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Les mesures législatives sont-elles appropriées ?

Die Schweiz ist ein Land mit einer komplexen Regierungsform. Der insti-
tutionelle Rahmen (Foderalismus, Subsidiaritat) und die gesundheitspoliti-
schen Vorgaben (Solidaritat, Leistungszugang, Wirtschaftlichkeit, Wirksam-
keit, Qualitat) fuhren zu einer dichten und ausgefeilten Regelung. Damit der
Staat seine Verantwortung, wie die Uberwachung der Umsetzungsakteure,
wahrnehmen kann, muss er tiiber zweckmassige Instrumente verfigen. Dies
ist der Grund fur die aktuelle Neuregulierung der gesundheitspolitischen Vor-
schriften auf Bundes- und Kantonsebene.

Beitragsarten : Wissenschaftliche Beitrage

Zitiervorschlag : Stéphane Rossini, Réglementation du systéme suisse de santé, in : LeGes 30
(2019) 1

ISSN 2624-5477, leges.weblaw.ch, Weblaw AG, info@weblaw.ch, T +41 31 380 57 77 _O eomons wesLaw



Stéphane Rossini, Réglementation du systeme suisse de santé, in : LeGes 30 (2019) 1

Table des matiéres

—_

L'environnement institutionnel

Les exigences de politique publique

3. Lalégislation sanitaire et les débats en cours
3.1. Lalégislation en vigueur
3.2. Débats et projets en cours

4.  Les réglementations professionnelles

La réduction des contraintes administratives

6. Lavoie de la re-réglementation

N

o

[Rz 1] Esquisser une réflexion sur la pertinence, voire la 1égitimité, de la réglementation du sys-
téme suisse de santé et s’interroger sur une possible déréglementation supposent, pour le moins,
d’inscrire I’analyse dans son contexte spécifique (le cadre institutionnel de référence), de I'appré-
hender en regard du développement historique de la problématique (dont la législation sanitaire)

et de porter un regard avisé sur les actions en cours, initiées et animées par les acteurs concernés.

[Rz 2] Dans un pays libéral, ou le « Moins d’Etat » et la chasse a la bureaucratie animent de
maniére récurrente le discours politique, un tel questionnement peut sembler incongru, voire
inapproprié. Nul ne saurait imaginer que les auteurs d’une réglementation, qu’il s’agisse des au-
torités politiques et administratives ou des corps professionnels, agissent sans bonne raison. Au
contraire ! On voit mal dés lors comment le cadre normatif en vigueur, méme s’il est incontesta-
blement dense et complexe, puisse étre considéré comme inadéquat.

[Rz 3] Il fait pourtant sens de s’y intéresser. Pour identifier les tendances prévisibles, nous avons
retenu plusieurs angles d’analyse : ’évolution des exigences imposées par le cadre institutionnel
régissant les politiques publiques; la posture, les attentes et les revendications des acteurs; les
projets politiques et 1égislatifs en discussion. Ces perspectives sont autant de clés de lecture com-
plémentaires pour cerner le bien-fondé de la réglementation sanitaire et les éventuelles tendances

a la déréglementation.

1. L’environnement institutionnel

[Rz 4] La Suisse est un pays a la gouvernance complexe, riche de trois cultures et de quatre
langues, caractérisée par une géographie plurielle aux conséquences innombrables sur le déploie-
ment des politiques de santé, structurée autour de principes institutionnels particuliers. Parmi
eux, le fédéralisme et la décentralisation, le libéralisme, la subsidiarité et la responsabilité indi-
viduelle ou encore la démocratie semi-directe, qui influencent les processus de réglementation

déterminant le cadre d’existence de la population et les activités qui s’y déploient.

[Rz 5] Ces éléments se traduisent en matiere de santé publique par :

* Une multitude de frontieres territoriales (Confédération, cantons, communes, voire districts
et régions), exacerbées du point de vue législatif par un fédéralisme d’exécution conférant
aux cantons un role prédominant de mise en ceuvre des dispositions du droit fédéral. S’y
ajoutent les dispositions purement cantonales, la législation fédérale ne couvrant pas l’en-
tier du champ de la santé publique (organisation de l'offre de soins, droits des patients,

prévention, financement des prestations, subventions, etc.).
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* Une positionnement idéologique relativement catégorique des acteurs politiques, contraints
a devoir souvent concilier, parfois en vain, des perspectives contradictoires : contraintes
de service public et lois du marché et de la concurrence; décentralisation, voire régiona-
lisme, et criteres d’économicité et d’efficience ; allocation optimale des ressources publiques
et intéréts particuliers ou attentes infinies des patients en matiere de soins; responsabilité
individuelle et exigences de solidarité.

