survenue d’états
pathologiques, a la décision et a la prise en charge théra-
peutique, a la détermination ou au suivi de I'état physio-
logique ou physiopathologique de I'étre humain. La aussi,

I'élargissement des finalités accentue la place de I'examen

de biologie médicale parmi les actes médicaux.

Larticle L. 6211-2 du CSP complete la définition en

énongant les trois phases de I'examen:

e |a phase pré-analytique qui comprend le prélévement
d’un échantillon biologique sur un étre humain, le
recueil des éléments cliniques, la préparation, le
transport et la conservation de I'échantillon biologique
jusqu’a I'endroit ot il est analysé;

e |a phase analytique, qui est le processus techni-
que permettant 'obtention des résultats d'analyse
biologique;

e |a phase post-analytique qui comprend la validation,
I'interprétation contextuelle du résultat et la communi-
cation appropriée au prescripteur et au patient.

La qualité d’acte médical sous-tend I'inscription de son

exercice dans le parcours de soins du patient. Ainsi

le prescripteur et le patient sont les destinataires des
résultats. Pour le patient, il est fait référence a I'article

L. 1111-2 du CSP, issu de la loi n® 2002-303 du 4 mars

2002 sur les droits des malades et la qualité du systeme

de santé. Toute personne a le « droit » d’étre informée

sur son état de santé, notamment sur les différentes
investigations effectuées. L'information est délivrée au
cours d’'un entretien individuel.

La référence a ce droit fondamental d’information de la

personne place la encore I'examen de biologie au méme

rang que les actes de diagnostic et de soins.

b) La réalisation de I'’examen de hiologie
médicale

Acte médical, 'examen de biologie médicale doit étre
réalisé par le biologiste médical ou, pour certaines pha-
ses, sous sa responsabilité (art. L 6211-7 du CSP).

La prescription

Le caractere médical de 'acte se traduit tout d’abord
dans la prescription.

Le texte indique que les examens de biologie médicale
se réalisent a partir d’'une prescription (art. L. 6211-8 du
CSP). Celle-ci contient les éléments cliniques pertinents.
Mais le biologiste médical peut, « lorsqu’il I'estime
approprié » effectuer des examens autres que ceux
figurant sur la prescription. Ou encore il peut ne pas
réaliser tous les examens qui y figurent. Les modifi-
cations sont alors proposées au prescripteur, sauf en
cas d’urgence ou d’indisponibilité. Le prescripteur peut
refuser. Les examens sont alors réalisés conformément
a la prescription.

S'il existe des recommandations de bonnes pratiques, le
biologiste médical assure la conformité avec ces recom-

mandations, la encore sauf avis contraire du prescrip-
teur (art. L. 6211-9 du CSP).

Le biologiste médical peut réaliser des examens « a
la demande du patient », sans remboursement de la
sécurité sociale.

Le biologiste médical est responsable. Il a la responsa-
bilité de I'ensemble des phases de I'examen de biologie
médicale, y compris lorsque 'une d’elle est réalisée, en
tout ou partie, par un autre laboratoire ou en dehors
d’'un laboratoire de biologie médicale (art. L. 6211-11
du CSP).

Les autres conséquences de la médicalisation de I'acte.

Dans la réalisation des actes de biologie médicale,
d’'autres conséquences découlent de sa qualification
d’'acte médical.

C’est ainsi que lorsque le parcours de soins suivi par
le patient prescrit des tests, recueils et traitements
de signaux biologiques nécessitant un appareil de
mesure, le biologiste médical s’assure a l'occasion
d’'un examen, de la « cohérence entre les données
du dispositif médical ou du dispositif médical de dia-
gnostic in vitro et le résultat de 'examen de biologie
médicale qu’il réalise ». En cas de discordance, il
lui revient de prendre les mesures appropriées (art.
L. 6211-12 du CSP).

Les articles L. 6211-13 a L. 6211-17 du CSP sont relatifs
a la réalisation de la phase pré-analytique (prélevement)
hors du laboratoire de biologie médicale. Le texte insiste
sur la responsabilité du biologiste médical et sur les
procédures « qu'il détermine ».

e Si une phase analytique d’un examen de biologie
médicale est réalisée en dehors du laboratoire de
biologie médicale (hypothese de la décision théra-
peutique urgente), la lecture du résultat est faite par
le médecin. Néanmoins le biologiste médical conserve
la responsabilité de la validation des résultats obtenus
(art L 6211-8-1). Il a également un role dans la déter-
mination des lieux de réalisation de I'examen.

Il peut y avoir transmission d’échantillons biologiques
quand le laboratoire de biologie médicale n’est pas
en mesure de réaliser I'examen. Ce laboratoire n’est
pas pour autant déchargé de sa responsabilité vis-
a-vis du patient. La communication du résultat est,
sauf urgence motivée, effectuée par le laboratoire qui
a transmis I'examen (art. L. 6211-19-1I du CSP), en
complétant I'interprétation avec les autres examens
qu'il a lui-méme réalisés.

La facturation

['examen de biologie médicale, acte médical, est fac-
turé au tarif de la nomenclature des actes de biologie
médicale (art. L. 6211-21 du CSP) (nomenclature des
actes de biologie médicale, NBAM).

Aucune remise n'est désormais consentie sur la factu-
ration, quelle que soit la nature de la collaboration entre
le fournisseur et le « client ».

ﬂ
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c) Le hiologiste médical

Accomplissant des actes médicaux, le biologiste médi-

cal exerce une profession de santé a part entiere.

Les conditions d’acces a la profession sont strictement

énoncées par les textes. Le biologiste médical est soit

médecin soit pharmacien (art. L. 6213-1 du CSP). Cette
regle de qualification prévaut désormais pour I'ensemble
des laboratoires publics et privés.

Un biologiste médical est:

e soit un médecin ou un pharmacien titulaire d'un
dipléome d’Etat de docteur en médecine ou en phar-
macie, ou d'un dipléme Iégalement admis pour les
ressortissants d’'un Etat membre de I'Union euro-
péenne ou partie a I'accord sur I'Espace économique
européen (art. L. 4131-1, L. 4221-2, L. 4221-4 et L.
4221-5 du CSP), et qui dispose en outre:

— ou bien d’un dipldme de spécialité en biologie médi-
cale dont la liste est fixée par arrété du ministre
chargé de la santé;

— ou bien d’une qualification en biologie médicale déli-
vrée par 'ordre des médecins ou par I'ordre des
pharmaciens, dans des conditions déterminées par
décret en Conseil d’Etat;

e soit un médecin autorisé a exercer la biologie médicale
en application des articles L. 4111-2 et L. 4131-1-1
du CSP ou un pharmacien autorisé a exercer la bio-
logie médicale en application de l'article L. 4221-12
du méme code.

Sont également prévues des dispositions permettant

I"attribution, sous certaines conditions, du titre de bio-

logiste médical :

® 3 des personnes exercgant cette activité avant I'entrée
en vigueur de l'ordonnance;

e gux vétérinaires ayant commencé une formation de
spécialité en biologie médicale;

* 4 des ressortissants d’Etats membres de I'Union euro-
péenne ou parties a I'accord sur I'Espace économique
européen.

ANOTER

Ces dispositions permettent une cohérence avec les principes posés
par la directive communautaire n® 2005/36/CE du 7 septembre 2005
relative a la reconnaissance des qualifications professionnelles.

ANOTER

L'ordonnance prévoit, outre ces dispositions relatives a la liberté
d’établissement, des régles relatives a la liberté de circulation, dans
I'hypothese d’un exercice temporaire et occasionnel en France sans
inscription au tableau de I'ordre correspondant, par un biologiste
médical ressortissant d’un Etat membre de I'Union européenne ou
partie a I'accord sur I'Espace économique européen.

ANOTER

En ce domaine, pour les établissements publics de santg, les conditions
d’exercice ne sont pas bouleversées. Les mesures concernent avant tout
I'homogeénéisation, sur le fond et sur la forme, des regles de qualifica-
tion désormais applicables a tous les laboratoires publics et privés.

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

La situation des personnes exercant la biologie avant la
date de publication de I'ordonnance, ainsi que les vété-
rinaires ayant commencé une formation de spécialités
en biologie avant la publication de 'ordonnance, est
détaillée (art. L. 6213-2 du CSP).

d) Le biologiste-responsable

Tout laboratoire de biologie médicale est désormais
dirigé par un biologiste médical dénommé biologiste-
responsable.

ANOTER
Un certain parallele peut ici étre fait avec le pharmacien chargé de la
gérance dans les pharmacies a usage intérieur des établissements
de santé.

ANOTER

Cette direction, dont le contenu de la fonction n’est pas précisé par

le texte, consistera en:

e |'organisation technique et la supervision du fonctionnement des
activités du laboratoire ;
e |'intégration des activités du laboratoire dans le projet d’établisse-
ment et le CPOM, s'il s’agit d’un établissement public de santé;
© e contrdle du respect des conditions Iégales et réglementaires de
fonctionnement du laboratoire, telles qu'édictées par I'ordonnance,
mais aussi des normes de qualité applicables;

e |'autorité fonctionnelle sur les personnels intervenant dans le
laboratoire.

Le biologiste-responsable exerce la direction du labora-
toire dans le respect des regles d'indépendance profes-
sionnelle reconnue au médecin et au pharmacien.

ANOTER
Ce principe s'applique tant au biologiste-responsable lui-méme
qu’aux professionnels médicaux intervenant dans le laboratoire.

'ordonnance précise que, lorsque des décisions prises
par la personne physique ou morale qui exploite le labo-
ratoire de biologie médicale apparaissent au biologiste-
responsable comme de nature a mettre en cause la
santé des patients et la santé publique ou les regles de
fonctionnement du laboratoire prévues au présent livre,
le biologiste-responsable en informe le directeur général
de I'ARS qui prend les mesures appropriées.

ANOTER

I s'agit d'un « droit d’alerte », qui rejoint directement la compétence
de I'ARS, chargée notamment du controle et de la surveillance de la
qualité et la sécurité des actes médicaux (art. L.1431-2 du CSP).

Dans les laboratoires des établissements publics de santé
organisés sous la forme d’un pdle d'activité ou d’un pdle
hospitalo-universitaire, le biologiste-responsable est le
chef de ce pole et en assure les fonctions. L'organisation
du laboratoire est, suivant le cas, soit celle du pdle d’ac-
tivité, soit celle du pdle hospitalo-universitaire.



Lorsgu’un établissement de santé comporte un laboratoire
de biologie médicale qui n’est pas organisé sous la forme
d’'un pble d’activité ou d’'un pdle hospitalo-universitaire,
ce laboratoire est dirigé par un biologiste-responsable.

ANOTER

L'ensemble des activités de biologie médicale réalisé dans un établis-
sement public de santé doit en conséquence étre réorganisé en une
entité unique placée sous la responsabilité d’un biologiste médical.

e) Le laboratoire public de biologie
médicale

Ces modifications dans la réalisation des actes ne man-
quent pas d’avoir un effet sur la situation des laboratoi-
res dans les établissements publics de santé.

Un établissement public de santé ne peut compter en
son sein qu’'un seul laboratoire de biologie médicale
(art. L. 6222-4 du CSP).

ANOTER

Toutefois les établissements publics de santé mentionnés au premier
alinéa de I'article L 6147-1 (notamment AP-HP, HCL, AP-HM) peuvent
étre autorisés par le directeur général de I'ARS a disposer de plusieurs
laboratoires de biologie médicale. Les conditions en seront fixées par
voie réglementaire.

Un laboratoire de biologie médicale peut étre commun
a plusieurs établissements de santé.

La notion de laboratoire « multisite » vaut pour les éta-
blissements publics de santé (art. L. 6222-5 du CSP).
Le laboratoire d'un établissement de santé « multisite »
peut réaliser les examens de biologie de tous les sites
de cet établissement.

ANOTER

En conséquence, I'ensemble des activités de biologie médicale réalisé
dans un établissement public de santé, hormis ceux cités plus haut,
doit étre réorganisé en une entité unique placée sous la responsabilité
d’un biologiste-responsable. Aucune activité de biologie médicale ne
pourra étre réalisée en dehors de ce laboratoire.

f) Le contrat de coopération

La réforme réalisée par I'ordonnance du 13 janvier 2010
conduit a un regroupement des laboratoires. Qu'ils
soient publics ou privés, installés au sein d’établisse-
ments de santé ou en ville, certains ne pourront pas
accéder seuls a la qualité requise.

Le texte met en place plusieurs outils juridiques destinés
a faciliter ce regroupement.

Le contrat de coopération est I'un d’eux.

Le contrat de coopération est un contrat signé entre
plusieurs laboratoires de biologie médicale, situés sur un
méme territoire de santé infrarégional, ou sur des terri-
toires de santé infrarégionaux limitrophes, en vue de la
mutualisation des moyens pour la réalisation d’examens
de biologie médicale (art. L. 6212-6 du CSP). L'objectif,
selon le rapport au président de la République relatif a

I'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative

a la biologie médicale, est de favoriser les « investis-

sements lourds » et I'« accés des laboratoires a des

techniques innovantes ». La mutualisation des moyens

est en conséquence poursuivie.

Le contrat de coopération est ainsi un nouvel outil juri-

dique de coopération, de nature conventionnelle, n’en-

tralnant pas la mise en place d’une nouvelle structure

disposant de la personnalité juridique.

Le contrat de coopération se caractérise ainsi:

e |e contrat est signé entre des laboratoires de biologie
médicale qui travaillent en commun sur des examens ;

e i| rapproche des acteurs situés dans un certain cadre
territorial. Soit les laboratoires signataires du contrat
sont situés sur un méme territoire de santé infraré-
gional. Soit ils sont situés sur des territoires de santé
infrarégionaux limitrophes. La proximité des laboratoires
signataires est ainsi nécessaire ;

e |es laboratoires partenaires « travaillent en commun »
sur des examens.

Afin de sécuriser au plan juridique les contrats de

coopération qui seront conclus, le texte (al. 2 de I'art

L. 6212-6) indique que les conditions dans lesquelles

les contrats de coopération pourront étre maintenus

seront déterminées par voie réglementaire lors de la

révision des SROS, ou encore lors d’'un changement de

délimitation des territoires de santé infrarégionaux.

Au jour de la rédaction du présent commentaire, les

textes d’application sont en cours d’adoption.

g) La procédure d’accréditation

L'ordonnance du 13 janvier 2010 prévoit une accrédi-
tation obligatoire et totale de I'ensemble des laboratoi-
res de biologie médicale, publics comme privés (art. L
6221-1 du CSP).

L'accréditation couvre toute I'activité des laboratoires
de biologie médicale. Elle integre les trois phases de
I'examen de biologie médicale précédemment décrites:
la phase pré-analytique, la phase analytique et la phase
post-analytique.

Elle porte également sur les activités biologiques d’as-
sistance médicale a la procréation lorsque le laboratoire
en réalise, et sur les examens d'anatomie et de cytologie
pathologiques effectués a 'aide de techniques relevant
de la biologie médicale.

L'arrété du 5 aolit 2010 a fixé les références des normes
d'accréditation.

ANOTER

Les normes d'accréditation applicables aux laboratoires de biologie

médicale sont:

e |a norme NF EN IS0 15189 pour les activités et examens de biologie
médicaux tels que mentionnés a I'article L. 6221-1 du CSP.

e |a norme NF EN IS0 22870 pour les examens de biologie médicale
mentionnés a I'art. ML 6211-18.

ﬂ
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ANOTER

L'évolution est majeure par rapport a I'accréditation actuellement
délivrée en ce domaine, basée initialement sur la norme internatio-
nale ISO/CEI 1702 (exigences générales concernant la compétence
des laboratoires d'étalonnage et d'essais), de caractere volontaire
et n'intéressant qu’une partie des examens réalisés.

Le Comité frangais d’accréditation (Cofrac) est désigné
comme unique instance nationale d’accréditation.

h) Le contrdle de qualité des résultats

des examens de hiologie médicale

Ce contrdle, précisé par les textes, est double.

e Un laboratoire de biologie médicale fait procéder au
contrble de la qualité des résultats des examens de
biologie médicale qu'il réalise par des organismes
d’évaluation externe de la qualité. Ces organismes
transmettent a I’Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps) un rapport annuel
dont le contenu sera fixé par arrété. L'Afssaps rend
publique la synthése annuelle de ces rapports.

e | 'Afssaps assure un contrdle national de la qualité des
résultats des examens de biologie médicale, selon des
modalités qui seront fixées par décret.

i) Le technicien de laboratoire médical

Le texte définit la profession de technicien de laboratoire

(art. L. 4352-1 du CSP).

Celui-ci:

e participe a la réalisation technique d’un examen de
biologie médicale ou d’'un examen d’anatomie et de
cytologie pathologiques, sous la responsabilité d’un
biologiste médical ou d’'un médecin spécialiste qualifié
en anatomie et cytologie pathologiques;

e réalise des prélevements dans les conditions qui
seront déterminées par décret en Conseil d’Etat;

e participe, dans son champ de compétence, a des
missions de santé publique;

e participe également a la permanence de I'offre de
biologie médicale définie sur le territoire de santé
infrarégional;

e peut étre appelé a participer a des missions d’ensei-
gnement et de recherche, ainsi qu’aux programmes
d’éducation thérapeutique du patient.

La profession de technicien de laboratoire médical peut

étre exercée par:

e soit une personne titulaire du dipléme d’Etat de tech-
nicien de laboratoire médical;

e s0it une personne titulaire d'un titre de formation dont
le programme d’enseignement théorique et clinique
est équivalent & celui du dipléme d’Etat de techni-
cien de laboratoire médical et qui figure sur une liste
arrétée par les ministres chargés de la santé et de
I'enseignement supérieur.

Sont également prévues des dispositions permettant

I"attribution, sous certaines conditions, de la qualité de

technicien de laboratoire médical:
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e 3 des personnes exercant cette activité avant I'en-
trée en vigueur de I'ordonnance (art. L. 4352-3 du
CSP);

o 4 des ressortissants d’Etats membres de I'Union euro-
péenne ou parties a I'accord sur I'Espace économique
européen (art. L. 4352-6 et 4352-7 du CSP).

Une procédure d’enregistrement des personnes ayant

obtenu un titre de formation ou une autorisation requis

pour cette activité est prévue.

Les conditions de cet exercice seront précisées par

décrets.

j) Mise en ceuvre des dispositions

Les articles 7 et 8 de I'ordonnance du 13 janvier 2010

traitent de I'ensemble des conditions de mise en ceuvre

des mesures nouvelles relatives a la biologie médicale.

Il faut principalement noter que:

e |es autorisations administratives sont abrogées au
1¢" novembre 2016 ;

e gucun laboratoire de biologie médicale non accré-
dité au sens de l'article L 6221-1 du CSP ne peut
fonctionner apres le 1¢ novembre 2013 s'il ne jus-
tifie pas de son entrée effective dans une démarche
d'accréditation.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

La biologie médicale connatt, du fait de I'article 69 de la
loi HPST et de I'ordonnance n°® 20910- 49 du 13 janvier
2010, une mutation profonde.

La qualité et la sécurité sont au cceur de la réforme.
Les nouvelles dispositions s'imposent a I'ensemble des
laboratoires, qu'ils soient publics ou privés.

Parmi les nouvelles regles, la procédure d'accréditation,
obéissant a des normes de qualité de haut niveau, est
mise en place. Elle s'impose a tous. Les laboratoires
de biologie médicale ne pourront pas poursuivre leurs
activités s'ils ne sont pas accrédités.

Pour cela une mutualisation et un regroupement de
leurs activités pourront s'avérer nécessaires. Cette évo-
lution ne manqguera pas de s'imposer aux laboratoires
des établissements publics de santé.

A RETENIR

e La définition de I'examen de biologie médicale est
revue. Cet examen devient un acte médical, avec des
conséquences essentielles sur les conditions de sa
réalisation.

e |’examen de biologie médicale comprend trois phases,
au cours desquelles se traduit le caractere médical
de l'acte.

e | e laboratoire de biologie médicale est dirigé par un
biologiste-responsable, qui est responsable de I'en-
semble des actes constituant 'examen de biologie
médicale.



e Un établissement public de santé ne peut compter en
son sein qu’un seul laboratoire de biologie médicale.

e Un nouvel outil juridique est créé pour accentuer la
mutualisation de I'activité de biologie médicale: le
contrat de coopération.

e | a procédure d’accréditation s'impose a tous les labo-
ratoires de biologie médicale. Elle porte sur tous les
actes constitutifs de I'examen de biologie médicale.

e | e contrOle de qualité des actes de biologie médicale

est précisé par les textes.

e La profession de technicien de laboratoire est définie

et soumise a conditions d’exercice.

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL > LA QUALITE ET LA SECURITE EN BIOLOGIE MEDICALE
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LES

MODALITES

D'ORGANISATION
ET DE GESTION DES
A?ESSOURCES HUMAINES

24. Les évolutions en matiere

de ressources humaines meédicales
et non medicales a I'hopital

Fiche de synthese

La loi HPST a des conséquences sur la gestion des ressources humaines
médicales et non médicales a I’hopital. Cette évolution est le fruit,

tant des regles de la nouvelle gouvernance hospitaliére, que d’autres dispositifs
liés a I'organisation et au fonctionnement des établissements publics de santé,
ou issus d’autres volets de la réforme.

Trois tendances se dégagent de I’ensemble de la loi quant a I’évolution

des ressources humaines hospitaliéres:

¢ assouplissement des régles de la gestion des ressources humaines;

e ouverture a de nouvelles modalités d’exercice;

¢ responsabilisation des acteurs hospitaliers.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L.6143-1 du CSP

Art. L.A4011-1 du CSP

publique hospitaliére

Art. L.6143-7 et L.6143-7-2 du CSP AR A
Art. L.6146-1 et L.6146-2 du CSP des ressources humaines a I'hdpital

Art.R.6144-1 et R.6144-40 du CSP
Art.R.6146-8 et suivants du CSP

DISPOSITIF

a) Lassouplissement de la gestion

La réforme HPST confere, a tous les niveaux, une liberté

Art.3 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la fonction dans la gestion des ressources humaines & I'hdpital.




L'assouplissement des processus décisionnels, illustration de la
nouvelle gouvernance
Différents volets de la gestion des ressources humaines,
qui constitue I'une des dimensions de la gestion de
I'établissement public de santé, sont modifiés par la
nouvelle gouvernance hospitaliere. Ainsi, la gestion des
ressources humaines, tant médicales que non médica-
les, suit et illustre les nouveaux équilibres décisionnels
introduits par la réforme.
e | e conseil de surveillance n'intervient plus dans ce
domaine (tandis que le conseil d’administration, délibé-
rait sur la politique sociale, le bilan social, et les moda-
lités de la politique d'intéressement). Aujourd’hui, le
conseil de surveillance donne un avis sur le reglement
intérieur de I'établissement, dont le champ s’est nota-
blement élargi (notamment concernant les régles de
composition de la commission médicale d’établisse-
ment (CME), de la commission des soins Infirmiers, de
rééducation et médico-techniques - CSIRMT...).

Le directoire assiste le directeur et exerce sa compé-

tence notamment sur le bilan social, les modalités de

la politique d’intéressement, I'organisation du travail
et des temps de repos, I'organisation interne et les
contrats de pole.

Le directeur, au titre de sa compétence générale,

exerce toutes les compétences relatives aux ressour-

ces humaines, non explicitement confiées a un autre
organe. Les nouveautés tiennent notamment a ses
pouvoirs décisionnels dans les domaines suivants:

— politique sociale, bilan social, politique d’intéres-
sement;

— organisation du travail et des temps de repos;

— nomination des chefs de poles;

— mise en place de délégations de signature au profit
des chefs de pole;

— proposition au directeur général du Centre national
de gestion (CNG) pour la nomination et la mise en
recherche d'affectation des praticiens hospitaliers, et
la nomination et la mise en recherche d'affectation des
directeurs adjoints et des directeurs des soins...

e | a commission médicale d'établissement (CME) n’est
désormais plus consultée sur les questions individuel-
les relatives au recrutement et a la carriere des prati-
ciens (sauf dans le cas des procédures disciplinaires,
d’insuffisance professionnelle et de licenciement) ;
elle réinvestit en revanche les questions relatives au
personnel médical, notamment par le biais d’un avis
rendu sur le plan de développement professionnel
continu (DPC) relatif aux professions médicales;

e Enfin, les compétences consultatives du CTE sont
confortées.

L'assouplissement de la gestion de pdles: le role nouveau du
chef de pdle en matiére de ressources humaines

'assouplissement des regles dans la gestion et I'organi-
sation des poles et la transformation du responsable de

pble en chef de pdle, conferent a ce dernier les outils
d’une gestion plus autonome, tant sur le plan des res-
sources humaines médicales et non médicales du pole
que sur les plans organisationnels et financiers. Cette
autonomie s'inscrit dans le respect de la politique insti-
tutionnelle et des regles fixées dans le contrat de pole.

ANOTER

Pour mémoire, la gestion des ressources humaines du pdle incombe
en partie au chef de pdle, qui « organise, avec les équipes médicales,
soignantes, administratives et d’encadrement du péle, sur lesquelles
il a autorité fonctionnelle, le fonctionnement du pole et I'affectation
des ressources humaines en fonction des nécessités de I'activité et
compte tenu des objectifs prévisionnels du pdle, dans le respect de
la déontologie de chaque praticien et des missions et responsabilités
des structures... » (art. L.6146-1 du CSP).

Le chef de pdle investit le champ des ressources humai-
nes au travers du contrat de pdle. Ainsi, le contrat de
pole:

e définit le champ et les modalités d’une délégation
de signature permettant d’engager des dépenses
notamment en matiére de crédits de remplacement
des personnels non permanents et de formation du
personnel;

précise le role du chef de pdle, notamment en matiere
de gestion du tableau prévisionnel des effectifs
rémunéreés ;

précise la répartition des moyens humains affectés
entre les structures internes du péle, la gestion des
tableaux de service des personnels, la définition des
profils de poste des personnels médicaux, pharma-
ceutiques et odontologiques ainsi que des personnels
non-médicaux ;

définit également le rdle du chef de pbéle dans les
domaines suivants : affectation des personnels au
sein du pble, organisation de la continuité des soins,
participation a I’élaboration du plan de formation et au
plan de DPC des personnels médicaux, pharmaceu-
tiques, maieutiques et odontologiques, recrutement
des praticiens contractuels.

Le rdle managérial du chef de pble est globalement
confirmé et étendu, celui-ci ayant en outre la charge
d’organiser la concertation interne au sein du pdle.

b) Louverture de I’hdpital a de nouvelles
formes d’intervention des professionnels
médicaux et non médicaux

La loi HPST marque I'ouverture de I'hdpital a de nou-
velles formes d’exercice professionnel. La rénovation du
pilotage et du fonctionnement hospitalier suppose en
effet de nouvelles modalités d’exercice des fonctions,
et I'accés a des professionnels qui en étaient jusqu’a
présent, exclus en droit ou en fait.

Cette ouverture concerne a la fois de nouveaux profes-
sionnels, et de nouvelles modalités d’exercice.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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L'ouverture a de nouveaux professionnels

L'objectif est, sous des formes diverses, d’ouvrir I'hopital

a des professionnels non titulaires afin de tenir compte

des besoins spécifiques de certains établissements et

de pallier les difficultés de recrutement.

e S'agissant des personnels de direction, le directeur
d’un établissement public de santé peut désormais
étre un contractuel, c’est-a-dire une personne n’ayant
pas la qualité de fonctionnaire, nommée sur un emploi
de direction aprés une formation adaptée.

e S'agissant des professionnels de santé, la loi offre la
possibilité a des médecins, sages-femmes et odontolo-
gistes exercant a titre libéral, de participer a I'exercice
des missions de service public ainsi qu’aux activités de
soins de I'établissement. Ce dispositif est également
ouvert aux auxiliaires médicaux exergant a titre libéral
pour participer aux activités de I'établissement lorsque
les soins sont délivrés au domicile des patients.

ANOTER

Ce dispositif constitue désormais I'unique modalité d'exercice libéral
a I'hdpital (a I'exception des prestations médicales croisées dans le
cadre du groupement de coopération sanitaire (GCS) et de I'activité
libérale des PH temps plein). Il remplace I'exercice libéral dans les
ex-hopitaux locaux.

L'ouverture a de nouvelles modalités d’exercice

Les ressources humaines médicales et non médicales
sont également concernées par de nouvelles formes
d’exercice. Ce sera en particulier le cas au travers:

e du recrutement de praticiens par contrat sur le fonde-
ment de l'article L. 6152-1 3° du CSP, qui a vocation a
répondre aux difficultés particulieres de recrutement
sur certains postes hospitaliers. Leur contrat men-
tionne des engagements particuliers, des objectifs
qualitatifs et quantitatifs et permet des modalités par-
ticulieres de rémunération. Ce contrat integre dans la
rémunération une part variable ;

des coopérations entre professionnels de santé,
démarches ayant pour objet d’opérer entre eux des
partages de compétences et des pratiques avancées
ou de réorganiser leurs modes d’intervention auprés
du patient, toujours dans le respect de leurs connais-
sances et de leur expérience ainsi que dans le cadre
de protocoles définis et validés. Selon une procédure
tres encadrée, et validée par la Haute autorité de santé
(HAS), ces protocoles doivent permettre une évolution
des pratiques professionnelles.

ANOTER

Ce dispositif, qui concerne tant les personnels médicaux que non
médicaux, quelles que soient leurs modalités d’exercice, devrait faire
évoluer dans I'avenir la gestion des ressources humaines a I'hopital,
et I'organisation du travail dans les services de soins. Il fait suite a
des expérimentations conduites depuis 2004.

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

c¢) La responsabilisation des acteurs
hospitaliers
La clarification des lignes hiérarchiques, I'identifica-
tion plus transparente des missions et prérogatives
de chacun et I'assouplissement des regles de ges-
tion, particulierement pour les ressources humaines,
s'accompagnent d’une responsabilisation des acteurs
concernés.

La loi prévoit en conséquence de multiples mécanismes

permettant d’encadrer les assouplissements et ouvertu-

res mis en ceuvre dans le cadre de la réforme.

Ces mécanismes touchent d’abord la situation indivi-

duelle des professionnels médicaux et non médicaux.

Sans prétendre a I'exhaustivité, on peut citer:

e |a procédure de retrait d’'emploi dans l'intérét du
service, mise en ceuvre a I'encontre d'un directeur
d’établissement, apres avis du président du conseil
de surveillance, par l'autorité investie du pouvoir de
nomination et son placement en situation de recher-
che d’affectation apres avis de la commission admi-
nistrative paritaire compétente;

e |a décision du directeur d’établissement de mettre
fin, dans I'intérét du service, aux fonctions de chef de
pble, au terme d’une procédure consultative associant
notamment le président de la CME. Une procédure
équivalente est prévue pour mettre fin aux fonctions
des responsables de structures internes, services ou
unités fonctionnelles.

Par ailleurs, ouverture et assouplissement ne signifient
pas indépendance illimitée. L'ensemble des dispositifs
présentés font I'objet d’'un encadrement, d’une sur-
veillance voire d’une régulation par la tutelle régionale.
Le principe étant celui d’une utilisation pertinente et
adaptée de ces dispositifs, dans le respect des orienta-
tions de la politique nationale et régionale de santé.
Ainsi, les praticiens recrutés par contrat sur des emplois
présentant des difficultés a étre pourvus, I'admission au
sein de I'établissement public de santé de professionnels
exercant a titre libéral, les coopérations interprofession-
nelles sont autant de dispositifs sur lesquels I'ARS inter-
vient, par le biais d’une « validation » a priori, et notam-
ment a travers la contractualisation avec I'établissement
de santé dans le cadre du contrat pluriannuel d’objectifs
et de moyens pour le recrutement des praticiens effectué
en application de l'article L. 6152-1 3° du CSP.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

La liberté ouverte aux établissements publics de santé
pour la gestion des ressources humaines médicales
et non médicales et les modalités d’exercice de leurs
fonctions par les professionnels de santé s'accompagne
d’une responsabilisation accrue:

e des professionnels concernés;

e de ceux qui en encadrent I'exercice professionnel.



A RETENIR

Les ressources humaines médicales et non médicales
a I'ndpital évoluent sous l'influence de la réforme HPST,
et selon trois tendances:

* |a responsabilisation des professionnels, au travers
de mécanismes de contrble, de régulation, voire de
sanction;

e |'ouverture de I'hdpital a de nouvelles modalités d’em-
ploi ou d'intervention de professionnels, notamment
les praticiens recrutés par contrat sur des emplois
présentant des difficultés a étre pourvus, I'admission
au sein de I'établissement public de santé de pro-
fessionnels exercant a titre libéral, les coopérations
interprofessionnelles...

e |'assouplissement des regles de la gestion des ressour-
ces humaines, au travers tant des compétences des
instances que du fonctionnement rénové des poles.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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25. Loi HPST:
Qui nomme qui?

Le tableau ci-dessous synthétise I'autorité et la procédure de nomination
dans les établissements publics de santé. Les textes de référence sont
mentionnés.

Un rappel de la situation antérieure aux dispositions issues de la loi HPST
est effectué.

DISPOSITIONS ISSUES DE LA LOI HPST .
RAPPEL DE LA SITUATION ANTERIEURE
Autorité qui Procédure de nomination Textes A LA LOI HPST
nomme de référence
DIRECTEURS DE CH | Directeur général | Liste d’au moins 3 noms proposée | Art. L.6143-7-1-1 | Ministre chargé de la santé.
du CNG par le directeur général de I'ARS, | du CSP A Texception des postes de directeur général
= aprés avis du président du conseil de I'AP-HP (décret en conseil des ministres
< de surveillance. sur proposition des ministres chargés de
% DIRECTEURS Décret sur rapport Art. L.6143-7-1-1 | la santé et de la sécurité sociale) et des
= GENERAUX CHR ministre chargé du CSP directeurs généraux de I'AP-HM, des HCL,
f de la santé de Toulouse, Bordeaux, Nancy Montpellier,
= DIRECTEURS Décret sur rapport Att. 1.6143-7-1-1 b'l:'fn?:]issirrzscbhoa”r'ggé(gsclfts;st'é'fppm
: GENERAUX CHU ministre chargé du CSP
= de la santé et
’g ministre chargé
= de la recherche
o MEMBRES Directeur Pour les membres appartenant Art. L.6146-1 Le conseil exécutif associait a parité:
E DU DIRECTOIRE (a I'exception aux professions médicales, du CSP o |e directeur et des membres de I'équipe
= des membres sur proposition d’une liste Art. D.6143-35-2 de direction désignés par le directeur;
§ de droit) comportant au moins 3 noms du CSP e |e président de la CME et des praticiens
> établie par le président de la CME désignés par la CME dont au moins
% (conjointement avec le directeur la moitié devait exercer les fonctions
§ de I'UFR dans les CHU). de responsables de poles d’activité.
Si désaccord ou absence ou
caractere incomplet, nouvelle liste
demandée par directeur.
Si nouveau désaccord, directeur
nomme les membres de son choix.
DIRECTEURS Directeur général | Proposition du directeur Art. L.6143-7 Directeur général du CNG pour les directeurs
ADJOINTS du CNG au directeur général du CNG. du CSP adjoints et le chef de I'établissement pour
ET DIRECTEURS Avis CAPN. les directeurs des soins.
DES SOINS
PRATICIENS Directeur général | Le directeur propose au directeur Art. L.6143-7 La nomination des praticiens hospitaliers
HOSPITALIERS du CNG général du CNG la nomination et du CSP dans I'établissement public de santé est
TEMPS PLEIN ET la mise en recherche d’affectation prononcée par arrété du directeur général
TEMPS PARTIEL d'un praticien : du CNG apres avis de la CME et du conseil
 sur proposition du chef de pdle exécutif. Si ces avis sont divergents, I'avis
ou a défaut du responsable de la commission statutaire nationale est
de la structure interne; requis.
® apres avis d”, président ) Si candidature externe & I'établissement:
de la CME qui est communiqué I'affectation est prononcée sur le poste
au directeur général du CNG. dans le péle d’activité, sur proposition
du responsable de pdle et du président
de la CME.
Si mutation interne: le praticien déja nommé
dans I'établissement est affecté dans un
pble d’activité sur proposition du responsable
de pole et du président de la CME.




DISPOSITIONS ISSUES DE LA LOI HPST

RAPPEL DE LA SITUATION ANTERIEURE

Autorité qui Procédure de nomination Textes A LA LOI HPST
nomme de référence
CHEFS DE POLES Directeur Présentation d’une liste d’au Art. L.6146-1 Les responsables de pdles étaient nommés
moins 3 noms par le président du CSP par décision conjointe du directeur et du
de la CME pour pdle clinique et Art. R.6146-2 président de la CME (aprés avis du conseil de
médico-technique. du CSP pdle, de la CME et du conseil exécutif), parmi
Si absence de proposition: les prgt_icigns titulaires inscrit§ §ur une liste
le directeur nomme la personne d’habilitation arrétée par le m|n|strelc_hargé
de son choix. de la santé. Dans les CHU, cette décision
o . était prise conjointement avec le directeur
.Sl désaccord ou caragtere de I'UFR ou le président du CCEM. En cas
:jnecfgr;npézte: nou(\jlglletllste de désaccord, les responsables de pole
par directeur. étaient nommés par délibération du conseil
Si nouveau désaccord, directeur d’administration.
nomme la personne de son choix. Il pouvait &tre mis fin a leur mandat
Si CHU: président CME dans les mémes conditions.
conjointement avec doyen
ou président CCEM.
Il peut étre mis fin dans I'intérét
du service aux fonctions de chef
de pdle par décision du directeur
aprés avis du président CME
(+ avis directeur UFR et président
CCEM dans CHU).
RESPONSABLES Directeur Les responsables de structure Art. R.6146-4 Les praticiens titulaires responsables
DE STRUCTURE interne sont nommés par le du CSP des structures internes cliniques et médico-
INTERNE directeur sur proposition du chef techniques autres que les services étaient
de pole et aprés avis du président nommeés par les responsables de poles
de la CME et selon modalités d’activité clinique et médico-technique.
définies dans le réglement Il pouvait étre mis fin a leur mandat
intérieur. dans les mémes conditions.
Il peut &tre mis fin a leurs Pouvaient exercer la fonction de chef de
fonctions dans I'intérét du service service, les praticiens titulaires nommés
par décision du directeur : par le ministre chargé de la santé sur une
e soit & son initiative, aprés avis liste nationale d’habilitation. Ils étaient
du président de la CME et du affectés par décision conjointe du directeur
chef de pole; et du président de la CME. Dans les CHU,
e soit sur proposition du chef de cette décision était en outre cosignée par
pble, apres avis président CME. le directeur de I'UFR aprés avis du conseil
Le directeur prend décision sous restreint de gestion de I'UFR. Il pouvait
30 jours. A défaut, la proposition gtre mis fin a leur mandat dans les mémes
est rejetée. conditions.
COLLABORATEURS | Directeur Le chef de pdle peut étre assisté Art. L.6146-1 Le responsable de pole était assisté selon
DU CHEF DE POLE par un ou plusieurs collaborateurs | du CSP les activités du pole par une sage-femme

dont il propose la nomination au
directeur.

