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1. Présentation de la Haute Autorité de santé 
 

 
• Pourquoi créer la Haute Autorité de santé ? 
 
Le Haut Conseil pour l’avenir de l’assurance maladie a souligné dans son rapport, daté du 23 
janvier 2004, la nécessité de « structurer davantage le fonctionnement du système de soins, 
d’éprouver la qualité et l’utilité de ce que l’on rembourse et d’entrer dans des démarches 
exigeantes d’évaluation des pratiques et d’accréditation ».  
 
Faisant suite à ces recommandations, les pouvoirs publics ont souhaité la création d’une 
instance indépendante et consultative, à caractère scientifique – la Haute Autorité de santé. 
 
Deux raisons majeures ont présidé à la création de cette institution :  
 
- d’une part, le besoin d’une structure émettant, en toute indépendance et à l’écart de toutes 

pressions politiques, administratives, industrielles et professionnelles, des avis et 
recommandations faisant autorité. Ce type de structure existait déjà dans d’autres secteurs 
exposés (le CSA pour l’audiovisuel, la CNIL pour l’informatique, l’AMF pour les marchés 
financiers, l’ART pour les télécommunications, etc.) ; c’est une innovation essentielle 
concernant le secteur particulièrement sensible de la santé ; 

 
- d’autre part, l’opportunité de créer une structure unique regroupant l’ensemble des 

organismes experts, à l’exception de ceux chargés de la veille et de la sécurité sanitaire, afin 
d’assurer une meilleure cohérence opérationnelle en vue de l’amélioration continue de la 
qualité des pratiques médicales, au service du patient. 

 
 
• Une instance d’expertise scientifique, consultative et indépendante 
 
La Haute Autorité de santé est une instance consultative, d’expertise scientifique. Elle constitue 
un élément important de la nouvelle organisation du paysage sanitaire français, puisqu’elle 
entend éclairer les pouvoirs publics quant aux décisions de remboursement des produits et 
services médicaux et améliorer la qualité des soins prodigués aux patients.  
La Haute Autorité de santé fonde ses avis et ses recommandations scientifiques et techniques 
sur les valeurs essentielles que sont l’indépendance, la transparence et l’impartialité. 
 
La Haute Autorité de santé reprend les missions de l’Agence nationale d’accréditation et 
d’évaluation en santé (Anaes), celles de la Commission de la Transparence, celles de la 
Commission d’évaluation des produits et prestations de santé (CEPP) et du Fonds de promotion 
de l’information médicale et médico-économique (Fopim) et s’en voit adjoindre de nouvelles. 
 
Elle est chargée d’évaluer l’utilité médicale de l’ensemble des actes, prestations et produits de 
santé pris en charge par l’assurance maladie, de mettre en œuvre la certification des 
établissements de santé, d’évaluer les pratiques des professionnels de santé et de promouvoir 
le bon usage des soins auprès des professionnels de santé et du grand public.  
 
La loi n°2004-810 du 13 août 2004 confère à la Haute Autorité de santé le statut juridique 
d’« autorité publique indépendante à caractère scientifique, dotée de la personnalité morale » et 
précise qu’elle « dispose de l’autonomie financière » (art. 35).  
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● Un triple objectif : améliorer la qualité des soins, renforcer les liens avec tous les 

acteurs du système de santé et garantir la transparence de l’information médicale 
 
La Haute Autorité de santé vise à améliorer chacun des composants de la chaîne du soin, 
plaçant la notion de service médical rendu au patient au cœur de son action. Outre 
l’amélioration de l’organisation et de l’accès aux soins et l’harmonisation des pratiques 
professionnelles, elle s’attachera prochainement à évaluer l’impact concret de ses actions au 
travers d’indicateurs portant sur la mortalité, la prise en charge des handicaps, les arrêts de 
travail, les changements de comportement des patients et leur niveau de satisfaction, etc. Afin 
de faire progresser de façon continue la qualité des soins, la Haute Autorité de santé propose 
aux professionnels les moyens d’accélérer cette progression, grâce à des outils et des 
méthodes adaptées. 
 