* Une population démocratiquement tres impliquée, qui jouit pleinement de ses droits et
anime avec un dynamisme rare la démocratie sanitaire. Aux niveaux fédéral et cantonal, des
dizaines d’initiatives et référendums populaires, pétitions et autres manifestations marquent
de leur empreinte de maniere récurrente le contenu et I’agenda des politiques de santé, donc
la densité normative (Rossini, 2014).

* Des acteurs aux rdles et casquettes multiples, qui participent, a différents niveaux, au fonc-
tionnement du systéme. Il en est ainsi des cantons et des professionnels de soin qui, a la fois,
déterminent les conditions-cadre (législation, réglementation des pratiques) et appliquent

les dispositions qu’ils ont eux-mémes édictées ou imposées.

[Rz 6] Ces particularismes se déclinent trés concrétement dans tous les champs de la politique
de la santé. Aucun n’est épargné par cet environnement institutionnel : définition des prestations
remboursées, planification hospitaliére, financement des soins, réduction des primes aux assurés
économiquement modestes, fonctionnement des caisses-maladie, négociations tarifaires, préven-
tion et promotion de la santé, évaluation de la qualité, prix des médicaments, produits thérapeu-
tiques, denrées alimentaires, transplantations, formation, professions médicales, collaborations

entre acteurs publics et privés, maitrise des cotts, etc. (Rossini, 2010, 2014 ; DFI, 2017).

[Rz 7] Nonobstant une réticence fréquemment avouée a la (sur)production législative et a la bu-
reaucratie, ce contexte particulier et les nombreux acteurs qui le composent génerent une régle-

mentation dense et plurielle, rarement coordonnée, jamais harmonisée, plus ou moins cohérente.

2. Les exigences de politique publique

[Rz 8] Les politiques de santé sont, par définition, des politiques publiques. C’est essentiel, car qui
dit politique publique et intérét général dit réglementation. D’autant plus que les principes sur
lesquels se fondent les politiques publiques ne vont pas de soi. Pensons a la solidarité, aux mo-
dalités d’accés aux soins, a I’égalité de traitement des citoyens, a 'organisation des financements,
a la qualité, a I’économicité ou a l'efficacité. Pensons aussi aux exigences de bonne gouvernance,
dont l'allocation optimale des ressources, la mesure, le controle, I’évaluation ou la transparence. 11
est évident que sans contraintes 1égales, rares seraient les acteurs a s’en préoccuper, tant les inté-
réts sont grands, financiers notamment. D’autres instruments de cadrage démocratique relévent
de la dimension de politique publique. Il en est ainsi des programmes et objectifs gouvernemen-
taux, des plans d’action et des processus de planification sectoriels, des politiques budgétaires, de
la définition des conditions-cadre générales, des collaborations intercantonales ou du suivi des

pratiques internationales.

[Rz 9] Face a la diversité et a la puissance des intéréts en jeu, le bon sens et la sagesse ne suf-
fisent pas. Sans contraintes réglementaires, ni sanctions, point de politique publique. Dans cette
perspective, le Peuple confere aux autorités le devoir de légiférer pour accéder a ces principes. La

Confédération et les 26 cantons et demi-cantons consacrent par conséquent a la santé
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publique un véritable arsenal législatif. Constitutions, lois, réglements d’application et autres
directives, contrats de prestations entre autorités publiques et partenaires de mise en ceuvre (ho-
pitaux, EMS, CMS, institutions sanitaires, sociales et socio-éducatives), normes et prescriptions
professionnelles en sont la concrétisation.

[Rz 10] Enfin, deux acteurs publics, souvent oubliés, orientent les processus législatifs et la den-
sité réglementaire en matiere de gouvernance du systéeme de santé : les Tribunaux (de district,
cantonaux, fédéraux) et le Surveillant des prix. Leur impact sur la teneur du débat et des dispo-
sitions est réel.

3. La législation sanitaire et les débats en cours
3.1. La législation en vigueur

[Rz 11] Fort de ces considérations institutionnelles, on peut affirmer que la législation et les régle-
mentations sanitaires sont, en Suisse comme dans tous les pays développés, denses et de plus en
plus sophistiquées. Elles se conjuguent a deux niveaux institutionnels, Confédération et cantons.
Au rythme de l'accroissement de la complexité du domaine de la santé ; de la dimension sensible
de cette politique publique (on touche a I'intimité profonde de 1’étre humain); des développe-
ments technologiques et des innovations ; des attentes de la population et des acteurs concernés
(professionnels de soins, institutions de santé, industrie), les régles de jeu se sont développées
progressivement et se révisent continuellement (Rossint & GERMANIER, 2010).

