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DOSSIER THEMATIQUE

Les normes en santé : avis, recommandations,
guides de bonnes pratiques (1” partie)

Les recommandations des autorités sanitaires :

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

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

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

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

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

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

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

quelle valeur juridique ?

Origine de ces recommanda-
tions

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

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

5
reux .

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

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

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

4 - Ordonnance n°® 96-345 du 24 avril 1996, art.17-I11.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17 - C. Cass chambre Criminelle du 18 mai 2010, n° 3008.

Les normes en santé : avis, recommandations,

guides de bonnes pratiques (1™ partie)

les atteindre. Si ces accords comportent des en-
gagements relatifs a la sécurité, qualité ou
efficience des pratiques, ils doivent recevoir l'avis
de la HAS.

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

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

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

A — les recommandations de bonnes pra-
tiques

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

18 - Pour le CSA, Conseil d’Etat du 7 mai 1993,’ Lallemand.
Pour la Commission des sondages, Conseil d’Etat du 22
décembre 1982, D’Orcival.
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bondante. Seuls « suffisaient» le recours a un
« manquement aux données actuelles de la
science », doublé d'un manquement a l'article 32 du
code de déontologie, qui impose au médecin
d’assurer personnellement au patient des soins
consciencieux, dévoués et fondés sur les données
acquises de la science.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Que peut-on en conclure ?

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

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

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

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

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

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

Certains auteurs n'ont pas hésité a franchir le
pas, en écrivant que certaines recommandations
mettant en ceuvre des réglementations de santé
publique, autres que celles de T'article L. 1111-9 du
CSP, constituaient des décisions faisant grief, car
allant au-dela du simple avis destiné aux pouvoirs
publics”. Peut-on valablement partager cette opi-
nion ?

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

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

On peut penser que non.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La question n’est pas nouvelle et la situation
existait déja, de fait, et dans la loi. Prenons deux
exemples : de fait, si la loi dispose que la HAS éla-
bore des guides de bon usage des soins ou des
recommandations de bonne pratique a lattention
des professionnels de santé”’, mais sans mentionner
la question du hors AMM, dans les faits, certaines de
ces recommandations revendiquent l'utilisation de
médicaments hors du cadre de T'AMM. Autre
exemple, dans la loi, l'article L. 162-1 7-2-17 du code
de la sécurité sociale permet le remboursement d'un
médicament non pris en charge et parfois hors
AMM. Seulement, les deux exemples cités ne pré-
voient la prescription hors AMM que lorsqu’il
n'existe pas d’autres alternatives thérapeutiques...ce
qui, dans notre espece, n'est pas le cas. Il existe une
alternative thérapeutique, le Plavix...mais 23 fois
plus cher. Le Conseil d’Etat se prononce alors de
facon tres claire sur cette interrogation: 'AMM
délivrée a un médicament X n'exclut pas que
lefficacité d’'un autre produit Y soit pris en compte
pour d’autres indications, méme si celles-ci ne figu-
rent pas dans TAMM de Y. D’autant plus eu égard a
son cout (tres inférieur), et d’études cliniques con-
duites a4 un niveau international. Ainsi, nous dit le
Conseil d’Etat, 'AcBus ne saurait étre déclaré illégal
au regard d'une méconnaissance de TAMM du Pla-
Vix.

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

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

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

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

26 - Article L. 161-37-2° CSP.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2) Les CAPI

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

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

30 - Loi 2007-1786 du 19 décembre 2007, art. 43-1.

DOSSIER THEMATIQUE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Note de 'auteur

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

33 - CE du 27 avril 2011, Association pour une formation
médicale indépendante, N° 334396.

Les normes en santé : avis, recommandations,
guides de bonnes pratiques (1 partie)

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

L’ Institut Droit et Santé, de |’ université de Paris Cité | Téléchargé le 10/06/2026 sur https://shs.cairn.info (IP: 216.73.216.179)




