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Introduction
Section 1 – 
Santé et société

§ 1 – 
Progrès

La santé est l’une des préoccupations sociales les plus sensibles. Les progrès constants de la médecine et l’amélioration des conditions de vie et d’hygiène ont spectaculairement amélioré l’état de santé de la population. En France, selon les chiffres de l’Institut national de la statistique et des études économiques, l’espérance de la vie à la naissance qui était en 1946 de 59,9 années pour les hommes et 65,2 années pour les femmes, atteint en 2019, 79,7 et 85,6 années. L’espérance de vie sans incapacité s’élève, quant à elle, en 2018 à 63,4 années pour les hommes et à 64,5 années pour les femmes (Drees, Études et résultats, n° 1127, oct. 2019). Le taux de mortalité infantile (décès avant un an) qui est considéré comme un bon indicateur de la qualité des systèmes de santé, est passé de 51,9 pour mille en 1950 à 3,8 pour mille en 2019.
Ces données auraient pu susciter une confiance croissante dans notre système de santé. Or ce n’est qu’en partie le cas car nous sommes devenus plus exigeants et plus inquiets.

§ 2 – 
Inquiétudes

• En effet, des craintes récurrentes ou nouvelles traversent la société et suscitent mécontentement, critiques et revendications, que l’usage d’Internet permet d’exprimer plus fortement que naguère.
• La plus ancienne est économique. L’augmentation constante des dépenses de santé menace le niveau de soins. Tous les gouvernements ont essayé de la freiner en pesant sur les ressources des professions et établissements de santé et en réduisant la prise en charge des prestations de santé par l’assurance maladie. Ces efforts ont permis de réduire fortement le déficit de l’assurance maladie dans les dernières années, mais pas d’y mettre fin (700 millions € en 2018 pour le régime général ; 3 milliards prévus en 2019).
• Dès lors, le spectre d’une « santé à deux vitesses » dépendant des ressources des patients inquiète les populations. Ces inégalités sont une réalité entre pays riches et pays pauvres. Elles se creusent dans les pays développés et en France même où existent de fortes disparités sociales et locales. L’« exclusion des soins » et les « déserts médicaux » sont des enjeux politiques importants.
• L’angoisse éthique est apparue avec les victoires de la médecine sur ce qui semblait relever de la fatalité de la nature humaine, et avec l’érosion corrélative de données et de frontière qui semblaient intangibles : la vie, la mort, la procréation, les éléments essentiels du corps humain (de plus en plus finement disséqué : organes, cellules, gènes…), l’identité sexuelle, le clonage… soulèvent des questions juridiques fondamentales et très difficiles à résoudre. Les progrès de la science les renouvellent en permanence : aujourd’hui, ils ne portent plus seulement sur la protection ou la réparation de la santé mais aussi sur l’« augmentation » ou l’« amélioration » de l’homme dont le mouvement transhumaniste ou posthumaniste se fait le chantre. La situation est paradoxale : alors que la science donne aux hommes (du moins, à ceux qui en ont les moyens de toute nature) des pouvoirs sur leur corps et leur vie de plus en plus importants, elle menace leur liberté et peut-être même leur identité, en confiant une partie de leur destin aux entités publiques ou privées qui connaissent et exploitent leurs données de santé, voire maîtrisent les dispositifs connectés implantés dans le corps humain.
• Les craintes sont aussi sanitaires. Les unes sont le revers de l’un des plus grands succès de la médecine moderne. Ainsi, dans les pays développés au moins, l’allongement de la vie entraîne mécaniquement une incidence croissante des pathologies du grand âge, notamment des affections neuro-dégénératives (au 1er janv. 2019, 20, 1 % de la population française avait 65 ans ou plus ; l’espérance de vie à 65 ans était de 19,4 ans pour les hommes et de 23,2 ans pour les femmes). D’autres tiennent soit à la permanence de maladies que l’on n’arrive pas à éradiquer (le cancer) ou qui se développent à nouveau (la tuberculose) soit à l’apparition (Sida, légionellose, maladie de Creutzfeld-Jacob, SRAS, nouvelles formes de grippe…) de maladies auparavant inconnues. Des affections absentes de la France métropolitaine (mais souvent présentes dans le France d’outre-mer) y apparaissent du fait de l’intensification de la circulation mondiale des personnes et des produits, et des changements climatiques. Les effets sur la santé des innovations technologiques (les « OGM », le nucléaire, les ondes hertziennes…) suscitent des préoccupations de plus en plus vives, qui portent aussi sur des substances et des pratiques anciennes dont on découvre seulement aujourd’hui, la nocivité. On ne craint plus la peste noire comme au Moyen Âge, mais la peur des catastrophes sanitaires reste vive.
• À quoi s’ajoute une perte de confiance envers les autorités et experts sanitaires. En France, elle a été stimulée au milieu des années 1980, par le développement du Sida et le drame du sang contaminé. Il a profondément ébranlé la confiance des Français envers les dirigeants politiques du pays et les acteurs du système de santé, et entraîné d’importantes évolutions du droit. Son souvenir est toujours un déterminant significatif des représentations et des comportements. La méfiance est entretenue par des événements divers et graves qui font scandale, tels que récemment, celui du Médiator (Benfluorex). Les pouvoirs publics tentent d’y répondre en luttant contre les conflits d’intérêts et en protégeant les lanceurs d’alerte. On a parfois l’impression que pour l’opinion publique, seuls les « experts indépendants » des pouvoirs publics et de l’industrie pharmaceutique seraient crédibles, mais il faut rappeler que certains d’entre eux représentent des associations, envers lesquelles ils ne sont – et ne doivent pas être – indépendants. Récuser systématiquement les « experts officiels » est aussi dangereux que d’ignorer les « experts indépendants » !

Section 2 – 
Naissance et développement du droit de la santé publique

§ 1 – 
Les bases constitutionnelles du droit de la santé publique

Dans les déclarations des droits ou dans les préambules de nombreuses constitutions françaises, on peut découvrir quelques dispositions se rapportant aux devoirs de l’État en matière sanitaire et sociale. Exceptionnellement, le texte constitutionnel prévoit dans tel ou tel de ses articles des mesures plus précises ou plus immédiatement applicables. La chronologie est ici un guide sûr et commande une présentation commode correspondant à quatre étapes distinctes.

I – 
Les textes révolutionnaires

La Déclaration de 1789 ne dit rien de la santé ni du social car elle repose sur une vision abstraite du citoyen politique.
La Constitution du 3 septembre 1791 fait allusion au problème social de façon indirecte : « Il sera créé un établissement général de secours publics pour élever les enfants abandonnés, soulager les pauvres infirmes et fournir du travail aux pauvres valides qui n’auraient pu s’en procurer » (titre Ier, dispositions fondamentales). Mais ces préoccupations sont exclusives de toute allusion à la santé.
L’article 21 de la Déclaration des droits de la Constitution montagnarde de 1793 (qui ne fut pas appliquée) met davantage l’accent sur le devoir social de la République : « Les secours publics sont une dette sacrée. La société doit la subsistance aux citoyens malheureux, soit en leur procurant du travail, soit en assurant les moyens d’exister à ceux qui sont hors d’état de travailler. »
Avec la Constitution thermidorienne du 5 fructidor an III (22 août 1795) la santé apparaît dans le champ des dispositions constitutionnelles comme un objet de police législative : « La loi surveille particulièrement les professions qui intéressent les mœurs publiques, la sûreté et la santé des citoyens » (art. 356).

II – 
La Constitution du 4 novembre 1848

Le préambule du texte constitutionnel traduit l’idéologie de l’époque et correspond à la pratique des Ateliers nationaux : art. VIII : « La République […] doit, par une assistance fraternelle, assurer l’existence des citoyens nécessiteux, soit en leur procurant du travail dans la limite de ses ressources, soit en donnant, à défaut de la famille, des secours à ceux qui sont hors d’état de travailler. »
L’article 13 du chapitre II dispose que la société « fournit l’assistance aux enfants abandonnés, aux infirmes et aux vieillards sans ressources, et que leurs familles ne peuvent secourir ».
Ces textes reprennent avec quelques variantes la dimension sociale des constitutions révolutionnaires ; l’État doit éventuellement se substituer aux proches parents pour assister les citoyens défavorisés.

III – 
La Constitution de 1946

Le préambule de la Constitution du 27 octobre 1946, qui a aujourd’hui valeur constitutionnelle, contient une version édulcorée d’un premier projet, plus ambitieux qui traduisait les idéaux de la Résistance mais qui n’avait pas abouti. Selon ses alinéas 10 et 11 : « la Nation assure à l’individu et à la famille les conditions nécessaires à leur développement. Elle garantit à tous, notamment à l’enfant, à la mère et aux vieux travailleurs, la protection de la santé, la sécurité matérielle, le repos et les loisirs. Tout être humain qui, en raison de son âge, de son état physique ou mental, de la situation économique, se trouve dans l’incapacité de travailler, a le droit d’obtenir de la collectivité des moyens convenables d’existence. »

IV – 
La Constitution de 1958 et la jurisprudence du Conseil constitutionnel

Le texte de la Constitution de 1958 ne comporte pas de déclaration de droits mais le Conseil constitutionnel a intégré aux normes constitutionnelles la déclaration de 1789, le préambule de 1946, les principes fondamentaux reconnus par lois de la République (en réalité les lois de la IIIe République), la continuité du service public (principe général du droit), outre des objectifs constitutionnels, bref ce que l’on nomme souvent la « sphère de constitutionnalité » (on renvoie sur ce point aux ouvrages de droit constitutionnel et de droit administratif). Nombre de ces normes concernent directement ou indirectement la santé.
Celle-ci n’a pas suscité une jurisprudence très abondante du Conseil constitutionnel. Pourtant la matière est sensible et fait l’objet de nombreux textes législatifs. Mais la procédure de l’article 61, Const. qui était la seule utilisable contre une loi jusqu’à la réforme constitutionnelle de 2008, n’a pas été systématiquement mise en œuvre par les sénateurs et les députés, en raison du caractère politiquement consensuel de certaines lois relatives à la santé ; ainsi la loi 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé (« loi Kouchner ») ou la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique n’ont pas été soumises au Conseil constitutionnel. En outre, la législation de la santé publique résulte souvent d’ordonnances qui, prises par le gouvernement dans le domaine législatif en vertu de l’art. 38 Const., échappent à la compétence du Conseil constitutionnel au titre de l’article 61 Const. car au moment de leur publication, elles ont une nature réglementaire et n’acquièrent une nature législative qu’avec leur ratification par le Parlement. La réforme constitutionnelle du 23 juillet 2008 qui a introduit dans notre Constitution (art. 61-1) la question prioritaire de constitutionnalité (QPC), a conduit le Conseil constitutionnel à juger de la conformité de lois en vigueur relatives à la santé, aux « droits et libertés que la Constitution garantit ». Mais les QPC n’ont pas bouleversé les règles les règles du droit de la santé (par exemple, la « loi anti-Perruche » – v. ➜ – a été jugée conforme à la Constitution par la décision n° 2010-2 QPC du 11 juin 2010, de même que le dispositif d’accouchement sous X par la décision n° 2012-248 QPC du 16 mai 2012), sauf pour l’hospitalisation sans consentement qui a suscité plusieurs décisions qui ont imposé la réforme de la législation sur ce point (v. ➜). De plus, le Conseil constitutionnel est prudent envers les appréciations techniques, se bornant au contrôle de l’erreur manifeste : ainsi, sa décision n° 2014-457 QPC du 20 mars 2014 qui juge l’obligation vaccinale (v. ➜) conforme à la Constitution, note qu’il ne lui appartient pas « de remettre en cause, au regard de l’état des connaissances scientifiques, les dispositions prises par le législateur, ni de rechercher si l’objectif de la santé que s’est assigné le législateur, auraient pu être atteint par d’autres voies, dès lors que les modalités retenues par la loi ne sont pas manifestement inappropriées à l’objectif visé ».