Si le pole comporte une
unité obstétricale, I'un des
collaborateurs est une sage-
femme.

cadre, un cadre de santé pour I'organisation,
la gestion et I'évaluation et par un cadre
administratif. lls étaient nommés par

le directeur.

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LOI HPST: QUI NOMME QUI? H
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26. Les praticiens recrutes
par contrat sur des emplois
présentant une difficulte

particuliere a étre pourvus

La loi HPST crée, au bénéfice des établissements publics de santé,

une nouvelle possibilité de recruter des professionnels de santé contractuels.
Des médecins, des odontologistes et des pharmaciens peuvent étre recrutés

par contrat sur des emplois présentant une difficulté particuliére a étre pourvus.
Des praticiens disposant d’un statut établi par voie réglementaire peuvent étre

détachés sur de tels contrats.

Les médecins bénéficiant de ces contrats sont dénommeés cliniciens hospitaliers.

L'objectif de la mesure est double.

Il convient avant tout de renforcer I'attractivité de I’hopital public.
La démographie médicale est concernée. L'objectif est de remédier
aux difficultés de recrutement que rencontrent certains établissements

publics de santé.

Le but est aussi d’offrir de nouvelles perspectives d’exercice et de rémunération
aux professionnels désireux de s’impliquer plus activement dans la vie

de I'établissement public de santé.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6152-1 -3°du CSP
Art. L. 6152-3 du CSP

Art. R.6152-701 a R. 6152-
médecins, odontologistes et pharmaciens recrutés par contrat sur des emplois présentant une
difficulté particuliere a &tre pourvus : a paraftre).

718 du CSP (décret portant dispositions particulieres relatives aux

L’ORGANISATION INTERNE DE L'HOPITAL » LES PRATICIENS RECRUTES PAR CONTRAT SUR DES EMPLOIS PRESENTANT UNE DIFFICULTE PARTICULIERE A ETRE POURVUS

DISPOSITIF

a) Les emplois concernés

Ces emplois sont définis au 3° de l'article L 6152-1. |l
s'agit d’emplois présentant une difficulté particuliere a
étre pourvus.

ANOTER

L'exposé des motifs du projet de loi définissait les hypotheses dans
lesquelles il peut étre fait appel a ce type de contrat: « ... Les éta-
blissements pourront recourir a ces nouveaux contrats pour recruter
des praticiens notamment dans les spécialités confrontées a des
difficultés de recrutement. Ces nouveaux contrats seront également
ouverts aux praticiens hospitaliers titulaires, dans le cadre d’un
détachement limité dans le temps... ».

['établissement public de santé ne peut en conséquence
pas utiliser cette voie de recrutement pour n'importe
quel emploi. En I'état du texte, le recrutement par une
telle mesure contractuelle n’est possible que s'il est

LA LOI HPST A ’HOPITAL : les clés pour comprendre

démontré une réelle difficulté de recrutement pour le
poste concerné.

b) Les professionnels concernés

Les candidats doivent correspondre aux conditions

suivantes.

e |es professionnels concernés sont ceux mentionnés

au 1° de I'article L 6152-1 du code de la santé publi-

que. Ce texte vise:

—les médecins;

— les odontologistes;

— les pharmaciens.

Nul ne peut étre ainsi recruté en tant que médecin,

odontologiste ou pharmacien sur le fondement du

texte précité :

— 'l ne jouit de ses droits civiques dans I'Etat dont il
est ressortissant;

—¢s'il a subi une condamnation incompatible avec
I'exercice des fonctions (I'article R. 6152-701 du
CSP énonce les pieces permettant d’établir I'ab-
sence de condamnation);

—s'il ne se trouve en position réguliére au regard des
obligations de service national de I'Etat dont il est
ressortissant;

—s'il ne remplit les conditions d’aptitude exigées pour
I'exercice de sa fonction compte tenu des possibili-
tés de compensation du handicap;



— pour les étrangers autres que ressortissants de
I’'Union européenne, s'il n’est pas en situation
réguliere au regard de la réglementation relative
aux conditions de séjour et de travail.

Tout candidat au recrutement doit remplir les condi-

tions suivantes :

— soit remplir les conditions légales requises pour
I'exercice de la profession de médecin, de chirur-
gien-dentiste ou de pharmacien en application des
articles L. 4111-1 et L. 4221-1 du CSP. Larticle R.
6152-702 du méme code énonce les pieces qui
peuvent étre présentées pour en justifier ;

— soit étre autorisé a exercer la profession de médecin,
chirurgien-dentiste ou pharmacien, le cas échéant
par spécialité, en application des articles L. 4111-2,
L.4131-1-1, L. 4141-3-1, L. 4221-12, L. 4221-14-
1, L. 4221-14-2, L. 6213-3, de la premiere phrase
du 1° de l'article L. 6213-2 ou de I'article 60 de la
loi n°®99-641 du 27 juillet 1999 portant création
d’'une couverture maladie universelle.

Dans tous les cas, le candidat doit justifier d'une ins-

cription au tableau de I'ordre professionnel.

Les médecins, odontologistes et pharmaciens dispo-

sant d’un statut établi par voie réglementaire peuvent

aussi, par la voie du détachement, étre concernés
par une telle mesure. lls peuvent disposer d’un statut
temps plein ou temps partiel (art L. 6152-1 -3° du

CSP).

c¢) Linscription de ce type de recrutements
dans le contrat d’objectifs et de moyens

Il n’est pas décidé librement d’avoir recours a une telle
possibilité.

Le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens fixe:

e le nombre maximal,

e |a nature,

e |es spécialités,

des emplois de médecin, odontologiste, pharmacien qui
peuvent étre pourvus par un tel contrat (art. L. 6152-3
du CSP).

d) La décision de recrutement

Les praticiens ainsi recrutés sur le fondement du 3° de
l'article L. 6152-1 du CSP le sont par le directeur.

Ce recrutement s’effectue sur proposition du chef de
pble, ou, a défaut, du responsable du service, de l'unité
fonctionnelle ou d’une autre structure interne dont
releve I'emploi a pourvoir.

La décision est prise aprés avis du président de la com-
mission médicale d’établissement (CME).

Lorsque le recrutement concerne le chef du pble dans
lequel I'emploi est a pourvoir, seul est requis I'avis du
président de la CME.

e) Les modalités du recrutement
Les professionnels ainsi recrutés bénéficient d’un
contrat. Celui-ci est un contrat administratif.

La forme du contrat

e Ce contrat est toujours passé par écrit.

e Un exemplaire est remis au praticien concerné, qui
en transmet copie au conseil départemental de I'ordre
dont il reléve.

e | e directeur de I'établissement en adresse un double
au directeur général de I'ARS.

La durée du contrat

e | e contrat est conclu pour une durée de trois ans
au plus.

e || peut étre assorti d’une période d’essai de deux mois
au plus, renouvelable une fois.

e || est renouvelable par décision expresse.

e |a durée totale d’engagement ne peut excéder six ans,
renouvellement compris.

e En cas de non-renouvellement par I'une ou I'autre des
parties au contrat, le préavis est de deux mois.

ANOTER
Le contrat ainsi établi dispose d'une durée limitée dans le temps. I
ne peut en aucun cas étre indéfiniment prolongé.

Le contenu du contrat

Les mentions devant figurer au contrat sont énoncées

tres précisément par l'article R. 6152-706 du CSP, et

pour I'essentiel :

e |es titres ou qualifications du praticien concerné;

e |a nature des fonctions occupées ainsi que les obliga-
tions de service incombant a I'intéressé;

e |es engagements particuliers souscrits par le praticien,
les objectifs quantitatifs et qualitatifs assignés et dont
la réalisation détermine les éléments variables de la
rémunération;

e |a périodicité et les modalités de réalisation des enga-
gements et objectifs;

e |a date de prise de fonction et la date de fin de contrat
ainsi que, le cas échéant, la période d’essai;

e |a durée de préavis en cas de démission;

e |'indication du régime de protection sociale;

* le montant de la part fixe de rémunération et le montant
de la part variable qui est fonction des engagements
particuliers et de la réalisation des objectifs retenus.

ANOTER

L'énoncé du contenu du contrat fait apparaitre sa nature particuliére. Il se
caractérise par la fixation d'objectifs et d’'engagements précis dont la réali-
sation conditionne le versement de la part variable de la rémunération.

f) Lexercice des fonctions

Les dispositions réglementaires sont précises sur ce plan

(art. R. 6152-707 et R. 6152-708 du CSP). Les textes

détaillent les modalités de travail de ces praticiens :

e |es praticiens recrutés a temps plein consacrent la
totalité de leur activité professionnelle au service de
I'établissement public de santé employeur sans préju-
dice des dispositions de I'art. L. 6152-4 et des disposi-
tions réglementaires prises pour son application ;

~
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e |es praticiens, lorsqu’ils sont employés a temps partiel
pour une durée représentant moins de sept demi-
journées peuvent, a condition d’en informer le direc-
teur, exercer une activité rémunérée en dehors du
service accompli dans I'établissement public de santé
employeur ;

e |es praticiens ne peuvent en aucun cas exercer une
activité libérale au sein de I'établissement public de
santé employeur.

En outre,

e |e service hebdomadaire des praticiens ainsi recrutés
est fixé a dix demi-journées hebdomadaires lorsqu’ils
exercent a temps plein et entre quatre et neuf demi-
journées hebdomadaires lorsqu’ils exercent a temps
partiel ;

e |a durée maximale des obligations de service fixées
au contrat, effectuées de jour et de nuit du lundi au
dimanche, ne peut en aucun cas excéder quarante-
huit heures hebdomadaires en moyenne calculée sur
le quadrimestre ;

e lorsque le service est effectué la nuit, celle-ci est
comptée pour deux demi-journées ;

e |e praticien bénéficie d'un repos quotidien d'une durée
minimale de onze heures consécutives par période de
vingt-quatre heures ;

e par dérogation il peut accomplir une durée de tra-
vail continue maximale de vingt-quatre heures. Dans
ce cas il bénéficie, immédiatement a I'issue de cette
période, d'un repos d’une durée équivalente.

g) La rémunération

La rémunération du clinicien hospitalier comprend :

e une part fixe, déterminée par référence aux émolu-
ments des praticiens hospitaliers;

e une part variable subordonnée a la réalisation des
engagements particuliers et des objectifs prévus au
contrat.

Le montant de la rémunération totale ne peut excéder

le montant correspondant au dernier échelon de la grille

mentionnée a l'article R 6152-21 du CSP, majorée de

65 %.

Le montant, les conditions d’attribution et les modalités

de versement des éléments concernant la part fixe et

la part variable sont précisés par arrété des ministres
chargés du budget et de la santé.

ANOTER

Les praticiens ainsi recrutés cotisent au régime de retraites complé-
mentaires des assurances sociales sur la totalité de leur rémunéra-
tion, dans les conditions applicables aux praticiens a temps plein
ou a temps partiel.

h) L'évaluation

['évaluation est conduite par le chef de pole. Elle repose
sur un entretien entre le chef de pole et le praticien. Elle
porte sur I'activité et notamment la réalisation des enga-
gements particuliers et des objectifs prévus au contrat.
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ANOTER

Dans le cas ol le praticien exerce les fonctions de chef de pole, le
président de la CME exerce toutes les attributions confiées au chef
de pole dans la procédure d’évaluation.

'entretien donne lieu a un compte rendu écrit, qui com-
porte un bilan des résultats atteint au regard des objec-
tifs assignés. Ce compte rendu est signé par le chef de
plle et le praticien qui en regoit un exemplaire.

ANOTER

Lorsque le bilan des résultats s’avere notoirement insuffisant, il
peut &tre mis fin au contrat sans indemnité ni préavis aprés avis
du président de la CME.

Le chef de pole transmet le compte rendu de I'entretien
d’évaluation accompagné d’une proposition de montant
de la part variable au directeur de I'établissement qui
en arréte le montant.

ANOTER

Il faut souligner I'importance de la procédure d’évaluation. Il en
découle notamment la proposition par le chef de pdle de la part
variable de rémunération au directeur et la décision de ce dernier.

i) La suspension et la fin du contrat

Le contrat prend normalement fin a son terme, la durée

totale d’engagement ne pouvant excéder six années.

Les textes réglementaires distinguent trois autres

hypotheses:

e |a faute grave peut entrainer une fin de contrat;

e il en est de méme de l'insuffisance professionnelle;

e |a suspension du contrat peut intervenir si I'intérét du
service l'exige.

ANOTER

e Lorsque I'intérét du service I'exige, le praticien peut étre immé-

diatement suspendu par le directeur pour une durée maximale de

deux mois.

e Le praticien suspendu conserve la rémunération mentionnée au
1° de I'article R. 6152-709 du CSP.

e Lorsqu’une décision de justice lui interdit d’exercer sa profession,
le praticien ne percoit que la moitié de rémunération mentionnée
au 1° de I'article R. 6152-709 du CSP.

e Lorsque I'intéressé fait I'objet de poursuites pénales, sa situation
financiére n'est définitivement réglée qu’aprés que la décision
rendue par la juridiction saisie est devenue définitive.

Le praticien hospitalier détaché sur contrat (art.
R. 6152-51-1° ou R. 6152-238 -9° du CSP) qui sou-
haite qu’il soit mis fin a son détachement avant le terme
initialement prévu ou qui souhaite réintégrer son emploi
d’origine a l'issue de la période de détachement prévue
au contrat, doit respecter un délai de préavis de deux
mois au moins.

A I'expiration du contrat, le détachement cesse de plein
droit sans donner lieu a aucune indemnité. Le praticien



hospitalier est réintégré dans son corps d’origine dans
des conditions de droit commun.

j) Les congés, la formation et le droit

syndical

e | es dispositions du code du travail et celles du code
de la sécurité sociale relatives aux congés annuels, ou
de maladie, de maternité ou d’adoption, de paternité,
de présence parentale, de solidarité familiale et a I'in-
demnité prévue a l'article L. 1243-8 du code du travail
(sous réserve des articles R. 6152-715, 6152-716,
6152-718 du CSP) sont applicables aux praticiens
ainsi recrutés.

e | es praticiens ainsi recrutés doivent entretenir et
perfectionner leurs connaissances. lls ont droit a un
congé de formation dont la durée est fixée a quinze
jours ouvrables par an pour un praticien exergant a
temps plein. Lorsque le praticien exerce a temps par-
tiel, ces droits sont calculés au prorata de la quotité
de travail.

e Des autorisations spéciales d’absence sont accordées
par le directeur de I'établissement aux représentants
syndicaux des praticiens diment mandatés dans les
conditions prévues a l'article R. 6152-73 du CSP.

k) La mise en ceuvre des nouveaux textes

La mise en ceuvre des nouvelles dispositions régle-
mentaires fait I'objet d'une évaluation au terme d’une
période de trois ans suivant leur publication.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les établissements publics de santé disposent désor-
mais d’un nouveau mode de recrutement pour les pro-
fessionnels de santé (médecins, odontologistes, phar-
maciens). Ceux-ci peuvent étre recrutés par contrat sur
des emplois présentant une difficulté particuliére a étre
pourvus.

Cette possibilité peut concerner les praticiens exergant
a temps plein ou a temps partiel disposant d’un statut
réglementaire.

Cette pratique est encadrée et doit étre anticipée. Elle
est a prévoir dans le contrat d’objectifs et de moyens.
Négocié avec la tutelle, le mécanisme est régulé au
plan régional par I’ARS. Cela permet une cohérence
du systéme dans une région donnée et le respect de
I'esprit du texte.

A RETENIR

e Un contrat peut étre proposé a des professionnels de
santé (médecins, odontologistes, pharmaciens) pour
des emplois présentant une difficulté particuliere a
étre pourvus.

e | es praticiens hospitaliers disposant d’un statut régle-
mentaire, exercant a temps plein ou a temps partiel,
peuvent étre concernés par cette mesure. Ils sont
alors détachés sur un contrat.

e L es médecins bénéficiant d'un tel contrat sont appelés
cliniciens hospitaliers.

e | es établissements publics de santé déterminent dans
leur contrat d’objectifs et de moyens le nombre et les
spécialités pouvant donner lieu a de tels contrats.

e La rémunération comprend des éléments fixes et des
éléments variables, fonction d’engagements particu-
liers et de la réalisation d’objectifs quantitatifs et qua-
litatifs conformes a la déontologie de la profession.

e | e contrat est toujours écrit. Il obéit a des régles pré-
cises, détaillées par les textes. Notamment il ne peut
excéder une durée de six années.

e |Le praticien bénéficiant de cette position fait I'objet
d’une évaluation menée, la aussi, selon des régles et
des modalités précises.

~
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27. Uadmission, au sein

de I'etablissement public
de sante, de professionnels
exercant a titre libeéral

La démographie médicale pose question dans certaines spécialités ou dans
certains lieux. Des établissements publics de santé peuvent avoir des difficultés
a recruter des praticiens pour exercer en leur sein.

C’est la raison pour laquelle la loi HPST du 21 juillet 2009 a mis en place

un nouveau mode d’exercice au sein de I’hopital public, destiné a faciliter

les recrutements. Des professionnels exercant a titre libéral peuvent étre admis
a exercer dans I'établissement public de santé.

Ce mode nouveau d’exercice est néanmoins rigoureusement défini. Il doit en étre
fait usage a bon escient, et dans un objectif ciblé. La liste des professionnels
concernés, la procédure de recrutement, les missions a remplir sont strictement

encadrées par les textes.

TEXTES DE REFERENCE

Art. R 6146-17 a R 6146-24 du CSP (décret relatif a la participation des professionnels de santé
libéraux aux missions des établissements publics de santé : a paraitre)

Arrété relatif a I'indemnisation forfaitaire des médecins exercant a titre libéral admis a participer
a I'exercice des missions d'un établissement public de santé prévue a I'article R 6146-23 du code
de la santé publique : a paraftre

Arrété relatif a la redevance prévue a I'article R 6146-21 du code de la santé publique : a paraitre
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DISPOSITIF

a) Les professionnels libéraux concernés

Les professionnels libéraux pouvant étre admis au sein
de I'hodpital public pour y assurer certaines missions
sont:

® les médecins;

e |es sages-femmes;

e |es odontologistes.

lIs exercent a titre libéral. Ce ne sont pas des praticiens
statutaires exercant a I'hopital public dans le cadre des
dispositions de l'article L. 6154-1 du code de la santé
publique.

Si les soins sont délivrés au domicile du patient, usager
de I'établissement public de santé, des auxiliaires médi-
caux (infirmiers (éres), aides soignants (es)...) exer-
cant a titre libéral, peuvent étre concernés par cette
disposition.

b) La décision d’admission

Il revient au directeur de I'établissement de décider de
I'admission de tels professionnels libéraux.

Le chef de pole d’activité propose le recrutement.
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Le président de la commission médicale d’établissement
donne son avis.

c¢) La fonction et les missions

du professionnel libéral au sein

de I'établissement public de santé

Le professionnel libéral participe :

e 3 I'exercice des missions de service public attribuées
a I'établissement,

® aux activités de soins délivrés dans cet établissement.

Lorsque les soins sont délivrés au domicile du patient de

I'hdpital public, I'auxiliaire médical participe de méme

aux activités a domicile de I'établissement.

ANOTER
Le professionnel libéral ainsi recruté exerce son activité au bénéfice
des patients admis dans I'établissement public de santé.

ANOTER

Ce mode d'activité laisse demeurer I'association de professionnels
libéraux de santé au service public hospitalier, par lequel un pro-
fessionnel libéral délivre des soins a I'un de ses patients, en ayant
recours a I'aide technique ou au plateau technique de I'hopital afin
d’en optimiser I'utilisation (art. L. 6112-4 du CSP). Les deux modes
d’exercice sont distincts.

d) Le contrat passé avec le professionnel
libéral

Les professionnels libéraux de santé participent ainsi
aux missions et activités de I'établissement public de
santé dans le cadre d’un contrat.



Ce contrat, conclu avec I'établissement, fixe les condi-

tions et les modalités de cette participation.

[l assure le respect des garanties mentionnées a I'article

L. 6112-3 du CSP, a savoir:

e |'égal accés a des soins de qualité;

e la permanence de I'accueil et de la prise en charge;

e |a prise en charge aux tarifs fixés par I'autorité admi-
nistrative ou par I'assurance-maladie.

[l prend en compte les orientations stratégiques prévues

dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens

conclu entre I'établissement et 'ARS en application de
l'article L. 6114-1 du CSP (art. R. 6146-17 du CSP).

Par ce contrat, le professionnel de santé s’engage a

respecter notamment:

e |es recommandations de bonnes pratiques profession-
nelles établies par la Haute Autorité de Santé;

e |e projet d’établissement, le reglement intérieur de
I’établissement, ainsi que le programme d’actions
prévu a l'article L. 6144-1 du CSP en ce qui concerne
la politique d’amélioration continue de la qualité et de
la sécurité des soins ainsi que les conditions d'accueil
et de prise en charge des usagers;

e |es mesures mises en place dans I'établissement pour
assurer la continuité des soins, et notamment les
délais d’intervention des professionnels de santé.

A NOTER

Les remplagants en clientele privée des médecins libéraux peuvent
dispenser des soins dans I'établissement public de santé dans le
respect des dispositions du contrat ainsi conclu. Le directeur général
de I'ARS en est immédiatement informé.

e) La durée du contrat

Le contrat est signé pour une durée de cing ans maxi-
mum, renouvelable par avenant.

La demande de renouvellement est adressée par le pro-
fessionnel de santé intéressé au directeur de I'établisse-
ment au plus tard trois mois avant le terme du contrat.

f) Uapprobation du contrat par le directeur
général de I'’ARS

Le contrat ainsi conclu est soumis a 'approbation du direc-
teur général de I'ARS. Il est en conséquence transmis par le
directeur de I'établissement au directeur général de I'ARS.
Il est réputé approuvé si celui-ci n'a pas fait connaitre
son opposition dans le délai d’'un mois a compter de
sa réception.

La révision et le renouvellement du contrat sont approu-
vés par le directeur général de I'ARS dans les mémes
conditions.

g) La rémunération et I'indemnisation

du professionnel libéral

Rémunération des actes

La rémunération du professionnel libéral de santé est
faite par paiement d’honoraires. Ceux-ci sont a la charge
de I'établissement public de santé.

['établissement verse aux intéressés les honoraires aux
tarifs prévus au 1° du | de I'article L. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale, c’est-a-dire selon le secteur 1.

ANOTER

Chagque professionnel de santé ayant conclu un contrat transmet
au directeur de I'établissement un état mensuel comportant la liste
des actes dispensés a chaque patient. Au vu de ces documents et
compte tenu des informations transmises en application du 3° alinéa
de I'article L 6113-7 du CSP, I'établissement procéde a la détermina-
tion du montant et verse les honoraires au professionnel concerné.
L'établissement communique les états mensuels a la caisse primaire
d’assurance-maladie dont reléve chaque professionnel de santg.

Ces honoraires sont, le cas échéant, minorés d’une rede-
vance. Celle-ci, dont le montant s’impute sur les hono-
raires, représente la part des frais des professionnels de
santé supportée par I'établissement pour les moyens
matériels et humains qu’il met a leur disposition. Le taux
de cette redevance est fixé en considération de la nature
de l'activité du professionnel intéressé. Les modalités de
calcul sont fixées par un arrété des ministres en charge
du budget, de la sécurité sociale et de la santé.

ANOTER

La redevance prévue a I'article R.6146-21 du code de la santé

publique est égale a un pourcentage des honoraires fixés selon les

modalités prévues par les articles L. 162-1-7 et L. 162-14-1 du code

de la sécurité sociale et des textes pris pour leur application. Ce

pourcentage est fixé comme suit:

© 1°10 % pour les consultations;

 2°60 % pour les actes de radiologie interventionnelle, de radiothé-
rapie ou de médecine nucléaire nécessitant une hospitalisation;;

® 3° 30 % pour les autres actes pratiqués dans I'établissement de
santé.

Pour les actes effectués qui ne sont pas inscrits sur la liste prévue a

I'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale, il est fait applica-

tion des pourcentages mentionnés ci-dessus en fonction de la nature

de I'acte concerné.

Ne sont pas soumises aux redevances prévues au présent article les

sommes pergues au titre des majorations de nuit et de dimanche.

Des conditions particulieres de rémunération, autres
que le paiement a I'acte, sont possibles pour les auxi-
liaires médicaux libéraux intervenant en hospitalisation
a domicile.

Rémunération des permanences des soins

Les professionnels médicaux exergant a titre libéral dans
les établissements publics de santé sont indemnisés au
titre de leur participation a la permanence des soins de
I'établissement prévue au 1° de larticle L. 6112-1 du
CSP, les samedis aprés midi, dimanche et jours fériés
ainsi que la nuit.

Cette indemnité est forfaitaire et s'ajoute aux honoraires.

Elle est fixée par un arrété des ministres chargés de la
sécurité sociale et de la santé.
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Les professionnels concernés ne peuvent cumuler cette
indemnité avec celle a laquelle ils peuvent prétendre au
titre d’une participation concomitante a la mission de ser-
vice public de permanence des soins prévue a l'article L
6314-1 du CSP (permanence des soins effectuée dans le
cadre de I'activité libérale).

Indemnisation des pertes de revenus pour actions de formation

et réunions

Les médecins exercant a titre libéral dans les établisse-

ments publics de santé bénéficient d’'une indemnité for-

faitaire représentative de la perte de revenus résultant de

leur participation:

e 3 des actions de formation prévues dans le cadre de
la politique de formation de I'établissement;

e 3 des réunions des instances délibératives et consul-
tatives de I'établissement.

Un arrété des ministres chargés de la sécurité sociale

et de la santé fixe les modalités de I'indemnisation for-

faitaire pour perte de revenus.

ANOTER

Le montant de I'indemnité est fixé par réunion ou par demi-journée

de formation dans le respect des tarifs fixés en application de I'art.

L 162-14-1 du code de la sécurité sociale. Elle est versée mensuelle-

ment sur la base d’un justificatif de présence dans la limite

e de douze réunions annuelles pour les instances délibératives ou
consultatives de I'établissement,

e de dix demi-journées annuelles pour les actions de formation.

Le montant annuel des indemnités percues au titre des actions de

formation et des réunions ne peut excéder le tiers du montant total

des honoraires pergus pour la méme période par I'intéressé.

h) La fin du contrat

e |e directeur de I'établissement peut mettre fin au
contrat en cas de non-respect de ses engagements
par le professionnel libéral. Il procéde ainsi soit de sa
propre initiative soit a la demande du directeur géné-
ral de I'ARS, apres avis de la commission médicale
d’établissement. Cette mesure est prise apres mise en
demeure du professionnel de santé intéressé.

e || peut aussi étre immédiatement mis fin au contrat
lorsque le professionnel de santé fait I'objet d’'une
sanction pénale, ou d'une sanction ordinale d'une
durée égale ou supérieure a trois mois d’interdiction
d’exercer.

i) Les établissements publics de santé
autorisés a ne pas créer de poles

Par application de l'article L. 6146-1 du CSP, des éta-
blissements publics de santé peuvent étre autorisés a
ne pas créer de pdles d’activité.

Le directeur peut alors, sur proposition du président de
la commission médicale d’établissement, nommer un
médecin qualifi¢ en médecine générale ayant conclu
avec I'établissement un contrat mentionné a l'art. R
6146-17, responsable de la coordination des activités
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médicales, de I'organisation de la continuité médicale
des soins et de I'évaluation des soins.

La nomination est prononcée pour une durée de trois
ans renouvelable.

ANOTER

Le contrat fixe la quotité de travail correspondant a cette fonction. La
rémunération correspondante est établie par référence a I'indemnité
versée aux chefs de pdle.

j) Dispositions transitoires

Les autorisations délivrées aux médecins libéraux qualifiés
en médecine générale en application des dispositions de
I'article R 6141-24 dans leur rédaction antérieure a I'en-
trée en vigueur des nouvelles dispositions réglementaires
demeurent valables jusqu’a I'expiration de la période de
cing ans en cours ('ancien art. R 6141-24 traitait, pour
les hdpitaux locaux, de I'autorisation accordée a des
médecins libéraux qualifiés en médecine générale de
dispenser des soins courte durée en médecine).

Elles sont renouvelées, le cas échéant, dans les
formes et conditions prévues par les dispositions
réglementaires.

EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Les établissements publics de santé ont une possibilité
nouvelle de recruter des professionnels libéraux. Ceux-ci
participent aux activités de I'hopital et aux missions de
service public. lls doivent en respecter I'ensemble des
regles de fonctionnement. lis sont rémunérés par hono-
raires secteur 1.

Ce mode de recrutement s'ajoute au contrat de praticien
attaché, dont les conditions de rémunération peuvent
constituer un obstacle.

Un éventail plus large de recours aux professionnels
libéraux est mis en place. Toutefois des conditions stric-
tes doivent étre respectées et I'aval du directeur général
de I'ARS est obligatoire.

A RETENIR

La loi permet:

e |e recrutement par I'établissement public de santé de
médecins, de sages-femmes, d’odontologistes libéraux;

e |e recrutement d’auxiliaires médicaux libéraux pour
les établissements de santé qui délivrent des soins
a domicile.

Ces professionnels sont recrutés sur contrat. Ce contrat

est soumis a I'approbation du directeur général de

I'ARS.

La rémunération est effectuée par I'établissement, sur

honoraires secteur 1.

Ces professionnels libéraux assurent des missions de

soins au bénéfice des patients hospitalisés au sein de

I'établissement public de santé. lls participent aux mis-

sions de service public de cet établissement.



28. Focus

Le reglement interieur
de I'établissement’

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6143-7 13° du CSP

Renvois au reglement intérieur dans les textes relatifs aux différentes instances

Le reglement intérieur de I'établissement préexistait a
la loi HPST. La loi nouvelle lui confére une importance
particuliere dans la mesure ot plusieurs questions
d’organisation interne, notamment la composition de
certaines instances de I'établissement, sont renvoyées
au reglement intérieur. Cette importance particuliére
traduit la plus grande liberté des établissements
dans leur propre organisation. Elle induit aussi

en ces matieres une responsabilité accrue.

a) L'élahoration du réglement intérieur
Le directeur, président du directoire, arréte le reglement
intérieur aprés concertation du directoire.

Précédemment le conseil d’administration délibérait sur
I'adoption du reglement intérieur. Désormais, le conseil
de surveillance, la CME et le CTE émettent un avis.

La CSIRMT est informée.

b) Le contenu du réglement intérieur

Au bénéfice du principe de liberté d’organisation de
chaque établissement, la loi et les textes réglementaires
confient au réglement intérieur de traiter certaines
questions d’organisation interne de I'établissement.
Quatre illustrations de ce rle nouveau du reglement
intérieur sont présentées.

La composition de Ia CME

Dorénavant chaque établissement, qu’il soit centre
hospitalier ou centre hospitalier universitaire,
déterminera dans son reglement intérieur la répartition

et le nombre des sieges de la CME de I'établissement.
IIs devront assurer une représentation minimale et
équilibrée de I'ensemble des disciplines

de I'établissement.

En conséquence, il revient donc a chaque établissement
de définir, dans son reglement intérieur, sa propre
composition de CME en considération des spécificités
de I'établissement.

Dans un centre hospitalier, I'ensemble des chefs de pdle
cliniques et médico-techniques sont membres de droit
de la CME. Le réglement intérieur déterminera donc

la représentation des membres élus de la CME.

Dans un CHU, outre la détermination des membres élus
de la CME, le reglement intérieur, quand I'établissement
compte plus de 11 pdles, détermine le nombre de chefs
de pdle élus par et parmi les chefs de péle sans

que ce nombre soit inférieur a 10.

La composition de la CSIRMT

La CSIRMT est composée de représentants élus des
différentes catégories de personnels qui participent a
la mise en ceuvre des soins infirmiers, de rééducation et
médico-techniques. Les représentants élus constituent
trois colleges: college des cadres de santé; college

des personnels infirmiers, de rééducation et médico-
techniques;; college des aides-soignants.

Chacun des trois colleges est représenté par un nombre
de membres qui ne peut étre inférieur a 10 % du
nombre total des membres élus de la commission.

1.1l convient de distinguer le reglement intérieur de I'établissement du reglement intérieur des instances (CS, CME, CTE, CSIRMT...).

Le nombre de sieges au sein de la CSIRMT est déterminé
par le reglement intérieur de I'établissement dans la
limite de 30 membres élus pour les centres hospitaliers
et de 40 membres élus pour les centres hospitaliers
universitaires.

La nomination du responsable de structure interne

Le directeur, président du directoire, nomme les
responsables de structures internes, services ou unités
fonctionnelles sur proposition du chef de pdle, apres
avis du président de la CME et selon les modalités fixées
par le reglement intérieur de I'établissement.

La dérogation a I'incompatibilité des fonctions

de président de la CME et de chef de péle

Par principe, dans la mesure ol le président de la CME
intervient dans la procédure de nomination du chef

de pole (il propose au président du directoire une liste
de noms), la fonction de président de la CME

est incompatible avec la fonction de chef de pole.
Toutefois, le reglement intérieur de I'établissement peut
prévoir de déroger a cette incompatibilité si I'effectif
médical de I'établissement le justifie.
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29. L'architecture génerale
du systeme regional de sante

A travers le titre IV consacré a « L'organisation territoriale du systéme de santé »,
la loi HPST a instauré une nouvelle architecture de I'organisation régionale

du systeme de santé.
Celle-ci illustre aussi bien:

¢ le décloisonnement entre les différents secteurs hospitalier, médico-social,

et ambulatoire;

¢ que la prise en compte de nouvelles thématiques qui ne faisaient jusque-la
pas I'objet d’une organisation régionale suffisamment structurée.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1431-1 a L.1431-4 du CSP
Art. L.1432-1 a L.1432-12 du CSP
Art. L.1433-1 a L.1433-3 du CSP
Art. D.1432-1 a D.1432-53 du CSP

LES RELATIONS AVEC L'AGENCE REGIONALE DE SANTE ET L'ORGANISATION DE L'OFFRE DE SOINS p

L'organisation régionale du systeme de santé était
auparavant doublement dispersée:
du point de vue des acteurs, multiples intervenants
dans l'organisation et le financement des activités
de soins: ARH, DRASS, DDASS, URCAM, CRAM,
Missions régionales de santé (MRS...), groupe-
ments régionaux de santé publique (GRSP);
du point de vue des champs couverts, qui relevaient
de compétences diverses (santé au travail, santé
scolaire, prévention, acces aux soins des personnes
démunies): I’ARS investit ces nouveaux sujets via le
plan stratégique régional de santé.
La mise en place des agences régionales de santé
(ARS) vise a permettre la mise en ceuvre d’un ensem-
ble coordonné de programmes et d’actions concourant
a la réalisation, a I'échelon régional et infrarégional:
des objectifs de la politique nationale de santé défi-
nie a l'article L. 1411-1 du CSP;
des principes de l'action sociale et médico-sociale
énoncés aux articles L. 116-1 et L. 116-2 du code
de I'action sociale et des familles;
des principes fondamentaux affirmés a I'article L.
111-2-1 du code de la sécurité sociale.

L'ARS constitue le pilote principal du systéme de santé régional.
Les compétences de I'ARS s’exercent toutefois sans préjudice et
dans le respect de celles des collectivités territoriales (en particu-
lier dans le secteur médico-social) et des établissements et agen-
ces que sont I'AFSET, I'AFSSA, I'AFSSAPS, I'ANAP, I'ANESM, I'Agence
de la biomédecine, I'EFS, la HAS, I'INVS.

Le systeme régional de santé est sous la responsabi-
lité de I'ARS, elle-méme composée, selon une struc-
turation horizontale, en plusieurs instances décision-
nelles, techniques et consultatives. Larchitecture du
systeme régional de santé comporte également une
structuration verticale, entre I'échelon régional et
I'échelon territorial.

[’échelon départemental disparait, avec I'intégration des compé-
tences sanitaires et médico-sociales des DDASS au sein des ARS.
Des délégations territoriales sont mises en place.

['architecture du systeme régional de santé comporte:
des organes décisionnels, que sont le directeur
général et le conseil de surveillance de 'ARS;
des organes techniques et consultatifs, que sont la
conférence régionale de la santé et de 'autonomie
(CRSA) et les commissions de coordination.

Ces organes sont présentés ci-apres.

lls sont au nombre de trois.

a) Le directeur général
Le directeur général constitue I'organe exécutif de
I'ARS. Il dispose d'une compétence large puisqu'il
exerce, au nom de I'Etat, les compétences de I'ARS
qui ne sont pas attribuées a une autre autorité (art.
.1432-2 du CSP). Relevent par conséquent de son
champ décisionnel toutes les missions qui ne sont pas
expressément confiées par la loi a une autre autorité.
Relévent en particulier de sa compétence décisionnelle:
le projet régional de santé et I'ensemble de ses
composantes: plan stratégique régional de santé,
schémas régionaux, programmes — art. L.1432-2 du
CSP;
la conclusion des contrats pluriannuels d’objectifs
et de moyens — CPOM (cette compétence relevait
auparavant de la compétence délibérative de la
commission exécutive de I'ARH);



les autorisations d'activités de soins et d’équipe-
ments matériels lourds (cette compétence relevait
auparavant de la compétence délibérative de la
commission exécutive de 'ARH.

b) Le conseil de surveillance

Le conseil de surveillance constitue I'organe délibé-
rant de I'ARS. Il se distingue de la commission exé-
cutive de 'ARH (COMEX) par sa composition et ses
compétences.

COMPOSITION DU CONSEIL DE SURVEILLANCE
(ART. D.1432-15 DU CSP)

Colleges Membres
Représentants de I'Etat 4
Membres des conseils ou conseils d’administration
des organismes locaux d’assurance maladie du ressort 10
de I'ARS
Représentants des collectivités territoriales du ressort

X . } 4
géographique de I'ARS
Représentants d’associations de patients, de per-
sonnes agées et de personnes handicapées, désignés 3
par le college de la CRSA réunissant les associations
ceuvrant dans les domaines de compétences de I’ARS
Personnalités qualifiées dans les domaines de
compétence de I'agence, désignées par les ministres A
chargés de la santé, de I'assurance maladie, des
personnes agées et des personnes handicapées
Membres avec voix consultative 5
TOTAL 30

Le conseil de surveillance se voit également trans-
mettre par le directeur général de I’ARS un rapport
annuel sur la situation financiére des établisse-
ments publics de santé placés sous administration
provisoire.

c) Les organes techniques et consultatifs

Aupres de chaque ARS sont instituées trois instances:
la conférence régionale de la santé et de I'autonomie;
deux commissions de coordination.

La conférence régionale de la santé et de I'autonomie (CRSA)

La conférence régionale de la santé et de I'autonomie
met en ceuvre, de par sa structuration et ses mis-
sions, la logique de démocratie sanitaire a I'échelon
régional. Sa composition, particulierement ouverte a
I'ensemble des acteurs de santé de la région, assure
une représentativité optimale de I'ensemble des inter-
venants de tous secteurs et tous statuts.

Elle constitue un organisme consultatif dont les
moyens de fonctionnement sont mis a disposition par
I'ARS.