S’agissant des démarches de certification, d’accréditation et d’évaluation des pratiques, la Haute 
Autorité de santé s’attache à poursuivre le dialogue constructif déjà engagé par l’Anaes, la 
Commission de la Transparence, la CEPP et le Fopim avec les professionnels concernés. 
Un échange permanent sera également entretenu avec tous les destinataires des avis et 
recommandations émis par la Haute Autorité de santé : usagers du système de santé, patients 
et associations de patients, professionnels de santé, industriels, partenaires institutionnels 
(ministères, assurance maladie, agences sanitaires, organismes de recherche, etc.). 
 
La Haute autorité de santé garantit à tous la transparence de l’information médicale.  
L’accès aux avis et recommandations sera simple et ouvert, les arguments scientifiques ayant 
fondé les décisions seront clairement énoncés.  
 
 
2. Les principes fondateurs de la Haute Autorité de santé  
 
 
• L’indépendance 
 
La loi n°2004-810 du 13 août 2004 confère à la Haute Autorité de santé le statut d’« autorité 
publique indépendante à caractère scientifique ». La Haute Autorité de santé est un organisme 
spécialisé, placé en dehors des structures administratives traditionnelles, consultatif et non 
soumis au pouvoir hiérarchique. Elle rejoint le corps des autres autorités administratives 
indépendantes. 
 
L’indépendance des avis rendus et des recommandations formulées est garantie par : 
- le mode de désignation des membres du Collège, nommés, à raison de deux chacun, par les 

plus hautes autorités de l’État ; 
- leur diversité et leur représentativité professionnelles ;  
- la pratique de la collégialité dans les processus de validation et de prise de décision, qui se 

traduit par une écoute attentive des partenaires et une réflexion approfondie ; 
- la mise en place d’une veille déontologique. 
 
L’exigence déontologique constituant une priorité pour la Haute Autorité de santé, les membres 
du Collège se sont libérés de leurs autres mandats (sources potentielles de conflits d’intérêts) et 
de leurs responsabilités professionnelles pour se mettre en toute indépendance et à plein temps 
au service de la Haute Autorité de santé. 
 
Ces dispositions constituent, pour l’opinion publique et les professionnels de santé, des 
garanties d’indépendance vis-à-vis des pressions industrielles, administratives, politiques et 
professionnelles et donc d’impartialité des messages, des avis et des recommandations 
diffusés. 
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• La rigueur scientifique 
 
Les évaluations et recommandations élaborées par la Haute Autorité de santé se fondent sur 
des arguments scientifiques, particulièrement sur la notion de « niveau de preuve scientifique », 
ainsi que sur des études relevant des sciences humaines (études sociologiques, 
démographiques, etc.) et des études économiques. 
Le doute formulé est le reflet du doute des scientifiques. Ces travaux s’appuient sur les données 
les plus actuelles de la littérature scientifique et reflètent l’état des connaissances à un moment 
donné. Ils sont réalisés à l’aide d’une méthodologie rigoureuse, explicite, reproductible et sans a 
priori, c’est-à-dire ne s’appuyant pas sur une opinion déjà constituée.  
 
 
• La transversalité 
 
Les missions confiées à la Haute Autorité portent sur toute l’organisation des soins. L’approche 
globale et transversale des sujets permet de faire des comparaisons de produits, de techniques, 
de structures, de pratiques professionnelles et d’organisation, de coordonner les différents 
champs d’étude et ainsi de bénéficier d’un champ d’observation large et cohérent sur l’ensemble 
du système de soins.  
Elle concourt à une meilleure cohérence de l’évaluation et des avis rendus. L’approche 
transversale permet aussi de proposer aux professionnels de santé un panel d’outils 
d’amélioration de la qualité des soins, portant sur l’ensemble des soins. 
 