A – Décisions les plus significatives

Même moins abondante que dans d’autres matières, la jurisprudence du Conseil constitutionnel a une grande importance pour le droit de la santé. Il a été saisi pour la première fois sur la base des dispositions précitées du préambule de 1946 à propos de la loi autorisant l’interruption volontaire de grossesse (74-54 DC, 15 janv. 1975, RJC, p. 31) qu’il a jugée conforme à la Constitution tout en affirmant que le principe énoncé par le 11° alinéa selon lequel la nation garantit à l’enfant la protection de la santé est un principe constitutionnel. Parmi ses autres décisions les plus marquantes, on citera :
– 80-117 DC, 22 juillet 1980, « protection des matières nucléaires » : la protection de la santé et de la sécurité des personnes et des biens a le caractère d’un principe de valeur constitutionnelle ;
– 90-283 DC, « lutte contre le tabagisme et l’alcoolisme » : les exigences de la protection de la santé publique ont valeur constitutionnelle ;
– 94-343 et 344 DC, 27 juillet 1994 « bioéthique » : la primauté de la personne humaine, le respect de l’être humain dès le commencement de sa vie, l’inviolabilité, l’intégrité et l’absence de caractère patrimonial du corps humain ainsi que l’intégrité de l’espèce humaine sont des principes législatifs (et non pas constitutionnels) qui tendent à assurer le respect du principe constitutionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine ; en revanche, il n’existe pas de principe constitutionnel de protection du patrimoine de l’humanité ;
– 2004-504 DC, 12 août 2004 « assurance maladie » : exigence constitutionnelle qui s’attache à l’équilibre financier de la sécurité sociale ;
– 2018-768 QPC, 21 mars 2019 « examen radiologique de l’âge osseux des mineurs étrangers isolés » (AJDA 2019, p. 1448, note T. Escach-Dubourg ; RDSS 2019-3, p. 453, note A.-B. Caire) : exigence constitutionnelle de l’intérêt supérieur de l’enfant et principe de l’inviolabilité du corps humain.
Le Conseil répugne à reconnaître un caractère constitutionnel à des principes ou des règles dépourvus de lien direct avec l’une des normes de la « sphère de constitutionnalité », tels que le libre choix du médecin par le patient ou la liberté de prescription du médecin. Cela signifie non pas que ces principes n’existeraient pas dans notre droit, mais que  le législateur peut les créer ou leur porter atteinte sans méconnaître la Constitution (à condition, bien sûr, de ne pas contredire par ailleurs une véritable règle constitutionnelle telle que les principes d’égalité et de liberté).

B – Équilibre

La jurisprudence constitutionnelle établit un équilibre. La protection de la santé est un objectif de valeur constitutionnelle, duquel on peut déduire que les individus ont un droit constitutionnel à la protection de la santé qui s’impose au législateur. Mais ce droit n’est pas absolu : il doit être concilié avec d’autres droits, libertés ou règles constitutionnels qu’il limite ou qui le limitent : égalité, liberté individuelle, liberté d’entreprendre, droit de propriété, sauvegarde de l’ordre public, maîtrise des dépenses de santé, contrôle par le juge judiciaire des mesures privatives de liberté… Le Conseil constitutionnel considère qu’il revient au législateur de faire cette conciliation, sous son contrôle. Cela le conduit à des décisions nuancées, parfois mal reçues par une partie de l’opinion publique. La décision n° 2015-480 QPC du 17 septembre 2015 en offre une bonne illustration : au regard des risques possibles du bisphénol A pour la santé des enfants, la suspension par le législateur de l’importation et de la mise sur le marché français des conditionnements en contenant, ne porte pas à la liberté d’entreprendre une atteinte inconstitutionnelle ; en revanche, la suspension de leur fabrication en France et de leur exportation est contraire à la constitution, car dès lors que de nombreux pays étrangers autorisent ces conditionnements, dont la commercialisation sur leur sol dépend de leurs autorités, la mesure porte à la liberté d’entreprendre des fabricants français « des restrictions qui ne sont pas en lien avec l’objectif poursuivi » (la protection de la santé des consommateurs français). Certaines décisions de constitutionnalité sont assorties d’une réserve d’interprétation destinée à éviter que l’application de la loi concernée n’aille au-delà de ce que la Constitution permet.
Le sens de l’évolution historique est donc assez clair : de 1789 à nos jours, l’État, qui devait initialement sa protection et son assistance aux pauvres et aux infirmes, a désormais l’obligation de veiller sur la santé de tous les citoyens (et plus globalement de tous les habitants du territoire). Récemment cette exigence s’est élargie : ce n’est plus seulement les maladies et fléaux sociaux qu’il convient de prévenir ou de combattre, mais tout ce qui est susceptible de mettre en péril la dignité humaine.

§ 2 – 
Les étapes du droit de la santé publique

On distinguera six phases successives.

I – 
Du Moyen Âge à la fin de l’Ancien Régime : l’ère de la charité

Au Moyen Âge, les activités hospitalières et plus généralement sanitaires correspondent à un monopole officieux de l’Église (vocation spécialisée de certains ordres religieux, par ex.) mais, dès la fin de la féodalité, les villes et le pouvoir royal cherchent à développer leur emprise sur les établissements de bienfaisance.
Durant les derniers siècles de la Monarchie, la situation sanitaire de la France est désastreuse car le fonctionnement des hospices est entravé par trois facteurs. Le premier est la complexité d’une gestion assujettie au respect littéral des dispositions inadaptées des actes de fondation et alourdie par la multiplicité des tutelles (roi, évêque, parlements, villes…). Le second réside dans des difficultés financières chroniques qui s’aggravent du fait de l’insuffisance de la dîme et de l’endettement croissant des corps municipaux ; si les revenus propres de l’établissement diminuent, ce sont les subventions royales qui au mieux s’y substituent. Enfin le mépris des règles élémentaires d’hygiène fait des hospices (qui n’accueillent que 20 à 25 % de malades mais 40 % d’enfants abandonnés ou orphelins) des foyers de contagion.
Les philosophes sont très critiques à l’encontre de l’organisation hospitalière de l’époque (Ve Fondation dans l’Encyclopédie) et ces jugements sont fréquemment repris dans les cahiers de doléances.

II – 
De la Constituante à la Convention (1789-1795) : l’ère des secours publics et de l’étatisation

Les premières années de la Révolution coïncident avec un bouleversement des institutions sanitaires et hospitalières de la France d’Ancien Régime. Rarement appliquées, les innovations restent cependant intéressantes à titre d’anticipations.
Les travaux du Comité de mendicité de l’Assemblée constituante ont été résumés dans le rapport de la Rochefoucauld-Liancourt qui préconise de remplacer la charité par l’assistance, de nationaliser les biens hospitaliers et de faire de l’État la source unique de financement des établissements. Étonnamment moderne par certains aspects (préférence accordée aux soins à domicile ; création d’un grand « hospice » par confiscation des biens hospitaliers par les municipalités), il est suivi du vote de la Constitution civile du clergé qui tarit les vocations et déclenche l’émigration et la disparition de la dîme et des libéralités privées. La Révolution aggrave le paupérisme et la situation financière devient catastrophique.
Le Comité de secours publics de la Législative est une réplique du précédent. Le décret du 18 août 1792 supprime les congrégations de religieuses soignantes, mais le texte est dépourvu d’effet pratique.
Enfin sous la Convention, cet état se détériore encore. Les biens hospitaliers sont vendus et dispersés (décr. 23 messidor, an II – 11 juill. 1794), la laïcisation est accélérée par les représentants en mission (l’Hôtel-Dieu devient « Hospice d’humanité ») mais l’État ne remplit pas ses engagements, tout occupé qu’il est par l’effort de guerre.

III – 
Du Directoire à la fin du Second Empire (1795-1870) : l’ère de la bienfaisance et du municipalisme

Le Directoire abandonne la politique antérieure d’étatisation. Les charges correspondantes sont d’abord transférées aux collectivités locales ; quelques années plus tard, l’initiative privée reprendra son essor.
La loi du 16 vendémiaire, an V (7 oct. 1796) dessine pour les hôpitaux et hospices un régime juridique fortement municipalisé : création dans le cadre communal ; gestion de l’établissement par une commission de cinq membres, citoyens du canton ; restitution aux établissements des biens non encore aliénés ou de l’équivalent du montant des ventes ; financement dû aux dons et legs privés, mais surtout aux efforts des communes (octrois, loteries, taxe sur les spectacles…). Ce régime admet quelques dérogations ou exceptions. Il comporte des inconvénients non négligeables (carte hospitalière reposant sur un découpage communal peu adapté aux besoins réels – hôpitaux fermés à toute personne étrangère à la commune, sauf les militaires). Mais il s’agit là d’un des traits les plus caractéristiques et les plus durables de l’hospitalisation publique en France.
Le Consulat et l’Empire innovent peu. La centralisation est renforcée : la commission des cinq est désormais présidée par le maire qui n’est pas, à l’époque, élu mais nommé par le préfet ; la tutelle des préfets et sous-préfets commande les opérations financières et les actes de gestion des hôpitaux et hospices et prend notamment la forme d’autorisations préalables. On voit aussi réapparaître la bienfaisance privée, dont les dons, legs et libéralités alimentent de nombreuses fondations.
De 1814 à 1870, le droit sanitaire français ne connaît pas de bouleversements, mais les problèmes nouveaux reçoivent des solutions dans des textes plus ou moins détaillés mais admirablement rédigés : loi du 3 mars 1822, complétée par le décret du 24 décembre 1850, qui pose les principes du contrôle sanitaire aux frontières ; loi du 30 juin 1838 relative à l’internement d’office des malades mentaux ; loi du 13 avril 1850 sur l’assainissement des logements insalubres, pour ne citer que les textes les plus importants intervenus dans le cadre de la police sanitaire. Sous la Seconde République (1848-1852), l’Assistance publique à Paris est réorganisée (L. 10 janv. 1849 ; v. J. Imbert, L’administration de Paris 1789-1977, École pratique des hautes études, 1979) ; presque simultanément on assiste à une refonte du fonctionnement des hôpitaux et hospices (L. 7 août 1851 et nombreux décrets d’application ; v. C. H. Aubin, in Mélanges J. Imbert) ; ils sont désormais tenus de soigner les indigents même étrangers à la commune ; la tutelle est allégée ; un rôle accru est dévolu à l’échelon départemental quand les ressources des communes se révèlent insuffisantes. Cette organisation demeurera pratiquement inchangée jusqu’en 1941.