A NOTER
La CRSA reprend I'ensemble du champ des compétences des
conférences régionales de santé en I'élargissant a de nouvelles
missions.

La CRSA comporte au plus 100 membres.

Le conseil de surveillance est présidé par le représen-
tant de I'Etat dans la région.
Les compétences du conseil de surveillance de I'ARS
sont limitatives :
il approuve le budget de I'agence, sur proposition
du directeur général; il peut le rejeter par une majo-
rité qualifiée;
il émet un avis sur le plan stratégique régional
de santé, le contrat pluriannuel d’objectifs et de
moyens de l'agence, ainsi qu’au moins une fois par
an, sur les résultats de I'action de I'agence;
il approuve le compte financier;
chaque année, le directeur général de l'agence
transmet au conseil de surveillance un état financier
retracant, pour I'exercice, 'ensemble des charges
de I'Etat, des régimes d’'assurance maladie et de la
CNSA relatives a la politique de santé et aux servi-
ces de soins et médico-sociaux dans le ressort de
I'ARS concernée.

ANOTER

Cet état financier a pour but de donner au conseil de surveillance de
I'ARS les moyens d’apprécier la gestion des moyens publics consa-
crés a la mise en ceuvre dans la région de la politique de santé; en
quelque sorte, il pourrait préfigurer en ce sens la mise en place d’un
« objectif régional des dépenses d’assurance-maladie ».

COMPOSITION DE LA CRSA (ART.D.1432-28 DU CSP)

College | Colleges Membres

Représentants des collectivités territoria-

1 , 10
les du ressort de I'agence

9 Représentants des usagers de services de 16
santé ou médico-sociaux
Représentants des conférences

3 . 4
de territoire

4 Représentants des partenaires sociaux 10

5 Représentants des acteurs de la cohésion 6

et de la protection sociale

Représentants des acteurs
6 de la prévention et de I'éducation 10
pour la santé

Représentants des offreurs

! de services de santé 3
8 Personnalités qualifiées 2
Membres avec voix consultative 7

A NOTER

Le college 7 (représentants des offreurs de services de santé)
comprendra 5 représentants des établissements publics de santé,
désignés par le directeur général de I'ARS, dont au moins trois
présidents de CME de CH, CHU et centres hospitaliers spécialisés
en psychiatrie, sur proposition de la fédération représentant ces
établissements.
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De maniere générale, la CRSA concourt, par ses avis,
rendus publics, a la politique régionale de santé. Plus
particulierement:
elle peut faire toute proposition au directeur général
de I'ARS sur I'élaboration, la mise en ceuvre et I'éva-
luation de la politique de santé dans la région;
elle émet un avis sur le plan stratégique régional de
santé;
elle organise en son sein I'expression des représen-
tants des usagers du systeme de santé;
elle procéde a I'évaluation des conditions dans les-
quelles sont appliqués et respectés les droits des
personnes malades et des usagers du systeme de
santé, de I'égalité d’accés aux services de santé et
de la qualité des prises en charge;
elle organise le débat public sur les questions de
santé de son choix.
La CRSA siege en assemblée pléniere pour donner un
avis sur:
le projet régional de santé (PRS);
le plan stratégique régional de santé;
les projets de schémas régionaux;
le rapport annuel sur le respect des droits des
usagers.
En dehors des séances plénieres, une commis-
sion permanente exerce I'ensemble des attributions
dévolues a la conférence régionale de la santé et de
I'autonomie.
La CRSA comporte en outre quatre commissions
spécialisées:
une commission spécialisée de prévention;
une commission spécialisée pour les prises en
charge et accompagnements médico-sociaux;
une commission spécialisée dans le domaine du
droit des usagers et du systeme de santé;
une commission spécialisée de I'organisation des
soins.

LA COMMISSION SPECIALISEE DE PREVENTION

La commission spécialisée de prévention contribue a la définition
et a la mise en ceuvre de la politique régionale de prévention.
A ce titre:

o elle prépare un avis sur le projet de schéma régional
de prévention, sa révision, son suivi, son évaluation;

o elle formule toute proposition sur la politique régionale
de prévention, notamment pour réduire les inégalités sociales
et géographiques de santé dans la région;

o ¢lle est informée :

— des travaux conduits par la commission de coordination
compétente dans le secteur de la prévention,

— des résultats de I’ARS en matiere de veille et de sécurité
sanitaires.

La commission spécialisée de prévention comprend 30 membres
dont 4 représentants des offreurs de services de santé.
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UNE COMMISSION POUR LES PRISES EN CHARGE
ET ACCOMPAGNEMENTS MEDICO-SOCIAUX

Cette commission est chargée :

e de préparer un avis sur le projet de schéma régional
de I'organisation médico-sociale (SROMS);

e de contribuer a I'évaluation des besoins médico-sociaux
et d’analyser leur évolution;

e de proposer a I'assemblée pléniere des priorités pour I'action
médico-sociale;

e d’émettre un avis sur I'élaboration et I'actualisation du

programme interdépartemental d’accompagnement des handicaps
et de la perte d’autonomie (PRIAC);

e de formuler toute proposition sur les conditions d’acces des
personnes handicapées et en perte d’autonomie aux services
médico-sociaux, sur la qualité des accompagnements et prises en
charge médico-sociaux et sur les principes de contractualisation
mis en ceuvre par I’ARS avec les acteurs du secteur;

o d’élaborer, tous les quatre ans, un rapport d’activité transmis pour
information aux conseils généraux et aux ministres concernés,
ainsi qu'a la Caisse nationale de solidarité pour I'autonomie
(CNSA).

La commission spécialisée de prévention comprend 30 membres.

UNE COMMISSION SPECIALISEE DANS LE DOMAINE
DES DROITS DES USAGERS DU SYSTEME DE SANTE

Chaque année, cette commission est chargée, en collaboration avec
les autres commissions spécialisées, de I'élaboration d’un rapport
spécifique sur I'évaluation des conditions dans lesquelles sont
appliqués et respectés les droits des usagers du systeme de santé,
de I'égalité d’acces aux services de santé et de la qualité des prises
en charge dans les domaines sanitaire et médico-social.

Ce rapport est établi selon un cahier des charges ministériel

et transmis, avec les recommandations qu'il formule, au directeur
général de I'ARS et a la conférence nationale de santé.

Cette commission est composée d'au plus douze membres
dont la moitié sont issus du college des représentants des usagers
de services de santé ou médico-sociaux de la CRSA.



UNE COMMISSION SPECIALISEE DE L'ORGANISATION DES SOINS

Les attributions de la commission spécialisée de I'organisation des
soins sont multiples:

o elle prépare un avis sur le projet de SROS, dans ses volets hospitalier
et ambulatoire, incluant la détermination des zones de mise
en ceuvre des mesures prévues pour I'installation et le maintien
des professionnels de santé libéraux, maisons de santé et centres
de santé ;

e elle est notamment consultée sur:

— les projets de schéma interrégional de I'organisation des soins
(SI0S);

— les demandes d’autorisation et de renouvellement d'autorisation
d’activités de soins et d'équipements matériels lourds;

— la politique en matiére d’implantation et de financement
de services de santé;

— les projets et actions visant au maintien de I'activité et a
I'installation de professionnels de santé sur les territoires;

— les projets d’expérimentations dans le champ de I'organisation
des soins, concourant a I'amélioration de la qualité
et de la coordination des soins;

— 'organisation et I'adéquation aux besoins de la population
de I'aide médicale urgente et de la permanence des soins,
en ambulatoire et dans les établissements de santé;

— 'organisation des transports sanitaires et son adéquation
aux besoins de la population;

— la création des établissements publics de santé autres
que nationaux et des groupements de coopération sanitaire
établissements de santé. ..

Les commissions de coordination
Sont également instituées auprés de chaque ARS
deux commissions de coordination compétentes
pour assurer la cohérence et la complémentarité des
actions déterminées et conduites par leurs membres:
une commission de coordination dans les domaines
de la prévention, de la santé scolaire, de la santé
au travail et de la protection maternelle et infantile
(PMI);
une commission de coordination dans le domaine
des prises en charge et des accompagnements
médico-sociaux.
Ces commissions disposent de compétences consul-
tatives (schémas régionaux, notamment) et techni-
ques: définition de travaux a conduire, coordination
des différents acteurs, promotion d’outils d’analyse,
de complémentarités entre intervenants...

Larchitecture du systeme régional de santé est désor-
mais fédérée autour d’une structure unique, I'ARS,
autour de laquelle s’articulent des instances consulta-
tives et techniques assurant :
la représentation de l'ensemble des acteurs de
santé de la région;
la prise en compte de I'ensemble des logiques de
prises en charge et activités de santé.

La commission spécialisée de I'organisation des soins succede au Comité
Régional de I'Organisation Sanitaire (CROS) dans sa compétence consulta-

tive sur les demandes d'autorisations d'activités de soins et d’équipements

matériels lourds. Le CROS a vocation a disparaitre avec la mise en place de
cette commission, au plus tard le 1¢ janvier 2011 (Art.131-Il Loi HPST).

La commission spécialisée de I'organisation des soins succede également
au Conseil régional de la qualité et de la coordination des soins (CRQCS)
dans sa compétence consultative sur les priorités d’action et d’affectation
de la dotation régionale du fonds pour la qualité et la coordination des soins
(FIQCS). Le rapport annuel d'activité du FIQCS pour la région lui est soumis
pour avis par le directeur général de I'agence régionale de santé. Les CRQCS
ainsi que leurs bureaux disparaissent. La dotation spécifique attribuée aux
dits bureaux est d'ailleurs intégrée dans la dotation régionale du FIQCS.

La commission spécialisée de I'organisation des soins est également
informée, au moins une fois par an, sur:
e |es renouvellements d’autorisation d’activités de soins;

e |es contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens (CPOM) signés
entre I'ARS et les titulaires d’autorisation, les centres de santé, les
pdles de santé, les maisons de santé et réseaux de santé;

e |'évolution du nombre de professionnels de santé libéraux installés
sur les territoires;

e |es résultats des évaluations et certifications menées au cours
de I'année écoulée.

[organisation régionale du systeme de santé se pré-
sente ainsi comme plus homogéne, puisque placée
sous un pilotage unique, et enrichie, puisque dotée
d’instances de concertation nouvelles.

Larchitecture du systeme régional de santé repose
sur I’Agence régionale de santé et les instances ins-
tituées aupres de celle-ci.

L'ARS est dotée d'un organe exécutif, le directeur

général, dont les compétences sont plus larges que

celles du directeur de I'ARH, et d’un organe délibé-
rant, le conseil de surveillance.

Aupres de I'ARS sont instituées:

—une conférence régionale de la santé et de
I'autonomie;

— des commissions de coordination dans le domaine
de la prévention, de la santé scolaire, de la santé
au travail et de la protection maternelle et infantile
(PMI) et dans le domaine des prises en charge et
des accompagnements médico-sociaux.
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30. Le projet regional de sante
et les schémas régionaux

La mise en ceuvre du projet régional de santé traduit, en matiére de régulation

de I'offre de soins, la nouvelle structuration du pilotage régional de santé. A un
cadre unique de régulation, le schéma régional de I'organisation sanitaire (SROS),
la réforme HPST substitue un cadre élargi, le projet régional de santé (PRS), dont
les diverses composantes contribuent a I'organisation de I'offre de services de
santé, en englobant la prévention, les soins de premier recours et ceux délivrés
par les établissements, ainsi que les prises en charge médico-sociales.

La loi HPST donne du projet régional de santé une définition fonctionnelle:

« Le projet régional de santé définit les objectifs pluriannuels des actions

que méne I’agence régionale de santé dans ses domaines de compétences,
ainsi que les mesures tendant a les atteindre. Il s’inscrit dans les orientations
de la politique nationale de santé et se conforme aux dispositions financiéres
prévues par les lois de finances et les lois de financement de la sécurité

sociale » (art. L.1434-1 du CSP).

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1434-1 4 L.1434-14 du CSP L
Art. R.1434-1 4 R.1434-20 du CSP régional:

le plan stratégique régional de santé, dont le champ
inclut 'ensemble des questions de santé;

les schémas régionaux de mise en ceuvre:

Quatre catégories de documents composent le projet

Le projet régional de santé est un ensemble construit — le schéma régional de prévention;
de documents-supports de la politique de régulation — le schéma régional d’organisation des soins;
régionale de I'offre de soins. — le schéma régional d’organisation médico-sociale;

Plan stratégique régional de santé

Missions : © fixe les priorités et objectifs de santé pour la région
e inclut des mesures de coordination avec les autres politiques de santé, notamment dans les domaines
de la protection maternelle et infantile, de la santé au travail, de la santé en milieu scolaire et universitaire
et de la santé des personnes en situation de précarité et d’exclusion.

Schémas régionaux

Missions : déterminer les dispositions déclinant les priorités

*
‘¢¢ '00\
Prend en compte les schémas

départementaux

Programme déclinant les schémas

Missions : actions concretes traduisant les schémas avec calendrier, financement

Eventuellement, contrats locaux de santé avec les collectivités territoriales sur promotion de la santé,

prévention, soins et accompagnement médico-social
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les programmes spécifiques;
le programme pluriannuel régional de gestion du
risque.

a) Le plan stratégique régional de santé

(art. R.1434-2 du CSP)

Il fixe les orientations et objectifs de santé pour la

région. Il constitue un outil d’analyse des besoins et

de l'offre. Son contenu et son architecture sont définis

par voie réglementaire. Il comprend:
une évaluation des besoins de santé et de leur évo-
lution, tenant compte de données démographiques,
sanitaires, sociales;
une analyse de I'offre et de son évolution prévisible
dans les domaines de la prévention, du soin et de la
prise en charge de la perte d’autonomie;
les objectifs fixés en matiére de prévention, d’amélio-
ration de l'acceés aux offreurs de services de santé, de
réduction des inégalités sociales et territoriales en santé,
notamment en matiere de soins, qualité et efficience
des prises en charge, respect des droits des usagers;
les mesures de coordination avec les autres politiques
de santé, notamment dans les domaines de la protec-
tion maternelle et infantile, de la santé au travail, de la
santé en milieu scolaire et universitaire et de la santé
des personnes en situation de précarité et d’exclusion;
I'organisation du suivi et de I'évaluation de la mise
en ceuvre du projet régional de santé.

Le plan stratégique régional de santé prend en compte les travaux
des conférences de territoire. Il s’agira notamment:
des projets territoriaux sanitaires élaborés par les conférences
de territoire ;
de toutes propositions que produiront les conférences de territoire
dans le cadre de la mise en place du projet régional de santé.

b) Le schéma régional de prévention

(art. R.1434-3 du CSP)

Il sagit d’un nouvel outil de régulation, chargé de décliner
le plan stratégique régional de santé sur les problémati-
ques de prévention. Outre la prévention proprement dite,
le schéma traitera également de la promotion de la santé,
de la santé environnementale et de la sécurité sanitaire.

Les dispositions relatives au plan régional de santé publique
(PRSP) sont supprimées. Le PRSP comportait un programme de
prévention des risques liés a I'environnement général et au travail.

Le schéma régional de prévention est a relier, du point de vue ins-
titutionnel, a la commission spécialisée de prévention constituée
au sein de la conférence régionale de la santé et de I'autonomie
(CRSA), et qui contribue a la définition et & la mise en ceuvre de la
politique régionale de prévention (art. R.1432-36 du CSP).
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Le schéma régional de prévention comporte:
des actions, médicales ou non, concourant a la promo-
tion de la santé, la prévention, I'éducation thérapeutique;
une organisation des activités de veille, d’alerte et
de gestion des urgences sanitaires, en lien avec les
autorités, les services ministériels et les agences
nationales compétentes;
des orientations permettant d’améliorer, dans cha-
que territoire de santé, I'offre de services dans le
domaine de la prévention individuelle et collective;
les modalités du développement des métiers et des
formations nécessaires a I'amélioration de la qualité
des actions de prévention;
les modalités de coopération des acteurs de I'offre
sanitaire, sociale et médico-sociale dans le domaine
de la prévention.

La loi précise certains mécanismes relatifs au financement des
actions de prévention planifiées a I'échelon régional. Elle garantit
notamment I'utilisation des financements dédiés a la prévention:
« Les moyens financiers, quelle qu’en soit I'origine, attribués a
I’ARS pour le financement des actions tendant a la promotion de
la santé, a I'éducation a la santé, a |a prévention (...) ne peuvent
gtre affectés au financement d’activités de soins ou de prises en
charge et d’accompagnements médico-sociaux ».

c¢) Le schéma régional d’organisation

des soins (art.R.1434-3 du CSP)

Le SROS ne constitue pas une nouveauté de la
réforme HPST. Il était jusqu’a présent I'unique support
de la régulation de I'offre de soins, essentiellement
orienté vers l'offre hospitaliere. Il est réaffirmé dans
son principe et désormais élargi a I'offre de soins de
premier recours. |l integre, dans la logique de régula-
tion de I'offre, de nouveaux acteurs de santé.

Cet élargissement est notamment illustré par la structuration du
SROS en deux parties (art. R.1434-4 du CSP):
une partie relative a I'offre de soins et opposable aux établisse-
ments de santé et titulaires d'autorisation d’activités de soins et
équipements matériels lourds, ainsi que de missions de service
public;
une partie relative a l'offre sanitaire des professionnels de santé
libéraux, des maisons de santé, des centres de santé, des pdles
de santé, des laboratoires de biologie médicale et des réseaux de
santé.

Objet du SROS

La vocation premiére du SROS est de « prévoir et
de susciter les évolutions nécessaires de l'offre de
soins afin de répondre aux besoins de santé » (art.
.1434-7 du CSP).

Le SROS fixera, comme dans sa version antérieure,
les objectifs de I'offre de soins sur la base du décou-
page en territoires de santé.



Continuent ainsi de faire partie intégrante du SROS:
les objectifs de I'offre de soins par activités de soins
et équipements matériels lourds: objectifs quanti-
fiés de I'offre de soins (OQOS);
les créations et suppressions d'activités de soins et
d’équipements matériels lourds;
les transformations et regroupements d’établissements
de santé, ainsi que les coopérations entre ces établis-
sements.

La nouveauté tient a l'intégration dans le schéma de

nouvelles catégories d’objectifs:
dans le volet « hospitalier » du SROS: les missions
de service public sont précisées;
dans le volet « ambulatoire du SROS, les besoins en
implantations pour I'exercice des soins de premier et
second recours sont définis: notamment profession-
nels de santé libéraux, pdles de santé, centres de santé,
maisons de santé, laboratoires de biologie médicale et
réseaux de santé;

I'intégration de la biologie médicale au SROS est a rap-
procher de la réforme des activités de biologie médi-
cale (ordonnance n°® 2010-49 du 13 janvier 2010);

la question de la répartition des professionnels de
santé est traitée par la détermination des zones de
mise en ceuvre des mesures destinées a favoriser
une meilleure répartition géographique des profes-
sionnels de santé, des maisons de santé, des pbles
de santé, des centres de santé et réseaux de santé.

Modalités de mise en ceuvre du SROS
Deux exigences dicteront la conception du SROS
dans sa nouvelle version:

I'efficience: la mise en ceuvre des objectifs de I'offre

de soins nécessitera I'identification par le SROS de

certains dispositifs de mise en ceuvre:

— coopération: le SROS devra préciser les modali-
tés de coopération des acteurs de I'offre sanitaire,
sociale et médico-sociale dans le domaine de I'or-
ganisation des soins;

— coordination: le SROS identifiera les modalités de
coordination entre les différents acteurs de santé,
notamment dans le cadre de logiques de filieres
de prise en charge (ex.: filiere gériatrique), ou de
parcours de soins;

— accessibilité économique: le SROS déterminera
les objectifs retenus pour assurer une offre de
soins suffisante aux tarifs des honoraires prévus au
1° du | de l'article L. 162-14-1 du code de la
sécurité sociale (tarifs dits « de secteur | ») ;

I'accessibilité géographique: le SROS prendra en compte
les difficultés de déplacement de la population, ainsi que
les exigences en matiere de transports sanitaires, liées
en particulier aux situations d’urgence. |l signalera a cet
effet les évolutions nécessaires dans le respect des com-
pétences dévolues aux collectivités territoriales. Il tiendra
compte de l'offre de soins des régions limitrophes et de la
vocation sanitaire et sociale de certains territoires.

La commission spécialisée de I'organisation des soins, constituée
au sein de la conférence régionale de la santé et de I'autonomie
(CRSA) intervient a plusieurs niveaux dans le SROS:
conception du schéma (elle donne un avis sur le projet de
SROS);
mise en ceuvre du schéma (la commission est consultée sur les
demandes d’autorisations d’activités de soins et d’équipements
matériels lourds ; elle succede sur ce point au CROS).

[organisation interrégionale est maintenue pour cer-
taines activités de soins spécifiques par le biais des
schémas interrégionaux d’organisation des soins
(SI0S): chirurgie cardiaque, neurochirurgie, activités
interventionnelles par voie endovasculaire en neuro-
radiologie, traitement des grands brdlés, greffes d’or-
ganes et greffes de cellules hématopoiétiques (art.
[.1434-10 du CSP).

d) Le schéma régional d’organisation
médico-sociale (art. R.1434-6 du CSP)

Le schéma régional d'organisation médico-sociale
(SROMS) a pour objet de prévoir et de susciter «/es
évolutions nécessaires de I'offre des établissements et
services médico-sociaux » tels que, notamment: éta-
blissements intervenant pour I'enfance inadaptée (IME,
IEM, ITEP...), CAMSP, ESAT, CRP, EHPAD, établisse-
ments pour adultes handicapés (MAS, FAM...)!, struc-
tures médico-sociales intervenant dans le domaine des
addictions, « afin notamment de répondre aux besoins
de prises en charge et d’accompagnements médico-
sociaux de la population handicapée ou en perte
d’autonomie » (art. L.1434-12 du CSP).

Le SROSMS traduit concrétement la conception nou-
velle et élargie de la santé a une prise en charge glo-
bale et non strictement limitée aux soins.

Le SROMS doit étre élaboré en double articulation::
avec les schémas départementaux adoptés dans le domaine du
handicap et de la prise en charge des personnes agées et qui
relevent de la compétence des conseils généraux;
avec le programme interdépartemental d’accompagnement des
handicaps et de la perte d’autonomie (PRIAC), art. L.312-5-1
CASF.

Le SROMS:
apprécie les besoins de prévention, d’accompa-
gnement et de prise en charge médico-sociaux, au
regard notamment des évolutions démographiques,
épidémiologiques, socio-économiques et des choix
de vie exprimés par les usagers;

. IME : Institut médico-éducatif ; [EM: Institut d’Education Motrice ; ITEP: Institut
Thérapeutique, Educatif, Pédagogique; CAMSP: Centre d’Action Médico-Sociale
Précoce; ESAT: Etablissements et Services d’Aide par le Travail ; CRP: Centre de
Reconversion Professionnelle; EHPAD : Etablissement d’Hébergement pour Person-
nes Agées Dépendantes; MAS : Maison d’Accueil Spécialisée ; FAM : Foyer d’Accueil
Médicalisé

—
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détermine I'évolution de l'offre médico-sociale sou-
haitable pour répondre a ces besoins au regard de
I'offre sanitaire, sociale et médico-sociale existante,
de sa répartition et des conditions d’acces aux servi-
ces et aux établissements;

précise les modalités de coopération des acteurs de
I'offre sanitaire, sociale et médico-sociale dans le
domaine de 'organisation médico-sociale.

La loi précise certains mécanismes de protection, relatifs au
financement des établissements et services médico-sociaux. Elle
garantit notamment I'utilisation des financements dédiés a ce
secteur et les éventuels transferts d’enveloppes en cas de conver-
sion d’activités.

e) Les programmes spécifiques
(art.R.1434-7 du CSP)

Des programmes déclinent les modalités spécifiques
d’application des trois schémas composant le pro-
jet régional de santé. Ces programmes prévoient les
actions et les financements permettant la mise en
ceuvre du projet régional de santé.

Chaque programme détermine les résultats atten-
dus, les indicateurs permettant de mesurer leur réa-
lisation et le calendrier de mise en ceuvre des actions
prévues, les modalités de suivi et d’évaluation de ces
actions.

A minima, sont élaborés des programmes spécifiques dans les
domaines de la télémédecine, et de I'accés a la prévention et aux
soins des personnes les plus démunies. De tels programmes peuvent
également étre envisagés par exemple dans le domaine de la prise en
charge des personnes atteintes du cancer, ou des personnes agées.

f) Le programme pluriannuel régional

de gestion du risque (art. R.1434-9

a R.1434-20 du CSP)

Sera également intégré au projet régional de santé
un programme pluriannuel régional de gestion du ris-
que. Il comprendra les actions nationales définies par
le contrat conclu avec les trois régimes membres de
'UNCAM visant a promouvoir des actions relatives a
la prévention et I'information des assurés, ainsi qu’a
I’évolution des pratiques et de l'organisation des pro-
fessionnels de santé et des établissements de santé,
de maniere a favoriser la qualité et I'efficacité des
soins. Il comportera également des actions complé-
mentaires tenant compte des spécificités régionales.
Ces actions régionales complémentaires spécifiques
seront élaborées et arrétées par le directeur général
de I'ARS, aprés concertation avec le représentant, au
niveau régional, de chaque régime d’assurance mala-
die et les organismes complémentaires.

Le projet régional de santé est arrété par le directeur
de I'ARS au terme d’une procédure consultative.
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Le projet régional de santé est arrété par le directeur
général de 'ARS apres avis:

du préfet de région;

du conseil régional ;

des conseils généraux;

des conseils municipaux;

de la conférence régionale de la santé et de I'auto-

nomie (CRSA).
Les consultations prévues sont réputées effectuées si
les avis n'ont pas été émis dans un délai de six semai-
nes a compter de la réception de la demande et des
documents nécessaires a I'émission de 'avis.

L"avis formulé par la CRSA est préparé par la commission spéciali-
sée compétente selon le cas:
commission spécialisée de prévention pour le schéma régional
de prévention;
commission spécialisée de I'organisation des soins pour le
SROS;
commission spécialisée pour les prises en charge et accompa-
gnements médico-sociaux, pour le schéma régional de I'organi-
sation médico-saciale (SROMS).
La CRSA est informée chaque année de la mise en ceuvre du projet.
Au-dela de la procédure d’élaboration du projet régional de santg,
la CRSA dispose d'une compétence générale de consultation et de
concertation, puisqu’elle « peut faire toute proposition au directeur
général de I'ARS sur I'élaboration, la mise en ceuvre et I'évaluation
de la politique de santé dans la région ».

Chacune des composantes du projet régional de
santé peut également étre arrétée séparément selon
la méme procédure.

La procédure de révision du projet régional de santé
ou de I'une de ses composantes suivra la méme pro-
cédure. Dans tous les cas, le projet régional de santé
est révisé au moins tous les cing ans apres évaluation
de sa mise en ceuvre et de la réalisation des objectifs
fixés dans le plan stratégique régional de santé.

|’élaboration du projet régional de santé constitue I'une des facet-
tes de la mise en ceuvre d'une véritable logique de démocratie
sanitaire a I'échelle de la région, la CRSA associant dans sa com-
position I'ensemble des acteurs de santé de la région: établisse-
ments, professionnels, élus locaux, représentants des usagers. ..
Cette démarche de concertation permanente, en amont et en aval
du projet régional de santé, est renforcée par un souci de transpa-
rence, les avis de la CRSA étant rendus publics.

Le projet régional de santé constitue désormais le
cadre régional de la régulation sanitaire, sous la com-
pétence décisionnelle du directeur général de I'ARS.
Les établissements hospitaliers devront inscrire leur
action, non seulement dans le cadre et le respect du



SROS, mais également du schéma régional de pré-
vention, du schéma régional d’organisation médico-
sociale, de programmes spécifiques relatifs a des thé-
matiques particuliéres...

Le projet d’établissement, et le contrat pluriannuel
d'objectifs et de moyens (CPOM), qui déclinent les
orientations stratégiques de I'établissement, intégre-
ront les orientations du projet régional de santé dans
sa globalité (art. L.6114-1 du CSP).

Le projet régional de santé est constitué:

—du plan stratégique régional de santé;

—du schéma régional de prévention;

—du schéma régional de l'organisation des soins
(SROS); le SROS est réaffirmé dans son principe,
et élargi dans son contenu;

—du schéma régional de l'organisation médico-
sociale (SROMS);

— de programmes spécifiques;

—du programme pluriannuel régional de gestion du
risque.

Le projet régional de santé est arrété par le directeur

général de 'ARS, au terme d’une procédure consul-

tative, pour une durée de cing ans.
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31. Le territoire de santeé
et Ia conférence de territoire

La loi HPST consacre, dans un chapitre du code de la santé publique intitulé

« régulation régionale de la politique de santé », une section aux territoires

de santé et aux conférences de territoire. La réforme développe ainsi la nécessité
de prendre en compte les besoins, I'offre et les spécificités locales de I'offre

de soins, pour décliner au mieux la politique nationale de santé, a travers
I'action des agences régionales de santé (ARS).

Le territoire de santé ne constitue certes pas une nouveauté de la loi HPST.

Sa redéfinition a néanmoins vocation a I'affirmer comme I'unité premiére

du découpage géographique dans le champ de la santé, et a ancrer la notion
d’accessibilité dans I'organisation régionale de I'offre de soins. Lintitulé méme
de la loi tend a conforter cette place du territoire de santé dans la politique

de régulation sanitaire. En son sein, les conférences de territoire, instrument

de la démocratie sanitaire, constituent I’échelon local de concertation pour
I'identification des besoins et des réponses a ces besoins. Elles devront
également établir les actions qui permettent de mettre en ceuvre les priorités

et les objectifs de santé déterminés par I’ARS. Leurs attributions sont désormais
élargies a I’ensemble du champ de compétence de I'agence.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1434-16 et L.1434-17 du CSP

Art. D.1434-21 & D.1434-40 du CSP

Décret n® 2010-347 du 31 mars 2010 relatif a la composition et au mode de fonctionnement
des conférences de territoire (articles 2 et 3, dispositions transitoires)

Le territoire de santé est institué pour répondre a la
logique de définition et de mise en ceuvre de la régula-
tion sanitaire. Les conférences de territoire constituent
les instances locales de réflexion et de proposition sur
la politique de santé déclinée au sein du territoire.

a) Le territoire de santé, unité premiére du
découpage géographique de I'offre de soins
Le territoire de santé se présente comme une zone
géographique dont le découpage est fixé pour assurer
sa pertinence « pour la prise en compte des activités
de santé publique, de soins et d’équipements pour les
élablissements de santé, de prise en charge et d’ac-
compagnement médico-social, ainsi que pour I'acces
aux soins de premier recours ».

Portée des territoires de santé

Au sein de cette zone géographique sont ainsi définis
les organisations et activités sanitaires existantes, les
besoins de santé de la population, et les réponses a
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y apporter, dans le cadre de la politique régionale de
santé. Un territoire de santé peut étre, selon le cas,
infra-régional, régional ou inter-régional.

Le «périmetre matériel » des territoires évolue. Alors qu'ils
n'étaient jusqu’a présent utilisés que pour le découpage des acti-
vités de soins hospitalieres (activités entrant dans le champ de
compétences de I'agence régionale de I'hospitalisation — ARH), ils
servent de cadre désormais dans 'organisation de I'offre de soins
locale a des activités de santé multiples:
établissements et services médico-sociaux;
activités de santé publique (telles que la prévention, par exemple);
soins de premier recours, a travers la médecine de ville, les soins
ambulatoires. ..
Cette nouvelle définition traduit la logique de décloisonnement ins-
taurée par la réforme entre les secteurs hospitalier, médico-social,
de la prévention et de la médecine de ville. Elle décline également
le champ élargi du pilotage régional du systeme de santé.

Au sein d’une région, seront dés lors définis plusieurs
territoires de santé, dont le découpage correspond
aux logiques de parcours de soins et de besoins des
usagers du systeme de santé, au sens large.

La déclinaison de la politique d’organisation des soins
dans les territoires s'illustrera notamment au travers
du schéma régional d’organisation des soins (SROS).
Celui-ci a en effet vocation a fixer, en fonction des
besoins de la population, par territoire de santé:



les objectifs de I'offre de soins par activités de soins
et équipements matériels lourds, dont les modalités
de quantification sont fixées par décret;
les créations et suppressions d’activités de soins et
d’équipements matériels lourds;
les transformations et regroupements d’établisse-
ments de santé, ainsi que les coopérations entre
ces établissements;
les missions de service public assurées par les éta-
blissements de santé et les autres personnes citées
a larticle L. 6112-2 du CSP.
Le SROS indique en outre, sur la base du décou-
page par territoire de santé, les besoins en implanta-
tions pour I'exercice des soins de premier et second
recours, notamment celles:
des professionnels de santé libéraux;
des pdles de santé, des centres de santé, des mai-
sons de santé;
des laboratoires de biologie médicale;
et des réseaux de santé.
De méme, le territoire de santé constituera le cadre
géographigque de base pour:
la définition des missions de service public a mettre
en ceuvre (art. L.6112-2 du CSP);
la mise en place de mesures permettant de répon-
dre aux besoins de soins de premier recours (art.
.1434-8 du CSP).

Le SROS n’est pas le seul cadre de régulation régionale a s’appuyer
sur le découpage territorial. Les autres composantes du projet
régional de santé pourront également prendre en compte la logi-
que de territoire de santé. Ainsi, le schéma régional de prévention
comportera « des orientations permettant d’améliorer, dans cha-
que territoire de santé, I'offre de services dans le domaine de la
prévention individuelle et collective » (Art. R.1434-3 du CSP).
S'agissant du secteur médico-social, il est toutefois rappelé que
les compétences de I'’ARS s’exercent sans préjudice et dans le res-
pect de celles des collectivités territoriales (art. L.1431-1 du CSP).
Ainsi, la régulation de ressort départemental de certaines activités
médico-sociales (telles que les établissements d’hébergement pour
personnes agées dépendantes — EHPAD), continuera de coexister
avec une régulation d’envergure territoriale.

Par conséquent, le territoire de santé devient un levier
d’action puissant au service d’une politique d’organi-
sation des soins dans la région. Il est a la fois large
dans son champ d’intervention (toutes activités de
santé confondues), et juridiguement contraignant
dans sa définition (puisqu’il est repris dans la régu-
lation de l'offre de soins établie notamment par le
SROS).

Par exemple, en matiere de biologie médicale, le directeur général
de I'agence régionale de santé (ARS) peut s’opposer a I'ouverture
d’un laboratoire de biologie médicale ou d’un site d’un laboratoire
de biologie médicale, lorsqu’elle aurait pour effet de porter, sur le
territoire de santé considéré, I'offre d’examens de biologie médicale
a un niveau supérieur de 25 % a celui des besoins de la population
tels que définis par le SROS (art. L.6222-2 du CSP).

Constitution des territoires de santé
La procédure de constitution des territoires de santé
prend en compte leur caractére infra-régional, régio-
nal ou inter-régional.
S'agissant des territoires infra-régionaux ou régionaux,
leur définition releve de la compétence du directeur
général de I'ARS au terme d’une procédure consulta-
tive incluant les avis:
du représentant de I'Etat dans la région;
de la conférence régionale de la santé et de
|'autonomie;
et, en ce qui concerne les activités relevant de leurs
compétences, des présidents des conseils généraux
de la région.
Les territoires interrégionaux sont quant a eux définis
conjointement par les agences régionales concernées,
apres avis:
du représentant de I'Etat dans chaque région;;
et, en ce qui concerne les activités relevant de leurs
compétences, des présidents des conseils généraux
compétents sur ces territoires.

b) La conférence de territoire, instance
premiére de la concertation sur
I'organisation de I'offre de soins

Dans chaque territoire de santé, le directeur général
de I'ARS constitue une conférence de territoire, com-
posée de représentants des différentes catégories
d’acteurs du systeme de santé du territoire concerné,
dont les usagers du systéme de santé (art. L.1434-17
du CSP).

La conférence de territoire assure ainsi la représenta-
tion de I'ensemble des intervenants de l'offre de soins,
a I'échelon local. Des représentants des conférences
de territoire de la région siegent ainsi, en qualité de
membres de droit, au sein de la conférence régionale
de la santé et de I'autonomie — CRSA — (art. L.1432-4
du CSP).

Toutes les conférences de territoire ne sont pas nécessairement
représentées a la CRSA. En revanche, la représentation des confé-
rences de territoire est assurée, par le biais d’un siege, au sein de
la commission permanente de la CRSA, et de trois des quatre com-
missions spécialisées: prévention, organisation des soins, prises
en charge et accompagnements médico-sociaux.
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La composition de la conférence de territoire et les modalités de désignation de ses membres sont fixées par les

articles D.1434-22 et s. du CSP:

COMPOSITION DE LA CONFERENCE DE TERRITOIRE

Colleges Membres
Représentants des établissements de santé 10 au plus
Représentants des personnes morales gestionnaires des services et établissements sociaux et médico-sociaux

et des familles également répartis entre ceux qui ceuvrent en faveur des personnes agées et ceux qui ceuvrent 8 au plus
en faveur des personnes handicapées

Représentants des organismes ceuvrant dans les domaines de la promotion de la santé et de la prévention 3 au plus
ou en faveur de I'environnement et de la lutte contre la précarité

Représentants des professionnels de santé libéraux, dont au plus trois médecins et au plus trois représentants

des autres professionnels de santé, et un représentant des internes en médecine de la ou des subdivisions situées 6 au plus
sur le territoire de la conférence

Représentants des centres de santé, maisons de santé, pdles de santé et réseaux de santé 2 au plus
Représentant des établissements assurant des activités de soins a domicile 1 au plus
Représentant des services de santé au travail 1 au plus
Représentants des usagers désignés sur proposition des associations les représentant 8 au plus
Représentants des collectivités territoriales et de leurs groupements 7 au plus
Représentant de I'ordre des médecins 1
Personnalités qualifiées choisies a raison de leur compétence ou de leur expérience dans les domaines de compétence 2 au moins
de la conférence de territoire

Le mandat des membres est de 4 ans. La conférence
de territoire se réunit en assemblée pléniére au moins
deux fois par an.

La conférence de territoire a pour missions de:
contribuer a mettre en cohérence les projets territoriaux
sanitaires avec le projet régional de santé et les pro-
grammes nationaux de santé publique.

Cette disposition induit I'obligation pour les conférences
de territoire d’élaborer un projet territorial de santé. Le
projet territorial de santé déclinera les orientations du
projet régional de santé et de ses schémas. La notion de
projet territorial de santé est plus large que celle de pro-
jet médical de territoire employée jusqu’ici car il inclut,
en plus de la dimension médicale, les dimensions de
prévention et de prise en charge médico-sociale. Le
projet territorial de santé sera, le cas échéant, a articu-
ler avec les éventuelles communautés hospitalieres de
territoire qui pourront se constituer au sein du territoire,
et dont la mission est d’élaborer une stratégie commune
entre des établissements publics de santé, notamment
sur la base d’'un projet médical commun ;

faire toute proposition au directeur général de I'ARS
sur I'élaboration, la mise en ceuvre, I'évaluation et la
révision du projet régional de santé.