[Rz 12] Ainsi, au niveau fédéral, les lois de santé se rapportent aux assurances sociales (maladie,
accident, militaire, invalidité), aux professions de la santé, a la santé humaine (stupéfiants, ta-
bac, médicaments et dispositifs médicaux, transplantations, analyses génétiques, recherche sur
I’étre humain, cellules souches, produits chimiques, nuisances sonores et rayons laser, maladies
transmissibles et épidémies, enregistrement du cancer, dossier électronique du patient). De nom-

breuses ordonnances et autres directives précisent leur mise en ceuvre.

[Rz 13] Et puis, chaque canton dispose de sa propre législation de santé, de portée générale,
d’exécution du droit fédéral ou spécifique : institutions sanitaires et planification, soins a domi-
cile, réduction des primes d’assurance-maladie, prévention et promotion de la santé, équipements
lourds, clause du besoin, droits des patients, qualité, formation, etc. Cette diversité et les grandes
disparités qui en découlent font que le fédéralisme sanitaire sera, du point de vue politique et ju-
ridique, certainement un défi majeur de bonne gouvernance de politique publique au cours de la
prochaine décennie (Rossint, 2014). En terme de cohérence, d’allocation optimale des ressources
et d’efficience, le statu quo semble désuet. Revoir et simplifier 'agencement et l'organisation du

systeme et harmoniser le cadre 1égal sont une nécessité.

3.2.  Débats et projets en cours

[Rz 14] Les tendances prévisibles en matiére de réglementation émergent clairement de l'agenda
politique. Les projets en cours de discussion ou de traitement et ceux annoncés indiquent, pour
le moins au niveau fédéral, une tendance évidente au renforcement futur des législations de poli-
tique sanitaire. Quant aux cantons, aucun signe de déréglementation n‘apparait. Au contraire, il
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conviendra d’édicter des dispositions d’application des normes fédérales en phase de révision ou
d’élaboration.

[Rz 15] Sous l'angle de ce que I'on nomme la « nécessité systémique », a savoir la maitrise des
principes et approches contradictoires qui caractérisent les politiques suisses de santé, plusieurs
législations fédérales resteront d’actualité ces prochaines années. Ce sont : la surveillance des
assureurs maladie, la compensation des risques entre assureurs, la régulation de l'offre de pres-
tations (et des prestataires), la compétence subsidiaire de la Confédération en matiére tarifaire,
la réduction des primes pour assurés économiquement modestes, la protection des données et la

transparence.

[Rz 16] Parmi les problématiques déja inscrites a l’agenda ou celles qui ne manqueront pas de
susciter rapidement des revendications, relevons la loi sur la partie générale des assurances so-
ciales LPGA (surveillance des assurés), la régulation des cabinets ambulatoires, I’adaptation des
franchises d’assurance-maladie, la régulation du revenu des médecins, la mise a jour de la loi
sur le dossier électronique des patients, les proches aidants, la maitrise des cotts, le financement

uniforme des prestations ou la solidarité des financements, la fixation du prix des médicaments.

[Rz 17] D’autres thémes préoccupent également le Parlement fédéral et pourraient déboucher sur
de nouvelles réglementations : le renforcement de I’évaluation des prestations médicales (écono-
micité — efficacité), I'imagerie médicale, la gestion des dommages lors de traitements médicaux,
les programmes de gestion des patients, les dispositifs médicaux (renforcement de la concur-
rence), la transparence des cotits des hopitaux, ’harmonisation des législations sur les assurances
maladie et accident, la reprise de la loi fédérale sur la prévention, la régulation des organisations

de soins et soutiens a domicile privées, la santé au travail.

[Rz 18] Par ailleurs, la démocratie directe n’épargne pas la politique de la santé. Plusieurs ini-
tiatives populaires sont annoncées ou en cours de récolte de signatures au niveau fédéral. Elles
concernent : la maitrise des couts, I'introduction de caisses cantonales publiques, l'interdiction
pour les parlementaires fédéraux de siéger au sein des Conseils d’administration des assureurs-
maladie, le blocage des primes a hauteur de 10% du revenu des ménages, voire I'introduction
d’un financement de ’assurance-maladie proportionnel au revenu (cotisation sociale). L'aboutis-
sement de ces projets impliquerait de nouvelles dispositions dans les droits fédéral et cantonaux.