IV – 
La IIIe République : l’ère de l’assistance et de l’hygiène

Sous la IIIe République furent définis certains des principes qui inspirent encore le droit de la santé contemporain. À l’origine de cette mutation dans les idées et dans les textes, on trouve deux raisons fondamentales : d’abord, la révolution industrielle et l’urbanisation qui lui fait suite bouleversent les données traditionnelles, économiques, sociales et démographiques, de la santé ; d’autre part, malgré le libéralisme ambiant, un changement des mentalités est perceptible dès la fin du XIXe, par exemple à travers le « solidarisme » de Léon Bourgeois. De plus en plus, le rôle des pouvoirs publics dans le domaine sanitaire est conçu comme devant dépasser la pure philanthropie à base facultative ; sont imposées dès lors par le Parlement aux collectivités locales et à l’État de véritables obligations. Trois orientations significatives peuvent être dessinées.
D’abord les problèmes de santé acquièrent une réelle autonomie que souligne la création en 1907-1908 au sein du ministère de l’Intérieur d’une direction générale des questions sanitaires et d’une direction plus spécialement chargée des établissements hospitaliers, puis la constitution d’un ministère distinct à partir de 1920.
Ensuite, dès avant la guerre de 1914 et les bouleversements sociaux qu’elle engendre, le législateur édicte de grandes lois de protection destinées à garantir ou à aider certaines catégories de la population particulièrement exposées aux risques de la société industrielle (par ex. L. 19 mai 1874 sur le travail des enfants et des filles mineures employées dans l’industrie – L. 15 juillet 1893 sur l’assistance médicale gratuite – L. 17 juin 1913 sur le repos des femmes en couches). Ce n’est pas tant l’organisation administrative des différentes formes d’aide sociale qui est modifiée qu’une philosophie nouvelle qui apparaît, l’assistance devenant légale et obligatoire.
Enfin nombreux sont les textes qui traduisent l’esquisse d’une véritable politique de santé voulue par les pouvoirs publics. La loi du 15 février 1902 est à cet égard une date charnière ; le texte confie aux communes l’essentiel des responsabilités en matière de police sanitaire, mais il sera fréquemment modifié, toujours dans le même sens : le développement des pouvoirs des préfets.
→ V. P. Comiti, « Histoire de la loi de la Santé publique de 1902 », RF aff. soc., avr.-juin 1983, p. 81 et s. ; F. Burdeau, « Propriété privée et santé publique ; étude sur la loi du 15 février 1902 », Mélanges J. Imbert, 1989, p. 125 et s.

V – 
La seconde moitié du XXe siècle (depuis 1941) : l’ère du service public

Il n’est pas abusif de soutenir que la seconde guerre mondiale correspond à un nouvel âge du droit de la santé, marqué par le développement des services publics et de la protection sociale dont les lignes de force principales sont les suivantes.
• Alors que la conception traditionnelle voyait dans la santé un attribut, une qualité de la personne, un bien individuel à préserver par une réglementation de police appropriée ou à reconstituer si elle est délabrée, la conception contemporaine de la santé – santé publique – y voit une richesse collective indispensable à la puissance de la nation. Il en découle de nouvelles obligations pour les pouvoirs publics mais aussi un titre nouveau pour intervenir, réglementer, permettre, interdire ou contrôler.
• Le pivot de cette période est l’hôpital. Cette institution est le siège d’une véritable révolution de perspective : établissement communal dont le rôle était moins d’opérer ou de soigner que d’héberger des indigents, l’hôpital contemporain est devenu centre de diagnostics et de soins, ouvert à tous, financé par la collectivité, et le lieu de prédilection de la recherche médicale. La nature juridique de l’hôpital est restée immuable ; tout le reste a changé, les usagers, l’équilibre de son budget, la qualification de ses personnels et les principes de son organisation. Les principales étapes sont les suivantes :
– La loi du 21 décembre 1941, complétée par un important règlement d’administration publique du 17 avril 1943, ouvre l’ère moderne par trois séries de dispositions : reconnaissance du rôle du directeur d’hôpital – ébauche d’un classement des établissements d’hospitalisation – surtout accès de l’hôpital à une clientèle payante, amorce de l’évolution qui va suivre et de la transformation radicale du rôle de l’hôpital.
– Les ordonnances des 10 et 30 décembre 1958 jettent les bases de la « réforme hospitalo-universitaire », dont l’inspirateur fut le Pr Robert Debré. Les pouvoirs publics entendent ainsi rendre complémentaires établissements d’hospitalisation publics et facultés de médecine, instaurer le plein-temps du médecin hospitalier et créer un réseau de CHR-CHU qui doivent devenir les pivots de la médecine et de la recherche de pointe.
– La loi n° 70-1318 du 31 décembre 1970 (dite « loi Boulin ») officialise la création du « service public hospitalier » et aménage une coordination entre secteur public et secteur privé, en facilitant leurs relations et en planifiant souplement leur développement (« carte sanitaire »).
– La loi du 31 juillet 1991 (dite loi « Evin ») retouche l’organisation des établissements publics de santé (nouvelle appellation des hôpitaux publics). Elle renforce la planification des établissements publics et privés en instaurant des schémas sanitaires et en limitant la durée des autorisations, et introduit une évaluation qualitative des activités de soins. Elle élargit les missions du service public hospitalier. Enfin elle réorganise la tutelle, en tenant compte des leçons de la décentralisation territoriale.
– La loi du 18 janvier 1994 refond le régime des autorisations et assouplit la coupure – radicale depuis 1975 –, entre le service public hospitalier et les établissements sociaux et médico-sociaux.
– Le « plan Juppé » porte surtout sur la Sécurité sociale (en instaurant notamment les lois annuelles de financement). Mais les ordonnances n° 96-345 et 346 du 24 avril 1996 sont également importantes pour l’organisation hospitalière : politique d’accréditation des établissements de santé, qui s’ajoute aux mécanismes et procédures d’évaluation et que renforce une coordination accrue entre établissements publics et établissements privés ; création des agences régionales de l’hospitalisation, qui pilotent le fonctionnement des établissements et déterminent leurs ressources.
• Se substituant à la législation antérieure (notamment les lois de 1927 et 1930 sur les assurances sociales), le développement, à partir de 1946, des mécanismes d’assurance contre les risques sociaux et en particulier de l’assurance maladie a abouti à la généralisation de la Sécurité sociale. Son achèvement résulte de la loi n° 99-477 du 27 juillet 1999 portant création d’une couverture maladie universelle (CMU) remplacée par la protection universelle maladie depuis la loi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de financement de la sécurité sociale pour 2016.

VI – 
Depuis le début du XXIe siècle : l’ère du système de santé

A – Apparition de la notion

Devant les espoirs et les inquiétudes qui ont été signalés au début de l’ouvrage, les pouvoirs publics réagissent par une approche globale que traduit le terme « système de santé ». Difficile à définir (v. ➜), l’expression date de la très importante loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits du malade et à la qualité du système de santé, dite « Loi Kouchner » (v. Dossier « Les lois des 2 janvier et 4 mars 2002 : dix ans après », RDSS 2012/3 p. 413). Il s’agit d’avoir une vision cohérente :
– des droits des malades qui sont considérés comme des droits subjectifs attachés à leur personne, et non plus comme les reflets des obligations déontologiques des médecins (v. en outre, la loi n° 99-477 du 9 juin 1999 sur les soins palliatifs, la loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie dite « Léonetti » et la loi n° 2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits des malades et des personnes en fin de vie, dite « Léonetti-Clayes ») ;
– de l’enrichissement de ces droits en liaison avec la bioéthique (lois n° 94-653 et 94-654 du 29 juill. 1994 ; loi n° 2004-800 du 6 août 2004 ; loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011, loi de 2020, en projet à la date de l’ouvrage) ;
– de la démocratie sanitaire, notion floue apparue avec la loi Kouchner, qui repose sur la transparence des informations et désigne aussi bien la participation des citoyens (par exemple, lors de conférences de citoyens) et des associations à la détermination et à l’exécution des politiques de santé que celle des patients aux décisions médicales les concernant (La démocratie sanitaire : mythe ou réalité ?, C. Castaing (dir.), Les Études Hospitalières, 2014 ; J. Chevallier, « Démocratie sanitaire et démocratie administrative », RDSS 2016/3, p. 487) ;
– des politiques de santé, nationales et locales, qu’elles portent sur les soins, la sécurité sanitaire ou sur les mesures de prévention. Un peu délaissées dans la période précédente, ces dernières sont redevenues de pleine actualité en raison d’une part des crises ou menaces de crise sanitaire que nous avons évoquées et d’autre part d’une meilleure connaissance des déterminants environnementaux de la santé humaine (v. not. L. n° 98-535 du 1er juill. 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme ; L. n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique ; L. n° 2007-294 du 5 mars 2007 relative à la préparation du système de santé à des menaces sanitaires de grande ampleur).
– des établissements et professions de santé, et de plus en plus, des établissements médico-sociaux, comme acteurs d’un même système ;
– du financement de ce système dans un cadre de plus en plus contraignant.
Si l’on peut résumer en quelques mots l’évolution que nous avons présentée de manière évidemment sommaire, le droit de la santé publique est progressivement passé de l’organisation des soins hospitaliers au système de santé et des droits et devoirs des médecins à ceux des patients.

B – Les lois de 2009, 2016 et 2019

Une sorte de tradition semble établie : à chaque quinquennat présidentiel, sa loi sur la santé ! Elle s’est traduite par l’adoption de :
– la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires dite « loi Bachelot » et, dans cet ouvrage loi « HPST » (jugée pour l’essentiel conforme à la Constitution par le Conseil constitutionnel : décis. n° 2009-584 DC du 16 juill. 2009) ;
– la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé, dite « loi Touraine » ou dans cet ouvrage « loi MNSS » (jugée pour l’essentiel conforme à la Constitution par le Conseil constitutionnel : décis. n° 2015-727 DC du 21 janvier 2016) ;
– la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et à la transformation du système de santé, dite « loi Buzyn » et dans cet ouvrage, « loi OTSS », qui n’a pas été soumise au Conseil constitutionnel (sauf à ce qu’ultérieurement certaines de ses dispositions fassent l’objet d’une QPC). Elle traduit les objectifs du plan gouvernemental « Ma santé 2022 » (Le plan « Ma santé 2022 », dossier RDSS 2019-1, p. 5 ; Commentaires : P. Villeneuve, JCP 2019 p. 1514 ; J. Saison, AJDA 2019, p. 2488 ; RGDM n° 72, sept. 2019, dossier p. 15 ; Rev. dr. et santé, n° hors-série, nov. 2019).
Chacune de ces lois à ses objets principaux, en fonction de l’orientation politique de la majorité des députés et de la situation de fait, au moment de son adoption. Ainsi de la loi HPST, on retient notamment la substitution des agences régionales de santé aux agences régionales de l’hospitalisation ou la suppression du service public hospitalier ; de la loi MNSS, le rétablissement de ce dernier, sous une forme différente, une nouvelle planification de l’offre de soins, l’accent mis sur le parcours de santé, le renforcement de la lutte contre les conflits d’intérêts et de la démocratie sanitaire, l’institution d’une action de groupe en matière de santé ; de la loi OTSS, la disparition du numérus clausus pour l’accès aux études médicales et son « ambition numérique en santé ». Mais toutes ces lois s’inscrivent dans la logique du système de santé, comme l’intitulé de deux d’entre elles l’indique expressément.
La succession rapide de ces lois ne facilite pas la tâche de ceux qui doivent les appliquer ou les analyser : elles sont très longues, complexes, disparates, illisibles à vrai dire, pour des non spécialistes. Il a fallu parfois les corriger de leurs malfaçons techniques par une loi ultérieure ou des ordonnances « de mise en cohérence des textes » ! En outre, leur mise en œuvre est toujours lente, tant elles prévoient de décrets d’application, habilitent le gouvernement à les prolonger par des ordonnances, ou instaurent des mesures dérogatoires ou expérimentales. La loi OTSS se distingue particulièrement sur ce plan, renvoyant en outre l’entrée en vigueur de plusieurs de ses dispositions à plus de deux ans.
Avertissement :
 du fait de cette situation, le lecteur de cet ouvrage doit être conscient de ce qu’il a été achevé à une date à laquelle la plupart des mesures d’application de la loi OTSS n’ont pas été adoptées, et ses dispositions pas toutes entrées en vigueur.