La conférence de territoire est ainsi érigée en force de
proposition puisgu’elle peut initier de nouvelles réflexions
sur I'élaboration et la mise en ceuvre de la politique régio-
nale de santé. Elle permet également de mettre en avant
les spécificités de I'offre de soins locale, et d’identifier les
besoins de santé nouveaux. A ce titre, la conférence de
territoire est étroitement associée aux travaux du projet
régional de santé. Ainsi:
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le plan stratégique régional de santé prend en
compte les travaux des conférences de territoire
(art. L.1434-2 du CSP);

les programmes territoriaux de santé et les contrats
locaux de santé sont soumis pour avis aux confé-
rences des territoires concernés (art. R.1434-7 du
CSP).

A NOTER

La notion de territoire de santé ici présentée est a distinguer de
celle utilisée pour les communautés hospitalieres de territoire
(CHT), créées par l'article L.6132-1 du CSP. En effet, une CHT
n'est pas nécessairement, contrairement a ce que pourrait laisser
entendre son intitulé, liée au territoire de santé. Une CHT peut par
conséquent avoir un périmetre infra-territorial, territorial ou inter-
territorial.

Le territoire de santé se voit redéfini par la loi. Sa por-
tée n’en est que plus grande, et cela illustre la volonté
d’'une politique de santé axée sur les logiques d’ac-
cessibilité, de proximité, et d’adaptation de I'offre de
soins aux besoins des usagers et a I'évolution des
pathologies. La progression des maladies chroniques
et le vieillissement de la population appellent en effet
une réorganisation des soins en prenant en compte la
dimension territoriale.

La conférence de territoire, désormais reconnue par
la loi, constituera au sein du territoire un vecteur
d’échanges:



de I'ARS vers les acteurs de santé, pour la déclinai-
son de la politique régionale d’organisation de I'offre
de soins;

des représentants locaux du systeme de santé
vers les instances régionales de I'ARS, afin de faire
connaitre les particularités des besoins et de I'offre
au sein du territoire.

Une des mesures transitoires prévoyait que les mandats des mem-
bres des conférences sanitaires mentionnées a I'article L. 6131-1
du code de la santé publique, en cours ou arrivant a échéance
au cours de I'année 2009 ou de I'année 2010, étaient prorogés
jusqu’au 1* juillet 2010 au plus tard (art.131-XV de la loi HPST).

Le territoire de santé constitue 'unité géographique
premiére pour le découpage des activités de soins
dans leur ensemble. Il constitue a ce titre un outil
de la politique d’organisation de I'offre de soins, et
le premier acte de la démarche de régulation régio-
nale du systeme de santé.

La conférence de territoire est I'instance de concer-
tation du territoire de santé. Elle contribue a la mise
en ceuvre et a I'évolution du projet régional de santé.
Sa large ouverture aux acteurs de santé permet de
rapprocher le centre de décision des acteurs de
santé des territoires et en fait un instrument de la
démocratie sanitaire.
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32. Uagence regionale de sante

et les contrats
Le CPOM

Les contrats conclus par I'agence régionale de santé (ARS) ou sous le pilotage de
celle-ci constituent des leviers d’action au service de la politique d’organisation
de I'offre de soins dans la région. Le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens
(CPOM) se situe au premier rang de ces outils contractuels, puisqu’il devient un
outil de pilotage majeur de I'organisation des soins pour une meilleure régulation
territoriale de I'offre de santé tant sur les plans organisationnels que financiers.

Il ne constitue certes pas une nouveauté pour les établissements de santé,

qui y sont soumis depuis I'ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996. Toutefois,

la loi HPST rénove le CPOM, et en ouvre le champ d’application a de nouveaux
acteurs de santé qui en étaient jusqu’ici dispensés.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1435-3 du CSP

Art. L.6114-1 4 L.6114-3 du CSP

Art. L.313-12 et suivants du CASF

a) Redéfinition des CPOM des établissements
de santé

Les CPOM conclus par les établissements de santé
et autres titulaires d’autorisations d’activités de soins
et d'équipements matériels lourds font I'objet d’une
redéfinition Iégale, qui prend en compte la nouvelle
donne du pilotage régional, c’est-a-dire les logiques
de décloisonnement des secteurs hospitalier, ambu-
latoire et médico-social, pour une meilleure coordina-
tion des soins autour des besoins du patient. En effet
les CPOM déclinent les orientations dans les domai-
nes du soin, de la prévention, du médico-social, défi-
nies préalablement dans le projet régional de santé.
Ainsi, la loi dispose que les CPOM « déterminent les
orientations stratégiques des établissements de santé
ou des titulaires de l'autorisation [d'activités de soins ou
d'équipements matériels lourds] et des groupements de
coopération sanitaire sur la base du projet régional de
santé (...), notamment du schéma régional d’organisa-
tion des soins (...) ou du schéma interrégional... » (art.
L.6114-2 du CSP).

Le CPOM constitue ainsi la déclinaison opérationnelle du
SROS pour chaque établissement et titulaire d’autorisa-
tion. Mais le CPOM prendra également en compte, désor-
mais, d’autres cadres régionaux de l'organisation des
soins, notamment le schéma régional de prévention, ou le
schéma régional d'organisation médico-sociale (SROMS).
Dans les établissements publics de santé, la conclu-
sion d'un CPOM (qui relevait auparavant d'une déli-
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bération du conseil d’administration) est désormais
de la compétence du directeur, apres concertation
avec le directoire (art. L.6143-7-1° du CSP).

Le CPOM est, comme précédemment, conclu pour
une durée maximale de 5 ans (et impérativement
pour cette durée s'il comporte des missions de ser-
vice public).

Des organismes concourant aux soins, des universi-
tés, des établissements publics scientifiques et tech-
nologiques ou d’autres organismes de recherche ainsi
que des professionnels de santé exercant a titre libé-
ral, peuvent étre appelés au contrat pour tout ou par-
tie de ses clauses. En cas de pluralité d’organismes
de recherche, le contrat est signé par I'Institut national
de la santé et de la recherche médicale (INSERM).

b) Contenu du CPOM

Le CPOM comporte des éléments obligatoires, dont

une grande partie existait déja dans I'ancien dispositif :
les engagements relatifs a la mise en ceuvre de la
politique nationale d’'innovation médicale et de
recours, ainsi que les autres engagements, notam-
ment de retour a I'équilibre financier, qui peuvent
donner lieu a un financement par la dotation prévue
a l'article L. 162-22-14 du CSS;
les engagements pris par I'établissement de santé
ou le titulaire de l'autorisation en vue de la trans-
formation de ses activités et de ses actions de
coopération;
les éléments relatifs a I'activité de soins palliatifs de
I'établissement;
les objectifs quantifiés (OQOS) des activités de soins
et équipements matériels lourds pour lesquels une
autorisation a été délivrée et les conditions de leur
mise en ceuvre;



des objectifs en matiére de qualité et de sécurité

des soins et les engagements d’amélioration de la

qualité et de la sécurité des soins qui font suite a la

procédure de certification (HAS);

des objectifs de maltrise médicalisée des dépen-

ses, d’évolution et d’'amélioration des pratiques, en

particulier ceux qui sont contenus dans les accords

mentionnés a l'article L. 6113-12 du CSP (accord

d’amélioration des pratiques hospitalieres) ;

les transformations relatives a I'organisation et a la

gestion des établissements;

un volet social et culturel.
Les modalités de mise en ceuvre des missions de ser-
vice public préalablement attribuées par le directeur
général de '’ARS sont formalisées dans le CPOM, (par
exemple les obligations auxquelles est assujettie la
personne qui assure ou contribue a assurer une ou
plusieurs des missions de service public, les moda-
lités selon lesquelles est calculée leur compensation
financiere...).
D’autres éléments nouveaux figureront également au
CPOM, tels que, par exemple, le nombre maximal,
la nature et les spécialités des emplois de méde-
cin, odontologiste ou pharmacien qui peuvent étre
pourvus dans un établissement public de santé par
un contrat de clinicien hospitalier (art. L.6152-3 du
CSP)... Il s’agit la d'un moyen pour le directeur géné-
ral de I'ARS de réguler le recours par les établisse-
ments publics de santé au nouveau statut de clinicien
hospitalier, a I'échelle de la région.
Les contrats sont signés ou révisés au plus tard six
mois apres la délivrance de I'autorisation ou I'attri-
bution d’une mission de service public. A défaut de
signature du contrat ou de l'avenant dans ce délai,
I’ARS fixe les objectifs quantifiés et les pénalités finan-
cieres prévues par la loi, ainsi que les obligations rela-
tives aux missions de service public qu’elle assigne
et, le cas échéant, les modalités selon lesquelles est
calculée leur compensation financiere.
Le CPOM fait I'objet d’avenants réguliers (par exem-
ple les autorisations actuellement octroyées dans
le cadre de la réforme des soins de suite et de réa-
daptation — SSR, de la réforme de la cardiologie
interventionnelle...).

c¢) Inexécution ou mauvaise exécution

du CPOM

En cas d’inexécution ou de mauvaise exécution du

CPOM, deux dispositifs sont prévus:
en cas d'inexécution totale ou partielle des engage-
ments pris, des pénalités financiéres peuvent étre
infligées au titulaire de I'autorisation signataire d'un
CPOM; ces pénalités sont proportionnées a la gra-
vité du manguement constaté et ne peuvent excé-
der, au cours d’'une méme année, 5 % des produits
recus, par I'établissement de santé ou le titulaire de
I'autorisation, des régimes obligatoires d’assurance

maladie au titre du dernier exercice clos. Cette regle
est désormais prévue par disposition Iégale et non
plus réglementaire. Ces dispositions s'appliquent
sans préjudice des sanctions consécutives a la réa-
lisation de controles liés a la facturation (T2A), mis
en ceuvre en application de l'article L.162-22-18 du
CSS;

le contrat peut en outre étre résilié par I'’ARS en cas
de manquement grave de I'établissement de santé
ou du titulaire de l'autorisation a ses obligations
contractuelles.

d) Portée des CPOM dans les établissements
de santé

Dans la pratique, les établissements de santé se
situent a ce jour sous I'empire des CPOM dits de troi-
sieme génération, dont la plupart ont été conclus en
2006. Le renouvellement de ces contrats interviendra
apres la mise en place du projet régional de santé et
de ses composantes, en particulier le schéma régio-
nal d’organisation sanitaire (SROS).

La demande de renouvellement des contrats devra
étre déposée aupres de I'ARS un an avant leur
échéance. L'agence est tenue de se prononcer sur
cette demande dans un délai de quatre mois a comp-
ter de sa réception. Le refus de renouvellement doit
&tre motivé.

S'agissant de la portée des CPOM pour les établissements, il a pu
gtre précisé, a I'occasion du recours examiné par le Conseil consti-
tutionnel, que « s'ils traduisent bien I'engagement d’une démar-
che contractuelle, les CPOM ne sont pas des instruments juridi-
ques revétant exactement les caractéristiques d’un contrat. lls
constituent plutot une forme moderne d’allocation des ressources
publiques conjointement déterminée entre |'autorité publique et la
personne chargée de mettre en ceuvre la mission qui lui incombe »
(Observations du gouvernement, 8 juillet 2009, JO du 22 juillet
2009).

Bien au-dela, les CPOM constituent des outils stra-
tégiques, impactant l'organisation interne et les
orientations des établissements de santé. Cette por-
tée stratégique s'illustre notamment, s’agissant des
établissements publics de santé, a travers le projet
médical. Celui-ci, qui constitue le noyau dur du projet
d’établissement, doit étre élaboré conjointement par
le directeur et le président de la commission médi-
cale d’établissement (CME), «en conformité avec
le CPOM », et dans le respect des objectifs fixés par
celui-ci (art. L.6143-7-3 du CSP).

e) Elargissement du champ des CPOM

Les CPOM ne sont désormais plus limités aux seuls
établissements de santé et autres titulaires d'autorisa-
tions d’activités de soins et d’équipements matériels
lourds.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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Deux autres catégories de CPOM sont a mentionner.
Elles témoignent de I'élargissement progressif de la
technique contractuelle dans la gestion des relations
entre le pilotage régional du systeme de santé et les
acteurs de santé, quels que soit leur statut et leur sec-
teur d’intervention.

CPOM des offreurs de services de santé

Il s’agit la d’'une nouvelle catégorie de CPOM. Le code
de santé publique consacre désormais une section a
la « contractualisation avec les offreurs de service de
santé ». UARS peut ainsi conclure des contrats avec
les réseaux de santé, centres de santé, pbles de santé
et maisons de santé.

Contrairement aux CPOM des établissements de santé
et titulaires d’autorisations, cette catégorie de CPOM
n'est pas une obligation pour les structures concer-
nées. Toutefois, le versement d’aides financiéres ou
de subventions a ces services de santé par les ARS
est subordonné a la conclusion d’'un CPOM. L'agence
veille au suivi et au respect des engagements définis
dans ces contrats.

CPOM des établissements et services médico-sociaux

Les CPOM dans le secteur médico-social existaient
déja (art. L.313-12-2° du CASF). llIs font I'objet d’une
double extension de leur champ d’application.

Il convient de rappeler que les CPOM dans le secteur
médico-social concernent des organismes gestionnai-
res de plusieurs établissements et services médico-
sociaux.

D’une part, les établissements d’hébergement pour
personnes agées dépendantes (EHPAD), qui en
étaient exonérés, devront, s'ils atteignent ensemble
(c’est-a-dire pour les établissements relevant d'un
méme organisme gestionnaire), en raison tant de leur
taille que des produits de leur tarification, un seuil fixé
par arrété des ministres chargés des affaires sociales
et de l'assurance maladie, conclure un CPOM avec
leur personne morale gestionnaire, qui comporte
notamment des objectifs de qualité de prise en charge
a atteindre (art. L313-12 du CASF)

D’autre part, de facon facultative, il existait jusqu’a la
loi HPST des CPOM ouverts, de maniére générale, aux
établissements et services médico-sociaux, et conclus
entre les personnes physiques et morales gestionnai-
res et la ou les autorités chargées de I'autorisation et,
le cas échéant, les organismes de protection sociale,
afin notamment de permettre la réalisation des objec-
tifs retenus par le schéma d’organisation sociale et
médico-sociale dont ils relevent, la mise en ceuvre du
projet d’établissement ou de service ou de la coopéra-
tion des actions sociales et médico-sociales.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

Le ministere du travail, de la solidarité et de la fonction publique
a élaboré un recueil de bonnes pratiques et un guide méthodologi-
que relatifs a la conclusion et a la mise en ceuvre d’un CPOM dans
le secteur médico-social. Il est disponible sur le site du ministere:

Désormais, certains d’entre eux devront impérative-
ment conclure un CPOM pour leur financement s'ils
atteignent ensemble (c’est-a-dire pour les établisse-
ments relevant d’'un méme organisme gestionnaire),
en raison tant de leur taille que des produits de leur
tarification, un seuil fixé par arrété des ministres char-
gés des affaires sociales et de I'assurance-maladie.
Ce contrat comportera notamment des objectifs de
qualité de prise en charge a atteindre (art. L.313-12-2
du CASF).

Les établissements concernés sont ceux mentionnés
aux 2° (établissements et services pour enfants han-
dicapés), 3°, 5°, 7° (établissements et services pour
personnes handicapées adultes), 8°, 9°, 11°, 14°(ser-
vices mettant en ceuvre les mesures de protection
des majeurs ordonnées par I'autorité judiciaire) et 15°
(services mettant en ceuvre les mesures judiciaires
d’aide a la gestion du budget familial) du | de I'article
L. 312-1 du CASF, relevant de la compétence tarifaire
exclusive du directeur général de I'ARS ou du repré-
sentant de I'Etat dans la région.

Les établissements et services, qui font I'objet d'un
CPOM, peuvent disposer pour son élaboration et sa
mise en ceuvre des outils méthodologiques fournis
par I’Agence nationale d’appui a la performance des
établissements de santé et médico-sociaux (ANAP) et
s'appuyer sur les recommandations de I’Agence natio-
nale de I'évaluation et de la qualité des établissements
et services sociaux et médico-sociaux (ANESM).

Au-dela du nouveau cadre de I'organisation de I'offre
de soins, constitué par le projet régional de santé, le
CPOM constitue I'outil premier de la mise en ceuvre
de la politique régionale de l'offre de soins a I'échelle
des acteurs de santé.

Le CPOM revét un contenu différent selon les structu-
res avec lesquelles il est conclu: modalités de finan-
cement, qualité et sécurité des soins ou des prises
en charge, engagements pluriannuels relatifs a I'acti-
vité... Toutes ces catégories de CPOM relévent néan-
moins d'une logique commune: I'association étroite
des acteurs de santé a la mise en ceuvre opération-
nelle des stratégies régionales de I'offre en santé.



Acteurs de sante

Etablissements
de santé et titulaires
d’autorisation

Etablissements
médico-sociaux
(hors EHPAD)

Réseaux de santé,
poles de sante,

maisons de santé,

",‘, centres de santé
2N sous financement
T LS

= :

ol Etablissements

=N médico-sociaux
il et EHPAD dépassant
—J Un seuil d’activité
= et ou de recettes
= Al

=

A RETENIR

* Le CPOM des établissements de santé et titulaires
d’'autorisation fait I'objet d’'une redéfinition légale,
intégrant la nouvelle architecture du cadre régional
de 'organisation sanitaire, et les nouvelles modali-
tés de l'offre de soins: missions de service public,
contrats de clinicien hospitalier...

Obligatoire

- 3

Obligatoire

Obligatoire

* La technique de contractualisation s’étend, par le
biais du CPOM, a de nouvelles structures: réseaux
de santé, pdles de santé, centres de santé, maisons
de santé sous financement total ou partiel de I'ARS,
mais aussi certains établissements médico-sociaux,
selon des criteres réglementaires de taille et de
recettes d’assurance-maladie.
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33. Lagence regionale de sante

et les contrats

La technique contractuelle constitue, depuis 1996, avec la mise en place

des contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens (CPOM), un outil majeur

de régulation de I'offre de soins hospitaliers. Cet outil se développe avec

la réforme HPST, qui propose différents instruments contractuels au service

de I'organisation de I'offre de soins. Les contrats constituent ainsi autant de
leviers d’action pour la mise en ceuvre des objectifs fixés dans le cadre du projet

régional de santé.

Outre les CPOM, I'ARS contractualise sur deux champs:
¢ la répartition de I'offre médicale au sein des territoires (contrat d’engagement

de service public);

e |la qualité et la coordination des soins (contrat d’amélioration de la qualité

et de la coordination des soins).

TEXTES DE REFERENCE
Art. L.1434-8 du CSP

Art. L.1435-4 du CSP

Art. L.632-6 du C. de I'éducation

a) Les contrats d’engagement de service
public (art. L.632-6 du C. de I'éducation)

Ce dispositif a pour objectif de contribuer a 'amélio-
ration de la répartition des médecins sur le territoire
national en proposant une prise en charge financiére
durant les études, en contrepartie d’'un engagement
de I'étudiant a exercer, pendant la méme durée, dans
I'une des zones déficitaires listées par les ARS.

Le Centre national de gestion des praticiens hospi-
taliers et des personnels de direction de la fonction
publique hospitaliere (CNG) régule ce dispositif a
I’échelle nationale.

Le nombre d’étudiants qui, admis a poursuivre des
études médicales a l'issue de la premiere année du
premier cycle ou ultérieurement au cours de ces étu-
des, peuvent signer avec le CNG un contrat d’engage-
ment de service public, est précisé chaque année par
arrété ministériel.

Ce contrat repose sur le versement, par le CNG, d’une
allocation mensuelle, en contrepartie d’'un certain
nombre d’engagements d’exercice de I'étudiant en
médecine, au cours de son cursus et lors de sa pre-
miere installation. Cette allocation est versée jusqu’a
la fin des études médicales.

Les contreparties interviennent principalement a deux
niveaux:

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

a lissue des épreuves mentionnées a larticle
L.632-2 du code de I'éducation (épreuves d’entrée
en internat), les étudiants ayant signé un contrat
d’engagement de service public choisissent un
poste d’interne sur une liste de sites déficitaires en
médecins, établie chaque année par arrété minis-
tériel, en fonction de la situation de la démographie
médicale dans les différentes spécialités sur les ter-
ritoires ;
au cours de la derniére année de leurs études, les
internes ayant signé ce contrat d’engagement de
service public choisissent leur futur lieu d’exercice
sur une liste de sites déficitaires en médecins, éta-
blie par le CNG sur proposition des ARS.
Les territoires de santé visés sont identifiés par les
ARS, a partir des analyses conduites dans le SROS
qui indiguent que I'offre médicale y est insuffisante ou
la continuité de I'acces aux soins menacée. Les zones
de revitalisation rurale (art. 1465 A du CGI) et les
zones urbaines sensibles (art.42-3 de la loi n® 95-115
du 4 février 1995 d’orientation pour 'aménagement
et le développement du territoire) sont prioritairesL
Les étudiants qui percoivent cette allocation s'engagent:
a exercer leurs fonctions a titre libéral ou salarié, a comp-
ter de la fin de leur formation, dans ces lieux d’exercice;
pour une durée égale a celle pendant laquelle I'allo-
cation leur a été versée et qui ne peut étre inférieure
a deux ans.
lls s’engagent également, pour ceux qui exercent
leurs fonctions a titre libéral, a pratiquer les tarifs fixés
par la convention mentionnée aux articles L. 162-5 et
L. 162-14-1 du code de la sécurité sociale (tarifs dits
de secteur 1, sans dépassements d’honoraires).



Les établissements publics de santé sont particulierement concer-
nés par ce dispositif, qui peut donc leur permettre :
de bénéficier d'un «recrutement prioritaire » d’internes en
médecine ou jeunes médecins en premier exercice salarié;
de bénéficier indirectement de I'installation de libéraux a proximité
immédiate, toujours dans une logique de collaboration hdpital/
médecine de ville (continuité des soins, permanence des soins. ..).

La loi prévoit des mécanismes d’assouplissement au
dispositif, I'objectif consistant a répondre, a I'échelle
nationale, aux besoins des zones identifiées comme
« sous-dotées », tout en garantissant aux médecins
concernés par ce contrat une certaine liberté d’instal-
lation et d’exercice professionnel :
le directeur général de I’ARS dans le ressort duquel
ils exercent leurs fonctions peut, a leur demande,
a tout moment, accepter de changer le lieu de leur
exercice, en leur proposant d’exercer dans une
autre zone déficitaire de la région ;
le directeur général du CNG peut également, a leur
demande, a tout moment, et aprés avis du directeur
général de I'ARS dans le ressort duquel ils exercent
leurs fonctions, leur proposer un lieu d’exercice
dans un territoire déficitaire dépendant d'une autre
agence régionale de santé.
De plus, les médecins ayant signé un contrat d’en-
gagement de service public avec le CNG peuvent se
dégager de leur obligation d’exercice, moyennant le
paiement d’'une indemnité dont le montant égale les
sommes pergues au titre de ce contrat ainsi qu’'une
fraction des frais d’études engagés. Les modalités
de remboursement et de calcul de cette somme sont
fixées par arrété.
La loi HPST a précisé que l'article L. 632-6 du code
de I'éducation serait applicable a l'issue de I'année
universitaire 2009-2010.

Le décret n®2010-735 du 29 juin 2010 (JO du 1* juillet 2010) est
venu préciser les conditions de mise en ceuvre du contrat d’enga-
gement de service public. Il fixe notamment les ré3les relatives:

a la sélection des étudiants (par le biais notamment d’une com-

mission de sélection);

au contenu du contrat;

aux lieux d’exercice;

a I'allocation versée dans le cadre du contrat.

b) Les contrats intervenant dans la qualité

et la coordination des soins

Créant dans le code de la santé publique une section
consacrée a la « contractualisation avec les offreurs
de service de santé », la loi HPST a créé un nouveau
contrat, le contrat d’amélioration de la qualité et de la
coordination des soins.

Ce contrat est ouvert aux professionnels de santé
conventionnés, aux centres de santé, aux pdles de
santé, aux établissements de santé, aux établissements
d’hébergement pour personnes agées et dépendantes
(EHPAD), aux maisons de santé, aux services médico-
sociaux, ainsi gu'aux réseaux de santé.

Le contrat a pour objet de fixer les engagements de
I'acteur de santé qui le conclut et la contrepartie
financiére qui peut leur étre associée. Le versement
de la contrepartie financiére éventuelle est fonction de
I'atteinte des objectifs par I'acteur de santé concerné.
Cette contrepartie financiére est financée par la dota-
tion régionale qui est déléguée a I'agence au titre
du fonds d’intervention pour la qualité et la coordi-
nation des soins (FIQCS, art. L. 221-1-1 du CSS) et
de la dotation relative aux missions d’intérét général
et d’aide a la contractualisation (MIGAC, art. L. 162-
22-13 du CSS).

L'ARS veille au suivi et au respect des engagements
définis dans ces contrats.

Pour les professionnels de santé libéraux, les centres de santé et
les maisons de santé, ces contrats, dont I'objet sera variable, sont
conformes a des contrats types nationaux adoptés par les par-
ties aux conventions mentionnées aux articles L. 162-5, L. 162-9,
L. 162-12-2, L. 162-12-9, L. 162-14 et L. 162-32-1 du code de la
sécurité sociale.

Les contrats types nationaux sont adoptés, dans les autres cas
(contrats signés avec les établissements de santé, poles de santé,
EHPAD, réseaux de santé, services médico-sociaux) par I'Union
nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) et par les
ministres chargés de la santé, des personnes agées, des person-
nes handicapées et de I'assurance maladie.

En I'absence d'un contrat type national, I'ARS établit un contrat
type régional qui est réputé approuvé quarante-cing jours apres sa
réception par 'UNCAM, par les parties aux conventions précitées et
les ministres chargés de la santé, des personnes agées, des per-
sonnes handicapées et de I'assurance maladie.

Les contrats ne sont pas un outil nouveau au service
de la régulation sanitaire. Mais leur vocation était
jusqu’ici essentiellement hospitaliere, avec les CPOM.
La réforme HPST élargit la palette des outils contrac-
tuels au service du pilotage régional, en vue d’adapter
I'offre de soins aux besoins de santé, tant d’un point
de vue qualitatif (répartition de I'offre de soins, bonnes
pratiques de prescriptions...) que quantitatif (maftrise
des dépenses de santé).

La réelle nouveauté tient en revanche a la conception
de contrats communs a I'ensemble des acteurs de
I'offre de soins de premier recours, en particulier de la
médecine de ville, ce qui n'existait pas jusqu’a présent.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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Les contrats au service de la régulation de I'offre de
soins s’élargissent a de nouveaux champs d’inter-
vention: la démographie médicale, la qualité et la
coordination des soins.

Les contrats d’engagement de service public per-
mettront a I'ARS d’intervenir sur la répartition de
I'offre médicale dans les territoires.

Les contrats d'amélioration de la qualité et de la

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

coordination des soins permettront d’agir sur la
qualité des prises en charge, et sur la maitrise des
dépenses de santé.



34. Les missions
de service public

Lidentification des missions de service public intervient dans un contexte

de modernisation des établissements de santé dans leur ensemble, et doit

leur permettre de mieux répondre aux nouveaux besoins de la population de leur
territoire. La réforme HPST s’attache ainsi a définir ces missions de service public,
a identifier les acteurs de santé qui auront vocation a les assurer, et la procédure

de leur mise en ceuvre. La loi attache en effet des obligations a ces missions de
service public: accessibilité financiére, égalité de traitement et continuité des soins.
L'objectif est de « permettre une meilleure adéquation entre les besoins

de santé d’un territoire et le cadre juridique relatif aux établissements. A ce titre,
il convient en premier lieu de redéfinir leurs missions et d’adapter le service
public hospitalier afin de s’assurer de la couverture territoriale la plus large en
étendant le champ des établissements pouvant y participer, tout en garantissant
I'accés a I'ensemble de la population » (Exposé des motifs du projet de loi).
Désormais, si les hopitaux et les anciens établissements dits PSPH demeurent
les principaux acteurs en matiére de missions de service public, d’autres acteurs
de santé peuvent en devenir détenteurs, par le biais de la contractualisation, en
cas de carence constatée par le directeur général de I’ARS. Les établissements
publics de santé peuvent, quant a eux, décider de mutualiser certaines missions
de service public comme la permanence des soins. Dans tous les cas, il
reviendra au contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens (CPOM) de préciser
les missions de service public qui seront assurées par I'établissement.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 5125-1-1 A du CSP

Art. L.1435-5 du CSP

Art. L.4130-1-7° du CSP
Art.L.6112-1 2 L.6112-3-1 du CSP
Art. L.6161-8 du CSP

Art. 1.6314-1 du CSP

a) Le champ des missions de service public
La liste des missions de service public est limitative.
Elle comprend, en tout ou partie:
la permanence des soins;
la prise en charge des soins palliatifs ;
I'enseignement universitaire et post-universitaire ;
la recherche;
le développement professionnel continu des prati-
ciens hospitaliers et non hospitaliers;;
la formation initiale et le développement professionnel
continu des sages-femmes et du personnel paramédical
et la recherche dans leurs domaines de compétence;
les actions d’éducation et de prévention pour la
santé et leur coordination;;
I'aide médicale urgente, conjointement avec les pra-
ticiens et les autres professionnels de santé, person-
nes et services concernés;

la lutte contre I'exclusion sociale, en relation avec
les autres professions et institutions compétentes en
ce domaine, ainsi que les associations qui ceuvrent
dans le domaine de l'insertion et de la lutte contre
I'exclusion et la discrimination;

les actions de santé publique;

la prise en charge des personnes hospitalisées sans
leur consentement;;

les soins dispensés aux détenus en milieu pénitenti-
aire et, si nécessaire, en milieu hospitalier, dans des
conditions définies par décret;

les soins dispensés aux personnes retenues en
application de I'article L. 551-1 du code de I'entrée
et du séjour des étrangers et du droit d’asile;

les soins dispensés aux personnes retenues dans
les centres socio-médico-judiciaires de s(reté.

b) Les acteurs de santé attributaires

d’une mission de service public

Tandis que le dispositif antérieur s'appuyait sur une
conception organique de la notion de service public
dans les établissements de santé (en définissant stric-
tement les personnes susceptibles d’en étre char-
gées), les nouvelles dispositions introduisent une
approche matérielle des missions de service public.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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Les acteurs de santé en charge de missions de ser-
vice public sont en premier lieu les établissements de
santé, quel que soit leur statut: public, privé, a but
lucratif ou non lucratif.

L'exercice des missions de service public peut &tre assuré par des
gtablissements de santé privés, dans un objectif de meilleure
réponse aux besoins de la population.

Outre les établissements de santé, peuvent également
étre chargés d’assurer ou de contribuer a assurer, les
missions de service public (art. L.6112-2 du CSP):
les centres de santé, les maisons de santé et les
pbles de santé;
I'Institution nationale des invalides dans le cadre
de ses missions définies au 2° de l'article L. 529 du
code des pensions militaires d'invalidité et des victi-
mes de la guerre;
le service de santé des armées, dans des conditions
fixées par décret en conseil des ministres;
les groupements de coopération sanitaire;
les autres personnes titulaires d’une autorisation
d’équipement matériel lourd;
les praticiens exercant dans les établissements ou
structures mentionnés au présent article.

A titre d’exemples, peuvent ainsi étre titulaires d’une mission de
service public: un GCS, y compris un GCS de moyens, un cabinet
de radiologues libéraux titulaire d’une autorisation de scanner ou
d’'IRM, une maison médicale de garde, etc.

La loi donne la possibilité au directeur général de I'ARS d’utiliser tou-
tes les ressources de santé disponibles pour répondre aux besoins de
la population, notamment en matiere de permanence des soins, ou
pour tenir compte des difficultés liées a la démographie médicale.

Un acteur de santé peut étre directement attributaire
d’une mission de service public, ou simplement asso-
cié a sa mise en ceuvre.

Les établissements de santé privés qui auraient obtenu la qualifica-
tion d’ESPIC (établissements de santé privés d'intérét collectif) sans
pour autant assurer des missions de service public peuvent conclure,
pour un ou plusieurs objectifs déterminés, soit avec un établisse-
ment public de santé, soit avec une communauté hospitaliere de ter-
ritoire (CHT), des accords en vue de leur association a la réalisation
d’autres missions de service public. Ces accords sont approuvés par
le directeur général de I'ARS (art. L. 6161-8 du CSP).

c¢) Missions de service public et
organisation régionale de I'offre de soins

La mise en ceuvre de missions de service public sup-
posera une évaluation initiale des besoins.

Les missions de service public integrent le cadre
régional de la régulation de I'offre de soins, a travers
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le projet régional de santé et le schéma régional d’or-
ganisation des soins (SROS). Ainsi, le SROS fixe, en
fonction des besoins de la population, par territoire de
santé, les missions de service public assurées par les
établissements de santé et les autres personnes citées
alarticle L. 6112-2 du CSP (art. L.1434-9 DU CSP).

Missions de service public et organisation régionale de I'offre de
soins sont liées et I'octroi d’une autorisation d’activité de soins ou
d’équipement matériel lourd peut &tre conditionné par le directeur
de I'ARS et « subordonné a des conditions relatives a la participa-
tion a une ou plusieurs missions de service public » (art. L.6122-7
du CSP).

Cette obligation s’applique a tous les acteurs de santé, quel que
soit leur statut.

d) Attribution des missions de service public
La loi apporte une réponse aux éventuelles hypothe-
ses de carence d’offre, et précise que « Lorsqu’une
mission de service public n'est pas assurée sur un
territoire de santé, le directeur général de I'’ARS,
sans préjudice des compétences réservées par la loi
a d’autres autorités administratives, désigne la ou les
personnes qui en sont chargées » (art. L.6112-2 du
CSP).
Une fois I'attributaire d’une mission de service public
désigné, un avenant au CPOM doit étre signé entre
I'ARS et I'attributaire.
Cet avenant:
doit étre signé ou révisé au plus tard six mois aprés
I'attribution d’une mission de service public; a
défaut, I'ARS fixe unilatéralement les obligations et
modalités de compensation financiere liées a I'exer-
cice de la mission;
précise les obligations auxquelles est assujettie toute
personne assurant ou contribuant a assurer une ou
plusieurs des missions de service public;
fixe les modalités de calcul de la compensation
financiére de ces obligations.

Les missions de service public qui, a la date de publication de la
loi n®2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires, sont déja assu-
rées par un établissement de santé sur un territoire donné peuvent
faire 'objet d’une reconnaissance prioritaire dans le contrat plu-
riannuel d’objectifs et de moyens.

e) Les effets de I'attribution d’'une mission

de service public

Les conséquences de I'attribution d’une mission de
service public sont multiples.

En premier lieu, I'établissement de santé, ou toute
personne chargée d'une ou plusieurs des missions de
service public, garantit a tout patient accueilli dans le
cadre de ces missions (art. L.6112-3 du CSP):



I'égal acceés a des soins de qualité;
la permanence de I'accueil et de la prise en charge,
ou l'orientation vers un autre établissement ou une
autre institution, dans le cadre défini par I'ARS;
la prise en charge aux tarifs fixés par I'autorité admi-
nistrative ou aux tarifs des honoraires prévus au 1°
du | de l'article L. 162-14-1 du code de la sécurité
sociale (tarifs conventionnés secteur I).
Les garanties mentionnées aux 1° et 3° sont appli-
cables a I'ensemble des prestations délivrées au
patient dés lors qu’il est admis au titre de 'urgence
ou qu’il est accueilli et pris en charge dans le cadre
de I'une des missions de service public, y compris
en cas de réhospitalisation dans I'établissement ou
pour les soins, en hospitalisation ou non, consécu-
tifs a cette prise en charge.
Par ailleurs, I'engagement d’un établissement de
santé ou une structure de soins dans une mission de
service public implique 'engagement de chacun des
praticiens qui y exercent et qui interviennent dans
'accomplissement d’'une ou plusieurs des missions
de service public.

Cette disposition concerne les établissements publics de santé qui
sont engagés dans des partenariats publics-privés incluant un
volet relatif a la permanence des soins (par exemple un GCS pour
I'exploitation commune d’un équipement lourd).

Dans le cadre des missions de service public assurées
par un établissement public de santé, les tarifs des
honoraires des professionnels de santé libéraux admis
a participer a I'exercice des missions de service public
ainsi qu’aux activités de soins de I'établissement (nou-
veau cadre d'intervention des libéraux a I'hdpital) sont
ceux prévus au 1° du | de l'article L. 162-14-1 du code
de la sécurité sociale (tarifs conventionnés secteur I).

Le nouveau dispositif renforce les obligations liées a
I'exercice d’'une mission de service public. La parti-
cipation des acteurs privés a ces missions n’est pas
nouvelle (permanence des soins, urgences...). Elle
est désormais encadrée et formalisée par la loi et la
contractualisation.

La loi HPST identifie 14 missions de service public
pour lesquelles le SROS définit les besoins a
I’échelle de chaque territoire de santé.

Si les établissements publics de santé restent tous
titulaires de missions de service public, des éta-
blissements privés peuvent en étre attributaires,
lorsqu’une mission de service public n'est pas assu-
rée sur un territoire de santé. D'autres acteurs de
santé peuvent également étre en charge de mis-
sions de service public, ou simplement associés a
leur mise en ceuvre. Ce sera par exemple le cas des
professionnels de santé libéraux dans le cadre de la
permanence des soins.

Lattribution d’'une ou plusieurs missions de service
public emporte des engagements des établisse-
ments attributaires, en termes d’acces aux soins, de
permanence de I'accueil et de la prise en charge,
et de garantie de tarifs secteur |. Ces obligations
engagent également les praticiens exercant dans les
structures.

C'est le directeur général de I'ARS qui décide de
I'attribution complémentaire de ces missions de ser-
vice public, en fonction de I'analyse des besoins.

Le CPOM de I'établissement précise les missions de
service public qui lui sont confiées.
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35. La proceédure de délivrance

d’autorisation

La procédure de délivrance des autorisations nécessaires a un établissement de
santé pour exercer ses activités est sensiblement modifiée par la réforme HPST.
La procédure d’autorisation des activités de soins et équipements matériels
lourds fait I'objet de réaménagements juridiques a trois niveaux.

Les modifications concernent:

¢ la désignation de I'autorité compétente pour la délivrance de I'autorisation;
¢ |a procédure de consultation préalable a la délivrance de I'autorisation;
¢ les modalités de mise en ceuvre de cette autorisation, au travers notamment

de la visite de conformité.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L.6122-1 a L.6122-21 du CSP
Art. R.6122-23 & R.6122-44 du CSP

a) Une nouvelle autorité compétente

pour la délivrance de I'autorisation

Avec le transfert des compétences des ARH vers les
ARS, la procédure d'autorisation des activités de soins
et équipements matériels lourds continue de s'appliquer
a une liste d'activités et d'équipements fixée par voie
réglementaire (art. R.6122-25 et R.6122-26 du CSP).