4. Les réglementations professionnelles

[Rz 19] La mise en ceuvre des politiques de santé, plus particulierement en ce qui concerne la dis-
pensation des soins, ne dépend pas uniquement des bases légales fédérales et cantonales. La haute
technicité et la grande spécialisation des interventions, de méme que la nécessité de clarifier, voire
d’uniformiser, les pratiques ont généré de nombreuses réglementations professionnelles. Dans ce
cas, les compétences réglementaires relévent ou sont déléguées aux acteurs privés concernés, qui
en assument le déploiement : médecins, personnel soignant, institutions sanitaires, lieux de for-
mation et de recherche, etc. La subsidiarité et la répartition des taches entre les partenaires du
systeme expliquent cette posture institutionnelle.

[Rz 20] De maniere pragmatique, I’Etat reconnait ainsi aux acteurs leur expertise et leur délégue
un certain nombre de compétences. Plusieurs domaines sont concernés : la formation et la for-
mation postgrade et continue, les guidelines de prise en charge et de dispensation des soins, les

modalités de planification, les normes de transparence comptable, I’évaluation de 1’économicité
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des prestations, etc. On constatera également que, fréquemment, les acteurs critiquant la densité

normative sont en fait eux-mémes a l'origine et au cceur de cette réglementation.

[Rz 21] Ainsi, les sociétés médicales (dont la Fédération des médecins suisses FMH et ses socié-
tés médicales spécialisées ou l'association suisse des infirmier-e-s ASI), les associations d’assu-
reurs (dont santésuisse ou Currafutura), les associations institutionnelles (hopitaux H+, établis-
sements médico-sociaux Curraviva, soins a domicile SPITEX) ou l"académie suisse des sciences
médicales, voire I’Office fédéral de la statistique (et ’Observatoire de la santé), parmi d’autres en-
core, jouent un role actif de normalisation et de réglementation du systéme suisse de santé. Tous
interviennent, généralement de maniére contraignante, pour répondre a des probléemes et des be-
soins objectifs. Illustrations parmi d’autres : codes déontologiques et directives médico-éthiques;
directives et recommandations en matiére de prise en charge médicale; collaborations interdis-
ciplinaires et interinstitutionnelles ; clarification des interventions chirurgicales a éviter ; critéres
de formation et de formation continue ; etc. Ces références se veulent des réponses concrétes a des
attentes résultant d’'une complexité accrue du systeme de santé, d’exigences d’économicité et d’ef-
ficacité, d’attentes de la population et des patient-e-s, mais aussi de craintes légitimes requérant
une protection juridique adéquate des acteurs et des patient-e-s.

5. La réduction des contraintes administratives

[Rz 22] La problématique de la (dé)réglementation renvoie a un débat voisin récurrent, celui de la
réduction des contraintes administratives pour les citoyens et les entreprises, plus généralement
désigné par le « moins de bureaucratie ». Au pays du « moins d’Etat » ou de « I’Etat svelte »,
I'intensité de la densité réglementaire qui caractérise les politiques de santé (voire toutes les po-
litiques publiques) peut en effet apparaitre en contradiction avec le discours dominant qui anime
les scénes politiques fédérale et cantonales. Car, depuis bientdt trois décennies, de nombreuses
voix préconisent la nécessité de réduire les réglementations de toutes sortes et les charges admi-
nistratives. Toutes les campagnes électorales se saisissent de ce théme. Une initiative populaire
fédérale du parti libéral radical (Stop a la bureaucratie) a méme été lancée, mais a échoué au stade
de la récolte de signatures, en 2012. Ainsi, les réponses concretes restent rares. Aucune tendance
claire et déterminée de déréglementation ne semble voir le jour.

[Rz 23] Les professionnels de la santé ont aussi thématisé cette problématique et fait part de
leurs préoccupations. L’association suisse des médecins assistants et chef-fe-s de clinique a lancé
une campagne intitulée « Plus de médecine et moins de bureaucratie! », considérant qu’un tiers
seulement du temps de travail est actuellement consacré au patient. Cela n’est ni suffisant, ni
acceptable. Autres exemples : deux médecins des hopitaux universitaires du CHUV (Vaud) et
des HUG (Geneéve) dénoncent dans les médias, début décembre 2018, le manque de réactivité de
I'administration face aux innovations et aux transferts de technologies ; en janvier 2019, c’est au
tour de chercheurs zurichois de relever les effets négatifs des lourdeurs administratives.