Section 3 – 
Objet et difficultés du droit de la santé publique

§ 1 – 
Le Code de la santé publique

Le droit de la santé publique existe parce qu’il… a son code ! Le premier Code de la santé publique date d’un décret du 5 octobre 1953 ; l’actuel (pour sa partie législative) de l’ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000, ratifiée par la loi n° 2002-203 du 4 mars 2002, préc. (v. D. Tabuteau et A. Laude (dir.), Le Code de la santé publique un demi-siècle après sa légalisation, coll. « Verbatim Santé », Éditions de santé et Presses de Sciences Po, 2008 ; « Le Code de la santé publique 50 ans après », RDSS 2008/3 p. 409 et s.).
Il fait l’objet d’une édition commentée annuelle dans la collection des codes Dalloz. Son plan, en six parties, donne une première idée des contours de la matière :
– I : Protection générale de la santé ;
– II : Santé reproductive, droits de la femme et protection de la santé de l’enfant ;
– III : Lutte contre les maladies et les dépendances ;
– IV : Professions de santé ;
– V : Produits de santé ;
– VI : Établissements et services de santé.
Pourtant, ce texte énorme, d’une qualité rédactionnelle inégale et auquel des amendements incessants font perdre sa cohérence initiale, n’est pas complet. Le caractère transversal de la santé fait que bien d’autres codes contiennent des dispositions qui la concernent (le Code du travail pour l’hygiène et la sécurité des travailleurs, le Code de l’éducation pour la santé des élèves et des étudiants, le Code du sport pour la lutte contre le dopage, le Code rural et de la pêche maritime pour la santé animale etc.). Une mention particulière doit être faite à l’importance du Code de l’action sociale et des familles en raison de la proximité du « sanitaire » et du « médico-social » (D. Truchet, « La genèse de la construction des droits sanitaire et médico-social », RDSS 2014/3 p. 495), et à celle du Code de l’environnement pour la protection de la santé humaine (en 2004, 2009 et 2014, des « plans santé-environnement » ont été adoptés en conseil des ministres).
Mais le principal « concurrent » du Code de la santé est le Code de la sécurité sociale : d’une part, le financement du système de santé par l’assurance maladie est inséparable de son efficacité sanitaire ; d’autre part la frontière peu logique et mouvante des deux codes fait que l’on trouve dans le CSS nombre de dispositions qui auraient mieux leur place dans le CSP.

§ 2 – 
Érosion des notions et des catégories

Le droit de la santé a toujours été un bon observatoire des tendances du droit français ; il a même souvent été un laboratoire de règles nouvelles, ensuite exportées dans d’autres champs. À l’heure actuelle, cette observation s’applique particulièrement bien à l’érosion des grandes notions et catégories que l’on constate dans tout le droit français en général et dans le droit administratif en particulier : les distinctions tranchées s’effacent devant des exceptions de plus en plus nombreuses, et surtout devant un dégradé de solutions « sur mesures » qui n’entrent pas, ou entrent difficilement, dans les catégories classiques. Le lecteur pourra le constater dans l’ensemble de l’ouvrage, qui montrera de nombreux exemples de mélanges des genres (public/privé ; unilatéral/contractuel ; déconcentration/décentralisation, sanitaire/social…) et d’effacement des catégories (droit dur et droit souple, personnalité morale…). En effet, la diversité des situations pratiques et celle des sources du droit (leur européanisation en particulier) imposent une diversification des règles et des institutions. Cette adaptation du droit malmène les habitudes cartésiennes des juristes français, auxquels elle pose des problèmes difficiles (mais aussi, stimulants !) d’analyse et de qualification juridiques, comme on le verra à de nombreuses reprises dans l’ouvrage. Elle rend le travail de définition plus nécessaire et difficile que jamais.

§ 3 – 
Définitions

I – 
Nécessité et difficultés

A – Nécessité des définitions

C’est une évidence : le raisonnement juridique impose que l’on sache de quoi on parle ! Au-delà de l’exigence logique, cette nécessité commande le champ d’application de la règle : par exemple, pour soumettre un produit au régime des médicaments, il faut d’abord déterminer s’il entre bien dans la catégorie juridique des médicaments. Cette étape essentielle dans tout raisonnement juridique porte le nom de qualification juridique. Cette opération intellectuelle est relativement aisée lorsque le législateur, ou à défaut, la jurisprudence, a défini l’objet (ou la personne, l’institution, le fait…) qu’il faut qualifier pour le faire entrer dans la catégorie adéquate (dans notre exemple, pour savoir notamment si la commercialisation du produit requiert l’autorisation administrative de mise sur le marché à laquelle un médicament est soumis). C’est le cas du médicament, puisque le législateur en a donné une définition (art. L. 5111-1 CSP : « On entend par médicament… ». V. ➜). Il faut cependant noter que les définitions ne préviennent pas toutes les difficultés de qualification juridique, puisqu’elles sont susceptibles d’interprétations qui peuvent en affecter le sens.
Mais de manière générale, le droit de la santé définit peu les termes qu’il utilise. Pour certains d’entre eux, cela tient à une objection ontologique : définir la vie et la mort a longtemps paru inutile tant le constat de l’une et de l’autre paraissait évident ; aujourd’hui, alors que les progrès de la science ont estompé leurs frontières, cela semble impossible. En tout cas ni le législateur, ni le juge ne s’y sont risqués… et nous ne le tenterons pas davantage ! Dans d’autres cas, c’est à une difficulté technique que se heurtent les définitions : la maladie, le malade, le patient, l’embryon, le trouble mental, l’affection grave et incurable… toutes ces expressions que l’on trouve dans le Code de la santé publique, n’ont pas reçu de définition législative. Parfois, l’absence de définition est compensée par des énumérations : on verra dans la troisième partie que le Code ne définit pas les professions de santé mais en dresse la liste et dans la quatrième partie, qu’il ne définit ni l’établissement de santé ni le service public hospitalier, mais qu’il en énumère les missions et les obligations. On observe cependant dans la législation bioéthique la plus récente un effort sensible de définition.

B – Difficultés de définition

Cette rareté des définitions n’est pas propre au droit de la santé (ainsi, aucune loi n’a jamais défini la faute, dans quelque domaine que ce soit) mais elle y est plus apparente que dans d’autres matières techniques. Cela tient en partie à ce que, comme on le verra dans la première partie, le droit de la santé est peu harmonisé par le droit de l’Union européenne. Il est donc, sauf exceptions (parmi lesquelles, précisément, le médicament), peu concerné par l’effort de définition que fait ce droit.
De manière générale, cette rareté n’est pas très gênante pour l’application du droit de la santé, car le bon sens suffit le plus souvent à savoir de quoi l’on parle. Mais elle a une conséquence importante : en cas d’hésitation, il faut s’en remettre à l’avis des experts pour préciser le sens des mots et opérer une qualification, dans un cas concret. C’est l’une des raisons qui leur confère un poids particulier dans notre matière. L’expérience montre que les juges, très vigilants envers le respect des droits des personnes et des procédures, sont en revanche peu critiques envers les appréciations des experts, faute de compétence technique pour en mesurer la pertinence. Ils n’exercent ici qu’un contrôle de l’erreur manifeste, assez léger (pour l’attitude du Conseil constitutionnel envers les éléments techniques, v. ➜, sa décis. n° 2014-457 QPC, 20 mars 2014).

II – 
Définition du système de santé

On a vu que depuis la loi Kouchner, le législateur employait le terme « système de santé » et lui conférait une grande importance. Il ne le définit pas. Le système de santé n’est ni une institution, ni une activité, ni un service national. Il désigne un ensemble auquel s’appliquent un certain nombre de règles communes, dont il fixe le champ d’application. Mais quel ensemble ? Dans la loi Kouchner, la réponse était claire : les professions, les établissements et les produits de santé, qui en étaient (et restent) des éléments structurants. La réponse est moins claire aujourd’hui : d’une part les frontières externes et internes de ces éléments s’érodent comme on le verra dans l’ouvrage ; d’autre part, la loi précitée de modernisation de notre système de santé l’obscurcit, sans que ses auteurs paraissent en avoir eu conscience. Elle est si large et si diverse que « système de santé » semble absorber toute la législation sanitaire (y compris lorsqu’elle concerne la police sanitaire), voire tout le droit de la santé, ce qui lui fait perdre une bonne partie de sa spécificité et donc de son utilité.
La même incertitude pèse sur le droit de la santé publique

III – 
Définition du droit de la santé publique

Nous sommes restés fidèles à l’intitulé (« Droit de la santé publique ») que cet ouvrage a reçu dès sa première édition. Nous ne pouvons cependant cacher qu’il ne correspond plus exactement à son contenu (« Droit du système de santé », du moins au sens de la loi Kouchner, aurait peut-être été plus exact). En tout cas, il doit être expliqué et défini.