La nouveauté tient au fait que la compétence d’autori-
sation releve désormais du directeur général de I'ARS
en personne. En effet, auparavant, les autorisations rele-
vaient de la compétence expresse de l'instance collé-
giale que constituait la commission exécutive (COMEX).
Elle ne figure pas dans le champ de la compétence
d’attribution du conseil de surveillance de I'ARS. Ainsi
I'autorisation ne fait plus I'objet d’'une délibération, mais
d’une décision du directeur général de I'ARS, qui exerce
les compétences de I'ARS « qui ne sont pas attribuées a
une autre autorité » (art. L.1432-2 du CSP).

Mise en ceuvre depuis le 1¢ avril 2010, cette nouvelle compétence
s’applique aux procédures d’autorisations en cours, notamment
celles relatives aux activités de soins de suite et de réadaptation
(SSR), et aux activités interventionnelles, par voie endovasculaire,
en cardiologie.

b) Une nouvelle forme de consultation
préalable a la décision d’autorisation

La procédure d’autorisation impliquait jusqua la
réforme HPST la consultation obligatoire du comité
régional de I'organisation sanitaire (CROS). Le CROS
disparait avec la réforme HPST. Toutefois, la procé-
dure continue de comporter une phase consultative.
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Les dispositions relatives au CROS seront abrogées (et le CROS
réglementairement supprimé) au plus tard le 1¢ octobre 2010 —
art.131-1l loi HPST et décret n® 2010-348 du 31 mars 2010 rela-
tif a la conférence régionale de la santé et de I'autonomie, JO du
1eravril 2010.

Désormais, dans le cadre de sa mission générale de
contribution « a la définition et a la mise en ceuvre
de la politique régionale d’organisation des soins »,
la commission spécialisée de la conférence régionale
de la santé et de I'autonomie (CRSA) pour 'organisa-
tion des soins, est chargée de donner un avis sur les
demandes d’autorisation et de renouvellement d’auto-
risation relatives aux projets de « création, conver-
sion et regroupement des activités de soins, y com-
pris sous la forme d’alternatives a I'hospitalisation ou
d’hospitalisation a domicile, et installation des équipe-
ments matériels lourds » (art. L. 6122-1 du CSP). Elle
est également compétente s'agissant des demandes
de renouvellement (art. L.6122-9 du CSP).

La commission spécialisée de I'organisation des soins de la CRSA
donnera également un avis sur:
les projets de décisions portant révision ou retrait d’autorisation,
par exemple en cas de non-respect des objectifs quantifiés de
I'offre de soins — 0QOS (art. L. 6122-12 du CSP) ;
les projets de décisions de maintien de la suspension, du retrait
ou de la modification d’autorisation, en cas de manquement aux
dispositions relatives a |a protection de la santé publique ou a la
continuité des soins (art. L. 6122-13 du CSP).
Elle est également consultée dans le cadre d’une opération de coo-
pération, conversion, cession, changement de lieu d'implantation,
fermeture, regroupement prévue par le SROS, lorsque I'ARS envi-
sage de modifier la durée de validité d’une autorisation restant a
courir ou de fixer pour la nouvelle autorisation une durée de validité
inférieure a celle prévue par voie réglementaire (art. L.6122-8 du
CSP).



Certains aspects de la procédure réglementaire
d’autorisation restent inchangés, a titre non exhaustif:
© composition impérative du dossier a déposer;

° regle des « fenétres » de dépot des dossiers aupres
de I'ARS...

En revanche, ne figurent plus expressément dans

les dispositions réglementaires du code de la santé

publique:

* la présentation obligatoire par un « rapporteur », du
dossier déposé par I'établissement de santé (tandis
que le dossier faisait impérativement I'objet d’un
rapport devant le CROS);

°la possible audition du promoteur du projet par
l'instance consultative (celle-ci était possible devant
le CROS).

c¢) De nouvelles modalités de mise en ceuvre
de l'autorisation

Une fois la décision d’autorisation notifiée par I'ARS,
la mise en ceuvre de 'autorisation s’effectue selon des
modalités nouvelles.

La durée de l'autorisation est toujours de 5 ans. La
nouveauté tient a I'obligation pour le titulaire de I'auto-
risation, lorsqu’il débute I'activité de soins ou met en
service I'équipement matériel lourd, d’en faire sans
délai la déclaration au directeur général de I'ARS qui

Avant la Loi HPST
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Avis Décision Notification
de la décision

a délivré I'autorisation. Le titulaire peut commencer
I’exercice de l'activité ou I'utilisation de I'équipement
matériel lourd et dispenser des soins remboursables
aux assurés sociaux a partir du jour suivant I'envoi de
cette déclaration. Il ne peut pour autant se dispenser
de l'obtention des autorisations préalables prévues
par d’autres dispositions notamment en matiére de
sécurité incendie et de protection contre les rayonne-
ments ionisants.

Désormais, la durée de I'autorisation court, non plus
a compter du constat positif du procés-verbal de la
visite de conformité, mais a compter de la date de
réception de cette déclaration.

ANOTER

Lorsque I'autorisation est renouvelée, la nouvelle durée de validité
court a partir du jour suivant I'échéance de la durée de validité
précédente.

La visite de conformité a désormais lieu dans les 6
mois suivant la mise en ceuvre des activités de soins
ou des structures de soins alternatives a I'hospitali-
sation ou la mise en service de I'équipement maté-
riel lourd. Larticle D.6122-38 du CSP précise les
conditions dans lesquelles se déroule cette visite de
conformité.

5 ans a compter
du PV positif

\

Visite
de conformité

5 ans a compter
de la réception
par I'ARS

de la déclaration

Depuis la Loi HPST
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Avis Décision Déclaration Réception Visite
Commission  Directeur de début de la déclaration de conformité
spécialisée  de I'ARS d’activité par I'’ARS
CRSA ou de mise

en ceuvre

6 mois

—
—
—
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La procédure d’autorisation des activités de soins et
équipements matériels lourds est maintenue dans
son principe, et réaménagée dans ses modalités. Elle
traduit:
les compétences du directeur général de I'ARS
dans le domaine de la régulation sanitaire, pour
arréter le projet régional de santé (PRS) et conclure
les contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens
(CPOM); le maintien d’'une phase de consultation
permet toutefois de conserver un avis pluriel et col-
légial des acteurs de santé sur la mise en ceuvre
de la politique régionale d’organisation de l'offre de
soins dans ce domaine ;
la volonté d’une organisation plus efficiente, qui
permet une mise en ceuvre plus rapide des autori-
sations accordées. La visite de conformité, toujours
obligatoire, n’est, dans cette optique, plus néces-
saire en amont du démarrage de l'activité ou de
I'exploitation, puisqu’elle peut intervenir postérieu-
rement a ce démarrage.
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Le directeur général de I'ARS est désormais com-
pétent pour délivrer les autorisations d’activités de
soins et d’équipements matériels lourds, en lieu et
place du dispositif précédent (instance collégiale
COMEX et ARH).

La procédure d’autorisation continue de comporter
une phase consultative, la commission spécialisée
pour I'organisation des soins de la CRSA succédant
sur ce point au CROS.

La mise en ceuvre de l'autorisation se fait selon une
procédure plus souple, qui n'est plus conditionnée
a la mise en ceuvre de la visite de conformité, cel-
le-ci pouvant intervenir ultérieurement.



36. La tutelle de I'agence
regionale de sante

Les établissements publics de santé « sont des personnes morales de droit
public dotées de I'autonomie administrative et financiére. lls sont soumis au
contréle de I’Etat » (art. L.6141-1 du CSP). L’agence régionale de santé (ARS)
exerce cette mission de contrdle sur le fonctionnement des établissements

publics de santé.

Cette mission est mise en ceuvre et articulée selon quatre axes distincts a I’égard

des établissements publics de santé:
¢ coordination;

¢ surveillance;

® supervision;

e controle de I'équilibre financier des établissements publics de santé.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1431-2-2°-b) du CSP

Art. L.6141-1 du CSP

Art. L.6112-2 du CSP

Art. L.6131-1 a L.6131-3 du CSP

Art. L.6143-1 et L.6143-5 du CSP

Art. 65-2 de la loi n® 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions
statutaires relatives a la fonction publique hospitaliere

Décret n® 2005-921 du 2 aodt 2005 portant statut particulier

des grades et emplois des personnels de direction des
établissements mentionnés a I'article 2 (1° et 7°) de la loi n°® 86-33
du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives

a la fonction publique hospitaliére

Circulaire n°® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 septembre 2009
relative au financement par le fonds pour la modernisation des
établissements de santé publics et privés (FMESPP) 2009 de projets
visant a favoriser les coopérations entre établissements de santé

Au titre de leur mission générale de régulation,
d’orientation, d’organisation de I'offre de services de
santé, les ARS ont pour objectif général de répondre
aux besoins en matiére de soins, et de garantir I'effi-
cacité du systeme de santé. Dans ce cadre, elles exer-
cent un pouvoir de contrble sur les établissements
de santé, leur fonctionnement, leur financement. Ce
pouvoir de tutelle, est a rapprocher des autres princi-
pes fondant I'action des ARS:

promouvoir la qualité et la sécurité des soins;

garantir I'adaptation territoriale de la réponse aux

besoins de santé de la population;

assurer les moyens financiers permettant la mise

en ceuvre des activités de santé en réponse aux

besoins, et dans le respect de 'TONDAM.
Le pouvoir de tutelle des ARS s’exerce dans ce cadre
et présente des applications particulieres pour les éta-
blissements publics de santé.

a) Coordonner I'activité des établissements
publics de santé

L'ARS est chargée, sous un intitulé générique,
« d’orienter et d’organiser I'offre de services de santé,
de maniére a répondre aux besoins en matiere de
soins et de services médico-sociaux, et a garantir I'ef-
ficacité du systéme de santé ».

L'objectif d’organisation de I'offre de soins et des éta-
blissements de santé implique la nécessaire coordi-
nation de l'activité de ces établissements entre eux
(art. L.6131-1 du CSP):

« Le directeur général de I'agence régionale de santé
coordonne I'évolution du systeme hospitalier, notam-
ment en vue de:

l'adapter aux besoins de la population et assurer

I'accessibilité aux tarifs opposables;

garantir la qualité et la sécurité des soins;

améliorer l'organisation et I'efficacité de l'offre de

soins et maitriser son codt (...) ;

améliorer les synergies interrégionales en matiére

de recherche ».

’ARS poursuit donc une mission de mise en ceuvre et
d’accompagnement des programmes de coopération
impliquant ou associant des établissements publics
de santé. Elle dispose a cet égard de pouvoirs contrai-
gnants spécifiques a I'égard des établissements
publics de santé:

le directeur général de I'ARS peut demander a des

établissements publics de santé:

— de conclure une convention de coopération ;

—de conclure une convention de communauté hospita-
liere de territoire, de créer un groupement de coopé-
ration sanitaire ou un groupement d'intérét public;

—de prendre une délibération tendant a la création
d'un nouvel établissement public de santé par
fusion des établissements concernés.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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de méme lorsque la qualité et la sécurité des soins
le justifient ou qu’'un déséquilibre financier impor-
tant est constaté, le directeur général de I'’ARS peut
demander a un ou plusieurs établissements de
santé concernés de conclure une convention de
communauté hospitaliere de territoire.
En lien avec cette mission de coordination de I'activité
des établissements publics de santé, I'ARS dispose en
outre de pouvoirs d'approbation, notamment I'appro-
bation de la convention de communauté hospitaliere
de territoire (art. L.6132-2 du CSP).

b) Surveiller le bon fonctionnement

des établissements publics de santé

L'ARS assure ensuite une fonction de surveillance de
la gestion des hopitaux. Cette fonction de controle a
pour objectif un encadrement de I'activité et du fonc-
tionnement des établissements publics de santé.

Rappelons que les établissements publics de santé sont des per-
sonnes morales de droit public dotées de I'autonomie administra-
tive et financiére soumises au controle de I'Etat (art. L.6141-1 du
CSP).

Cette mission de surveillance s’exerce tant a priori
gu’a posteriori :

a priori, a travers la participation du directeur géné-

ral de 'ARS aux séances du conseil de surveillance

des établissements publics de santé (art. L.6143-5

du CSP):

— le directeur général de I'agence régionale de santé
participe aux séances du conseil de surveillance
avec voix consultative ;

— il peut se faire communiquer toutes pieces, docu-
ments ou archives et procéder ou faire procéder a
toutes vérifications pour son controle ;

— il peut demander l'inscription de toute question a
I'ordre du jour ;

a posteriori, puisque les délibérations des conseils

de surveillance et les décisions des directeurs des

établissements publics de santé font I'objet d’un

contrble de légalité dans les conditions définies par

l'article L.6143-4 du CSP.
Le directeur général de I’ARS défere au tribunal admi-
nistratif les délibérations et les décisions portant sur
ces matieres, a I'exception de celles relevant du 5° de
I'article L.6143-7 (EPRD, PGFP, tarifs de prestations),
qu'il estime illégales dans les deux mois suivant leur
réception. Il informe sans délai I'établissement et lui
communique toute précision sur les motifs d'illégalité
invoqués. Il peut assortir son recours d’'une demande
de sursis a exécution.
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|'état des prévisions de recettes et de dépenses (EPRD), a I'exclu-
sion du rapport préliminaire et des annexes, ainsi que le plan glo-
bal de financement pluriannuel, sont réputés approuvés si le direc-
teur général de I'ARS n’a pas fait connaitre son opposition dans
des délais et pour des motifs déterminés par décret. Les recours
contentieux contre I'EPRD relévent du tribunal interrégional de la
tarification sanitaire et sociale (TITSS).

Par ailleurs, la mission de surveillance de I'ARS
concernant I'hopital s’exerce indirectement par le biais
du conseil de surveillance de I'établissement public
de santé, qui « communique au directeur général de
I’ARS ses observations sur le rapport annuel présenté
par le directeur et sur la gestion de I'établissement »
(art. L.6143-1 du CSP)

c¢) Superviser le pilotage de I'activité

des établissements publics de santé

La tutelle de I'ARS se manifeste sur les fonctions de
direction de I'établissement.

La tutelle s'exerce tout d’abord a travers I'intervention
du directeur général de I'ARS dans la procédure de
nomination du directeur de I'établissement. Celui-ci
a désormais compétence pour proposer la nomina-
tion des directeurs d’établissements publics de santé,
puisque, a l'exception des directeurs de centres
hospitaliers universitaires et régionaux (nommés par
décret), les directeurs des centres hospitaliers sont
nommés « par arrété du directeur général du Cen-
tre national de gestion, sur une liste comportant au
moins trois noms de candidats proposés par le direc-
teur général de I'agence régionale de santé, aprés avis
du président du conseil de surveillance ».
Lintervention de I’ARS dans la nomination du direc-
teur de I'établissement public de santé s’accompa-
gne d’une compétence du directeur général de I'’ARS
dans I'évaluation des directeurs de certaines catégo-
ries d'établissements:

« ['8valuation des personnels de direction des éta-
blissements mentionnés a l'article 2 [du statut] et la
détermination de la part variable de leur rémunéra-
tion sont assurées par le directeur général de I'agence
régionale de santé pour les directeurs d’établisse-
ments mentionnés aux 1°a 3° de l'article 2 [essentiel-
lement établissements publics de santé et maisons de
retraite publiques], aprés avis du président du conseil
de surveillance ou du conseil d’administration pour
les maisons de retraite publiques » (art. L.65-2 du
statut de la fonction publique hospitaliere).

d) Contréler I’équilibre financier

des établissements publics de santé

'ARS dispose de la possibilité de placer sous admi-
nistration provisoire, en cas de situation grave, I'éta-



blissement public de santé (art. L.6143-3-1 du CSP).
Par décision motivée et pour une durée n’excédant
pas douze mois, le directeur général de I'ARS peut
placer I'établissement public de santé sous adminis-
tration provisoire:

soit de conseillers généraux des établissements de

santé;

soit d'inspecteurs du corps de 'inspection générale

des affaires sociales ou de I'inspection générale des

finances;

soit de personnels de direction des établissements;;

soit de toutes autres personnalités qualifiées dési-

gnées par le ministre chargé de la santé.
Parce qu'il constitue une mesure exceptionnelle,
le placement sous administration provisoire ne peut
intervenir que dans quatre hypothéses, limitative-
ment définies par la loi. Le directeur général de 'ARS
pourra ainsi décider du placement sous administra-
tion provisoire lorsque, au terme de la procédure de
demande de mise en place d’'un plan de redresse-
ment (art. L.6143-1 du CSP):

I'établissement ne présente pas de plan de redres-

sement dans le délai requis;

I'établissement refuse de signer I'avenant au contrat

pluriannuel d’objectifs et de moyens;

I'établissement n'exécute pas le plan de

redressement;

le plan de redressement ne permet pas de redresser

la situation de I'établissement.
Le placement sous administration provisoire impacte
fortement la gouvernance de I'établissement public
de santé:
« Pendant la période d’administration provisoire, les
attributions du conseil de surveillance et du directeur,
ou les attributions de ce conseil ou du directeur, sont
assurées par les administrateurs provisoires. Le cas
échéant, un des administrateurs provisoires, nomme-

ment désigné, exerce les attributions du directeur. Le
directeur de I'établissement est alors placé en recher-
che d’affectation auprés du Centre national de gestion
(..)».

Ce placement en recherche d'affectation peut étre
étendu a d’autres membres du personnel de direction
ou a des directeurs des soins.

Le directeur général de I'ARS peut en outre décider la
suspension du directoire.

La procédure du placement sous administration provisoire existait
déja avant la loi HPST. Elle n’a été mise en ceuvre que de fagon
exceptionnelle.

Les ARH étaient en charge de missions impactant
I'activité des établissements de santé, notamment
publics. La loi HPST réaffirme ces missions au profit
de I'ARS, et renforce les pouvoirs de celle-ci a I'égard
des établissements hospitaliers.

L'ARS exerce a I'égard des établissements publics

de santé des pouvoirs spécifiques relevant du pilo-

tage, de la coordination et de la surveillance de leur

action.

Ces pouvoirs se manifestent principalement au tra-

vers de:

— la nomination et I'’évaluation des directeurs;

—la mise en oceuvre imposée d’actions de
coopération;

— le contréle de |égalité des décisions des directeurs
et conseils de surveillance des établissements
publics de santé.
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37. Les etablissements de sante
exercant une activité de soins

a domicile

L'hospitalisation a domicile (HAD)

La mise en ceuvre des formules alternatives a I’hospitalisation est un élément
important de la modernisation des établissements de santé. L'hospitalisation

a domicile (HAD) constitue I'une des principales alternatives.

La loi HPST contient plusieurs dispositions relatives a I’'HAD et aux soins
délivrés a domicile. Toutes consacrent et favorisent ce mode de soins. Elles le
font évoluer vers une meilleure intégration au sein du systéme sanitaire du pays.
La place de I'HAD au sein du systéeme de santé est nettement renforcée.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.1411-3 du CSP

Art. L.5126-2 al 6 du CSP

Art. L.6111-1 du CSP

Art. L.6121-7 du CSP

Art. L.6125-2 du CSP

Art. L.6146-2 du CSP

Art. L.6161-5-1 du CSP

Art. R. 5126-23-1 du CSP

Décret relatif aux conditions dans lesquelles certains établissements peuvent faire appel
a des pharmacies d'officine ou a la PUl d'un autre établissement : a paraitre.

a) La délivrance de soins a domicile

par les établissements de santé

La loi HPST consacre la notion de soins délivrés a
domicile.

'HAD fait désormais partie intégrante des modalités
de prise en charge hospitaliere, au méme rang que
les soins délivrés avec hébergement en établissement
de santé, ou sous forme ambulatoire.

Larticle L 6111-1, texte majeur du code de la santé
publique, énonce les missions des établissements de
santé publics, privés et privés d'intérét collectif. Ils
assurent le diagnostic, la surveillance et le traitement
des malades, des blessés et des femmes enceintes.
Ces établissements délivrent les soins avec héberge-
ment, sous forme ambulatoire ou « a domicile ».

Le domicile peut s’entendre du « lieu de résidence »
ou d’'un établissement avec hébergement relevant du
code de I'action sociale et des familles.

De telles dispositions témoignent de l'intérét que le
|égislateur a voulu attacher a I'évolution des prises
en charge hospitalieres. La diversité des modalités
de prise en charge des patients est reconnue, avec
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notamment l'intégration compléte de I'hospitalisation
a domicile dans I'éventail des modalités d’accueil et
de traitement des patients.

bh) Lappellation d’établissement
d’hospitalisation a domicile
Seuls les établissements de santé exergant une acti-
vité de soins a domicile dans les conditions précisées
a l'article L 6122-1 peuvent faire usage, de 'appella-
tion d’établissement d’hospitalisation a domicile. Cela
vaut pour:

I'intitulé de I'établissement;

ses statuts;

ses contrats;

ses documents;

sa publicité.

Larticle L 6122-1 soumet a autorisation de I'agence régionale de
santé tout projet relatif a la création d’un établissement de santé,
la création, la conversion, le regroupement des activités de soins y
compris I'hospitalisation a domicile, I'installation d’équipements
lourds.

Le législateur a voulu éviter gu'un usage détourné soit
fait de I'appellation « hospitalisation a domicile » en
réservant celle-ci aux seuls établissements de santé
et a 'exclusion de tout service de santé ou de soins
ambulatoires non rattachés a un établissement.

Ainsi, les structures, entreprises ou groupements consti-
tués avant la date de publication de la loi du 21 juillet
2009 (J.0. du 22 juill. 2009) et qui utilisent, dans leur
dénomination ou pour leur usage, les termes d’« hospi-
talisation a domicile », doivent se conformer aux disposi-
tions d’autorisation prévues par le texte cité ci-dessus.



lls disposent pour cela d’'un an a compter de la date
de publication de la loi (soit jusqu’au 22 juillet 2010).
Le fait de faire usage de I'appellation d’établissement
d’hospitalisation a domicile en violation de ces dis-
positions est une infraction, punie d’'une amende de
3750 euros.

Les personnes morales peuvent étre reconnues péna-
lement responsables de ce chef. Elles encourent une
peine d’amende dans les conditions définies par l'arti-
cle 131-38 du code pénal.

L'article 131-38 du code pénal énonce le taux maximum de
I'amende a laquelle peut étre condamnée une personne morale.

c¢) Lapprovisionnement en médicaments
et I'activité de pharmacie a usage intérieur
dans le cadre de I'hospitalisation a domicile
Deux dispositions de la loi concernent la délivrance
des médicaments et 'activité de pharmacie a usage
intérieur :
certains établissements de santé délivrant des soins
a domicile ne disposent pas de pharmacie a usage
interne.
II'leur est désormais possible de s’approvisionner en
médicaments réservés a I'usage hospitalier aupres
de pharmacies a usage intérieur d’autres établisse-
ments de santé.
Une convention précise alors les modalités d’appro-
visionnement des médicaments réservés a l'usage
hospitalier qui doivent permettre de garantir la conti-
nuité et la sécurité de cet approvisionnement ;
la seconde disposition vise les établissements de
santé délivrant des soins a domicile et qui disposent
d’une pharmacie a usage intérieur ;
lls peuvent maintenant confier a des pharmacies
d’officine une partie :
— de la gestion,
— de I'approvisionnement,
—du contréle,
—de la détention,
— de la dispensation,
des médicaments non réservés a I'usage hospitalier.
lls peuvent pratiquer de méme pour les produits ou
objets mentionnés a I'article L. 4211-1 du CSP et les
dispositifs médicaux stériles.

L'article L.4211-1 du CSP porte sur les préparations et les médica-
ments ou plantes dont la vente est réservée aux pharmaciens.

De nouvelles dispositions réglementaires précisent les conditions
dans lesquelles certaines taches sont confiées a une pharmacie
d'officine.

Un décret portant sur les conditions dans lesquelles certaines
taches seront confiées a une pharmacie d'officine, doit venir com-
pléter cette seconde disposition.

d) Uadmission, au sein d’un établissement
public de santé délivrant des soins a
domicile, de professionnels et auxiliaires
médicaux exercant a titre libéral
Désormais, selon la loi du 21 juillet 2009, des pro-
fessionnels libéraux peuvent étre admis au sein de
I'hopital public pour y assurer certaines missions.
Ce sont:
—des médecins;
— des sages-femmes;
— des odontologistes.
lIs exercent a titre libéral. Ce ne sont pas des prati-
ciens statutaires exercant a I'hdpital public dans le
cadre des dispositions de l'article L 6154-1 du code
de la santé publique.
Une disposition est propre a I'HAD: si les soins sont
délivrés au domicile du patient, usager de I'établis-
sement public de santé, des auxiliaires médicaux
(infirmiers (eres), aides soignants (es) exercant a
titre libéral, peuvent aussi étre admis.
Il revient au directeur de I'établissement de décider
de I'admission de tels professionnels libéraux.
Le chef de pdle d’activité propose le recrutement,
le président de la commission médicale d’établisse-
ment donne son avis.
Le professionnel libéral participe :
—a l'exercice des missions de service public attri-
buées a I'établissement;;
—aux activités de soins délivrés dans cet établissement.
Lorsque les soins sont délivrés au domicile du
patient de I'hdpital public, le professionnel libéral
participe aux activités a domicile de I'établissement.

Le professionnel libéral ainsi recruté exerce son activité au béné-
fice des patients admis dans I'établissement public de santé et
bénéficiant de I'HAD.

La rémunération du professionnel libéral de santé
est faite par le paiement d’honoraires. Ceux-ci sont
a la charge de I'établissement public de santé.
['établissement verse aux intéressés les honoraires
aux tarifs prévus au 1° du | de I'article L 162-14-1 du
code de la sécurité sociale (secteur 1). Ces honorai-
res sont, le cas échéant, minorés d’une redevance.
Des conditions particulieres de rémunération,
autres que le paiement a l'acte, sont possibles pour
les auxiliaires médicaux libéraux intervenant en
hospitalisation a domicile.

Les professionnels libéraux de santé ainsi recrutés
participent aux missions et activités de I'établisse-
ment public de santé dans le cadre d'un contrat.
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Ce contrat, conclu avec I'établissement, fixe les
conditions et les modalités de cette participation.
[l assure le respect des garanties mentionnées a
l'article L 6112-3 du code de la santé publique, a
savoir:
— I'égal accés a des soins de qualité;
—la permanence de I'accueil et de la prise en charge;
—la prise en charge aux tarifs fixés par l'autorité
administrative ou par I'assurance maladie.
Le contrat est soumis a I'approbation du directeur
général de I'agence régionale de la santé.

e) Le recours a des auxiliaires

médicaux exercant a titre libéral par les
établissements de santé privés autorisés a
délivrer des soins au domicile des patients
Désormais ces établissements peuvent recourir a des
auxiliaires médicaux exercant a titre libéral.

Les honoraires de ces professionnels sont a la charge
de I'établissement privé de santé.

Il peut étre envisagé des conditions particulieres de
rémunération autres que le paiement a I'acte.

f) La représentation des établissements
assurant une activité de soins a domicile

au sein de la Conférence nationale de santé
et du Comité national de I'organisation
sanitaire et sociale

La loi HPST amende la composition de ces deux ins-
tances en intégrant parmi leurs membres la repré-
sentation des établissements assurant des soins a
domicile.

La Conférence nationale de santé est notamment
composée de représentants des professionnels de
santé et des établissements de santé ou d’autres
structures de soins ou de prévention. Il est désormais
prévu qu’au titre des établissements ou structures de
soins, il y ait au moins un représentant d’un établisse-
ment assurant une activité de soins a domicile.

Le Comité national de I'organisation sanitaire et
sociale integre de méme, parmi les représentants des
institutions et des établissements de santé, les repré-
sentants des établissements assurant une activité de
soins a domicile.

'ensemble de ces dispositions renforce la place des
établissements assurant une activité d’hospitalisation
a domicile ou de soins a domicile. Lhospitalisation a
domicile est reconnue comme une modalité de prise
en charge hospitaliere a part entiere et non comme
une alternative.

'appellation d’hospitalisation a domicile (HAD) est
maintenant protégée et ses représentants siegent
dans les instances nationales.

Les services d’HAD bénéficient d’assouplissements
dans leur fonctionnement. lls peuvent recourir a des
auxiliaires médicaux libéraux. Dans la délivrance des
médicaments, les régles sont adaptées.

Les frontieres de I'hdpital traditionnel se modifient. |l
exerce davantage ses missions hors de ses murs.

L'hospitalisation a domicile et les soins délivrés a
domicile par un établissement de santé public,
privé ou privé d’intérét collectif, font désormais par-
tie intégrante du systéeme de soins.

Lappellation d’établissement de santé exercant une
activité de soins a domicile est protégée.

Des adaptations dans la délivrance des médica-
ments sont prévues pour les médicaments non
réservés a l'usage hospitalier.

Ceux-ci peuvent avoir recours a des auxiliaires
médicaux libéraux, avec des regles.

FOCUS : APPROVISIONNEMENT AUPRES D’'UNE PHARMACIE D’OFFICINE DANS LE CADRE DE SOINS A DOMICILE

Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie a usage intérieur
est destinataire de I'ensemble des prescriptions établies dans le cadre
des soins a domicile dispensés aux patients par I'établissement de
santé.

Il organise pour chaque patient, aprés avis du médecin coordonnateur,
le circuit des médicaments, produits, objets ou dispositifs médicaux
prescrits:

1°) soit en ayant recours a la pharmacie a usage intérieur;
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2°) soit, lorsque cela permet de simplifier ou d’améliorer I'organisa-
tion des soins ou la qualité du service rendu au patient, en ayant
recours, pour les médicaments, produits, objets ou dispositifs mé-
dicaux mentionnés a I'article L. 5126-5-1 du CSP, a une pharmacie
d’officine. Dans ce cas, une convention conclue avec le pharmacien
titulaire de I'officine précise les obligations incombant a ce dernier
en vue de garantir la qualité et la sécurité de la dispensation
pharmaceutique.



38. Les relations entre I'hopital
et les acteurs de premier recours

Un des enjeux majeurs de la loi HPST a été de créer les conditions nécessaires
pour améliorer I’organisation des prises en charge et favoriser des parcours

de soins plus efficients.

Pour ce faire, elle s’est notamment attachée a impulser une plus grande
coordination entre le secteur ambulatoire et le secteur hospitalier.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L.6323-1 a L.6323-5 du CSP
Art. L.6133-1 a L.6133-9 du CSP
Art. L.1435-3 a L.1435-4 du CSP

a) Un cadre stratégique:
le projet régional de santé et le schéma
régional d’organisation des soins

Le projet régional de santé porte cette logique glo-

bale de décloisonnement entre les secteurs hospita-

lier, médico-social et la médecine de ville.

Le schéma régional d’organisation des soins (SROS)

integre désormais un volet ambulatoire, et devient

un véritable levier pour la transformation de 'organi-
sation des soins.

II'vise notamment a:

— optimiser le réle du premier recours et en faciliter
I'acces aux usagers ;

—renforcer I'ensemble des alternatives a I'nospitalisa-
tion complete et réduire les durées moyennes des
séjours ;

— maintenir a domicile les patients agés tout en
améliorant les conditions spécifiques de leur
accueil et de leur prise en charge a I'hopital.

b) La structuration de I'offre de premier

recours: le développement des structures

d’exercice coordonné articulées avec

les autres acteurs de santé

La structuration de I'offre de premier recours s’appuie

en ville sur le développement des structures d’exer-

cice coordonnées. Ces structures permettent une

meilleure articulation des relations entre les soins de

premier recours et I'hdpital.
Les articles L.6323-1 et L.6323-3 du CSP impo-
sent aux centres de santé et aux maisons de santé
pluri-professionnelles (MSP) de se doter d'un pro-
jet de santé témoignant d’un exercice coordonné.
Celui-ci décrit le projet d’organisation de la prise
en charge et précise les relations de la structure,
effectives ou en projet (convention, association,
groupement de coopération sanitaire...), avec les

partenaires de territoire: établissements de santé,
établissements et services sociaux ou médico-
sociaux...

Pour prétendre a un financement du FIQCS, la mai-
son de santé doit répondre aux criteres d’éligibilité
du cahier des charges national: I'existence de par-
tenariat avec les autres acteurs du territoire (hopital,
SSIAD) est une des conditions a remplir.

Cette volonté de renforcer les liens entre le champ
hospitalier et ambulatoire s'affiche également a
travers les modalités de création des pbles de
santé: chargés d’assurer des activités de premiers
recours (et le cas échéant de second recours), ils
sont constitués entre professionnels de santé mais
peuvent aussi intégrer des maisons de santé pluri-
professionnelles (MSP), des réseaux de santé, des
établissements de santé, des centres de santé, des
établissements et services médico-sociaux, des
groupements de coopération sanitaire et des grou-
pements de coopération sociale ou médico-sociale
(L. 6323-4 du CSP).

c) Les outils de la contractualisation

La loi HPST a prévu plusieurs types d’outils pour ren-

dre opérationnelle la coordination ville-hopital :
les contrats d’amélioration de la qualité et de la coor-
dination des soins (art. L.1435-4 du CSP).
La loi HPST permet aux ARS de proposer aux pro-
fessionnels de santé conventionnés, aux centres de
santé, aux podles de santé, aux établissements de
santé, aux établissements d’hébergement pour per-
sonnes agées et dépendantes, aux maisons de santé,
aux services médico-sociaux, ainsi qu’aux réseaux de
santé de son ressort, d'adhérer a des contrats ayant
pour objet d’améliorer la qualité et la coordination
des soins. Ces contrats fixeront les engagements des
professionnels, centres, établissements, maisons,
services, pbles ou réseaux concernés et la contrepar-
tie financiére qui peut leur étre associée (versement
conditionné par I'atteinte d’objectifs). Cette contrepar-
tie sera financée par la dotation régionale déléguée a
I'ARS au titre du FIQCS ainsi qu’au titre des missions
d’intérét général et de l'aide a la contractualisation ;
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les Groupements de Coopération Sanitaire (art.
L. 6133-1 2 6133-9 du CSP).

La loi HPST permet de constituer un GCS entre éta-
blissements de santé publics ou privés, établisse-
ments médico-sociaux, centres de santé, pdles de
santé, professionnels médicaux libéraux exercant a
titre individuel ou en société; un des membres au
moins du GCS doit étre un établissement de santé ;
des professionnels de santé autres que les profession-
nels médicaux libéraux ainsi que des organismes peu-
vent faire partie du GCS, a condition d'y étre autorisés
par le directeur général de I'agence régionale de santé ;
un GCS peut étre créé pour assurer ou contribuer
a assurer, en fonction des besoins de la population
appréciés par le schéma régional d’organisations
des soins, les missions de service public définies a
l'article L. 6112-1 du code de la santé publique ;
les Contrats Pluriannuels d’Objectifs et de Moyens
(art. L.1435-3 et L.6323-5 du CSP).

La loi HPST pose le principe de I'acces aux CPOM
pour I'ensemble des acteurs de santé, qu’ils rele-
vent du secteur hospitalier, médico-social ou de la
médecine ambulatoire.

'ARS peut conclure des CPOM avec les réseaux de
santé, les centres de santé, les pbles de santé et les
maisons de santé pluri-professionnelles. La sigha-
ture d’un tel contrat permet le versement d’aides
financieres ou de subventions et notamment I'octroi
d’'une dotation de financement du FIQCS régional.
Elle dispose par ce biais d'un levier pour intervenir
sur les modalités de coopération entre le secteur
ambulatoire et hospitalier.

d) Une illustration: la permanence des soins
ambulatoires et I'organisation des urgences
La loi HPST confie aux ARS la responsabilité de I'or-
ganisation et du financement de la mission de perma-
nence des soins ambulatoires, dans le cadre d'une
enveloppe fermée.

Pour ce faire, chaque ARS devra chercher a concevoir
les rémunérations forfaitaires des professionnels de
santé comme des leviers de participation des profes-
sionnels de santé au dispositif, a construire des dispo-
sitifs innovants adaptés aux spécificités du territoire et
a mutualiser 'ensemble de la ressource médicale au
niveau interdépartemental voire régional, y compris
avec le secteur hospitalier.

Les 3 principaux points d'articulation entre la PDSA et
les services d’urgences portent sur:

La régulation

Une attention particuliere doit étre portée a la conver-
gence des pratiqgues médicales de régulation. Il est
préconisé de privilégier le rapprochement de la régu-
lation de la médecine générale et de la médecine
d’urgence au sein des locaux du SAMU. A défaut, il
conviendra de veiller au fonctionnement cohérent des
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deux structures (régulation SAMU/régulation libérale)
assurant la régulation médicale.

L'implantation des points fixes de garde

Le développement des points fixes de garde, de type
maisons médicales de garde, permet a la fois une ré-
implication des professionnels libéraux dans la perma-
nence des soins ambulatoires et une meilleure filiere de
prise en charge des patients lorsqu’ils sont organisés
en collaboration avec les services d’'urgences hospita-
liers. Leur développement doit donc étre encouragé en
privilégiant un adossement (sur site ou a proximité) aux
structures des urgences en particulier en zone urbaine.
Pour autant, I'essentiel étant d’assurer un maillage
efficace et lisible pour la population et adapté aux
spécificités du territoire, il peut apparaitre pertinent,
notamment dans les zones rurales ou les aggloméra-
tions de grande taille, d’opter pour une implantation
isolée mais favorisant une bonne desserte de la popu-
lation environnante, ou encore d’adosser la MMG a
une autre structure des soins, comme un centre de
santé, une MSP, un EHPAD ou un ex-hdpital local.

Le relais pris par les services d’urgences en nuit profonde

La prise en charge des patients par les établissements
de santé, en particulier les services d’urgences, peut
étre décidée sur certaines plages horaires, notam-
ment en nuit profonde, compte tenu de la faiblesse
de l'activité observée. La décision de reporter I'activité
de permanence des soins ambulatoires (PDSA) sur le
secteur hospitalier doit alors avoir fait I'objet, territoire
par territoire, d’une évaluation préalable au regard
des besoins de PDSA et de la charge que ce report
représenterait pour les services d’urgences.

En outre, le cahier des charges régional de PDSA fixé
par I'’ARS devra alors prévoir le dispositif complémen-
taire permettant de prendre en charge les patients sur
le territoire par des visites aupres des personnes ne
pouvant se déplacer (visites incompressibles) et/ou
par le transport des patients vers le lieu de consul-
tation hospitaliere lorsqu’un report sur le service des
urgences est organisé en nuit profonde.

Les professionnels de la médecine de ville, notamment les méde-
cins participant a la permanence des soins, peuvent étre associés
aux réseaux de prise en charge des urgences (R6123-26 du code
de santé publique).

e) Perspectives
Coordination des prises en charge des personnes
atteintes de maladies chroniques aggravées et des
personnes ageées.
LEtat et 'UNCAM poursuivent les actions enga-
gées pour améliorer l'articulation entre I'hdpital et
ses différents partenaires en amont et en aval des
hospitalisations.



Coopération entre professionnels de santé.

La loi HPST donne un cadre juridique a la coopéra-
tion entre professionnels de santé en la sortant de
son cadre expérimental (article 51).