[Rz 24] Du point de vue gouvernemental, le Conseil fédéral a, en 2011, déterminé des axes de la
lutte contre les charges administratives. Identifiant les domaines prioritaires d’action, il stipule en
matiere de santé ’assurance-accident, la sécurité au travail, les denrées alimentaires. Rien qui ren-
voie aux fondements systémiques pourtant tres complexes et parfois inefficients des politiques de
santé. En octobre 2018, des modifications sont proposées en matiere d’assurance-chomage pour
alléger administrativement les entreprises (lien a la cyberadministration). Le Secrétariat d’Etat a
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I’économie (SECO) débat par ailleurs de la pertinence (ou non) d’instaurer le principe d’un frein
a la réglementation dans un but de réduction des coflts. Dernierement, en décembre 2018, le
Conseil fédéral a décidé d’accroitre la transparence sur les conséquences des nouvelles lois et or-
donnances. Il entend optimiser ’analyse d’impact de la réglementation. Concrétement, pour les
projets importants, les colits de la réglementation doivent étre évalués de maniere systématique
et leurs conséquences économiques étudiées de maniere plus approfondie. Reste a décliner ces

intentions dans la pratique et finaliser les actions a entreprendre.

6. La voie de la re-réglementation

[Rz 25] La littérature scientifique consacrée a la réglementation — déréglementation n’est pas una-
nime. De nombreuses controverses la caractérisent (Boussacuer et al., 2014). Alors que dans la
tradition économique, la déréglementation signifie un assouplissement des regles et des controles
que I’Etat impose, il ne peut en étre de méme en matiére de politiques publiques. Les objectifs
poursuivis et les principes a respecter, souvent sensibles (la solidarité, 1'égalité de traitement,
I’économicité, la qualité, etc.), supposent que l’action soit clairement encadrée, accompagnée et
évaluée au nom de I'intérét général et de I’allocation optimale des ressources. Par définition, I’Etat
est non seulement présent, mais actif. Au nom de la responsabilité qui lui incombe, il doit dispo-
ser d’instruments contraignants adéquats. Supprimer ou méme affaiblir des régles est par consé-
quent risqué. D’autant plus qu’il a été démontré (MorGer et al., 2018) que la productivité du
systeme suisse de santé est bonne. Les lois continueront néanmoins de se transformer. C’est la

voie de la re-réglementation.

[Rz 26] La complexité des politiques de santé et les développements observés notamment dans
les débats parlementaires fédéraux confirment la tendance. Si toutes les regles ne sont pas ap-
propriées, ce qui peut étre le cas, celles-ci seront amenées a se transformer, sans forcément dis-
paraitre. Les nombreux processus législatifs en cours, aux niveaux fédéral et cantonal laissent
clairement augurer pour ces prochaines années un accroissement ou, pour le moins, un renforce-
ment des dispositions réglementaires de santé publique. C’est une évidence. A cet égard, méme
une réforme approfondie du fédéralisme sanitaire pourra au mieux simplifier les réglementa-
tions (par harmonisation), ce qui serait déja un progres considérable, mais sans déréglementer

pour autant le domaine.

[Rz 27] L'ére récente de reformulation législative en matiére de santé publique a débuté avec
la loi fédérale sur ’assurance-maladie LAMal (1994, entrée en vigueur en 1996). Différentes 1é-
gislations sanitaires et sociales ont depuis été introduites et révisées. Le processus se poursuit.
Certains projets contiennent les germes de transformations importantes des regles du jeu (finan-
cement uniforme des prestations), d’autres contribuent a ’adaptation des pratiques a la réalité.
Malgré les critiques, il ne faut s’attendre a aucun processus de déréglementation. D’autant plus
que les résistances au changement ne sont pas sous-estimer et les réformes profondes toujours
difficiles a finaliser. La science politique montre d’ailleurs avec la « Blame avoidance » (Théorie
de I’évitement du blame) que les individus accordent plus d’importance aux pertes qui pourraient
les affecter qu’aux gains possibles.

[Rz 28] Force est de constater que la tradition économique (assouplissement des regles) et les
exigences imposées aux politiques publiques de santé (solidarité, économicité, efficience, qualité,
etc.) divergent. Des lors, 'analogie entre les secteurs, dont les élu-e-s font souvent I’apologie, a des
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limites. Lissue se trouve dans la capacité de penser les adaptations réglementaires nécessaires au
systéme de santé de maniere dynamique et, surtout, coordonnée pour que la population puisse
bénéficier des innovations et des progres technologiques, sociaux et médicaux dans le respect
des objectifs politiques démocratiquement arrétés. Il n’y aura par conséquent point de dérégle-
mentation du domaine sanitaire en Suisse. Il ne s’agit pas simplement d’une question de volonté
politique, mais de responsabilité, de cohérence et de rigueur. Le systéme est sensible et fragile. Le
déstabiliser équivaudrait a mettre en péril des prestations et une organisation que la population

soutient de maniére déterminée.
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