A – « Droit »

Le droit de la santé publique est d’abord du droit, c’est-à-dire un ensemble de règles hiérarchisées, sanctionnées et posées par des autorités compétentes. Comme désormais tout le droit français, il comporte outre le « droit dur » classique, de plus en plus de « droit souple » (soft law), c’est-à-dire de normes qui ont une effectivité et une impérativité moindres que le précédent, et dont les juges et juristes français, qui n’en avaient pas l’habitude, n’ont pas encore totalement défini les contours et les modalités d’application et de contrôle.
Le droit français de la santé est loin de satisfaire entièrement les objectifs constitutionnels d’intelligibilité du droit et de sécurité juridique. Leur pleine satisfaction se heurte en effet, dans notre matière plus que dans toute autre vraisemblablement, à ce que nous nommerons le « dialogue des doutes », le doute médical et le doute juridique.
Il y a dans toute action de santé un doute scientifique sur la réalité des situations et l’efficacité des mesures prises pour les améliorer. Pourtant le patient ou la population attendent du médecin ou des pouvoirs publics une certitude qu’ils peuvent rarement leur donner, si diligents et attentifs soient-ils. Les juristes doivent admettre et comprendre ce doute dans ce qu’il a d’inévitable et même de raisonnable.
Parallèlement, ils doivent faire admettre et comprendre le doute juridique, alors que leurs interlocuteurs sont légitimement demandeurs de certitude juridique. Or il n’est pas toujours possible de la leur donner. La règle certes existe toujours : contrairement à ce qui est parfois affirmé, il n’y a jamais de « vide juridique » car l’article 4, C. civ. interdit aux juges français de refuser de juger « sous prétexte du silence, de l’obscurité ou de l’insuffisance de la loi ». Tout procès trouve donc une solution ; elle est fondée sur les règles du droit commun civil ou administratif si aucune règle propre au droit de la santé n’existe. La règle peut alimenter le doute si elle est de mauvaise qualité du fait d’une rédaction défectueuse, d’un champ d’application incertain, de son instabilité, d’une inadaptation au problème à résoudre ou d’une conformité discutable aux règles supérieures… Mais des règles parfaites n’élimineraient pas entièrement le doute juridique : en effet l’heureuse liberté fondamentale des sujets de droit leur donne le plus souvent une marge de manœuvre qui interdit de pronostiquer à coup sûr ce qu’ils vont faire sous leur responsabilité. Le droit est une technique de décision parmi d’autres et non pas la décision elle-même.

B – « Santé »

La constitution de l’OMS comporte une formule devenue célèbre : « La santé est un état de complet bien-être physique, mental et social et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité. » Cette belle déclaration de principe n’offre pas une définition juridiquement opératoire : elle ne saurait en particulier fonder un droit à la santé ainsi conçue car il ne dépend pas des hommes et de la société que chacun atteigne un état de complet bien-être. D’ailleurs le texte ajoute aussitôt, de manière plus prudente que « la possession du meilleur état de santé qu’il est capable d’atteindre constitue l’un des droits fondamentaux de tout être humain […]. »
La définition a cependant pour mérite de montrer que le droit de la santé ne concerne pas que les malades, ni les seuls patients – ou seulement les professions et établissements de santé – mais tout être humain pris dans son intégralité. Il comporte évidemment un volet consacré aux soins curatifs mais aussi un volet de prévention.
La santé (comme d’ailleurs l’environnement : D. Truchet, « Droit de l’environnement et droit de la santé », Mélanges J. Morand-Deviller, Montchrestien, 2007, p. 939) est un état et non une catégorie juridique qui désignerait une action, des personnes, des institutions, des activités, des choses, des actes ou une branche du droit. Cette relative indétermination explique que gravitent autour du droit de la santé des expressions proches mais différentes telles que le droit médical, le droit de la bioéthique, le droit hospitalier ou le droit pharmaceutique.

C – « Publique »

C’est le terme le plus problématique. On ne saurait le prendre au sens que l’expression « santé publique » a pour les médecins et que l’on trouve par exemple dans le nom de l’École des hautes études en santé publique : il s’agit d’une discipline médicale qui étudie la santé des populations dans toutes ses composantes et tous ses déterminants. Ce caractère collectif est certes présent dans le droit de la santé publique mais ce dernier n’est pas que le droit de la santé « du public » : en mettant l’accent sur les droits personnels des patients notamment, il comporte aussi une importante dimension individuelle.
Pris dans un sens juridique, « public » évoque immédiatement le droit public et le juge administratif, par opposition au droit privé et au juge judiciaire. Il est vrai que le droit de la santé publique tire l’essentiel de ses règles du droit public et génère un contentieux principalement administratif. Mais on ne saurait le réduire à un « droit public de la santé » : d’une part nombre de ses règles (et pas des moindres : celles qui sont relatives aux droits des malades et à la responsabilité des professions et établissements de santé par ex.) sont communes au droit public et au droit privé et sont appliquées aussi bien par la juridiction administrative que par la juridiction judiciaire ; d’autre part le droit privé (civil et pénal) comme le juge judiciaire ne sont pas absents du droit applicable dans les structures de soins à statut public.
« Public » renvoie aussi à une autre approche juridique : l’intervention des pouvoirs publics dans les questions sanitaires. C’est sans doute la vision la plus exacte. Cette intervention est multiforme : elle consiste en l’édiction de règles, de droits et d’obligations qui s’imposent aux personnes publiques comme aux personnes privées et qui peuvent avoir pour objet l’organisation des professions, établissements et services de santé, l’offre et la consommation des produits de santé, la création d’institutions sanitaires, des missions de service public, des mesures financières, de police ou de contrôle ou des sanctions… Le droit de la santé public serait ainsi celui des politiques de santé (v. AFDS, « Les différentes conceptions que l’on peut avoir du droit de la santé », RGDM n° 15, 2005).

Section 4 – 
Plan de l’ouvrage

Centré sur la santé publique telle qu’elle vient d’être définie, l’ouvrage ne s’interdit pas quelques escapades vers le pur droit privé afin d’offrir au lecteur une vision globale de la matière. Son plan comporte cinq parties :
– La première est consacrée aux administrations et institutions de la santé publique, l’accent étant mis à cette occasion sur les sources de la matière.
– La deuxième porte sur les professions de santé, notamment sur leur organisation par les pouvoirs publics et les relations qu’elles entretiennent avec elles.
– La troisième analyse la politique de santé dans ses dimensions d’organisation des soins et de protection de la santé publique.
– La quatrième présente les établissements de santé et notamment les établissements publics de santé ainsi que leur coopération avec les établissements privés.
– La cinquième étudie le régime juridique des soins médicaux, hospitaliers et pharmaceutiques en insistant sur les droits des patients et la responsabilité.
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PREMIÈRE PARTIE
Administrations et institutions de la santé publique
Un grand nombre d’administrations publiques collaborent à la protection de la santé, soit que celle-ci entre dans leurs compétences générales, soit qu’elle constitue leur mission spécifique. Les questions sanitaires intéressent aussi bien les organisations internationales et européennes (Chapitre 1) que les administrations de notre pays (Chapitre 2).

Chapitre 1 - Les organisations internationales et européennes
Chapitre 2 - L’administration française de la santé publique

Chapitre 1
Les organisations internationales et européennes
L’essentiel
La protection de la santé contre les menaces d’épidémie venues d’autres pays est très ancienne (le régime de la quarantaine remonte à la fin du XIVe siècle). Une administration internationale de la santé s’est peu à peu constituée : à l’échelle mondiale, un rôle essentiel est dévolu à l’Organisation mondiale de la santé (sect. 1), mais d’autres organisations (non étudiées ici) telles que la FAO, l’OIT, le programme des Nations unies pour le développement, l’Unicef… contribuent à l’action sanitaire ; on signalera l’existence, au sein de l’Unesco, d’un Comité interministériel de bioéthique, qui a préparé une Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de l’homme, adoptée par l’Unesco le 11 novembre 1997, puis par l’Assemblée générale de l’ONU le 9 décembre 1998. À l’échelle européenne, il n’existe pas d’organisation spécialisée, mais le Conseil de l’Europe (sect. 2) et l’Union européenne (sect. 3) interviennent en matière sanitaire. La situation est paradoxale : d’un côté, les menaces pour la santé (qu’elles soient épidémiques, technologiques, sociétales ou environnementales…) et les progrès de la science sont mondiaux et suscitent non seulement une intense collaboration entre les États et les organisations gouvernementales ou non gouvernementales, mais aussi un alignement des politiques et pratiques nationales sur les standards « globaux » relatifs à la prévention et aux soins d’une part, aux droits des personnes d’autre part ; mais d’un autre côté, la santé publique est un domaine dans lequel la souveraineté nationale continue à s’exercer avec une grande liberté, en vertu de la marge nationale d’appréciation des États ou du principe de subsidiarité.
V. SFDI, Santé et droit international, Pedone, 2019.

Section 1 – 
L’organisation mondiale de la santé (OMS)

L’OMS est une organisation internationale spécialisée, liée à l’Organisation des Nations unies. Sa Constitution a été adoptée par la Conférence internationale de la santé, tenue à New York, le 22 juillet 1946, et est entrée en vigueur le 7 avril 1948.
Elle a pour but « d’amener tous les peuples au niveau de la santé le plus élevé possible » (art. 1 de la Constitution).
Son siège est fixé à Genève.
→ V. M. Bélanger, Introduction à un droit mondial de la santé, Éd. des archives contemporaines et AUF, 2009 ; Éléments de doctrine en droit international de la santé, LEH, 2012 ; F. Kastler, Le rôle normatif de l’OMS, L’Harmattan, 2019.

§ 1 – 
La structure de l’OMS

Comme toute organisation internationale spécialisée du « système » des Nations unies, la structure de l’OMS comprend une Assemblée, un Conseil, et un Secrétariat ; elle comporte en outre une organisation régionale originale.

I – 
L’Assemblée mondiale de la santé

L’Assemblée mondiale de la santé, composée de délégués (trois au maximum) des 194 États membres, se réunit en session ordinaire annuelle, et en session extraordinaire à la demande du Conseil ou d’une majorité d’États membres.
• Il lui revient d’arrêter la politique de l’organisation et de prendre toute mesure propre à réaliser le but de celle-ci.
• Elle élit les États appelés à désigner une personnalité siégeant au Conseil, nomme le directeur général, approuve leurs rapports et leurs activités, leur donne des instructions. Elle contrôle la politique financière de l’organisation, examine et approuve son budget. Elle crée les commissions nécessaires aux activités de l’organisation, et les autres institutions qu’elle juge souhaitables. Elle invite toute organisation internationale, gouvernementale ou non gouvernementale, à participer à certaines activités de l’organisation, étudie les recommandations ayant trait à la santé qui émanent de l’ONU, fait rapport au Conseil économique et social de cette dernière, encourage ou dirige la recherche.
• Elle dispose de pouvoirs importants : elle peut adopter, à la majorité des deux tiers, des conventions ou des accords qui obligent chaque État membre soit à prendre des mesures dans un délai de 18 mois, soit à faire une déclaration de non-acceptation, et des recommandations.
En outre, elle peut adopter des règlements obligatoires pour les États membres (sauf refus ou réserve de ceux-ci) dans les domaines suivants :
– mesures destinées à empêcher la propagation des maladies d’un pays à l’autre ;
– nomenclatures concernant les maladies, les causes de décès et les méthodes d’hygiène publique ;
– standards sur les méthodes de diagnostic applicables dans le cadre international ;
– normes relatives à l’innocuité, la pureté et l’activité des produits biologiques, pharmaceutiques et similaires qui se trouvent dans le commerce international ;
– conditions relatives à la publicité et à la désignation de ces produits.