Les professionnels de santé peuvent s’engager a
leur initiative dans une démarche de coopération
ayant pour objet d’opérer entre eux des transferts

d’activités ou d’actes de soins ou de réorganiser
leurs modes d’intervention aupres du patient. Sont
concernés tous les professionnels: salarié public ou
privé, libéral, en établissement de santé, en centre
de santé, en cabinet libéral, en MSP.

Un guide méthodologique réalisé par la DGOS et la
HAS est mis a disposition de ces professionnels.
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39. Les centres de sa_nté crees
ou geres par un etablissement

de santé

Depuis leur apparition, au lendemain de la seconde guerre mondiale, les centres
de santé ont eu, dés le départ, vocation a favoriser une plus grande accessibilité
des populations aux soins et a leur assurer une prise en charge globale (sociale
et environnementale) et coordonnée, notamment a travers des actions de santé

publique.

Pour autant, a I'occasion de la loi HPST, le législateur a souhaité redéfinir

les centres de santé!. Ce faisant il a voulu affirmer sa volonté de:

¢ valoriser la vocation de ces centres a étre des structures de proximité
de premier recours qui, tout en conservant leurs missions initiales (soins
sans hébergement, participation a des actions de santé publique, a des
actions de prévention et d’éducation pour la santé et a des actions sociales),
sont appelées a développer des prises en charges innovantes (éducation

thérapeutique);
e faciliter leur déploiement:

— en ouvrant aux établissements de santé la possibilité de les créer

et de les gérer;

— en supprimant I'obligation d’obtention d’un agrément préalablement

a leur ouverture.

¢ reconnaitre I'intérét de I'exercice collectif et coordonné qu’ils portent
avec les maisons de santé en leur demandant de s’engager sur ces modalités
d’exercice au travers d’un projet de santé.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6323-1 du CSP

Art. L. 6323-5 CSP

Les articles L. 6323-1, L. 6111-3 et L. 6323-5 du CSP, issus de la loi du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hdpital et relative aux patients a la santé et aux territoires (HPST) précisent les
missions, la nature juridique des centres de santé et introduisent des dispositions nouvelles
relatives aux centres de santé, notamment en matiere de création, de gestion et de financement.
Les articles D. 6323-1 a D. 6323-10 du CSP fixent les conditions techniques de fonctionnement
des centres.

L'arrété du 30 juillet 2010 relatif au projet de santé et au reglement intérieur des centres de santé
mentionnés aux articles D. 6323-1 et D. 6323-9 du code de |a santé publique (publié au JORF

n° 0175 du 31 juillet 2010 p. 14186)

Avis portant approbation de I'accord national destiné a organiser les rapports entre les centres
de santé et les caisses nationales d’assurance maladie — JORF n°® 93 du 19 avril 2003 page 7080

a) La création des centres de santé
Qui peut créer un centre de santé?

Jusqu'a aujourd’hui seuls les organismes a but non
lucratif et les collectivités locales pouvaient créer et

gérer des centres de santé.

Cette possibilité de créer et gérer un centre de santé est ouverte a
tous les établissements de santé, quel qu’en soit le statut.

Quelles activités peuvent &tre exercées au sein d’un centre de
santé?

La nouvelle réglementation ne distingue plus les centres
de santé en fonction du type d’activités (ex: soin médi-
cal, dentaire, paramédical). Les centres de santé peuvent
désormais tous dispenser des « actes de prévention, d'in-
vestigation ou de soins médicaux, paramédicaux ou den-
taires »: ils peuvent ainsi étre, indifferemment, monova-
lents (quelle que soit I'activité en cause : ophtalmologique,
dentaire, de rééducation...) ou polyvalents.

Quelles sont les conditions requises pour créer un centre de
santé?

La procédure d’agrément comportant une visite de
conformité préalable est supprimée.

1. Cf article L. 6323-1 du code de la santé publique: « Les centres de santé sont des structures sanitaires de proximité dispensant principalement des soins de premier
recours. Ils assurent des activités de soins sans hébergement et ménent des actions de santé publique ainsi que des actions de prévention, d’éducation pour la santé,
d’éducation thérapeutique des patients et des actions sociales [...J// lls sont créés et gérés soit par des organismes a but non lucratif, soit par des collectivités territoriales,
soit par des établissements de santé.// Les centres de santé élaborent un projet de santé incluant des dispositions tendant a favoriser I'accessibilité sociale, la coordination

des soins et le développement d’actions de santé publique[...] ».
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Désormais dans un souci d’équilibre avec les moda-
lités d’installation des maisons de santé, les centres
de santé ne sont plus astreints a aucune procédure
préalable a leur ouverture ou a la modification de leur
activité. lls doivent cependant respecter les normes
techniques en vigueur, élaborer un reglement inté-
rieur ainsi qu’un projet de santé.

Le projet de santé, est élaboré a partir des besoins
de la population du territoire et en cohérence avec le
volet ambulatoire du SROS (art. L. 1434-7 du CSP).
Outre une description du centre et de ses activités,
le projet décrit les modalités organisationnelles mises
en ceuvre pour répondre & ces besoins. A cet égard il
prévoit, notamment, I'organisation mise en place afin
d’assurer la continuité et la coordination des soins,
I'accessibilité sociale, le développement d’actions de
santé publique. Il est transmis au directeur général de
I'ARS au moment de I'ouverture et a chaque modifi-
cation d’activité ayant un impact sur le projet. L'ac-
cusé de réception du projet de santé par le directeur
général de I'ARS atteste de l'information de ce dernier
sur I'activité du centre.

S'il n'y a plus de visite de conformité technique préalable a
I'ouverture, le directeur général de I’ARS peut néanmoins, véri-
fier au moment de I'ouverture ou a posteriori, que les conditions
de fonctionnement du centre correspondent a celles définies
réglementairement. Dans le cas contraire, des injonctions seront
produites.

Les conditions techniques de fonctionnement applicables aux
centres de santé sont les dispositions de droit commun pour toute
structure de soins recevant du public.

Il n'est pas réglementairement obligatoire pour les centres de
santé de produire un document justifiant de I'autorisation de dis-
penser des soins aux assurés sociaux aupres des caisses primaires
d’assurance maladie. L'accusé de réception du projet de santé n'a
donc pas cette vocation.

De quels financements hénéficient les centres de santé ?

Le financement des centres de santé est régi par les

dispositions de I'accord national du 19 avril 2003:
le remboursement des honoraires, rémunérations et
frais accessoires aux tarifs fixés et modifiés par les
conventions nationales existant entre I'’Assurance
maladie et les professionnels de santé libéraux ;
I'allocation d’une subvention par les caisses primai-
res d’assurance maladie (CPAM) prenant en charge
les cotisations sociales dues par ces centres pour
les professionnels qu’ils emploient ;
des aides forfaitaires (ex: des aides financieres a la
télétransmission en SESAM-Vitale résultant de I'ac-
cord national).

Les centres de santé peuvent également bénéficier:
des aides octroyées par les collectivités territoriales;
du soutien du fonds d’intervention pour la qualité et
la coordination des soins (FIQCS).

I/dans le cas ol le centre de santé bénéficie d'une subvention
ou d'une aide financiére versée par I'ARS, il doit conclure avec
|'agence un contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens — CPOM-
(art. L.1435-3 du CSP).

[I/Le paiement a I'acte ne valorise pas les nouvelles taches (ex:
coordination interprofessionnelle, éducation thérapeutique du
patient) incombant aux professionnels de santé exergant de fagon
regroupée et pluri-professionnelle tels que ceux exercant en cen-
tres de santé. Pour remédier a cette situation, I'article 44 de la loi
de financement de la sécurité sociale pour 2008 ouvre notamment
aux centres de santé polyvalents la possibilité de procéder sur une
période de 5 ans (2008-2012) a des expérimentations de nouveaux
modes de rémunération pouvant compléter ou se substituer au
paiement a 'acte. Ces expérimentations sont entrées dans leur
phase opérationnelle le 1¢ janvier 2010.

b) Les caractéristiques communes

a tous les centres de santé

Tout centre de santé présente les caractéristiques

suivantes:
il pratique le tiers payant mentionné a [larticle
L. 322-1 du code de la sécurité sociale;
il s'engage, aux termes de l'accord national sus-
mentionné d’avril 2003, reconduit en 2008, a res-
pecter « I'opposabilité des tarifs d’honoraires pour
les soins dispensés aux assurés sociaux et a leurs
ayants droit »;
I'effectif du personnel doit, en fonction de la nature
et du volume de I'activité du centre, permettre d’as-
surer la qualité et la bonne exécution des soins;
les médecins qui y exercent sont salariés;
il peut mener des activités de coopération avec
d’autres acteurs de la santé, notamment dans
le cadre d’un groupement de coopération sani-
taire (art. L. 6133-1 du CSP), d'un péle de santé
(art. L. 6323-4 du CSP) ou d’un réseau de santé
(art. L. 6321-1 du CSP).

S'agissant de I'exercice médical, le centre de santé peut constituer
un lieu de stage, pour les internes, dans les conditions de I'article
L.632-5 du code de I'éducation.

c) Les centres de santé crées et gérés

par des établissements de santé

Désormais les établissements de santé peuvent créer
ou gérer un centre de santé. L'ouverture de la gestion
des centres de santé aux établissements de santé
témoigne de la démarche de décloisonnement des
secteurs hospitaliers et de ville voulue par la loi HPST.
['établissement de santé peut ainsi devenir un acteur
a part entiere de l'offre de soins de premier recours
sur le territoire de santé.

Les centres de santé crées et gérés par les établisse-
ments de santé sont soumis aux régles de fonction-
nement communes a tout centre de santé, ci-dessus

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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décrites. Dans ces conditions, ils ne sont pas soumis
aux obligations incombant aux établissements de
santé.

En ce qui concerne la certification

['activité du centre de santé géré par I'établissement
de santé n’entrera pas dans le champ des activités
soumises a certification (art. L. 6113-3 du CSP) de la
Haute Autorité de santé.

de santé
Centre

de santé

ANOTER

Le centre de santé géré par un établissement de santé ne disposant
pas de la personnalité juridique, c’est I'établissement de santé qui
engagera sa responsabilité pour tout acte de soins réalisé dans le
cadre de I'activité du centre de santé qu'il gére.

A RETENIR

° Les professionnels de santé exergant au sein des
centres de santé sont salariés.

* 'ouverture, la fermeture ou la modification d’acti-
vité, d'implantation ou de gestionnaire des centres
de santé, entraine I'élaboration ou la modification
du projet de santé du centre s'inscrivant dans les
objectifs du volet ambulatoire du SROS et transmis
a 'ARS.
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En ce qui concerne le projet d’établissement

Ce projet est a distinguer du projet de santé susmen-
tionné que doit élaborer le centre de santé.

Un établissement de santé peut étre amené a coo-
pérer pour les activités du centre de santé gu’il gere,
notamment par le biais d’'un GCS.

Régulation de I'offre de soins :
SROS, CPOM...

Etab| issement Coopération avec les autres acteurs

de santé : GCS, pole de santé,
réseaux de santé......

Respect des conditions

techniques de fonctionnement
des centres de santé

* Tout versement d’aide financiére par I'’ARS est sou-
mis a la conclusion d’un contrat pluriannuel d’ob-
jectif et de moyens.

* Les établissements de santé, quel que soit leur sta-
tut, peuvent désormais créer et gérer des centres de
santé.

© Les centres de santé, y compris ceux gérés par un
établissement de santé, sont soumis aux régles de
droit commun applicables aux structures assurant
la prise en charge de patients et recevant du public.



40. Les missions de pharmacies

d’officine

Structures traditionnelles de I'exercice de la pharmacie, les officines de ville
disposent désormais d’un réle renforcé. Leurs missions, jusque-la consacrées
a la dispensation au détail des médicaments et des produits, et a I’exécution
de préparations magistrales et officinales, sont intégrées dans I'offre de soins

globale.
Les pharmacies d’officine sont maintenant placées dans le systéme de santé

tout entier, essentiellement par la participation aux soins de premier et de
second recours, au service public de la permanence des soins, a I’éducation
thérapeutique, aux actions d’accompagnement des patients.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 1411-11 du CSP
Art. L. 1411-12 du CSP
Art. L. 5125-1-1 du CSP

Les dispositions nouvelles concernent deux domaines:
la définition des missions des officines;
I'organisation de 'acces aux soins de premier et de
second recours au travers de I'activité des pharma-
cies d'officine.

a) Définition des missions des officines

Désormais les missions de la pharmacie d’officine

sont énoncées dans le code de la santé publique.

Ces pharmacies :
contribuent aux soins de premier recours;
participent a la coopération entre professionnels de
santé;
participent a la mission de service public de la per-
manence des soins;
concourent aux actions de veille et de protection
sanitaire organisées par les autorités de santé;
peuvent participer a I'éducation thérapeutique et
aux actions d’accompagnement de patients;
peuvent assurer la fonction de pharmacien référent
pour un établissement de santé mentionné au 6° du |
de larticle L.312-1 du code de I'action sociale et des
familles ayant souscrit une convention pluriannuelle
et ne disposant pas de pharmacie a usage intérieur
ou n'étant pas membre d'un GCS gérant une PUI;
peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par
Iarticle L.4011-1 du CSP étre désignées comme corres-
pondant au sein d’une équipe de soins par le patient;
peuvent proposer des conseils ou des prestations
destinés a favoriser I'amélioration ou le maintien de
I'état de santé des personnes.

Un décret doit venir préciser les deux derniers points de cette
énumération.

Larticle L.4011-1 du CSP traite, dans le cadre des démarches de
coopération, des transferts possibles de compétences entre profes-
sionnels de santé.

b) Lorganisation de I'accés aux soins

de premier et de second recours et I'activité

des pharmacies d’officine

La loi adopte le principe d’une organisation de I'offre
de soins en niveaux de recours.

['acces aux soins de premier recours et la prise en
charge des malades sont définis au niveau territorial a
I'initiative de I'’ARS, dans le respect des exigences de
proximité appréciées en termes de distance, de temps
de parcours, de qualité et de sécurité des soins.

Ces soins comprennent notamment la dispensation et
I'administration des médicaments, produits et dispo-
sitifs médicaux, ainsi que le conseil pharmaceutique.

Les professionnels de santé concernés par de tels
soins de proximité, dont les pharmaciens, concou-
rent en collaboration a cette offre de soins de premier
recours et, le cas échéant, dans le cadre de coopé-
rations organisées avec les établissements et services
de santé, sociaux et médico-sociaux.

Lorsque I'offre de soins de premier recours ne couvre
pas cette offre, les soins de second recours sont orga-
nisés dans les mémes conditions.

Les dispositions ainsi énoncées de la loi témoignent
du souci de placer l'activité de pharmacie au coeur
du systeme de santé et de la faciliter. Elle est main-
tenant définie pour les officines de ville. Elle est inté-
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grée dans les soins de proximité, délivrés en premier
et second recours.

Pour la premiere fois, le code de la santé publique
énonce une liste de missions revenant aux officines
de ville.

LES RELATIONS AVEC U'AGENCE REGIONALE DE SANTE ET L'ORGANISATION DE L'OFFRE DE SOINS B> LES MISSIONS DE PHARMACIES D'OFFICINE
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A RETENIR

° Les missions des officines de ville sont désormais
définies.

° l'intégration de cette activité au sein du systéme
global de santé est affirmée.



41. La biologie meédicale
dans I'organisation de soins

Un des apports de la réforme HPST tient a I'élargissement du champ

de la politique régionale d’organisation de I'offre de soins. L' offre de soins

y est considérée dans un sens élargi, puisque désormais, y entrent notamment
les activités de biologie médicale, nouvellement redéfinies par I’ordonnance

du 13 janvier 2010.

La loi HPST avait en effet autorisé le gouvernement a prendre, par voie
d’ordonnance, « toutes mesures, relevant du domaine de la loi et réformant les
conditions de création, d’organisation et de fonctionnement des laboratoires de
biologie médicale » (art.69 de la loi). Parmi les objectifs visés, la réforme avait
pour but « d’instituer les mesures permettant d’assurer la pérennité de I’offre de
biologie médicale dans le cadre de I'organisation territoriale de I’offre de soins ».
La réforme des activités de biologie médicale s’inscrit ainsi pleinement dans

les principes de la politique régionale de santé, selon quatre axes principaux:

¢ I'intégration de la biologie médicale dans la démarche d’organisation

de l'offre de soins ;

e |a régulation territoriale de I'offre de biologie médicale, c’est-a-dire
son encadrement quantitatif par la tutelle régionale ;

¢ |le contrdle qualitatif de I'offre, a travers des pouvoirs d’inspection ;

¢ la coordination de I'offre, par le biais d’'un cadre juridique désormais sécurisé
de coopération entre acteurs de santé sur I'activité de biologie médicale.

La logique globale de cette réforme est confortée par son application tant

aux laboratoires de biologie privés qu’aux laboratoires hospitaliers.

TEXTES DE REFERENCE

Art. 69 de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme
de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires
Art. L.1421-1 CSP

Art. L.1434-7 CSP

Art. L.6212-3 CSP

Art. L.6222-1 a L.6222-8 CSP

Art. L.6223-2 et 1.6223-4 CSP

Art. L.6241-1 et L.6241-2 CSP

Art. L.6321-1 et L.6321-2 CSP

a) Lintégration de la biologie médicale
dans la démarche d’organisation de I'offre
de soins
La biologie médicale fait désormais partie intégrante
de I'offre de soins dans la mise en ceuvre de la politi-
que régionale de santé. Cette appartenance au dispo-
sitif d’encadrement de l'offre de soins se manifeste a
plusieurs niveaux:
tout d’abord, La biologie médicale intégre désormais
le schéma régional de I'organisation des soins (SROS),
qui «indique, par territoire de santé, les besoins en
implantations pour I'exercice des soins [de premier et

de second recours], notamment celles des profession-
nels de santé libéraux, des pdles de santé, des centres
de santé, des maisons de santé, des laboratoires de
biologie médicale et des réseaux de santé » ;

ensuite, le laboratoire de biologie médicale « parti-
cipe a la permanence de ['offre de biologie médicale
définie sur le territoire de santé infrarégional ». |l se
voit désormais appliquer, selon un dispositif 1égal, la
regle de la permanence des soins, a travers notam-
ment I'obligation, pour le biologiste, d’'étre, aux heu-
res de permanence de 'offre, « en mesure d’interve-
nir dans le délai nécessaire aux besoins des patients
et a la bonne organisation du laboratoire » ;

enfin, le laboratoire participe a des missions de
santé publique. Cette notion est a rapprocher des
nouveaux dispositifs instaurés par la loi HPST sur
I’éducation thérapeutique, la promotion de la santé,
les actions de prévention...

b) La régulation territoriale de I'offre

de hiologie médicale

En tant qu'activité relevant de I'offre de soins de pre-
mier recours, I'offre de biologie médicale sera appré-
ciée a I'échelle du territoire de santé.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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Auparavant, les laboratoires privés étaient soumis pour leur fonc-
tionnement a un régime d’autorisation administrative. Quant aux
laboratoires hospitaliers, le contrdle exercé portait seulement sur le
fonctionnement et la conformité technique aux textes et a la régle-
mentation applicable en matiere d’hygiene et de sécurité.

Dorénavant, les nouveaux laboratoires sont soumis a
une procédure déclarative préalablement a leur ouver-
ture. Cette déclaration est effectuée auprés de I'ARS,
et son contenu est fixé par voie réglementaire. Cette
procédure ne s'applique pas aux laboratoires nés de
la transformation ou fusion de laboratoires existants,
soumis a une autorisation administrative pouvant étre
délivrée jusqu’au 01/11/2016. Est également décla-
rée a I'ARS toute modification relative a I'organisation
générale du laboratoire, ainsi que toute modification
apportée a sa structure juridique et financiere.
Cette procédure d’ouverture ou de modification des
conditions d’organisation d’un laboratoire de biologie
médicale peut de prime abord paraitre peu contrai-
gnante. Elle est toutefois & mettre en perspective
avec les pouvoirs d’opposition du directeur général
de I'ARS a l'ouverture de certains laboratoires: « La
réforme met en place des systemes de garantie de la
pluralité de Il'offre de biologie médicale sur un terri-
toire de santé. Des regles prudentielles, nécessaires
et construites pour étre proportionnées a l'intérét de
santé publique, sont donc instaurées » (Rapport au
président de la République relatif a I'ordonnance
n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie
médicale).
Cette compétence d’opposition du directeur général
de I'ARS peut s'exercer dans deux cas de figure:
tout d’abord, le directeur général de I'ARS peut
s’opposer a I'ouverture d’un laboratoire de biologie
médicale ou d’'un site d’'un laboratoire de biologie
médicale, lorsqu’elle aurait pour effet de porter, sur
le territoire de santé infrarégional considéré, I'offre
d’examens de biologie médicale a un niveau supé-
rieur de 25 % a celui des besoins de la population
tels qu'ils sont définis par le SROS ;
le directeur général de I'ARS peut également s’op-
poser, pour des motifs tenant au risque d’atteinte a
la continuité de I'offre de biologie médicale, a une
opération d’acquisition d’un laboratoire de biologie
médicale ou a une opération de fusion de labora-
toires de biologie médicale, lorsque cette opération
conduirait a ce que, sur le territoire de santé infra-
régional considéré, la part réalisée par le laboratoire
issu de cette acquisition ou de cette fusion dépasse
le seuil de 25 % du total des examens de biologie
médicale réalisés.
Ce pouvoir d’opposition suppose que I'ARS ait en
amont conduit un travail d’analyse:
de I'état de I'offre de biologie médicale sur chaque
territoire de santé ;

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

des besoins de la population en matiere d’examens
de biologie médicale.
Les écarts constatés donnent donc lieu:
a la définition d’'objectifs d’offre a travers le SROS ;
a la mise en ceuvre d’un pouvoir de limitation des ouvertu-
res ou opérations de fusion et acquisition de laboratoires
qui pourraient avoir pour effet soit une offre de biologie
médicale excédentaire sur le territoire, soit 'acquisition
d’une position dominante par un seul opérateur.
Les régles contraignantes d’implantation des laboratoi-
res s'accompagnent de regles qui limitent également
I'implantation des sites d’'un méme laboratoire. Ainsi,
les sites du laboratoire de biologie médicale sont loca-
lisés soit sur le méme territoire de santé infrarégional,
soit sur au maximum trois territoires de santé infra-
régionaux limitrophes, sauf dérogation prévue par le
SROS et motivée par une insuffisance de I'offre d’exa-
mens de biologie médicale.

Toujours dans une optique de maitrise de I'offre de biologie médi-
cale a I'échelle du territoire, des mécanismes juridiques encadrent
le fonctionnement des sociétés exploitant des laboratoires de bio-
logie médicale.

Ainsi, I'acquisition, par une personne physique ou morale, de parts
sociales de sociétés exploitant un laboratoire de biologie médicale
n'est pas autorisée lorsque cette acquisition aurait pour effet de
permettre a cette personne de controler, directement ou indirecte-
ment, sur un méme territoire de santé infrarégional, une proportion
de I'offre de biologie médicale supérieure a 33 % du total des exa-
mens de biologie médicale réalisés. Il s’agit notamment d’éviter
toute position dominante directe ou indirecte, ce qui poserait un
probleme de continuité de I'offre si le détenteur du capital venait a
se désengager financierement.

« Ainsi, une défaillance d’un laboratoire de biologie médicale ou
d’une personne physique ou morale contrdlant un laboratoire
devrait avoir des conséquences circonscrites et la suppléance
possible par les autres laboratoires du méme territoire de santé ou
des territoires de santé limitrophes ». (Rapport au président de la
République relatif a I'ordonnance précité).

C’est donc une régulation quantitative de I'offre de
biologie médicale qui S’exercera sous la responsa-
bilité des ARS, afin d’assurer la cohérence de I'offre
et des besoins de santé, dans le cadre géographique
conforté du territoire de santé.

c) Le contrdle qualitatif de I'offre:

les pouvoirs d’'inspection et de sanction
'ARS, au titre de sa compétence générale d’inspec-
tion et de contrdle, exercera une surveillance de I'or-
ganisation et le fonctionnement des laboratoires de
biologie médicale relevant de sa compétence.

Ces inspections seront conduites par des pharma-
ciens inspecteurs de santé publique ou des agents
désignés par le directeur général de I'ARS. Ceux-ci
auront pour missions d’inspecter :



les laboratoires de biologie médicale;

les lieux de réalisation des examens de biologie médi-

cale prévus aux articles L. 6211-13 (lieux de réali-

sation de la phase pré-analytique de I'examen, hors

laboratoire) et L. 6211-18 (lieux de réalisation de la

phase analytique de I'examen, hors laboratoire);

les structures chargées de la logistique et de I'hé-

bergement des données informatiques;;

les organismes d’évaluation externe de la qualité.
Les agents chargés de l'inspection et ayant la qua-
lit¢é de médecin ou de pharmacien ont accés, dans
le cadre de leur mission d’inspection pour la biologie
médicale, a toutes les données médicales individuel-
les nécessaires a I'accomplissement de leur mission
dans le respect du secret professionnel.
Le directeur général de I'ARS peut, sous réserve du
droit des tiers, rendre publics les rapports relatifs aux
expertises qu'il a diligentées.
A ce pouvoir d'inspection s'ajoute un pouvoir de sanc-
tion. Le directeur général de I'ARS peut ainsi prendre
des sanctions administratives a I'encontre d’'un labora-
toire de biologie médicale ne respectant pas les condi-
tions techniques de fonctionnement d’un laboratoire, ses
regles de fonctionnement, d’implantation ou de gestion.

Atitre d’exemple, constituent des infractions susceptibles de sanc-
tions administratives:
la méconnaissance par un laboratoire de biologie médicale de
I'une des obligations de déclaration et de communication aupres
de I'’ARS quant a I'ouverture ou a la modification des conditions
d’organisation du laboratoire ;
la méconnaissance par un laboratoire de biologie médicale des
regles relatives a I'implantation des sites sur un ou plusieurs
territoires de santé ;
le fait, pour une personne physique ou morale, de contréler une
proportion de I'offre de biologie médicale sur un territoire de
santé infrarégional, en méconnaissance des regles relatives a la
détention de parts sociales d’une société exploitant un labora-
toire et ayant pour effet le controle partiel de I'offre de biologie
sur un territoire de santé.

Les sanctions administratives qui peuvent étre pro-
noncées par le directeur général de I'ARS vont de
I'amende administrative a la fermeture temporaire ou
définitive, totale ou partielle du laboratoire.

d) La coordination de I'offre, par le biais

d’un cadre juridique sécurisé de coopération

sur I'activité de biologie médicale

Un des apports de la réforme tient également a la

prise en compte des logiques de coopération pour

I'exercice de la biologie médicale.

La coopération entre acteurs de santé constitue depuis

plusieurs années un outil permettant de répondre:
aux objectifs de la politique régionale d’organisation
de l'offre de soins;

a la logique de répartition territoriale des activités de

santé.
'ordonnance organise certes les modalités de la coo-
pération conventionnelle entre laboratoires pour la
transmission de prélévements et en vue de la mutua-
lisation de moyens pour la réalisation d’examens de
biologie médicale déterminés.
Mais au-dela, la réforme de la biologie médicale s'inscrit
dans les principes d’organisation territoriale de I'offre de
biologie médicale, en ouvrant la possibilité de constituer
un groupement de coopération sanitaire (GCS):
« Un laboratoire de biologie médicale peut étre
exploité sous la forme d’un groupement de coopéra-
tion sanitaire » dans les conditions posées aux articles
L.6133-1 et suivants du CSP.
Les établissements de santé, publics et privés, peu-
vent constituer entre eux, mais aussi avec d'autres
acteurs de santé (laboratoires de ville, établissements
médico-sociaux, par exemple), un GCS de moyens
ayant pour objet la gestion et I'exploitation d'un labo-
ratoire de biologie médicale.
Cette voie juridique permettra a la fois la mutualisa-
tion de moyens entre structures partenaires et une
rationalisation de l'offre de biologie médicale au sein
d’'un méme territoire.

Avec la réforme HPST, la biologie médicale acquiert
un positionnement a part entiere dans I'organisation
de l'offre de soins.

La biologie médicale s’inscrit en outre dans I'offre de
soins des territoires de santé.

La réforme de la biologie médicale n’est pas seule-
ment une réforme interne aux laboratoires, a travers
de nouvelles conditions techniques de fonctionne-
ment. C’est aussi une réforme du cadre global de 'ac-
tivité, par le biais d’'un nouveau pilotage régional de
I'offre de biologie.

De ce point de vue, la réforme « vise a ce que chacun
ait acces, partout en France, a une biologie médicale
de qualité prouvée, payée a son juste prix, dans tous
les laboratoires de biologie médicale en ville comme a
I’hdpital, dans un cadre européen. Il s'agit ainsi d'amé-
liorer la fiabilité des examens de biologie médicale, leur
accessibilité et leur efficience ». (Rapport au président
de la République relatif a 'ordonnance précité).

La biologie médicale integre avec la réforme HPST
la démarche d’organisation de I'offre de soins, a tra-
vers sa prise en compte dans le schéma régional de
I'organisation des soins (SROS).

Elle est désormais positionnée comme une compo-
sante de I'offre de soins de premier recours, au sein
des territoires de santé.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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0

Le directeur général de I'ARS est garant de la bonne
réponse de I'offre de biologie médicale aux besoins,
et dispose dans ce cadre d’un pouvoir d’'opposition
a l'ouverture, a la fusion ou a l'acquisition de cer-
tains laboratoires.

Le directeur général de I'ARS dispose également
de pouvoirs d'inspection, de contrble et de sanc-
tion administrative des laboratoires de biologie
médicale.
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Quant a la coordination de I'offre de biologie médi-
cale, elle pourra désormais s’appuyer sur le recours
au groupement de coopération sanitaire pour I'ex-
ploitation mutualisée de laboratoires entre établisse-
ments de santé.
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42. Les modes de cooperation
qui demeurent et ceux

qui disparaissent

Introduction

La loi HPST, afin de « favoriser les coopérations entre établissements

de santé » (selon I'intitulé du chapitre Il du titre 1° de la loi), a procédé

a une « rénovation » des outils de coopération auxquels peuvent recourir

les établissements publics de santé.

¢ De nouveaux outils de coopération ont été créés: la communauté hospitaliére
de territoire (CHT), le groupement de coopération sanitaire (GCS) ayant la
qualité d’établissement de santé... Des fiches spécifiques leur sont consacrées.

¢ Certains outils de coopération sont maintenus tout en étant réformés, comme
le GCS de moyens. Il fait également I'objet de développements spécifiques.

e D’autres vecteurs de coopération, a I'inverse, ont été supprimés. Il s’agit
des « anciennes cliniques ouvertes », des communautés d’établissements
de santé et des syndicats interhospitaliers.

TEXTES DE REFERENCE

Art. 13 de la loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

Art. 23 11l de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

Art. 120 de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

Art. L. 6134-1 du CSP

DISPOSITIF

a) Les modes de coopération qui demeurent
Dans le cadre des missions qui leur sont imparties et
dans les conditions définies par voie réglementaire, les
établissements publics de santé peuvent participer a
des actions de coopération, y compris internationales,
avec des personnes de droit public et de droit privé.
Pour la poursuite de ces actions, ils peuvent signer
des conventions, participer a des groupements d’inté-
rét public (GIP), des groupements d'intérét économi-
que (GIE) ou des groupements de coopération sani-
taire (GCS), ou constituer entre eux des fédérations
médicales interhospitalieres.

Il 'en résulte que les deux grandes formes traditionnel-
les de coopération perdurent.

La coopération conventionnelle

Mode de coopération le plus souple, la coopération
conventionnelle ne nécessite pas la création d'une
nouvelle entité juridique. Sa portée en est de ce fait
limitée. La convention ne permet pas aux partenaires

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

de recruter du personnel, d’avoir un budget propre,
d’avoir un patrimoine...

La coopération conventionnelle consiste en la signa-
ture d’'un simple contrat qui fait la loi des parties
dés sa signature. Elle est un contrat conclu de gré
a gré. Les parties sont libres dans la rédaction des
clauses conventionnelles (sous réserve de respecter
les régles découlant de la loi, du réglement et de la
jurisprudence).

Il existe cependant des modalités particulieres de pas-
sation de certaines conventions. Il en est notamment
ainsi des nouvelles conventions de communautés
hospitalieres de territoire, qui constituent la novation
essentielle de la réforme des outils de coopération
(sur ce point, voir les fiches consacrées a la commu-
nauté hospitaliere de territoire).

La coopération organique

Elle conduit & la création d’'une personne morale

nouvelle.

Au-dela du GIP, du GIE et du GCS précédemment

évoqués, d’autres structures de coopération organi-

que existent a ce jour:

* le groupement de coopération sociale ou médico-
sociale;

* |'association loi 1901 ;

¢ |a fondation;

* la société d’économie mixte locale.

La mise en place d’'une coopération organique pré-

sente de multiples avantages. En particulier, elle favo-



rise la mutualisation des moyens et renforce les liens
entre les partenaires grace a la mise en place d’'une
structure commune.

ANOTER

A la différence d’une simple convention, une structure organique
de coopération dispose d’un budget propre, d’un patrimoine, de la
possibilité de recruter son personnel et, pour certaines, de la pos-
sibilité d'étre titulaire en propre d’une autorisation d’activités de
soins, d’équipements matériels lourds ou de disposer d’une phar-
macie a usage intérieur propre.

b) Des modes de coopération disparaissent
Les « cliniques ouvertes »

Sur la base de l'ancien article L. 6146-10 du code
de la santé publique, abrogé par larticle 13 de la loi
HPST, les centres hospitaliers autres que les cen-
tres hospitaliers régionaux pouvaient étre autorisés a
créer et faire fonctionner une structure médicale dans
laquelle les malades, blessés et femmes enceintes
admis a titre payant pouvaient faire appel aux méde-
cins, chirurgiens, spécialistes ou sages-femmes de
leur choix, autres que ceux qui exercaient leur activité
a titre exclusif dans I'établissement.

Par dérogation au principe du paiement direct des
honoraires, les professionnels de santé concernés
percevaient leurs honoraires minorés d’une redevance
par I'intermédiaire de I'administration hospitaliére.
Les « cliniques ouvertes » disparaissent au profit de
nouvelles modalités de recrutement des médecins
libéraux par I'hdpital.

En pratique, en vertu de I'article L. 6112-4 du code
de la santé publique, des professionnels de santé
libéraux peuvent utiliser, sur la base d'un contrat,
le plateau technique de I'hopital afin d’en optimiser
I'utilisation. Toutefois, lorsque le plateau technique
appartient a un centre hospitalier et est destiné a I'ac-
complissement d’actes qui requierent I’hospitalisation
des patients, son acces s'effectue dans les conditions
énoncées par l'article L. 6146-2 du code de la santé
publique, a savoir les nouveaux contrats d’exercice
avec les professionnels libéraux.

Les communautés d’établissements de santé

Ces communautés étaient constituées, au sein d’'un
secteur sanitaire, entre établissements assurant le
service public hospitalier. A titre exceptionnel, elles
pouvaient étre constituées a certaines conditions
entre des établissements relevant de plusieurs sec-
teurs sanitaires.

Les communautés d’établissements de santé étaient
la premiere formule de coopération permettant une
recomposition de l'offre de soins publique au niveau
d’'un secteur sanitaire ou exceptionnellement de plu-
sieurs secteurs sanitaires.

Depuis l'ordonnance n°2003-850 du 4 septembre
2003 portant simplification de I'organisation et du

fonctionnement du systeme de santé ainsi que des
procédures de création d’établissements ou de servi-
ces sociaux ou médico-sociaux soumis a autorisation,
aucune communauté d’établissements de santé ne
pouvait plus étre créée. Larticle 120 de la loi HPST
abroge ce dispositif.

'objet de la communauté hospitaliere de territoire se
rapproche beaucoup de celui des anciennes com-
munautés d'établissements de santé. Le nouvel arti-
cle L. 6132-1 du code de la santé publique prévoit la
conclusion de convention de CHT afin de mettre en
ceuvre une stratégie commune et de gérer en com-
mun certaines fonctions et activités. Pour mettre en
ceuvre son objet la CHT dispose de moyens renfor-
cés: les délégations ou transferts de compétences
entre établissements, des cessions d’autorisations,
des transferts de personnels, de biens mobiliers et
immobiliers ainsi que la télémédecine. Elles sont donc
dotées de moyens supplémentaires pour favoriser les
recompositions hospitalieres.

Les syndicats interhospitaliers

L'article 23 Il de la loi HPST prescrit la transformation,
dans un délai de trois ans, des syndicats interhospita-
liers (SIH) existants soit en communauté hospitaliere
de territoire, soit en groupement de coopération sani-
taire, soit en groupement d’intérét public.

Jusqu’a cette échéance, les régles exposées ci-apres
continuent a s'appliquer. Un décret, a paraitre, doit
venir préciser les conditions de cette transformation.

ANOTER

L'abrogation des dispositions sur le SIH s'inscrit dans une évolu-
tion logique de cet outil de coopération. En effet, depuis I'ordon-
nance n°2003-850 du 4 septembre 2003 portant simplification
de I'organisation et du fonctionnement du systéme de santé ainsi
que des procédures de création d’établissements ou de services
sociaux ou médico-sociaux soumis a autorisation, aucun SIH ne
peut plus étre crég.

Le syndicat interhospitalier avait la forme d'un éta-
blissement public créé a la demande de deux ou de
plusieurs établissements de santé assurant le service
public hospitalier, dont un au moins devait étre un
établissement public de santé.

La création d’'un syndicat interhospitalier était autorisée
par arrété du directeur de I'agence régionale de I'hos-
pitalisation de la région dans laquelle il avait son siege.
D’autres organismes concourant aux soins ainsi que
certaines institutions sociales pouvaient faire partie d’'un
syndicat interhospitalier sous réserve d'y étre autorisés
par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.
objet du syndicat interhospitalier était d’exercer, a la
demande de tous ou de certains établissements qui le
composaient, toute activité intéressant le fonctionne-
ment et le développement du service public hospita-
lier notamment:

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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la gestion de services communs;
la formation du personnel;
I'étude et la réalisation de travaux d’équipement;
la centralisation des ressources d’amortissement en
vue de leur affectation au financement de travaux
d’équipement ou au service des emprunts contrac-
tés pour le compte des établissements;
la gestion de la trésorerie ainsi que des emprunts
contractés et des subventions;
la création et la gestion de nouvelles installations
nécessaires pour répondre aux besoins sanitaires
de la population.
Le syndicat interhospitalier pouvait étre autorisé, par
décision du directeur de I'agence régionale de I'hos-
pitalisation, a exercer les missions d’un établissement
de santé c'est-a-dire les missions de soins.

Le GCS est aujourd’hui I'outil de coopération privilégié
dans le secteur sanitaire; il est venu se substituer au
SIH. Deux catégories de GCS ont été créées par la loi
HPST: le GCS de moyens et le GCS établissement de
santé.