II – 
Le Conseil exécutif

Le Conseil exécutif est composé de trente-quatre membres désignés pour trois ans par les États membres élus pour ce faire par l’Assemblée, compte tenu d’une répartition géographique équitable. Il se réunit au moins deux fois par an.
Organe exécutif de l’Assemblée, il en applique les décisions, exécute les missions qu’elle lui confie, en prépare l’ordre du jour, lui fait des propositions (notamment, tous les cinq ans, pour définir un programme de travail). De plus, il peut prendre « toute mesure d’urgence dans le cas d’événements exigeant une action immédiate ».

III – 
Le Secrétariat

Structure permanente, le Secrétariat est dirigé par le directeur général nommé par l’Assemblée sur proposition du Conseil, et qui est de droit secrétaire de l’Assemblée, du Conseil, des commissions, comités et conférences de l’organisation.

IV – 
L’organisation régionale

L’OMS a une structure assez déconcentrée : l’Assemblée a créé six régions en fonction de critères sanitaires : Afrique, Amérique (où l’Organisation sanitaire panaméricaine fait office d’organisation régionale), Asie du Sud-Est, Europe, Méditerranée orientale, Pacifique occidental. Chaque région est dotée d’un comité régional et d’un bureau régional qui disposent de compétences locales et de crédits budgétaires importants.

§ 2 – 
L’action de l’OMS

I – 
Une action variée

L’OMS exerce de nombreux « services d’intérêt mondial » et accorde une assistance technique importante aux pays qui la sollicitent, notamment en matière de formation.
• Elle définit des objectifs (la déclaration d’Alma-Ata de 1978 sur les soins de santé primaires est restée célèbre), et des programmes d’action (tel que celui qui a permis l’éradication de la variole, principal titre de gloire de l’Organisation), et poursuit leur réalisation sur le terrain. Concurrencée par d’autres programmes ou fonds internationaux, elle mène actuellement des actions prioritaires contre des maux qui affectent particulièrement les pays défavorisés : paludisme, tuberculose, poliomyélite, diabète, infections sexuellement transmissibles et notamment Sida…
→ V. sur le site www.who/int, le Treizième programme général de travail « Promouvoir la santé, préserver la sécurité mondiale, servir les populations vulnérables », adopté le 23 mai 2018 et couvrant la période 2019-2023.
• Centre de statistiques et de renseignements, animant une recherche médicale abondante (elle a par exemple créé, le 20 mai 1965, le Centre international de recherche sur le cancer dont le siège est à Lyon), l’OMS a en outre établi (parfois en collaboration avec la FAO ou d’autres organisations), des standards ou normes internationales en divers domaines (pharmacopée internationale, dénomination commune internationale des substances actives thérapeutiques, vaccins, eaux de boisson, produits et additifs alimentaires…).
• Elle a adopté en 1977 un Manuel de la classification statistique internationale des maladies, traumatismes et causes de décès, extrêmement détaillé.
• Elle exerce une surveillance épidémiologique avec le concours des États membres dans le cadre du règlement sanitaire international (v. infra).
• Mais, trop divisée, l’Assemblée n’a été en mesure d’adopter qu’une convention (en dehors de son organisation et son fonctionnement) : la convention-cadre pour la lutte contre le tabac adoptée le 21 mai 2003 (publiée en France par le décr. n° 2005- 293 du 22 mars 2005). Sur les autres sujets, elle s’est bornée à des recommandations (non contraignantes pour les États membres) : ainsi du Code international de commercialisation des substituts du lait maternel (1981).

II – 
Le règlement sanitaire international

Le règlement sanitaire international a remplacé de nombreuses conventions antérieures, souvent anciennes. Le premier RSI a été adopté par l’Assemblée mondiale de la santé en 1951. Le texte actuel l’a été le 23 mai 2005. Il s’impose aux États membres sauf refus ou réserves de leur part.
• Selon son article 2, son objet et sa portée « consistent à prévenir la propagation internationale des maladies, à s’en protéger, à la maîtriser et à y réagir par une action de santé publique proportionnée et limitée aux risques qu’elle présente pour la santé publique, en évitant de créer des entraves inutiles au trafic et au commerce internationaux ».
• Le RSI impose aux États de se doter de la capacité de détecter et d’évaluer les événements. Par ailleurs, il prévoit de manière détaillée les « mesures de santé publique » (titre V) que les États prennent aux « points d’entrée » sur leur territoire (ports, aéroports et postes-frontières terrestres) envers la circulation internationale des voyageurs et des marchandises afin d’éviter la propagation des maladies. Ils peuvent appliquer des « mesures sanitaires supplémentaires » mais elles « ne doivent pas être plus restrictives pour le trafic international ni plus intrusives ou invasives pour les personnes que les autres mesures raisonnablement applicables qui permettraient d’assurer le niveau approprié de protection de la santé » (art. 43.1). Ils en informent l’OMS qui peut leur demander de les réexaminer.
• Il institue un système d’information rapide entre les États (qui désignent un « point focal national RSI » qui est l’interlocuteur de l’OMS) et les « points de contact RSI » de l’OMS. L’État notifie à cette dernière, dans les vingt-quatre heures, « tout événement survenu sur son territoire, pouvant constituer une urgence de santé publique de portée internationale ». S’ensuivent d’une part la communication d’informations par l’OMS aux autres États, d’autre part des échanges entre le premier État et l’OMS pour évaluer le risque en conciliant intérêts de la santé publique et souveraineté nationale. Ils peuvent conduire le directeur général à déclarer (après avis du Comité d’urgence) qu’il existe une urgence de santé publique de portée internationale.
Le texte (not. son Annexe 2) distingue :
– les événements de toute nature, y compris ceux dont les causes ou l’origine sont inconnues ;
– les cas inhabituels ou inattendus des maladies connues, éradiquées ou non-endémiques suivantes : variole, poliomyélite due à un poliovirus de type sauvage, grippe humaine causée par un nouveau sous-type, SRAS ;
– les événements impliquant l’une des maladies connues endémiques suivantes : choléra, peste pulmonaire, fièvre jaune, fièvres hémorragiques virales (Ebola, Lassa, Marburg), fièvre à virus West Nile, autres maladies ayant une ampleur nationale ou régionale, par exemple dengue, fièvre de la vallée du Rift, méningococcies.
Le directeur général publie les recommandations temporaires qu’impose la situation. Elles ne peuvent être maintenues au-delà de la deuxième assemblée mondiale de la santé qui suit la décision de déclaration d’urgence. Des recommandations permanentes peuvent être soumises à l’Assemblée par le directeur général (après avis du Comité d’examen). Les recommandations sont des avis non contraignants pour les États (art. 1).
• Le RSI est un instrument juridique très original. Il est efficace sauf lorsque certains États ne peuvent (du fait des déficiences de leur système de surveillance épidémiologique) ou ne veulent (par crainte de répercussions sur leur réputation ou sur leur économie) notifier les événements qui surviennent sur leur territoire. Celui de 2005, plus large et plus souple que celui de 1969, tire les leçons des épidémies ou menaces de pandémies mondiales récentes, des progrès de la veille sanitaire et de l’accroissement considérable des transports et du commerce internationaux.
Il s’efforce d’établir un équilibre raisonnable d’une part entre la mondialisation des problèmes de santé et le respect des souverainetés nationales, d’autre part entre les contraintes nécessaires à la protection de la santé et le respect des libertés individuelles et économiques.
• Il met l’accent sur les droits des voyageurs. L’article 23 pose le principe de leur consentement à toute mesure prise en vertu du RSI. Mais l’article 31 autorise les États à leur imposer, dans la mesure nécessaire pour lutter contre un risque sanitaire, un examen médical, une vaccination, voire un isolement, une quarantaine ou un placement en observation. L’article 32 prescrit le respect de leur dignité et des droits humains fondamentaux.
• Le RSI ne distingue pas le cas des nationaux et des étrangers. Ce qui laisse sans réponse explicite deux des questions les plus délicates qui se sont posées, à la France notamment, lors de la « crise du SRAS » en 2003 : un État est-il tenu de rapatrier ses ressortissants malades ou se trouvant dans une zone infectée ? Peut-il s’opposer à leur retour ?
• Le RSI a été publié en France par le décret n° 2007-1073 du 4 juillet 2007. Il a dans notre ordre juridique interne l’autorité que l’article 55 Const. attache aux traités et accords internationaux régulièrement ratifiés ou approuvés. Il est mis en œuvre en France par les articles L. 3115-3 et R. 3115-1 et s. CSP (v. circ. interministérielle 2014/249 du 18 août 2014), lesquels ont récemment subi quelques évolutions, notamment relatives aux modalités de réalisation du contrôle sanitaire aux frontières (v. ordonnance n° 2017-44 du 19 janvier 2017, décret n° 2017-471 du 3 avril 2017 et instruc. interministérielle du 28 février 2018).
→ V. D. Thierry, « Le nouveau règlement sanitaire international : vers plus d’efficacité pour combattre les épidémies », RDSS 2007/3, p. 447 ; R. Mehdi et S. Maljean-Dubois, La société internationale et les grandes pandémies, Pedone, 2007 ; AFDS, « Migrations, santé et droit », RDSS n° Hors-Série 2012.

Section 2 – 
Le Conseil de l’Europe

Le Conseil de l’Europe est une organisation internationale créée en 1949. Il réunit 47 pays. Il siège à Strasbourg. Il s’est doté notamment d’un Comité européen de la santé, d’un Comité directeur pour la bioéthique ou d’un « Groupe Pompidou » (lutte contre l’abus et le trafic illicite de stupéfiants).
Son œuvre en matière de santé est importante. Le Conseil de l’Europe s’est en particulier attaché à des normes communes d’hygiène, l’échange mutuel d’informations, la recherche, les problèmes hospitaliers, l’élaboration d’une pharmacopée européenne, la protection de la santé mentale, la lutte contre l’alcoolisme et la toxicomanie. Plus récemment il a orienté ses efforts vers la transfusion sanguine, les transplantations d’organes et la bioéthique.

§ 1 – 
Influence sur le droit français de la santé

Le plus souvent, la « production » du Conseil de l’Europe est dépourvue de force obligatoire envers les États membres : ses rapports, résolutions ou recommandations (par exemple en 1994, sur la protection et la brevetabilité des produits d’origine humaine, la lutte contre le Sida ou, en 1999, sur la protection des droits de l’homme et de la dignité des malades et des mourants, qui condamne notamment l’euthanasie et l’acharnement thérapeutique) ne peuvent être pour eux que des sources de réflexion et d’inspiration.
Les conventions qu’il rédige et négocie s’imposent, mais seulement à ceux des États qui les ont ratifiées. Pour la France, c’est par exemple le cas de la Charte sociale européenne (adoptée en 1961 et remplacée par une charte révisée le 3 mai 1996, publiée en France par le D. n° 2000-110 du 4 févr. 2000), dont la partie I, § 11 affirme le droit de tous à la protection de la santé, du Code européen de sécurité sociale, adopté le 16 avril 1964 et publié en France par le décret n° 87-248 du 3 avril 1987 et de la Convention pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie et de la médecine (dite aussi Convention sur les droits de l’homme et la biomédecine ou Convention d’Oviedo) signée le 4 avril 1997, ratifiée par notre pays le 13 décembre 2011 et publiée par le décret n° 2012-855 du 5 juillet 2012 . La Convention sur la contrefaçon des produits médicaux (« Medicrime ») adoptée par le Comité des ministres le 8 décembre 2010, a été ouverte à la signature le 28 octobre 2011. La loi n° 2016-701 du 30 mai 2016 a autorisé sa ratification par la France avant qu’elle ne soit publiée par le décret n° 2017-77 du 25 janvier 2017.
La Convention de sauvegarde des droits de l’homme et des libertés fondamentales, plus connue sous l’appellation de Convention européenne des droits de l’homme (Conv. EDH), adoptée en 1950 et ratifiée par la France en 1974, ne parle pas de la santé mais nombre de ses stipulations sont applicables aux actions de santé (en particulier, au fond ses articles 2 « Droit à la vie » et 8 « Droit au respect de la vie privée et familiale » et en matière procédurale, ses articles 6 « Procès équitable » et 13 « Droit à un recours effectif »). Au titre du contrôle de conventionnalité, le juge judiciaire et le juge administratif peuvent écarter de la cause, une loi ou une décision administrative française qui contrevient à la Convention.