Le SIH était trés proche du GCS établissement de
santé, car il pouvait, au-dela de la mutualisation des
moyens, étre autorisé par le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation a exercer les missions de
soins (sans pour autant avoir le statut d’établissement
de santé). Avec le GCS établissement de santé titu-
laire d’'une ou de plusieurs autorisations de soins, le
|égislateur est allé plus loin.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

Mais, la transformation des SIH en GCS ou méme en
GIP pose une question relative aux agents de la fonc-
tion publique employés par les SIH.
Ni le GCS (hors le cas du GCS érigé en établissement
public de santé), ni le GIP ne peuvent employer direc-
tement du personnel titulaire de la fonction publique
hospitaliere. Deés lors, la réponse juridique a cette
situation est de procéder a la réintégration de ces
agents dans I'un des établissements membres du SIH
par la voie de la mutation. Sur cette base, les agents
peuvent:
soit étre « mis a la disposition » du GCS ou du GIP;
soit étre en position de détachement conformément
aux dispositions de l'article 13 4° bis du décret
n° 88-976 du 13 octobre 1988 relatif au régime
particulier de certaines positions des fonctionnaires
hospitaliers et a certaines modalités de mise a dis-
position. Cette solution est ici valable pour le GCS
et le GIP.

Les « cliniqgues ouvertes », les communautés d’éta-
blissements de santé et les SIH disparaissent.

Un nouvel outil de coopération conventionnelle est
créé: la communauté hospitaliere de territoire.

Le GCS a évolué. Une distinction est désormais faite
entre le GCS de moyens et le GCS établissement de
santé titulaire d’'une ou de plusieurs autorisations
d’activités de soins.

Des outils de coopération plus traditionnels demeu-
rent en I'état, notamment le groupement de coopéra-
tion sociale ou médico-sociale, le groupement d’inté-
rét économique, le groupement d’intérét public.



43. La communauteé hospitaliere

de territoire

Membres, création et résiliation,

Instances

La loi HPST a créé un nouveau mode de coopération conventionnelle:

la communauté hospitaliére de territoire (CHT).

Une forme unique de CHT a été retenue par le législateur. C’est ainsi que

les établissements publics de santé peuvent désormais conclure une convention
de CHT afin de mettre en ceuvre une stratégie commune et de gérer en commun
certaines fonctions et activités grace a des délégations ou transferts

de compétences entre les établissements et grace a la télémédecine.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6132-1 a L. 6132-8 du CSP

Art. L. 6131-1 a L. 6131-4 du CSP (art. 23 de la loi n® 2009-879 du
21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients,
a la santé et aux territoires)

Art. L. 6161-8 du CSP

Circulaire n°® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 septembre 2009
relative au financement par le fonds pour la modernisation des
établissements de santé publics et privés 2009 de projets visant

a favoriser les coopérations entre établissements

DISPOSITIF

a) Les membres de la CHT

Seuls les étahlissements publics de santé peuvent conclure
une convention de CHT.

Un établissement public de santé ne peut adhérer
qu’a une seule CHT.

ANOTER

Les établissements publics de santé n’ont en principe pas I'obli-
gation de conclure une convention de CHT (sauf hypothese parti-
culiere de I'article L. 6131-2 du code de la santé publique ot le
directeur général de I'agence régionale de santé demande a un
établissement public de santé de conclure une convention de CHT).

Les établissements de santé privés ne peuvent pas étre mem-
bres d’une CHT.

Cependant, les établissements de santé privés d’in-
térét collectif (ESPIC) peuvent conclure avec une
CHT, pour un ou plusieurs objectifs déterminés, des
accords en vue de leur association a la réalisation des
missions de service public. Ces accords sont conclus
sur la base du projet régional de santé, notamment
du schéma régional d’organisation des soins ou du
schéma interrégional. lls sont approuvés par le direc-
teur général de I'agence régionale de santé.

ANOTER

La CHT n’étant pas dotée de la personnalité morale, elle ne peut
pas conclure de contrat. Par conséquent, si un établissement de
santé privé d'intérét collectif souhaite étre associé aux activités
d’une communauté, les modalités concretes de mise en ceuvre de
cette coopération relevent des outils de coopération entre établis-
sements de santé (convention, GCS...).

Les professionnels de santé libéraux ne peuvent pas étre
membres d’une CHT.

Si des hopitaux publics souhaitent coopérer avec des
professionnels de santé libéraux, ils ont la possibilité
de recourir au groupement de coopération sanitaire
(GCS), au groupement de coopération sociale ou
meédico-sociale (GCSMS) ou au groupement d'intérét
économique (GIE) ou aux nouvelles modalités d'in-
tervention de professionnels exercant a titre libéral
énoncées par l'article L. 6146-2 du code de la santé
publique.

Les établissements publics médico-sociaux peuvent participer
aux actions menées dans le cadre d’une convention de CHT.
Méme s'ils prennent part aux activités menées dans
le cadre de la CHT, ils ne sont pas considérés comme
des membres de la CHT.

b) La création et la résiliation de la CHT

Il existe deux procédures de création d’une CHT.

e La CHT peut étre créée a l'initiative des directeurs
des établissements partenaires.
La création de la CHT repose sur la conclusion
d’une convention de communauté entre les établis-
sements partenaires.
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ANOTER

Les présidents des conseils de surveillance des établissements
publics de santé peuvent également proposer au directeur général
de I'agence régionale de santé la conclusion d’une convention de
communauté hospitaliere de territoire.

La convention de CHT est préparée par les direc-
teurs et les présidents des commissions médicales
d’établissement. Elle est soumise pour information au
comité technique d’établissement de chaque parte-
naire. Elle est approuvée par chaque directeur apres
avis du conseil de surveillance de tous les établisse-
ments adhérents a la communauté, a I'exception des
CHT dont est membre un CHU. Dans cette derniere
hypothése, la convention de CHT est approuvée par le
conseil de surveillance de chacun des partenaires.

La convention de CHT est ensuite soumise a I'appro-
bation du directeur général de I'agence régionale de
santé.

La double approbation du directeur de chaque éta-
blissement membre, et pour les CHT incluant un
CHU, des conseils de surveillance de chacun des
membres, et du directeur général de I'agence régio-
nale de santé, entraine la création de la CHT.

ANOTER

Le directeur général de I'agence régionale de santé apprécie
notamment la compatibilité de la convention avec le schéma
régional d'organisation sanitaire, et peut demander les modifica-
tions nécessaires pour assurer cette compatibilité.

La CHT peut également étre créée suite a la
demande du directeur général de I'agence régionale
de santé.

Le directeur général de I'agence régionale de santé
peut, dans certaines hypotheses, demander a des
établissements publics de santé de conclure une
convention de CHT.

ANOTER

La demande du directeur général de I'agence régionale de santé
intervient en vue d’adapter le systéme hospitalier aux besoins de
la population et d’assurer I'accessibilité aux tarifs opposables, de
garantir la qualité et la sécurité des soins, d’améliorer I'organi-
sation et I'efficacité de 'offre de soins et maftriser son coiit, ou
d’améliorer les synergies interrégionales en matiére de recherche.
I faut noter que les compétences du directeur général de I'agence
régionale de santé pour inciter les établissements de santé a coo-
pérer ont peu évolué. Le dispositif existait déja. La loi HPST n'a
fait qu’'ajouter les CHT aux demandes que le directeur général de
I'agence régionale de santé peut formuler a des établissements
publics de santé pour les inciter a coopérer.

Le directeur général de I'agence régionale de santé
transmet sa demande au conseil de surveillance, au
directoire et a la commission médicale des établis-
sements de santé concernés, en apportant toutes
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les précisions sur les conséguences économiques
et sociales et sur le fonctionnement de la nouvelle
organisation des soins. Si sa demande n’est pas sui-
vie d’effet, apres concertation avec le conseil de sur-
veillance de ces établissements, il peut prendre les
mesures appropriées, notamment une diminution des
dotations de financements. Il peut également pro-
noncer la fusion des établissements publics de santé
concernés.

Lorsque la qualité et la sécurité des soins le justi-
fient ou qu’un déséquilibre financier important est
constaté, le directeur général de I'agence régionale
de santé peut également demander a un ou plusieurs
établissements de santé de conclure une convention
de CHT. La demande du directeur général de I'agence
régionale de santé est motivée.

Les conseils de surveillance des établissements de
santé concernés se prononcent dans un délai d'un
mois sur cette convention.

Dans I'hypothese ou sa demande n'est pas suivie
d’effet, le directeur général de I'agence régionale de
santé peut prendre toutes les mesures appropriées
pour que les établissements concernés concluent une
convention de CHT.

La résiliation de la convention de CHT peut intervenir dans dif-
férentes hypotheéses:
soit par décision concordante des conseils de
surveillance des établissements parties a cette
convention;
soit sur demande motivée des conseils de sur-
veillance de la majorité des établissements parties
a la convention;
soit sur décision prise, apres avis du représentant
de I'Etat dans la région, par le directeur général de
I'agence régionale de santé en cas de non-applica-
tion de la convention.
Dans les deux dernieres hypotheses, le directeur
général de l'agence régionale de santé précise la
répartition entre les membres des autorisations, des
emplois, des biens meubles et immeubles de leurs
domaines publics et privés.

c) Les instances de la CHT

Une commission de communauté est mise en place.

Elle est composée:
des présidents des conseils de surveillance;
des présidents des commissions médicales
d’établissement;
des directeurs des établissements partenaires.

Elle est chargée de:
suivre l'application de la convention de CHT;
proposer aux instances compétentes des établisse-
ments les mesures nécessaires pour faciliter cette
application;;
améliorer la mise en ceuvre de la stratégie commune
définie par la convention.



La création d'instances communes destinées a assurer la
représentation et la consultation du personnel des établisse-
ments partenaires a la CHT est possible.

Les modalités de composition de ces instances sont
définies par décret. Ces instances doivent figurer dans
la convention de CHT.

Les partenaires membres d'une CHT participent a
une coopération de forme purement conventionnelle.
La CHT n’aboutit pas a la création d’une personne
juridique autonome qui permettrait aux partenaires
de disposer d’un patrimoine propre, d'un budget spé-
cifique et autonome, de personnel propre ou encore
d’autorisations d’activités de soins d’équipements ou
de pharmacie a usage intérieur. Il s’agit la d’une limite
importante, inhérente a la nature méme de cette
forme de coopération.

Dans le cadre du redéploiement des activités au sein
d'une CHT, méme si des dispositifs de transferts
ont été prévus par les textes, notamment en ce qui
concerne les autorisations, les personnels ou encore
le patrimoine, ceux-ci peuvent ne pas répondre a tou-
tes les attentes des partenaires.

Dans cette hypothese, au regard des besoins préci-
sément identifiés des partenaires, la CHT pourra se
doubler de la création d’'une structure organique de

coopération. Il pourra notamment s’agir d’un GCS. A
ce jour, les nombreux appels a projet portant sur la
création d’une CHT intégrent a la faisabilité de la CHT
I’étude de la structure organique de coopération qui
sera le support juridique de la CHT et fera vivre cette
CHT.

Il faut également noter que les établissements privés
a but non lucratif (nouveaux établissements de santé
privés d'intérét collectif) pourtant partenaires de nom-
breux établissements publics de santé ne peuvent
étre membres d’'une CHT. Pour ces établissements, la
solution demeure la encore une structure organique
de coopération.

La CHT est un outil de coopération réservé au sec-
teur public; elle ne peut comporter que des établis-
sements publics de santé.

Un établissement public de santé ne peut adhérer
qu’a une seule CHT.

Adhérer a une CHT est une faculté, sous réserve
des incitations dont dispose I'agence régionale de
santé.

Elle correspond a une forme de coopération conven-
tionnelle; elle n'a pas la personnalité morale.

Une instance est prévue pour définir les grandes
orientations de la CHT : la commission de CHT.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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44. La communauté hospitaliere

de territoire

Objet et fonctionnement

La loi HPST a créé la communauté hospitaliére de territoire (CHT) afin de mieux
répondre aux besoins des populations d’un territoire en favorisant une plus
grande souplesse d’organisation et de gestion.

L'exposé des motifs de la loi indique les grandes orientations de la CHT.

Ainsi, la création d’une CHT doit répondre a I’'ambition de définir une stratégie
commune et de mutualiser des compétences (ressources humaines, programmes
d’investissements lourds, systéemes d’information...). Les établissements
membres de la CHT restent autonomes juridiquement et financiérement

tout en s’inscrivant dans le projet stratégique commun.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6132-1 a L. 6132-8 du CSP

Art. R. 6132-28 du CSP

Art. L. 3112-1 et L. 3112-2 du code général de la propriété des personnes publiques

Art. 48 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la fonction
publique hospitaliere

Art. 22 11 de la loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative

aux patients, a la santé et aux territoires

Circulaire n® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 septembre 2009 relative au financement

par le fonds pour la modernisation des établissements de santé publics et privés (FMESPP) 2009
de projets visant a favoriser les coopérations entre établissements de santé

DISPOSITIF

a) Lobjet de la CHT

Des établissements publics de santé peuvent conclure une
convention de CHT afin de mettre en ceuvre une stratégie com-
mune et de gérer en commun certaines fonctions et activités.

ANOTER

La liste des fonctions et activités gérées en commun au sein de la
CHT est définie par les membres de la communauté. Elle est insé-
rée dans la convention constitutive de la CHT.

ANOTER

Larticle L. 6132-2 du code de la santé publique prévoit que la
convention constitutive de CHT définit le projet médical commun,
|a mise en commun des ressources humaines, des systémes d'in-
formation et des investissements immobiliers.

Les contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens, les
projets d’établissement, les plans globaux de finan-
cement pluriannuels et les programmes d'investisse-
ment de chaque établissement partie a la convention
de CHT sont mis en cohérence pour tenir compte de
leur adhésion a la communauté selon les modalités
fixées par la convention constitutive.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

Une adaptation des grandes orientations stratégiques
et d’activités de chacun des établissements parties a
la convention de CHT est I'objectif méme de la CHT. |l
revient aux membres de bien travailler le contenu de
la CHT. Ce contenu est modulable au cas par cas.

La convention prend en compte la notion d’exception
géographique, dont relévent certains territoires.

ANOTER

Le territoire d’une CHT n’est pas obligatoirement le territoire de
santé défini par 'agence régionale de santé. Ce dernier peut par
exemple comprendre plusieurs CHT.

L'objet de la CHT est mis en ceuvre grace a des délégations ou
des transferts de compétences entre les membres.

Les notions de délégation et de transfert de compé-
tences ne sont pas définies par les textes.

ANOTER

Dans le cadre d'un transfert, un établissement renonce a une acti-
vité au profit d’un autre établissement membre de la communauté,
qui en devient totalement titulaire. Dans le cas d’une délégation,
I'établissement confie la gestion d’une compétence a un partenaire
avec la possibilité de revenir sur cette délégation. L'établissement

Le directeur général de l'agence régionale de santé
modifie les autorisations d’activités de soins ou d’équipe-
ments matériels lourds suite aux transferts ou cessions
réalisés entre les établissements parties a la convention
de CHT. Une procédure simplifiée est prévue, selon les
hypotheses, pour la modification du lieu d’exercice de
I'activité ou pour la confirmation du nouveau titulaire.
* Une demande de madification ou de confirmation
de l'autorisation est adressée au directeur général
de I'agence régionale de santé.



Cette demande est assortie d'un dossier complet com-
prenant, notamment, la convention de CHT dans le
cadre de laquelle elle s'inscrit, le respect d’engage-
ments précis, un état des lieux des coopérations, la
description des installations, des services ou des équi-
pements matériels lourds concernés, les modalités de
financement et d’évaluation de I'activité... Le directeur
général de I'agence régionale de santé ne peut rejeter
la demande que si le dossier présenté fait apparaitre
des modifications qui seraient de nature a justifier un
refus d’autorisation ou qui seraient incompatibles avec
le respect des conditions et engagements auxquels
avait été subordonnée I'autorisation concédée.

Les établissements parties a la convention de CHT peuvent
constituer des poles de territoire.

Un décret a paraitre devrait permettre la constitution
de poles de territoire.

Ainsi, la convention de communauté hospitaliere de
territoire pourrait prévoir la faculté de créer un pole
de territoire, regroupant des pdles relevant de tout ou
partie des établissements adhérant a la convention
sous l'autorité d'un chef de pble unique.

La télémédecine constitue également un moyen de mise en
ceuvre de I'objet de la CHT.

b) Le fonctionnement de la CHT

La CHT n’a pas la personnalité morale.

La CHT correspond a I'une des formes de coopération
conventionnelle. Ainsi, la mise en ceuvre de la CHT
ne conduit pas a la création d’'une personne morale
nouvelle distincte de celle de ses membres.

ANOTER

La CHT ne dispose pas des attributs de la personnalité morale.
Elle ne peut donc pas étre dotée d'un budget, se voir affecter un
personnel propre ou encore étre propriétaire de biens immobiliers,
effectuer des achats. ..

Les établissements parties a la convention de CHT désignent
parmi I'un d’entre eux un établissement siége.

Le role de cet établissement siege n’est pas défini par
la loi.

La désignation de I'établissement siege est approu-
vée par les deux tiers au moins des conseils de sur-
veillance représentant au moins les trois quarts des
produits versés par I'assurance maladie au titre des
activités de médecine, chirurgie, obstétrique des éta-
blissements parties a la convention.

Si les établissements parties a la convention de CHT
ne parviennent pas a se mettre d’accord pour la dési-
gnation de I'établissement siége, la décision est prise
par le directeur général de l'agence régionale de
santé.

Le transfert d’activité intervenant au sein de la CHT a des
conséquences sur la situation des personnels des établisse-
ments parties a la CHT.

Deux situations doivent étre distinguées.
L'établissement initialement titulaire de la compé-
tence ou de I'autorisation peut transférer les emplois
afférents. Une information est faite aupres du comité
technique d’établissement.

L'établissement bénéficiaire devient employeur
des agents qui assuraient jusqu’alors les activités
considérées.

Le transfert de personnels concerne aussi bien les
agents titulaires que les contractuels, les person-
nels médicaux que non médicaux.

ANOTER

Ce dispositif de transfert des personnels dans le cadre d’une action de
coopération n'est pas nouveau. Antérieurement, les conseils d’admi-
nistration des membres d’un syndicat interhospitalier (SIH) pouvaient
décider de lui transférer, en méme temps que les activités entrant dans
ses missions, les emplois occupés par des agents régis par le titre IV
du statut général des fonctionnaires et afférents auxdites activités.
Dans ce cas, le SIH devenait employeur des agents mentionnés.

Les fonctionnaires et agents concernés peuvent de plein
droit étre mis a disposition du ou des établissements
publics de santé assurant la poursuite de cette activité.
Cette décision incombe a l'autorité investie du pouvoir
de nomination, en l'occurrence le directeur de I'établis-
sement public de santé employeur qui transfere une
activité a un autre hopital partie a la convention de CHT.
Par exception aux régles applicables a la mise a dis-
position, l'accord des agents concernés n’est pas
nécessaire. Une convention de mise a disposition est
signée entre les établissements d’origine et d’accueil.

Le transfert d’activité intervenant dans le cadre de la CHT

a des conséquences sur la situation des biens mobiliers et

immobiliers.

Trois hypotheses doivent étre analysées.
Un établissement qui transfere, en application de la
convention de CHT, une activité de soins a un autre
établissement peut lui céder les biens meubles et
immeubles relevant du domaine public affectés a
cette activité.
Les dispositions de l'article L. 3112-1 du code géné-
ral de la propriété des personnes publiques sont alors
mises en ceuvre, et I'hdpital propriétaire peut céder a
I'amiable des biens de son domaine public sans déclas-
sement préalable a un partenaire de la communauté.
Des partenaires a la CHT peuvent échanger des
biens meubles ou immeubles.
En vue de permettre I'amélioration des conditions
d’exercice d'une mission de service public, les biens
du domaine public peuvent étre échangés entre éta-
blissements membres de la CHT (art. L. 3112-2 du
code général de la propriété des personnes publiques).
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['acte d’échange comporte des clauses permettant de
préserver 'existence et la continuité du service public.

ANOTER

La cession ou I'échange des biens ne donnent lieu a la perception
d’aucune indemnité, taxe, salaire ou honoraires. Le directeur général
de I'agence régionale de santé authentifie les transferts de propriété
immobiligre en vue de réaliser les formalités de publicité immobiliere.

L'application d’'une convention constitutive de CHT
peut donner lieu a la mise a disposition de biens meu-
bles et immeubles nécessaires a I'exercice des activi-
tés transférées entre les établissements partenaires.
Lorsque I'établissement public antérieurement titu-
laire de I'activité transférée était propriétaire des biens
mis a disposition, la mise a disposition de ces biens
a lieu a ftitre gratuit et I'établissement bénéficiaire
assume I'ensemble des obligations du propriétaire.
['établissement public de santé bénéficiaire de la mise
a disposition est substitué a I'établissement public pro-
priétaire dans tous les droits et obligations a I'égard de
ses cocontractants ainsi qu'a I'égard des tiers.

En cas de désaffectation totale ou partielle des
biens mis a disposition, I'établissement public anté-
rieurement propriétaire recouvre I'ensemble de ses
droits et obligations sur les biens désaffectés.
Lorsque I'établissement public de santé antérieurement
titulaire de I'activité transférée était locataire des biens
mis a disposition, 'établissement bénéficiaire de la mise
a disposition lui succéde dans tous ses droits et obliga-
tions, notamment a 'égard de ses cocontractants.

c) Le financement de la CHT

Des mesures financiéres ont été prévues pour inciter
les établissements publics de santé a créer des CHT.
Jusqu’au 31 décembre 2012, une partie des crédits
d’aide a la contractualisation et des crédits du fonds
pour la modernisation des établissements de santé
publics et privés (FMESPP) est prioritairement affec-
tée au soutien des établissements s'engageant dans
des projets de coopération, notamment des projets
tendant a la réalisation d’'une CHT.

La circulaire n® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 sep-
tembre 2009 réserve 10 millions d’euros sur le FMESPP
2009 au soutien financier des projets de coopérations.

La loi HPST incite les établissements de santé a coo-
pérer, notamment sous la forme d’'une CHT : des inci-
tations financieres ont été mises en place, des compé-
tences importantes sont confiées au directeur général
de I'agence régionale de santé en matiere de CHT.

La CHT est I'un des vecteurs juridiques incontourna-
bles de rapprochement entre établissements publics
de santé afin de définir une stratégie médicale com-
mune s’appuyant sur la mutualisation des compéten-
ces et des fonctions supports. La CHT est un outil de
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recomposition de I'offre de soins au niveau d’un terri-
toire. Elle vient, a ce titre, se substituer aux anciennes
communautés d’établissements de santé.
[l faut noter que la CHT permet une gestion innovante
et unique des personnels des établissements parties
a la convention de CHT:
s'agissant de la procédure de « transfert de personnels »,
elle permet de modifier le rattachement des agents aux
établissements publics de santé employeurs. Ce dispo-
sitif s'applique a tous les agents (titulaires de la fonction
publique hospitaliere, contractuels et personnels médi-
caux). Il s’inspire des dispositions qui existaient déja
pour le SIH, mais réservées jusqu’alors aux personnels
titulaires de la fonction publique hospitaliere ;
quant a la procédure de mise a disposition, elle peut
intervenir ici de plein droit. Sur ce point, il convient
de préciser que l'article 5 du décret n° 88-976 du
13 octobre 1988 relatif au régime particulier de cer-
taines positions des fonctionnaires hospitaliers et
a certaines modalités de mise a disposition prévoit
que, lorsqu’un fonctionnaire est mis a disposition
d’'un établissement public de santé pour y effectuer
la totalité de son service et qu’il y exerce des fonc-
tions que son grade lui donne vocation a remplir,
I'établissement d’accueil est tenu de lui proposer de
I'intégrer par la voie du changement d’établissement
au terme d’une durée qui ne peut excéder trois ans.
La convention constitutive doit indiquer un établisse-
ment siege de la CHT. Cet établissement siege ne dis-
pose pas de compétences particulieres ou renforcées
au sein de la CHT. S'il devait en étre convenu différem-
ment entre les membres, cela devrait étre bien réfléchi
en amont et en toute hypothese cela ne pourrait aller
au-dela de ce qui est permis par voie conventionnelle.
Enfin, la mise en place d’une structure organique de
coopération, support de la CHT, pourra constituer une
solution intéressante pour donner davantage de force
aux objectifs confiés a la CHT.

Les établissements parties a une convention de CHT
mettent en ceuvre une stratégie commune et gerent
en commun certaines fonctions et activités. Un pro-
jet médical commun est établi au sein de la CHT
et les partenaires assurent la mise en commun de
leurs ressources humaines, de leur systéme d’infor-
mation et de leurs investissements immobiliers.

La CHT n’a pas la personnalité morale.

Les établissements parties a une convention de CHT
désignent parmi eux un établissement comme siége
de la CHT. Les missions dévolues a I'établissement
siege ne sont pas définies par la loi.

Les modalités de transfert des autorisations sanitai-
res, de personnels et de biens meubles et immeu-
bles entre les établissements publics de santé par-
tenaires de la CHT sont facilitées.



45. Le groupement de cooperation
sanitaire de moyens

Le groupement de coopération sanitaire est un outil de coopération ouvert

au secteur sanitaire mais aussi au secteur médico-social et a la ville.

C’est un outil de décloisonnement des acteurs et des secteurs.

La loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires a opéré une distinction entre le GCS
de moyens et le GCS érigé en établissement de santé qui est autorisé a exercer,
en son nom, une ou plusieurs activités de soins.

Elle a clarifié le régime juridique applicable au GCS de moyens.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 6133-1a L. 6133-6 du code de la santé publique
Art. L. 6112-2 du code de la santé publique

Art.R. 6133-1 et s. du code de la santé publique

Arrété du 23 juillet 2010 relatif aux groupements de coopération
sanitaire

DISPOSITIF

a) Les membres du GCS de moyens

Le GCS peut comporter des personnes physiques ou

des personnes morales.

Plus précisément, un GCS peut rassembler:

e des établissements de santé: établissements
publics de santé, établissements de santé privés a
but lucratif, établissements de santé privés d'intérét
collectif;

* des établissements médico-sociaux publics et privés;

* des centres de santé;

e des pdles de santé;

e des professionnels médicaux libéraux exercant a
titre individuel ou en société: médecins libéraux,
sages-femmes libérales et chirurgiens-dentistes
libéraux.

Un des membres au moins du GCS doit étre un éta-

blissement de santé.

ANOTER

Il n’est pas possible de créer un GCS sans établissement de santé,
sauf dans le cas particulier ot le GCS est le support juridique d’un
réseau de santé.

Des professionnels de santé autres que les profes-
sionnels médicaux libéraux ainsi que des organismes
peuvent faire partie du GCS, a condition d'y étre auto-
risés par le directeur général de I'agence régionale de
santé.

ANOTER

* Le code de la santé publique fixe une liste exhaustive de ces pro-
fessionnels de santé. Sont considérés comme tels les médecins,
les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes, les pharmaciens,
les préparateurs en pharmacie, les infirmiers, les masseurs-
kinésithérapeutes, les pédicures-podologues, les ergothérapeu-
tes, les psychomotriciens, les orthophonistes, les orthoptistes,
les manipulateurs d’électroradiologie médicale, les audioprothé-
sistes, les opticiens-lunetiers et les diététiciens.

* La notion d’organismes pouvant étre autorisés a étre membres
d’un GCS de moyens n’est pas définie par les textes. C'est donc
le directeur général de I'agence régionale de santé qui va en
délimiter les contours.

b) Lobjet du GCS de moyens

Le GCS de moyens a pour objet de faciliter, de déve-

lopper ou d’améliorer I'activité de ses membres. |

peut étre a objet unique ou multiple.

De maniere plus générale, il peut étre constitué pour:

e organiser ou gérer des activités administratives,
logistiques, techniques, médico-techniques, d’en-
seignement ou de recherche;

e réaliser ou gérer des équipements d’intérét
commun;

— il peut, le cas échéant, étre titulaire de I'autorisa-
tion d'installation d’équipements matériels lourds;

— il peut exploiter un laboratoire de biologie médicale.

— permettre les interventions communes des pro-
fessionnels médicaux et non médicaux;

e assurer ou contribuer a assurer, en fonction des
besoins de la population appréciés par le schéma
régional d’organisations des soins, les missions de
service public définies a I'article L. 6112-1 du code
de la santé publique.

Le GCS de moyens, des lors qu'il est titulaire d'une

autorisation d’activités de soins, est érigé en établisse-

ment de santé.
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ANOTER
Le GCS établissement de santé est une forme de coopération trés
aboutie qui s’applique a un nombre limité de coopérations.

Le GCS poursuit un but non lucratif, méme lorsqu'il
est de statut privé.

c) Le statut du GCS de moyens

Le GCS de moyens est une structure de coopération
dotée de la personnalité morale. Il acquiert la personnalité
morale a compter de la publication de l'acte d’approba-
tion de la convention constitutive par le directeur général
de l'agence régionale de santé.

ANOTER

Le GCS de moyens possede tous les attributs de la personne morale
comme la possibilité d’avoir un patrimoine propre, un budget, la qua-
|ité d’employeur, des autorisations d’équipements matériels lourds. . .

Il est une personne morale de droit public s’il corres-
pond a I'un des cas suivants:
le groupement est constitué exclusivement par des
personnes de droit public;
il comprend des personnes de droit public et des
professionnels médicaux libéraux;
la majorité des apports au capital du groupement
provient de personnes de droit public;
si le GCS est constitué sans capital, la majorité des
participations aux charges de fonctionnement est
assurée par des personnes publiques.
Le GCS de moyens est de droit privé dés lors qu'il
satisfait a I'une de ces conditions:
il est constitué exclusivement par des personnes de
droit privé;
la majorité des apports au capital provient de per-
sonnes de droit privé;
si le GCS est constitué sans capital, la majorité des
participations aux charges de fonctionnement est
versée par les membres de droit privé.

ANOTER

Les membres ont la possibilité de choisir le statut du GCS lorsque le GCS
comprend des structures publiques et privées, dont les apports en capital
ou, a défaut de capital, les participations aux charges de fonctionnement,
ne permettent pas de dégager une majorité publique ou privée.

d) La création du GCS de moyens

et la convention constitutive

Le GCS de moyens est créé apres approbation et
publication de la convention constitutive par le direc-
teur général de I'ARS.

Les membres du groupement établissent une conven-
tion constitutive, qu’ils transmettent au directeur géné-
ral de I'agence régionale de santé dans laquelle le grou-
pement a son siege pour approbation et publication.

Le GCS de moyens jouit de la personnalité morale a
compter de la date de publication de I'acte d’appro-
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bation au recueil des actes administratifs de la région
dans laquelle le groupement a son siege ainsi qu’au
recueil des actes administratifs des autres régions
lorsque les membres du groupement ont leurs sieéges
dans des régions distinctes.

ANOTER
Lorsque I'un des membres du groupement a son siege dans
une autre région, le directeur général de I'agence régionale de
santé de cette région est consulté et son avis est réputé acquis a
défaut de réponse dans un délai d’'un mois a compter de la date
a laquelle la convention lui a été notifiée.
La publication intervient dans un délai d’'un mois a compter de
I'acte d’approbation de la convention constitutive du groupement
par le directeur général de I'agence régionale de santé.
La publication fait notamment mention:

de la dénomination et de I'objet du groupement;

de l'identité de ses membres;

de son siege social ;

de la durée de la convention.

La convention constitutive du groupement comporte un cer-
tain nombre de mentions obligatoires.
Elle contient notamment:
le siege du groupement et sa dénomination;
son objet et la répartition des activités entre le grou-
pement et ses membres;
I'identité de ses membres et leur qualité;
la nature juridique du groupement;
la durée du groupement (a défaut il est constitué
pour une durée indéterminée);
les regles de détermination de la participation des
membres aux charges de fonctionnement du grou-
pement et les modalités de leur révision annuelle;
les droits des membres ainsi que les regles de leur
détermination;
les modalités de représentation de chacun des
membres au sein de I'assemblée générale;
les regles selon lesquelles les membres du groupe-
ment sont tenus de ses dettes;
le cas échéant, le capital;
le régime budgétaire et comptable applicable au
groupement;
les modalités de mise a disposition des biens mobi-
liers et immobiliers;
les hypotheses et les regles de dissolution du groupe-
ment ainsi que les modalités de dévolution des biens;
les modalités d’organisation de l'activité médicale et
paramédicale au sein du groupement;
les regles d’adhésion, de retrait et d’exclusion des
membres;
les régles d’administration du groupement (désigna-
tion de I'administrateur, compétences de I'adminis-
trateur, création d’'un comité restreint);
la répartition des compétences entre I'assemblée
générale, I'administrateur et, le cas échéant, le
comité restreint;



Les conditions de la liquidation amiable du groupement
et de la désignation d'un ou de plusieurs liquidateurs.
Ces mentions sont définies par voie réglementaire.

ANOTER

La convention constitutive du GCS comporte des mentions spécifi-
ques pour le GCS de moyens érigé en établissement de santé et le
GCS de moyens ayant pour objet une activité de recherche.

La convention constitutive peut étre modifiée par avenant. Les
avenants sont approuvés et publiés dans les mémes conditions de
forme que la convention constitutive.

La convention constitutive comporte des annexes.

Ces annexes sont:
le premier projet de budget prévisionnel pour les
GCS de droit privé ou I'état des prévisions des recet-
tes et des dépenses pour les GCS de droit public;
un état de I'équilibre financier global du groupement;
pour les GCS participant a des activités d’enseigne-
ment, les conventions d’association conclues entre
le GCS et le centre hospitalier universitaire concerné
ou le centre de soins, d’enseignement et de recher-
che dentaire.

e) ladmission de nouveaux membres,

le retrait et I'exclusion d’'un membre
[l est possible d’admettre de nouveaux membres par
décision de I'assemblée générale.
Tout membre peut se retirer du groupement a I'ex-
piration d’'un exercice budgétaire, sous réserve gu'il
ait notifié au groupement son intention au moins six
mois avant la fin de I'exercice et que les modalités
de ce retrait soient conformes aux stipulations de la
convention constitutive.
Lorsque le groupement comporte au moins trois mem-
bres, I'exclusion de I'un d’entre eux peut étre pronon-
cée par 'assemblée générale en cas de manquements
aux dispositions législatives et réglementaires, aux
mentions de la convention constitutive et aux délibé-
rations de I'assemblée générale. Elle peut également
étre prononcée en cas d’ouverture d’'une procédure
de sauvegarde, de redressement ou de liquidation
judiciaire. L'exclusion ne peut étre prononcée qu’aprés
audition du représentant du membre concerné selon
les modalités fixées par la convention constitutive.

ANOTER
L'adhésion d'un nouveau membre, le retrait et I'exclusion d’un
membre donnent lieu a un avenant a la convention constitutive.

f) Les modalités d’intervention
des personnels au sein du GCS de moyens
Les personnels interviennent au sein du GCS de
moyens selon deux modalités:
le GCS peut étre employeur (par exemple, en
accueillant, dans certaines conditions, des fonction-
naires détachés) ;

les personnels des établissements de santé mem-
bres du groupement sont mis a disposition du GCS.
lIs restent régis, selon le cas, par leur contrat de tra-
vail, les conventions ou accords collectifs qui leur
sont applicables, ou leur statut.

La spécificité du GCS de moyens est de permettre les inter-
ventions communes des professionnels médicaux des établis-
sements de santé membres, des professionnels médicaux des
centres de santé membres du groupement et des profession-
nels médicaux libéraux membres du groupement (appelées en
pratique prestations médicales croisées), lorsqu’ils assurent
des prestations médicales au hénéfice des patients pris en
charge par I'un ou I'autre des membres du groupement.
Un dispositif particulier de rémunération des actes
effectués est prévu.
Les actes médicaux et consultations assurés par les
professionnels médicaux libéraux sur des patients
relevant d’un établissement public de santé ou d’un
établissement privé a but non lucratif dans le cadre
du GCS sont rémunérés a l'acte par les établisse-
ments de santé bénéficiaires sur la base du tarif
conventionnel secteur 1.
Dans le cas ou les professionnels médicaux libéraux
participent a la permanence des soins, les établis-
sements de santé concernés leur versent en plus
une rémunération forfaitaire.
Les actes médicaux pratiqués par les praticiens hos-
pitaliers ou par les médecins salariés des établisse-
ments de santé privés d'intérét collectif au bénéfice
de patients pris en charge par les établissements pri-
vées a but lucratif sont facturés par I'établissement
public ou I'établissement de santé privé d'intérét
collectif employeur a I'établissement de santé privé a
but lucratif dont reléve le patient. Ce dernier assure le
recouvrement des sommes correspondantes aupres
du patient ou de la caisse d’assurance maladie.

ANOTER

Les actes médicaux concernés sont pris en charge par les régimes
obligatoires d’assurance maladie dans les conditions de tarifica-
tion secteur 1. Ces tarifs servent de base a la facturation des pres-
tations au patient non couvert par un régime d’assurance maladie,
au calcul de la participation laissée a la charge de I'assuré et a
I'exercice des recours contre tiers.

g) Les instances du GCS de moyens

Le GCS de moyens comporte une assemblée générale
et un administrateur désigné en son sein par I'assem-
blée générale.

L'assemhlée générale est composée de I'ensemble des mem-
bres du groupement.
Elle se réunit sur convocation de I'administrateur du
groupement aussi souvent que l'intérét du groupe-
ment I'exige et au moins une fois par an dans les
conditions définies par la convention constitutive.
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Elle se réunit de droit a la demande d’au moins un
tiers des membres sur un ordre du jour déterminé.
'assemblée générale est compétente pour régler les
affaires intéressant le groupement.

'assemblée générale vote, selon la nature juridique

du groupement, le budget prévisionnel ou I'état des

prévisions des recettes et des dépenses.

Par ailleurs, elle délibere notamment sur:

— toute modification de la convention constitutive ;

— le transfert du siege du GCS;

— le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens;

— le budget prévisionnel ou I'état des prévisions des
dépenses et des recettes;

— l'approbation des comptes de chaque exercice et
I'affectation des résultats;

— le bilan de I'action du comité restreint;

— le réglement intérieur du groupement;

—pour le GCS de droit privé, le choix du commis-
saire aux comptes;

— la participation aux actions de coopération;

— les modalités selon lesquelles chacun des mem-
bres s’engage a communiquer aux autres toutes
les informations nécessaires a la réalisation de
I'objet du groupement;

— les modalités selon lesquelles les droits des mem-
bres sont fixés dans la convention constitutive du
groupement;

—I'admission de nouveaux membres;

— I'exclusion d’'un membre;

—la nomination et la révocation de I'administrateur;

—les conditions dans lesquelles peuvent étre
attribuées a l'administrateur les indemnités de
mission;

- la demande de certification;

— pour le GCS de droit public, les acquisitions, alié-
nations, échanges d'immeubles et leur affectation
ainsi que les conditions des baux de plus de dix-
huit ans;

—la prorogation ou la dissolution du groupement
ainsi que les mesures nécessaires a sa liquidation;

—le rapport d’activité annuel et les comptes finan-
ciers transmis au directeur général de I'agence
régionale de santé;

—le protocole définissant les modalités de réalisa-
tion des prestations médicales croisées;

—les modalités de facturation et de paiement des
actes médicaux dans le cadre des prestations
médicales croisées;

— la demande d’autorisation pour I'exercice de I'une
des missions d'un établissement de santé ou de
I'une des missions de service public;

— les conditions dans lesquelles elle délegue certai-
nes de ses compétences a un comité restreint ou
a I'administrateur.
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Elle ne délibere valablement que si les membres
présents ou représentés représentent au moins la
moitié des droits des membres du groupement.