§ 2 – 
Cour européenne des droits de l’homme

Outre cette application par les juridictions nationales, la Convention est assortie d’un mécanisme de protection juridictionnelle très original en droit international : la Cour européenne des droits de l’homme (« Cour de Strasbourg ») peut, sur requête de toute personne (après épuisement des voies de recours interne), constater qu’un État partie a violé l’un des droits et libertés affirmés par la Convention et le sanctionner : la Cour a rendu des décisions importantes (dont certaines contre la France) à propos des soins psychiatriques, de l’interruption volontaire de grossesse, de l’euthanasie, des procédures disciplinaires ordinales (v. ➜), du procès équitable en matière de responsabilité médicale et hospitalière etc. Rigoureuse sur les droits procéduraux et le respect de la liberté des patients, la Cour reconnaît aux États membres du Conseil de l’Europe une grande marge nationale d’appréciation d’une part pour tout ce qui touche à l’éthique, d’autre part pour l’allocation des moyens au système de santé. Plusieurs de ses décisions seront citées dans la suite de l’ouvrage.
Il est habituel en France de désigner sous le nom de « droit européen conventionnel » les conventions du Conseil de l’Europe que notre pays a ratifiées et qui s’imposent dans son ordre juridique interne avec l’autorité supérieure à celle des lois que leur confère l’article 55 de la constitution. Ce droit conventionnel ne doit pas être confondu avec un autre droit européen, le droit de l’Union européenne (souvent encore appelé droit communautaire) que l’on va présenter immédiatement.

Section 3 – 
L’Union européenne

Le droit français de la santé est moins « communautarisé » que d’autres branches du droit. Le droit de l’Union européenne ne cesse pourtant d’y prendre de l’importance.

§ 1 – 
Les compétences sanitaires de l’Union européenne

I – 
Les traités

Le traité de Rome du 25 mars 1957 instituant la Communauté européenne de l’énergie atomique (Euratom) comportait des stipulations relatives à la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les risques résultant des radiations ionisantes (art. 30 à 39). En revanche, le traité de Paris du 18 avril 1951 instituant la Communauté européenne du charbon et de l’acier, et celui de Rome du 25 mars 1957 instituant la Communauté économique européenne ne contenaient aucune stipulation propre à la santé (sauf l’article 57-3, CEE sur les professions médicales, paramédicales et pharmaceutiques).
Mais les Communautés ont mené dans ce domaine une action variée en se fondant sur les compétences générales qu’elles tiennent des traités et de leur interprétation large par la Cour de justice. L’acte Unique européen (1986), le traité sur l’Union européenne (1992), le traité d’Amsterdam (1997) puis le traité de Lisbonne (2007) duquel résultent les actuels traités sur l’Union européenne (TUE) et sur le fonctionnement de l’Union européenne (TFUE), ont ratifié ces tendances et élargi la compétence sanitaire de la Communauté européenne, devenue Union européenne. La Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne (proclamée en 2000 et qui a aujourd’hui la même valeur juridique que les traités) déclare, dans son article 35 : « Toute personne a le droit d’accéder à la prévention en matière de santé et de bénéficier de soins médicaux dans les conditions établies par les législations et pratiques nationales. Un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré dans la définition et la mise en œuvre de toutes les politiques et actions de l’Union ».

II – 
Diversité de compétences

Les compétences de l’Union en matière de santé publique sont établies par une combinaison subtile de textes qui lui donne des titres divers et nuancés pour agir. Le plus spécifique est l’article 168 TFUE. Selon son § 1 :
« un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré dans la définition et la mise en œuvre de toutes les politiques et actions de l’Union.
L’action de l’Union, qui complète les politiques nationales, porte sur l’amélioration de la santé publique et la prévention des maladies et des affections humaines et des causes de danger pour la santé physique et mentale. Cette action comprend également la lutte contre les grands fléaux, en favorisant la recherche sur leurs causes, leur transmission et leur prévention ainsi que l’information et l’éducation en matière de santé, ainsi que la surveillance des menaces transfrontalières graves sur la santé, l’alerte en cas de telles menaces et la lutte contre celles-ci.
L’Union complète l’action menée par les États membres en vue de réduire les effets nocifs de la drogue sur la santé, y compris par l’information et la prévention. »
La suite de l’article 168 encourage la coopération entre les États membres dont l’Union « appuie si nécessaire » l’action, la coordination de leurs politiques et programmes (la Commission pouvant prendre « toute initiative pour la promouvoir »). Il autorise le Parlement et le Conseil à user de la procédure législative ordinaire pour « adopter des mesures d’encouragement visant à protéger et à améliorer la santé humaine […] » et le Conseil à adopter des recommandations sur proposition de la Commission.
Son § 4 attribue à l’Union une « compétence partagée » avec les États membres (au sens de l’article 4 TFUE) en vertu de laquelle le Parlement et le Conseil peuvent adopter :
– des normes élevées de qualité et de sécurité des organes et substances d’origine humaine, du sang et de ses dérivés (mais les États membres conservent la possibilité de maintenir ou d’établir des mesures plus strictes et une pleine compétence envers les dons d’organes et de sang et leur utilisation à des fins médicales) ;
– « des mesures dans les domaines vétérinaires et phytosanitaires ayant directement pour objectif la protection de la santé publique » ;
– des normes élevées de qualité et de sécurité des médicaments et des dispositifs à usage médical.
Par ailleurs, selon l’article 114 TFUE, la Commission dans ses propositions de rapprochement des législations en matière de santé « prend pour base un niveau de protection élevée en tenant compte notamment de toute nouvelle évolution basée sur des faits scientifiques » (V. pour un usage de cet article, ➜).
Les compétences formellement attribuées par les traités à l’Union européenne en matière de santé paraissent donc modestes. La santé ne fait pas l’objet d’une politique commune et ne relève ni de la compétence exclusive de l’Union, ni de manière générale, de sa compétence partagée (sauf ce qui vient d’être dit). Dès lors, les actes juridiquement contraignants de l’Union ne peuvent pas « comporter d’harmonisation des dispositions législative et réglementaires des États membres » (art. 2.5 TFUE). Conformément au principe de subsidiarité (art. 5 TUE), l’article 168-7 TFUE stipule : « L’action de l’Union est menée dans le respect des responsabilités des États membres en ce qui concerne la définition de leur politique de santé ainsi que l’organisation et la fourniture de services de santé et de soins médicaux. Les responsabilités des États membres incluent la gestion de services de santé et de soins médicaux, ainsi que l’allocation des ressources qui leur sont affectées ».
En outre, la protection de la santé est l’un des motifs qu’un État membre peut invoquer pour instituer des limites aux libertés de circulation des produits (art. 36 TFUE, qui ajoute que les « interdictions et restrictions ne doivent constituer ni un moyen de discrimination arbitraire ni une restriction déguisée dans le commerce entre les États membres »), des travailleurs (art. 46), des services (art. 62) ou la liberté d’établissement (art. 52). Dans le même esprit, un État membre peut « soulever un problème particulier de santé publique dans un domaine qui a fait préalablement l’objet de mesures d’harmonisation », auquel cas la Commission doit examiner immédiatement s’il y a lieu de proposer des mesures appropriées au conseil (art. 114.8). Il peut aussi prendre des mesures provisoires de sauvegarde justifiée par la protection de la santé, si la mesure d’harmonisation concernée comporte une clause de sauvegarde (art. 114.10).

III – 
Effectivité de l’action

La lecture littérale des traités donne l’impression que la santé occupe une place marginale parmi les préoccupations de l’Union européenne. Elle pourrait faire croire que le droit de l’Union n’est pas une source significative du droit français de la santé. Ce sentiment serait erroné.
En réalité, si l’action de l’Union est moins considérable en matière de santé que dans d’autres domaines (ainsi l’organisation du système de santé, en particulier dans le domaine hospitalier, relève de politiques nationales), son apport n’en est pas moins important. La législation française en porte abondamment témoignage. Mais l’Union a agi sur le fondement d’autres articles (non spécifiques à la matière) du traité, notamment, pour les professions et produits de santé, sur ceux qui concernent d’une part la liberté d’établissement et la libre circulation des produits et des services et d’autre part la concurrence.
En outre, la dimension sanitaire de la politique agricole, les actions en faveur de la protection du consommateur et de celle de l’environnement, voire la politique sociale ou d’enseignement et de formation, ne sont pas sans influence sur les politiques nationales de santé publique.
Enfin, la jurisprudence de la Cour de justice de l’Union européenne (« Cour de Luxembourg ») est abondante dans notre domaine. Elle se développe dans les directions très variées et parfois inattendues (v. par ex., à propos de l’embryon humain, ➜).

§ 2 – 
Les organes et les instruments juridiques

I – 
Les organes

Le Parlement européen, le Conseil européen, le Conseil de l’Union européenne (qui, depuis 1977, réunit parfois les ministres de la Santé), la Commission (et notamment sa Direction générale de la santé et de la sécurité alimentaire – DG SANTE), la Cour de justice, le Comité économique et social, le Comité des régions etc., connaissent des questions de santé selon les règles des traités : leur compétence, leur procédure, leurs actes obéissent entièrement au droit commun de l’Union. Un Comité réunit les hauts fonctionnaires de la santé publique des États membres. Des règlements ont créé plusieurs agences qui fonctionnent en principe sous l’autorité de la Commission : Agence européenne des médicaments (v. ➜), Agence pour la sécurité et la santé au travail, Agence européenne pour l’environnement, Autorité européenne de sécurité des aliments, Observatoire européen des drogues et des toxicomanies, outre une Agence exécutive pour la santé et les consommateurs créée en 2005 et installée à Luxembourg.
La « comitologie » qui caractérise les institutions de l’Union s’est exercée dans le domaine de la santé : des décisions ont créé plusieurs dizaines de comités consultatifs pour la formation des diverses catégories de professionnels, pour la sécurité, l’hygiène et la protection de la santé sur le lieu de travail, etc. Existent aussi des comités scientifiques, ou des comités chargés de gérer des programmes de recherche…
À quoi il faut ajouter les groupes de pression résultant d’initiatives professionnelles, extérieurs aux organes de l’Union européenne mais en relation constante avec eux : ainsi du Comité permanent des médecins (créé dès le 24 octobre 1959 par les syndicats médicaux des pays membres), des sages-femmes, des infirmiers ; du Comité hospitalier ; de la Conférence internationale des ordres et des organismes d’attributions similaires ; du groupement pharmaceutique de l’Union européenne etc.

II – 
Les instruments juridiques

Ce sont ceux du droit commun de l’Union européenne : au droit « originaire » (les traités) s’ajoute le « droit dérivé » qui a en France la même autorité que le premier. Il est principalement composé des règlements qui sont directement obligatoires dans l’ordre juridique interne et de directives qui fixent des objectifs contraignants et que les États membres doivent transposer dans leur ordre juridique interne dans le délai qu’elles fixent (art. 288 TFUE). La France a transposé dans sa législation les directives citées dans cet ouvrage.

§ 3 – 
L’analyse des services de santé

Les services de santé sont-ils des services au sens de l’article 57 TFUE ? La Cour de justice répond positivement (v., à propos d’un traitement médical hospitalier pris en charge par l’assurance maladie : 13 juill. 2001, aff. C-157/99 et C-368/98, RDSS 2001-4, p. 707, note L. Dubouis). Il en résulte que le droit commun de l’Union (notamment le principe de liberté de prestations de services au sein de l’Union, la prohibition des discriminations nationales au détriment des entreprises et professions des autres États membres et le droit de la concurrence) s’applique en principe à eux. De même, des « organisations sanitaires » de droit public ont été considérées comme des entreprises au sens des articles 81 et 82 du traité de Rome (actuels articles 101 et 102 TFUE) et à ce titre, soumises aux règles de concurrence « communautaires » (v., à propos de transports sanitaires : CJCE 25 oct. 2001, aff. C-475/99, Europe, 2001, n° 372, obs. L. Idot).
Mais les règles du marché intérieur (notamment, en matière de concurrence) ne s’appliquent pas aux activités non économiques : ainsi jugé de l’assurance maladie française (CJCE 7 févr. 1993, Poucet et Pistre, aff. C-159/91 et C-106/91).
En outre, les services de santé ne sont pas considérés comme des services économiques « comme les autres » : ainsi ils échappent au champ d’application de la directive 2006/123 du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché intérieur. Les États membres peuvent leur appliquer des règles particulières d’accès au marché, d’exercice, de contrôle et d’aide (au nom de la solidarité notamment) ; ils peuvent ainsi instituer des monopoles professionnels, soumettre des investissements, des activités ou des soins à des autorisations ou accorder des droits spéciaux ou exclusifs et des aides d’État, aux entreprises qui sont chargées d’un service d’intérêt économique général. Encore faut-il que ces règles respectent les principes de nécessité et de proportionnalité et qu’elles ne soient pas discriminatoires.

§ 4 – 
L’action de l’Union européenne

I – 
Libre circulation des patients

• La Communauté européenne a d’abord promu la prise en charge par l’assurance maladie des soins reçus par les citoyens communautaires dans un autre État membre que le leur (v. not. le règlement 1408/71 du 14 juin 1971 relatif à l’application des régimes de sécurité sociale aux travailleurs salariés, aux travailleurs non salariés et aux membres de leur famille qui se déplacent à l’intérieur de la communauté et le règlement 883/2004 du 29 avril 2004 sur la coordination des systèmes de sécurité sociale). L’Union européenne a franchi un nouveau pas avec la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative à l’application des droits des patients en matière de santé transfrontaliers (Comm. L. Dubouis in RDSS 2011/6, p. 1059 ; L. Rodriguez et V. Michel in Europe, oct. 2011, p. 4). Elle codifie très largement la jurisprudence de la Cour. Elle est importante non seulement par son contenu mais aussi par ce qu’elle implique pour la construction du droit communautaire de la santé : elle ne parle plus des travailleurs mais plus largement des patients ; elle a pour « base juridique appropriée » non l’article 168 précité (qui ne l’aurait pas permise) mais l’article 114 TFUE précité, texte très général sur le rapprochement des législations.
• En application des décisions du Conseil européen de Barcelone (2002) a été créée la carte européenne d’assurance maladie qui permet au voyageur d’obtenir des soins pris en charge par l’assurance maladie dans les pays concernés.
→ V. A. Dubuis, Les droits du patient en droit de l'Union européenne, Bruylant, 2017.

II – 
Libre établissement et libre exercice des professions de santé

L’article 53.2 TFUE subordonne « la libération progressive des restrictions » concernant les professions médicales, paramédicales et pharmaceutiques, « à la coordination de leurs conditions d’exercice dans les différents États membres ».
Entre 1975 et 1985, six professions de santé ont fait l’objet d’une telle coordination : les médecins (1975), les infirmiers responsables des soins généraux (1977), les praticiens de l’art dentaire (1978), les vétérinaires (1978), les sages-femmes (1980) et les pharmaciens (1985).
Ces « directives sectorielles » ont été consolidées dans un énorme (146 p.) texte unique : la directive 2005/36 du 7 septembre 2005 relative à la reconnaissance des qualifications professionnelles (modifiée par la directive 2013/55/UE du 20 novembre 2013), qui concerne toutes les professions réglementées ou soumises à des conditions de qualification professionnelle (à l’exception des avocats) : elle permet aux titulaires d’un diplôme ou d’une qualification attribués par un État membre d’exercer leur profession dans les autres États, soit ponctuellement, soit en s’y établissant.
Les six professions de santé bénéficient d’un régime particulier : reconnaissance automatique des diplômes sur la base d’une coordination des conditions minimales de formation (la durée des études notamment) ; la directive énumère les diplômes qui délivrés dans chaque État pour chaque profession, sont reconnus par tous.
Pour les autres professions de santé, s’applique le système général qui repose sur la reconnaissance « au cas par cas » (et non plus automatique) des qualifications acquises dans un autre État membre.
La directive ne supprime pas les mécanismes nationaux de contrôle d’accès à la profession et ne s’oppose pas à des vérifications spécifiques aux ressortissants des autres États membres (notamment pour la connaissance de la langue du pays d’accueil).
De nombreux lois et décrets français sont intervenus pour l’application de ces directives (pour les médecins : v. ➜ ; pour les pharmaciens : v. ➜).
Cela ne va pas sans quelques réticences : ainsi la Cour de justice a condamné la France qui, invoquant à tort l’article 45.4 (selon l’actuelle numérotation du TFUE ; il excepte les « emplois dans l’administration publique » de la liberté de circulation des travailleurs), réservait aux Français les emplois permanents d’infirmiers dans les hôpitaux publics (arrêt du 3 juin 1986, AJDA 1987, p. 44, note Arrighi de Casanova, RDSS 1986, p. 607, note Dubouis), obligeant notre pays à amender sa législation sur ce point.

III – 
Libre circulation des médicaments et des dispositifs médicaux

Dès 1965, la Communauté a entrepris un important effort de rapprochement des législations nationales relatives à l’autorisation, au contrôle, au prix et au remboursement des médicaments, ainsi qu’à la mise sur le marché des dispositifs médicaux. Ses résultats actuels (qui comportent une procédure « centralisée » au niveau de l’Union) sont décrits, ➜.

IV – 
Législation sanitaire agricole et alimentation humaine

L’existence, dès les débuts de la Communauté, d’une politique agricole commune (art. 32 et s., Traité de Rome) lui a permis de développer dès 1964, une action intense en faveur de la qualité sanitaire des produits agricoles (directives sur les normes d’hygiène et d’inspection des produits carnés, contrôle sanitaire, etc.), action difficile qui est loin d’être achevée.
On signalera particulièrement le règlement 178/2002 du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation européenne, instituant l’Autorité européenne de sécurité des aliments (qui n’a pas de compétence décisionnelle envers les États membres) et fixant des procédures relatives à la sécurité des denrées alimentaires

V – 
Protection de l’environnement

Selon l’article 191 TFUE, la politique de l’Union dans le domaine de l’environnement a notamment pour objectif « la protection de la santé des personnes ». Son œuvre est importante sur ce point. On citera par exemple :
– les règlements et les directives qu’elle a consacrés au contrôle des organismes génétiquement modifiés et dont l’application suscite bien des controverses en France ;
– les directives de 1999 et 2000 qui fixent des valeurs limites pour certains polluants dans l’air ambiant ;
– les directives 75/442 du 17 juillet 1975 et 2006/12 du 5 avril 2006 relatives aux déchets ;
– le règlement 1907/2006 du 18 décembre 2006 sur l’enregistrement, l’évaluation des substances chimiques ainsi que les restrictions applicables à ces substances (« REACH »)…

VI – 
Protection générale de la santé publique

L’Union mène d’autres actions que celles qui viennent d’être évoquées en vue de protéger la santé publique (cf. le 3e programme d’action de l’Union dans le domaine de la santé 2014-2020, établi par le règlement UE 282/2014 du 11 mars 2014). Leur variété ne permet que de donner quelques exemples : ainsi, une décision du Parlement et du Conseil en date du 24 septembre 1998 a créé un réseau de surveillance épidémiologique et de contrôle des maladies transmissibles dans la Communauté…
Des événements graves l’amènent parfois à réagir, mais souvent avec lenteur : directive du 23 juin 1982 sur les risques d’accidents majeurs causés par certaines activités industrielles, après l’affaire de la « dioxine de Seveso » (d’où l’expression « classés Seveso » souvent employée en France pour désigner les établissements dangereux qui entrent dans le champ d’application de la directive) ; règlements de décembre 1987 sur les niveaux maximaux de radioactivité et l’échange rapide d’informations, après la catastrophe nucléaire de Tchernobyl ; règlement modifié n° 999/2001 du 22 mai 2001 à la suite de l’épizootie d’encéphalite spongiforme bovine.

VII – 
Programmes de recherche

L’Union s’efforce de promouvoir la coopération des États membres dans la recherche médicale : on citera en particulier le Programme d’action contre le cancer, lancé en 1985, les travaux engagés depuis 1987 dans la lutte contre le Sida ou les recherches sur la santé des personnes âgées, l’environnement, la technologie médicale, les services de santé, la « biomédecine »…
Elle n’hésite pas à se référer aux travaux du Conseil de l’Europe, voire à en reprendre les conclusions dans ses propres instruments (comme cela fut le cas pour la pharmacopée européenne, ou la carte sanitaire européenne d’urgence – au sens de document individuel porté par les citoyens).
→ V. A. Laude et D. Tabuteau (dir.), Code européen de la santé, Éd. de santé, coll. « Hygiéa », 2009 (version en anglais, European Health Code, même éditeur, 2012) ; Dossier « Le sanitaire et le social à l’épreuve de l’Europe », RDSS 2010/6, p. 993 et s. ; E. Brosset (dir.), Droit européen et protection de la santé, Bruylant, 2015 ; N. De Grove-Valdeyron, Droit européen de la santé, LGDJ, 2e éd., 2018.
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