Les délibérations portant sur la modification de la
convention constitutive, I'admission de nouveaux
membres et la demande d’autorisation de I'exercice
de I'une des missions d’un établissement de santé
ou d’'une mission de service public doivent étre
adoptées a l'unanimité des membres présents ou
représentés.

Pour les autres délibérations, sauf mention contraire
de la convention constitutive, elles sont adoptées si
elles recueillent la majorité des voix des membres
présents ou représentés.

Les délibérations portant sur I'exclusion d’'un mem-
bre sont valablement prises sans que puissent par-
ticiper au vote les représentants du membre dont
I'exclusion est demandée, sous réserve que la
mesure d’exclusion soit adoptée par un nombre de
membres représentant au moins la moitié des droits
des membres du groupement.

Ses délibérations sont consignées dans un pro-
ces-verbal de réunion. Elles sont opposables aux
membres.

Si la convention constitutive le prévoit, I'assemblée
générale peut élire en son sein un comité restreint,
a qui elle délégue, pour une durée déterminée
renouvelable, certaines compétences limitativement
énumeérées par les textes.

Les délibérations du comité restreint sont consi-
gnées dans un proces-verbal de réunion transmis
aux membres du groupement. Elles sont opposa-
bles a tous les membres.

Pour toutes les autres compétences (non précé-
demment énumérées), I'assemblée générale peut
donner délégation a I'administrateur ou au comité
restreint.

L'administrateur est chargé de I'administration du groupement.
|I'est élu en son sein par 'assemblée générale parmi
les personnes physiques ou les représentants des
personnes morales membres du groupement. Il est
membre de droit du comité restreint. Il est révocable
a tout moment par I'assemblée générale.

Le mandat d’administrateur est exercé a titre gra-
tuit pour une durée déterminée renouvelable. Tou-
tefois, des indemnités de mission peuvent Iui étre
attribuées dans les conditions déterminées par I'as-
semblée générale. Lorsque 'administrateur exerce
une activité libérale, I'assemblée peut lui allouer, en
outre, une indemnité forfaitaire pour tenir compte
de la réduction d’activité professionnelle justifiée
par I'exercice de son mandat.
Il assure différentes missions:
— il prépare et met en ceuvre les décisions de l'as-
semblée générale et, le cas échéant, du comité
restreint;



— il représente le groupement dans tous les actes de
la vie civile et en justice;

— il assure I'exécution du budget prévisionnel ou de
I'état des prévisions de recettes ou de dépenses. Il a
la qualité d’ordonnateur des recettes et des dépen-
ses lorsque le GCS est de droit public;

—il informe I'ensemble des membres et les tiers
contractant avec le groupement des délibérations
intéressant leurs rapports avec le groupement;

—dans les rapports avec les tiers, il engage le groupe-
ment pour tout acte entrant dans I'objet de celui-ci.

ANOTER
D'autres instances peuvent étre créées au regard de I'objet du GCS
constitué entre les partenaires.

h) Le financement du GCS de moyens

Le GCS de moyens peut étre constitué avec ou sans
capital.

Lorsque le groupement de coopération sanitaire est
constitué avec un capital, les apports ne peuvent étre
ni des apports en industrie ni représentés par des
titres négociables. lls peuvent étre fournis sous forme
de dotations financieres des membres ou sous forme
de biens mobiliers ou immobiliers, sous réserve des
dispositions de I'article L. 6148-1 du code de la santé
publique.

Les participations des membres aux charges de fonc-
tionnement du groupement sont possibles en numé-
raire (contribution financiere) ou en nature par la
mise a disposition de locaux ou de matériels ou de
personnels.

ANOTER
L'évaluation des contributions en nature est faite sur la base de
leur valeur nette comptable ou de leur coit réel.

i) La comptabilité du GCS de moyens

Le régime comptable applicable dépend du statut du

GCS de moyens.
Le GCS de moyens de droit public est soumis a une
comptabilité de droit public (dispositions du décret
n°® 62-1587 du 29 décembre 1962 portant regle-
ment général sur la comptabilité publique relative
aux établissements a caractére industriel et com-
mercial dotés d’un agent comptable).
'agent comptable est nommé par arrété du minis-
tre chargé du budget. Il assiste a 'assemblée géné-
rale du groupement.
Le GCS de droit privé est soumis a une comptabilité
de droit privé. Les comptes sont certifiés annuelle-
ment par un commissaire aux comptes.

j) Le rapport d’activité du GCS de moyens

Le GCS transmet chaque année au directeur de
I'agence régionale de santé un rapport retragant son
activité.

Ce rapport comporte les éléments suivants:
la dénomination du GCS, son siége et son année de
création;;
la nature juridique du groupement;
la composition et la qualité des membres;
I'existence d’une structure de coopération préexis-
tante a la création du groupement;
le ou les objets poursuivis par le groupement;
la détention par le groupement d’autorisations
d’équipements matériels lourds ainsi que la nature
et la durée des autorisations;;
la détention par le groupement d’autorisations d’ac-
tivités de soins ainsi que la nature et la durée de ces
autorisations;
les disciplines médicales concernées par la
coopération;;
les comptes financiers du groupement approuvés
par I'assemblée générale;
les indicateurs d’évaluation de 'activité réalisée par
le GCS.

ANOTER

Le bilan de I'action du comité restreint est annexé au rapport
d’activité.

Le directeur général de I'agence régionale de santé peut demander
au groupement tout autre élément nécessaire a la réalisation du
bilan annuel de I'action des groupements de coopération sanitaire
qu'il transmet au ministre en charge de la santé avant le 30 juin
de I'année civile en cours.

Le champ d’activité du GCS de moyens est étendu
et précisé. Il n'existe plus de doutes quant a l'objet
du GCS. Le GCS de moyens peut organiser et gérer
des activités administratives, logistiques, techniques,
médico-techniques, d’enseignement ou de recher-
che. Il peut désormais exercer une ou plusieurs mis-
sions de service public.

Les membres de droit du GCS de moyens sont désor-
mais élargis. Les centres de santé et les pbles de
santé peuvent étre membres du GCS de moyens.

Les médecins libéraux, s’ils souhaitent participer aux
missions du groupement, doivent nécessairement étre
membres du GCS, a titre individuel ou dans le cadre
d’une structure d’exercice regroupée, ou intervenir au
nom de la clinique membre du groupement a laquelle
ils sont liés par contrat. Ils ne peuvent plus étre asso-
ciés par simple convention aux activités du GCS.

Le GCS de moyens, s'il est titulaire d’une autorisation
d’activités de soins, est érigé en établissement de
santé.
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A RETENIR

* Le GCS de moyens a pour objet la gestion commune
d’une ou de plusieurs activités pour le compte de
ses membres. Il permet une mise en commun des
moyens humains, des locaux et des matériels des

e Le statut du GCS de moyens détermine le régime
juridique applicable au groupement.

* Sile GCS est érigé en établissement de santé, le sta-
tut du GCS de moyens détermine la nature et les
regles de droit qui lui sont applicables.

._.
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partenaires.
e Le statut du GCS de moyens découle soit de la
nature juridique des membres du groupement, soit
de leurs apports en capital, soit, en I'absence de
capital, de leurs contributions financieres aux char-
ges de fonctionnement du groupement.

FOCUS N° 1: COOPERATION ORGANIQUE ET PHARMACIE A USAGE INTERIEUR (PUI)

Le régime juridique applicable a
I"activité de PUI est défini, de maniére
stricte, par des dispositions de nature
législative et réglementaire.

Un établissement de santé ou un
établissement médico-social qui décide
de mutualiser I'activité de PUI avec
d’autres partenaires n’est pas libre dans
le choix de la formule de coopération a
retenir.

Selon |a nature et I'étendue de |a

mutualisation envisagée, trois formes de

coopération sont envisageables:

® |a convention;
Attention, la coopération
conventionnelle est exceptionnelle et
surtout limitée a certaines situations
trés précises.

e |e GCS;

e |e groupement de coopération sociale
ou médico-sociale (GCSMS), a compter
du 1¢ janvier 2011.

a) Le GCS

Deux situations sont envisageables:

e s0it le GCS a pour objet de mutualiser
certaines fonctions de la PUI. Il s’agit
d’une coopération partielle et limitée
qui s’inscrit dans le strict respect
des regles relatives a la PUI ;

e soit le GCS a pour objet de regrouper
les PUl a son niveau et ainsi de
mutualiser I'ensemble des fonctions.

A ce jour, le GCS est la seule structure de

coopération susceptible d'étre créée afin

de permettre I'exploitation en commun
d’'une pharmacie a usage intérieur (PUI).

Dans cette hypothese, le GCS détient

I"autorisation de PUI qui est délivrée

par le directeur de I'agence régionale

de santé aprés avis des instances

compétentes de I'Ordre national des

pharmaciens. L'autorisation de PUI n’est
pas une autorisation d'activités de soins,
le GCS reste donc un GCS de moyens.

Lorsque I'activité de PUI est gérée

par un GCS, il convient de respecter

rigoureusement les dispositions du code

de la santé publique définissant

le régime juridique applicable a la PUI
(art. L. 5126-1 et s.).

Lactivité de PUI est limitée a I'usage
particulier des malades dans les
établissements de santé ou médico-
sociaux qui appartiennent au GCS. Cela
signifie que le fait de placer la PUl au
niveau du GCS permet de desservir les
patients hospitalisés dans I'ensemble
des membres du groupement (GCS

de moyens ou GCS établissements

de santé). Le GCS ne peut étendre

son activité a des établissements qui ne
seraient pas membres du groupement.
La demande tendant a obtenir
I"autorisation de création de PUI est
présentée par I'administrateur du

GCS. Elle doit comprendre I'arrété
d’approbation de la convention
constitutive du GCS par le directeur de
I’agence régionale de santé permettant
de vérifier que la demande d’autorisation
est bien conforme a I'objet

du groupement.

Les partenaires qui seraient tentés de
conserver leur propre autorisation de PUI
et donc de ne mutualiser que certaines des
fonctions de la PUI dans le GCS risquent
d’avoir des difficultés a mettre en place
en pratique leur projet de coopération.
En effet, en cas de mutualisation

d'une PUI au sein d’un GCS, différentes
dispositions du code de la santé publique
vont dans le sens de la mise en place
d’une PUI unique entre les partenaires.
Ainsi, selon I'article R. 5126-4

du code de la santé publique, les

PUI des groupements de coopération
sanitaire desservent les différents sites
géographiques des établissements
membres, dans les conditions prévues

a l'article R. 5126-3 du code de la santé
publique.

Ces dispositions doivent &tre combinées
avec celles de I'article R. 5126-2 du
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code de la santé publique: il ne peut étre
autorisé qu'une PUI par site géographique
d'implantation des établissements
membres d’un groupement de coopération
sanitaire. On entend par site géographique
tout lieu ol sont installées des structures
habilitées a assurer des soins et non
traversé par une voie publique.

Il ressort de I'esprit de ces dispositions
que la vocation premiére d'une PUI
mutualisée entre des partenaires via un
GCS est d'intervenir aupres des différents
membres du groupement en desservant
les différents sites géographiques.

En toute hypothese, I'on ne peut envisager
que la mise en place d’une mutualisation
des moyens dans le cadre d’une coopération
sanitaire augmente le nombre initial
d’autorisations de PUI, au motif que

les membres souhaitent conserver leur
propre autorisation de PUL. Si les membres
mutualisent 'ensemble des missions PUI
au sein d’'un GCS, une seule autorisation
est donnée. Cette autorisation est donnée
au GCS.

Une spécificité de la coopération en
matiere de PUI doit ici étre soulignée:

ce type de coopération doit emporter
I'adhésion de I'agence régionale de santé
dans la mesure ol elle est conditionnée

a l'octroi d’une autorisation préalable.

[l appartient donc a I'agence régionale

de santé d’apprécier I'opportunité du
montage a envisager en ce qui concerne
I'autorisation de PUI existante.

La mutualisation d’une activité de

PUI dans le cadre d’un GCS n’est pas
globale; elle peut étre partielle. Un
membre du groupement peut alors
conserver une autorisation de PUI pour
une partie seulement de ses activités.

Par dérogation au principe selon lequel
une seule autorisation est donnée par
site géographique des établissements
membres du GCS, il peut étre implanté

une PUI en tout lieu dépendant d’un GCS,

en vue exclusivement:

e d'approvisionner les autres PUI
des membres du groupement;

e d'assurer la stérilisation des dispositifs
médicaux;

e de vendre au public des médicaments
et des dispositifs médicaux stériles;

o d'effectuer la dispensation des
médicaments, produits ou objets
mentionnés a I'article L. 5121-1,
aux articles L. 4211-1 et L. 5137-1
ainsi que des dispositifs médicaux
stériles a des patients pris en charge
par des établissements d'hospitalisation
a domicile et des unités de dialyse
a domicile.

L'implantation d’une PUI exergant
certaines missions spécifiques
(approvisionnement d’une autre PUI,
stérilisation des dispositifs médicaux,
rétrocession...) dans un lieu dépendant
d'un GCS permet de déroger au
principe d’une autorisation par site
d'implantation. Dans ce cas, la PUI
du membre conserve son autorisation
pour I'exercice de maniére exclusive
de I'une des missions particulieres
précédemment définies.

b) Le GCSMS

Larticle 54 de la loi n® 2009-1646

du 24 décembre 2009 de financement
de la Sécurité sociale pour I'année 2010
a élargi I'objet du GCSMS a la gestion
de la PUL.

Attention, cette disposition n’est pas
d’application immédiate; son entrée
en vigueur est prévue pour le 1 janvier
2011.

Une alternative au GCS existera
désormais pour la gestion de I'activité
de PUI dans le secteur médico-social.



FOCUS N° 2: GCS DE MOYENS ET ACTIVITES D’ENSEIGNEMENT ET DE RECHERCHE

o Un GCS de moyens peut participer aux enseignements
publics (médical et pharmaceutique) et post-
universitaires.

Les conventions d’association passées entre le GCS

et le centre hospitalier universitaire (CHU) ou le centre

de soins, d'enseignement et de recherche dentaire sont
annexées a la convention constitutive du GCS. Elles sont
approuveées par le directeur général de I'agence régionale
de santé dans les mémes conditions que la convention
constitutive.

e Un GCS de moyens peut participer aux activités
de recherche dans les domaines suivants et
sous les formes suivantes:
— I'association aux activités de recherches
biomédicales énoncée aux articles L. 1112-1 et s.
du code de la santé publique;

— I'association aux activités de recherche biomédicale
menées dans un CHU, dans les conditions énoncées
a l'article L. 6142-5 du code de la santé publique;

— |'exercice et le développement d’activités de recherche
par le groupement pour le compte de ses membres.

Si le GCS a pour objet la recherche, la convention

constitutive du GCS, au-dela des mentions

traditionnelles, doit indiquer:

— le champ des activités de recherche confiées au
groupement ;

— la durée déterminée pour ces activités de recherche;

— les sources de financement envisagées;

— les modalités de dépdt et d’exploitation de brevets;

— les modalités de valorisation des activités de recherche
et de leurs résultats.

FOCUS N° 3: GROUPEMENT DE COOPERATION SOCIALE OU MEDICO-SOCIALE (GCSMS)

Fort de I'expérience du groupement de coopération
sanitaire (GCS) pour les établissements de santé, la loi
n° 2002-2 du 2 janvier 2002 rénovant |'action sociale et
médico-sociale a créé un outil juridique de coopération
pour ce secteur: le groupement de coopération sociale
ou médico-sociale (GCSMS).

Le régime juridique du GCSMS est prévu aux articles
L. 312-7 et R. 312-194-1 et s. du code de I'action
sociale et des familles.

GCS et GCSMS présentent de multiples ressemblances
dans leur procédure de création, dans leur objet, dans
leurs grands principes de fonctionnement.

Dans le cadre des activités d’enseignement et

de recherche, I'assemblée générale peut autoriser

le groupement, de maniére subsidiaire et dans le respect
de son objet, a déposer et exploiter des brevets ainsi
qu'a valoriser ses activités de recherche.

Les résultats de I'exploitation des brevets et de la
valorisation des activités de recherche sont répartis
selon les conditions énoncées par 'article R. 6133-5
etR.611-13 et R. 611-14-1 du code de la propriété
intellectuelle. Les éventuels déficits ne sont pas
opposables a I'assurance maladie.

Le GCSMS sera I'outil de coopération a retenir lorsque

la mutualisation des moyens concernera des partenaires du
secteur social et médico-social et/ou aura pour objet certaines
activités propres au secteur social ou médico-social.

Le tableau suivant compare le GCS et le GCSMS
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GCS

GCSMS

Art. L. 6133-1 et s. du code de la santé publique

Art. L.312-7 du code de I'action sociale et des familles
Art. R. 312-194-1 et s. du code de I'action sociale et des familles

Etablissements de santé
Etablissements médico-sociaux
Professionnels médicaux libéraux

Organismes ou professionnels de santé (autres que
les professionnels médicaux libéraux) a condition d’étre
autorisés par le directeur de I'agence régionale de santé

Professionnels des secteurs sociaux et médico-sociaux
Professionnels sanitaires

Etablissements et personnes gestionnaires de services sociaux
et médico-sociaux

Etablissements de santé (publics ou privés)

Pas de limite: toutes les activités relevant de ses membres

Mutualisation des moyens, des ressources et des activités
de ses membres

Intervention commune de professionnels médicaux
PUI = support GCS possible

Biologie = support possible

Réseau de santé = support possible

Mutualisation des moyens et des ressources

Interventions communes des professionnels des secteurs sociaux,
médico-sociaux et sanitaires

Exercice des missions et des prestations assurées par les
établissements ou services sociaux et médico-sociaux membres
et dans ce cas possibilité d'étre titulaire d’une autorisation

ou d’exploiter une autorisation mise a disposition par I'un

des membres

Préparation de fusion ou du regroupement

Création de réseaux sociaux et médico-sociaux

Exercice des activités dans les domaines de I'action sociale
et médico-sociale

Création et gestion des équipements ou service d’intérét commun
ou des systemes d’information nécessaires a I'activité

des membres

Mise en ceuvre d’actions concourant a I'amélioration de
I'évaluation de I'activité des membres et de leurs prestations

Définition d’actions de formation a destination des personnels
des membres

PUI = support possible a partir du 1¢ janvier 2011

Possibilité d'étre titulaire d’une autorisation d’équipements
lourds

Possibilité d'étre titulaire d’une autorisation de PUI

Possibilité d’étre titulaire d’une autorisation d’activités
de soins pour le GCS établissement de santé

Possibilité d'étre titulaire d’une autorisation pour exercer

les missions et les prestations assurées par les établissements
ou services sociaux et médico-sociaux membres ou de hénéficier,
dans ce cas, de la mise a disposition de I'autorisation

de I'un des membres

A partir du 1¢ janvier 2011, possibilité d'&tre titulaire
d’une autorisation de PUI

Droit public ou droit privé

Crédits FMESPP
MIGAC

Contribution des membres

Définition du régime comptable au regard du statut
du GCS: comptabilité de droit public ou de droit privé

Définition du régime comptable au regard du statut du GCSMS
et de I'objet de la coopération

TEXTES
MEMBRES
OBJET
148
S
=
=
3
g
=
E
- AUTORISATIONS
s
=
=
A
5
s STATUT
=
= FINANCEMENT
z
o COMPTABILITE
o=
z
S INSTANCES
£
g
3
=

Possibilité de créer un comité restreint

Assemblée générale

Administrateur
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46. Le groupement de cooperation
sanitaire erige en etablissement

de santé

Le GCS érigé en établissement de santé est I'une des nouveautés majeures

de la loi HPST.

Le GCS, qui est érigé en établissement de santé, est un GCS de moyens

qui demande et obtient une ou plusieurs autorisations d’activités de soins.
Aussi, les regles concernant le GCS de moyens (membres, statut, etc.)

sont applicables au GCS érigé en établissement de santé.

C’est a partir du GCS de moyens existant et donc du corpus juridique

qui lui est applicable que I'on détermine si le GCS est érigé en établissement
de santé privé ou en établissement public de santé.

TEXTES DE REFERENCE
Art. L. 6133-7 a L. 6133-8 du CSP
Art. R. 6133-12 et s. du CSP

DISPOSITIF

a) L'érection du GCS de moyens

en établissement de santé

Le GCS de moyens, dés lors qu’il est titulaire d’une ou de plu-
sieurs autorisations d’activités de soins, est érigé en établis-
sement de santé.

Seules les autorisations d’activités de soins le permettent.
Le GCS titulaire d'une autorisation de PUI ou d’'une
autorisation d’équipement matériel lourd n'a pas
vocation a étre établissement de santé.

L'érection du GCS de moyens en établissement de santé peut
intervenir selon deux modalités.
* Pour les GCS de moyens créés antérieurement a
une demande d’autorisation d’activités de soins,
lorsque le directeur général de I'agence régionale
de santé accorde, pour la premiere fois une autori-
sation d’activités de soins a un GCS, dont il a anté-
rieurement approuvé et publié la convention consti-
tutive, il érige dans la méme décision le groupement
en établissement de santé et inscrit I'échelle tarifaire
qui lui est applicable.
Pour les GCS de moyens créés, de maniere conco-
mitante, a une demande d’autorisations d’activités
de soins, le directeur général de I'agence régionale
de santé décide aux termes d’'un méme acte:
— I'approbation de la convention constitutive du
groupement;
— la délivrance de I'autorisation d’activités de soins
— I’érection du groupement en établissement de
santé;

— I'échelle tarifaire applicable au groupement érigé
en établissement de santé.
Dans les deux cas, la décision du directeur général de
I'agence régionale de santé porte ses effets de droit,
au jour de sa publication au recueil des actes admi-
nistratifs de la région.

En cas de retrait ou de non-renouvellement de I'autorisation
d’activités de soins accordé a un GCS érigé en établissement
de santé par le directeur général de I'agence régionale de
santé, des dispositions spécifiques s’appliquent.

¢ Si le retrait ou le non-renouvellement concerne un
GCS érigé en établissement de santé privé et si ce
dernier ne détient alors plus aucune autorisation
d’activités de soins, le directeur général de I'agence
régionale de santé lui retire également la qualité
d’établissement de santé privé.

* Si le retrait concerne un établissement public de
santé et si ce dernier ne détient alors plus aucune
autorisation d'activités de soins, le directeur général
de I'agence régionale de santé prononce la suppres-
sion de 'établissement public de santé.

b) Le statut du GCS établissement de santé

Le statut juridique du nouvel établissement de santé est

déterminé par la nature juridique du GCS de moyens

constitué antérieurement ou de maniére concomitante.

e Le GCS de moyens de droit privé est érigé en éta-
blissement de santé privé.

e Le GCS de moyens de droit public est érigé en éta-
blissement public de santé.

ANOTER

Du statut du GCS établissement de santé découle le régime juridi-
que applicable au groupement en ce qui concerne la comptabilité,
les personnels recrutés, les biens, et le financement. ..
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c) Les conséquences de la qualité
d’établissement de santé
Des lors que le GCS est établissement de santé, il est
tenu de respecter les droits et obligations pesant sur les
établissements de santé. A titre d’exemple, le GCS éta-
blissement de santé garantit a tous ses patients I'égal
acces a des soins de qualité, a la continuité et a la sécu-
rité des soins, la permanence de I'accueil et de la prise
en charge ou l'orientation vers un autre établissement.
Si le GCS est érigé en établissement de santé privé,
cet établissement reste régi par les régles des groupe-
ments de coopération sanitaire. Il est tenu en sus des
regles applicables aux établissements de santé privés.
Si le GCS est érigé en établissement public de santé,
I'établissement public de santé créé se substitue au
GCS dans I'ensemble de ses droits et obligations et
met en place les instances de fonctionnement et de
gouvernance des établissements publics de santé.

ANOTER

L'établissement public de santé constitué sera doté d’'un direc-
teur, d'un directoire, d'un conseil de surveillance et d’instances de
représentation des personnels.

Il existe cependant des spécificités:

le directeur du GCS établissement public de santé

exerce en plus les fonctions d’administrateur du

groupement;

une composition particuliere est prévue pour son

conseil de surveillance. Il comporte:

— cing représentants des collectivités territoriales ou
de leurs groupements, désignés par les assem-
blées délibérantes des collectivités territoriales ou
de leurs groupements sur le territoire desquels les
établissements membres sont implantés;

—cing représentants du personnel médical et non
médical du GCS érigé en établissement de santé,
dont trois désignés par le comité technique d’éta-
blissement et deux désignés par la commission
médicale d’établissement;

—cing personnalités qualifiées, parmi lesquelles deux
désignées par le directeur général de I'agence régio-
nale de santé et trois, dont deux représentants des
usagers, désignés par le préfet de département.

—une composition particuliere est prévue pour la
commission médicale d'établissement (CME). En
sus des membres habituels, la CME comprend
des représentants des professionnels médicaux
libéraux ou salariés des établissements ou servi-
ces de santé membres qui exercent tout ou partie
de leur activité en son sein.

d) Le financement du GCS établissement

de santé
Le GCS établissement de santé est financé sur le
fondement des regles applicables aux établisse-
ments de santé.
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Lorsque le GCS établissement de santé comprend
des établissements de santé sous échelle tarifaire
différente, il peut opter pour I'échelle tarifaire publi-
que ou I'échelle tarifaire privée. Dans ce cas, le
directeur de I'agence régionale de santé décide de
I'échelle tarifaire applicable.

Cette décision du directeur général de l'agence

régionale de santé intervient, apres avoir pris

connaissance de l'option exprimée par le groupe-
ment, sur la base de différents critéres:

— la nature juridique de la majorité des membres;

— I'échelle tarifaire de la majorité des membres;

— I'échelle tarifaire applicable aux membres majori-
taires au capital;

— I'échelle tarifaire applicable aux membres partici-
pant majoritairement aux charges de fonctionne-
ment du groupement;

— I'échelle tarifaire applicable a la part majoritaire de
I'activité prévisionnelle du groupement.

ANOTER

En cas de désaccord sur le tarif proposé par le groupement, le directeur
général de I'agence régionale de santé fait part au groupement dans
le délai d’un mois des motifs fondant son désaccord. Le groupement
dispose alors du méme délai pour étayer ou modifier son choix.

A défaut d’accord entre le groupement et le directeur général de
I'agence régionale de santé, ou a défaut d’option exercée par le
groupement, le directeur général de I'agence régionale de santé
décide de I'échelle tarifaire applicable en se fondant sur les crite-
res précédemment évoqués.

L'échelle tarifaire ainsi fixée est portée dans la conven-
tion constitutive du groupement. Elle est valable pour
toute la durée du groupement, sauf modifications de
la composition du groupement. La maodification de
I'échelle tarifaire applicable fait I'objet d'une délibéra-
tion adoptée a I'unanimité des membres et approuvée
par le directeur général de I'agence régionale de santé.

Les modalités de rémunération des médecins libé-

raux intervenant auprés des patients du GCS éta-

blissement de santé ont été prévues par le code de
la santé publique :

—lorsque le GCS établissement de santé est financé
par application des tarifs des prestations d’hospita-
lisation des établissements publics de santé et des
établissements privés a but non lucratif, la rémuné-
ration des médecins libéraux est versée sous forme
d’honoraires par le GCS. Le tarif de 'acte ainsi versé
au médecin est réduit d'une redevance représenta-
tive des moyens mis a sa disposition par le GCS ;

—lorsque le GCS établissement de santé est financé par
application des tarifs des prestations d’hospitalisation
des cliniques privées a but lucratif, la rémunération
des médecins est versée sous la forme d’honoraires,
directement par l'assurance-maladie au médecin
lorsque celui-ci est libéral et au groupement de coo-
pération sanitaire lorsque le médecin est salarié.



EVOLUTIONS ET CONSEQUENCES

Il existe désormais une distinction trés nette entre le
GCS de moyens et le GCS établissement de santé.
Avant la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé
et aux territoires, le GCS ne pouvait pas avoir le sta-
tut d’établissement de santé. Pourtant, il pouvait étre
autorisé par le directeur de l'agence régionale de
I’hospitalisation soit a exercer les missions d'un éta-
blissement de santé, soit a assurer I'exploitation d'une
autorisation détenue par I'un de ses membres et dis-
penser a ce titre des soins remboursables aux assurés
sociaux. Il pouvait également réaliser ou gérer pour
le compte de ses membres des équipements d’inté-
réts communs et détenir a ce titre des autorisations
d’équipements matériels lourds et des autorisations
d’activités de soins.

Désormais, le GCS de moyens, qui dispose d’'une ou
de plusieurs autorisations d’activités de soins, est un
établissement de santé. Ce statut d’établissement de
santé emporte un certain nombre d’obligations néces-
saires a la sécurité de I'exercice de ses missions.

Le GCS est ainsi le seul outil de coopération qui peut
se voir directement confier une activité de soins et qui
peut, de ce fait, avoir la qualité d’établissement de
santé.

Le GCS établissement de santé est une forme de
coopération tres aboutie qui s'applique a un nombre
limité de coopérations. Le Iégislateur a certainement
souhaité réserver la possibilité d’étre établissements
de santé aux GCS qui ont une activité suffisante pour
mettre en place I'ensemble des dispositions nécessai-
res a la prise en charge des patients.

A RETENIR

* Le GCS de moyens titulaire d’une ou de plusieurs
autorisations d’activités de soins est érigé en éta-
blissement de santé. Il exerce directement l'activité
considérée. Il possede ses propres patients.

¢ || se voit appliquer les mémes régles juridiques que
les autres établissements de santé, et les patients
disposent des mémes droits.

e |l est financé comme un établissement de santé et
dispose, en fonction de son statut, des instances
analogues.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre
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47. Le role des agences
regionales de sante en matiere

de cooperation

Dans chaque région, une agence régionale de santé (ARS) a pour mission
de définir et de mettre en ceuvre un ensemble coordonné de programmes
et d’actions concourant notamment a la réalisation, a I’échelon régional

et infrarégional :

¢ des objectifs de la politique nationale de santé;
® des principes de I'action sociale et médico-sociale.

Plus précisément, les ARS sont chargées:

¢ de mettre en ceuvre au niveau régional la politique nationale de santé publique
définie, en liaison avec les autorités compétentes dans les domaines de
la santé au travail, de la santé scolaire et universitaire et de la protection

maternelle et infantile;

e de réguler, d’orienter et d’organiser, notamment en concertation avec les
professionnels de santé I'offre de services de santé, de maniére a répondre
aux besoins en matiére de soins et de services médico-sociaux, et a garantir

I'efficacité du systéme de santé.

La coopération sanitaire est I'un des outils de pilotage du systéeme régional
de santé, placé sous la responsabilité de I'agence régionale de santé.

TEXTES DE REFERENCE

Art. L. 1431-2 du CSP

Art. L. 1434-1 du CSP

Art. L. 1434-9 du CSP

Art. L. 6122-7 du CSP

Art. L. 6131-1 et L. 6131-2 du CSP

Art. 22 11 de la loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

Circulaire n® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 septembre 2009 relative au financement
par le fonds pour la modernisation des établissements de santé publics et privés 2009 de projets
visant a favoriser les coopérations entre établissements

DISPOSITIF

a) Avec la mise en place des ARS,

la coopération entre acteurs du champ

de la santé a vocation a surmonter

les cloisonnements traditionnels entre

secteurs hospitalier, médico-social

et médecine de ville

Cette perspective est illustrée par le projet régional de

santé (PRS) et, plus particulierement, par le schéma

régional d’organisation des soins (SROS).

* Le projet régional de santé releve de la compétence
du directeur général de I'ARS. Il définit les objectifs
pluriannuels des actions que mene I'agence régio-
nale de santé dans ses domaines de compétences

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

ainsi que les mesures tendant a les atteindre.
s'inscrit dans les orientations de la politique natio-
nale de santé. Le projet régional de santé est consti-
tué d’'un plan stratégique régional de santé, des
schémas régionaux de mise en ceuvre en matiére
de prévention, d’organisation des soins et d’orga-
nisation médico-sociale, et de programmes décli-
nant les modalités spécifiques d’application de ces
schémas.

Dans le projet régional de santé, c’est essentielle-
ment le schéma régional d’organisation des soins
qui précise les projets de coopération.

Le schéma régional d’organisation des soins précise
notamment les adaptations et les complémentarités
de l'offre de soins, les transformations et regroupe-
ments d’établissements de santé, ainsi que les coo-
pérations entre ces établissements.

En particulier, le schéma régional d’organisation des
soins fixe, en fonction des besoins de la population
et par territoire de santé, les coopérations entre éta-
blissements de santé. Le projet d’établissement et
le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens doi-
vent étre compatibles avec le schéma.

Le contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens
passé entre I'agence régionale de santé et chaque
établissement fixe les actions de coopération dans
lesquelles ce dernier s’engage.



L'ARS dispose d’'une palette d’outils pour coordonner
les actions des établissements, les inciter a coopérer
ou, le cas échéant, les y contraindre. Quatre catégo-
ries de mesures, présentées ci-dessous, peuvent étre
prises par le directeur général de I'agence régionale
de santé.

1. Le directeur général de I'ARS coordonne I'évolution du sys-
téme hospitalier, notamment en vue de:
I'adapter aux besoins de la population et d’assurer
I'accessibilité aux tarifs opposables;
garantir la qualité et la sécurité des soins;
améliorer l'organisation et I'efficacité de I'offre de
soins et maitriser son codt;
améliorer les synergies interrégionales en matiére
de recherche.
Afin d’atteindre ces objectifs, le directeur général de
I'ARS peut demander aux établissements publics de
santé de:
conclure une convention de coopération ou
une convention de communauté hospitaliere de
territoire;
créer un groupement de coopération sanitaire ou un
groupement d'intérét public;
prendre une délibération tendant a la création d’'un
nouvel établissement public de santé par fusion des
établissements de santé concernés.
La demande est transmise au conseil de surveillance,
au directoire et a la commission médicale des établis-
sements concernés. Elle précise les conséquences
économiques et sociales de l'action de coopération
ainsi que celles sur le fonctionnement de la nouvelle
organisation des soins.
Les objectifs du pilotage régional de santé peuvent
conduire le directeur de I'agence régionale de santé
a solliciter la mise en place d’'une coopération que
n'auraient pas initiée spontanément les établisse-
ments publics de santé.

ANOTER

Si sa demande n’est pas suivie d’effet, le directeur général de I'ARS
peut prendre les mesures appropriées, notamment une diminution
des dotations de financement mentionnées a I'article L. 162-22-13
du code de la sécurité sociale, pour que les établissements met-
tent en ceuvre I'action de coopération exigée par la tutelle régionale
(selon les cas, passation d’une convention de coopération, création
d’un groupement d'intérét public ou d’un groupement de coopéra-
tion sanitaire). Lorsque la demande du directeur général de I'ARS
n'est pas suivie d'effet, il peut prononcer la fusion des établisse-
ments publics de santé concernés.

2. Le directeur général de I'ARS dispose, de maniére transi-
toire, d’outils incitatifs: I'article 22 Il de la loi HPST prévoit
des incitations financiéres fortes en matiére de coopération.

Ainsi, jusqu’'au 31 décembre 2012, une partie des
crédits d’aide a la contractualisation mentionnés a
I'article L.162-22-13 du code de la sécurité sociale et

des crédits du fonds pour la modernisation des éta-
blissements de santé publics et privés prévus a l'arti-
cle 40 de la loi de financement de la sécurité sociale
pour 2001 (n°®2000-1257 du 23 décembre 2000)
sont prioritairement affectés au soutien des établisse-
ments s’engageant dans des projets de coopération,
notamment des projets tendant a la réalisation d’'une
communauté hospitaliere de territoire ou a la consti-
tution d’'un groupement de coopération sanitaire.

ANOTER

La circulaire n® DHOS/E1/F2/03/2009/292 du 21 septembre 2009
réserve 10 millions d’euros sur le fonds pour la modernisation des
gtablissements de santé publics et privés (FMESPP) 2009 au sou-
tien financier des projets de coopération.

3. L'autorisation d’activités de soins ou d’équipements maté-
riels lourds, délivrée par I'agence régionale de santé, peut
étre subordonnée a I'engagement de mettre en ceuvre des
mesures de coopération. Cette condition posée a I'autorisa-
tion peut avoir pour finalité de favoriser I'utilisation commune
de moyens et la permanence des soins.

ANOTER

["autorisation peut &tre suspendue ou retirée si les conditions d’oc-
troi, notamment celles relatives a la mise en ceuvre d’une action de
coopération, ne sont pas respectées.

Cette prérogative est ouverte aussi bien s’agissant
d’autorisations délivrées a des établissements publics
de santé qu’a des personnes privées (établissements
de santé privés ou médecins libéraux).

4, La création d’'une communauté hospitaliére de territoire
peut étre imposée.

La demande du directeur général de I'ARS de
conclure une convention de communauté hospita-
liere de territoire est alors justifiée par les impératifs
de qualité et de sécurité des soins ou le constat d’'un
déséquilibre financier important. Des mesures régle-
mentaires doivent déterminer les modalités de mise
en ceuvre de ce dispositif.

La demande du directeur général de I'ARS est
motivée.

Les conseils de surveillance des établissements
concernés se prononcent dans un délai d’'un mois sur
cette convention. Dans I'hypothése ou sa demande
n'est pas suivie d’effet, le directeur général de 'ARS
peut prendre toutes les mesures appropriées pour
que les établissements concernés concluent une
convention de communauté hospitaliere de territoire.

'ARS a vocation a déterminer la stratégie régionale
de l'offre de soins.
’ARS peut impacter la stratégie des établissements
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publics de santé en imposant la coopération. En effet,
le directeur de I'ARS dispose d’'un pouvoir coercitif
important, via la procédure de délivrance des autori-
sations ou encore l'incitation a la mise en ceuvre d’ac-
tions de coopération.

Si la demande du directeur de I'ARS n’est pas sui-
vie d’effets, elle peut aboutir pour I'établissement de
santé a des mesures financiéres ou juridiques lourdes
de conséquences.

Il faut noter que les compétences du directeur géné-
ral de I'agence régionale de santé pour inciter les éta-
blissements de santé a coopérer ont peu évolué. Le
dispositif existait déja.

LA LOI HPST A UHOPITAL : les clés pour comprendre

La loi HPST n’a fait qu’ajouter les CHT aux deman-
des que le directeur général de I'’ARS peut formuler a
des établissements publics de santé pour les inciter a
coopérer.

A RETENIR

e Par le biais du projet régional de santé, et particu-
lierement du schéma régional d’organisation des
soins, le directeur général de I'ARS détermine les
grandes orientations de la coopération hospitaliere
dans la région.

e Le directeur général de I'’ARS peut également impo-
ser la mise en ceuvre d’actions de coopération aux
établissements publics de santé.
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