En fonction des problématiques et des thèmes abordés, la Haute Autorité de santé fait appel à 
l’expertise d’autres organismes de santé, compétents sur des sujets particuliers, afin de mener 
des actions communes, dans le but d’améliorer la qualité des soins et de faire évoluer les 
comportements. Ce sont notamment les agences sanitaires (Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé (Afssaps), Agence française de sécurité sanitaire des aliments 
(Afssa), Institut national de veille sanitaire (InVS), etc.) ou d’autres organismes scientifiques 
(Inserm, Institut national du cancer, etc.). 
 
 
3. Les missions nouvelles de la Haute Autorité de santé 
 
 
La Haute Autorité de santé reprend les missions de l'Agence nationale d'accréditation et 
d'évaluation en santé (Anaes), les missions de la Commission de la Transparence, celles de la 
Commission d'évaluation des produits et prestations et du Fonds de promotion de l’information 
médicale et médico-économique (Fopim). Ces missions se trouvent toutefois sensiblement 
élargies. Ainsi : 
 
- l’évaluation du service rendu des produits, médicaments et dispositifs est comparée à toute 

autre pratique médicale et non plus seulement aux autres médicaments (pour ce qui 
concerne la Commission de la Transparence) et autres dispositifs (pour ce qui concerne la 
Commission « Évaluation des dispositifs et technologies de santé ») ; 

- la certification (accréditation) des établissements de santé porte également sur les réseaux 
de soins ainsi que sur les centres de soins et s’accompagne d’une évaluation accrue des 
pratiques médicales ; 

- l’information médicale inclut de nouveaux champs tels que le suivi et la certification des sites 
Internet santé, la certification des logiciels d’aide à la prescription médicale ou la certification 
de la conformité à la  charte de la visite médicale ; 

- les recommandations concernant la définition et la prise en charge des Affections de longue 
durée (ALD) seront doublées d’avis contribuant à définir le périmètre des soins 
remboursables pour ces pathologies lourdes ; 

- l’évaluation des pratiques professionnelles devient obligatoire pour tous les praticiens y 
compris en médecine libérale. 
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L’évolution majeure porte sur l’évaluation des pratiques professionnelles, qui est étendue et 
adaptée à chaque catégorie de professionnels de santé. 
 
Le détail des missions confiées à la Haute Autorité de santé par la loi n°2004-810 du  
13 août 2004 relative à l’assurance maladie figure dans le document n°2. 
 
 
 
4. Le Collège, instance clé de la Haute Autorité de santé 
 
 
L’organisation de la Haute Autorité de santé est articulée autour d’un Collège exécutif de huit 
membres dont un président, ordonnateur des dépenses et des recettes (voir « Biographie des 
huit membres du Collège », document n°1). 
 
Les principales attributions du Collège sont d’organiser le travail des commissions, de définir le 
champ de leurs responsabilités et notamment de : 
- rendre des avis concernant l’inscription des actes, prestations et produits de santé tels que 

les dispositifs médicaux et les médicaments sur la liste des produits remboursables ; 
- déterminer les modalités de délibération et de traitement des demandes reçues ; 
- arrêter le budget de la Haute Autorité de santé ; 
- fixer l’organisation des services, sur avis du directeur ; 
- produire un rapport d’activité annuel adressé au Parlement et au Gouvernement. 
- établir la liste, la composition et les règles de fonctionnement des commissions dont il décide 

la création, ainsi que les modalités selon lesquelles elles rendent compte de leurs activités ; 
à ce jour, la constitution de sept commissions a été décidée. 

 
Le Collège est garant de la rigueur et de l’impartialité des avis et recommandations rendus.  
Les avis et recommandations du Collège visent à éclairer la décision publique. Ils revêtent un 
caractère définitif et, à ce titre, ne peuvent faire l’objet d’un réexamen par une autre instance. 
 
Le Collège de la Haute Autorité de santé peut fixer des orientations et formuler des 
recommandations de sa propre initiative ou à la demande : 
- d’un ministère (ministère de la Santé, ministère chargé de la Sécurité sociale, etc.) ; 
- de différents organismes (Uncam, Comité économique des produits de santé, sociétés 

savantes, organisations représentatives des professionnels de santé, etc.) ; 
- d’associations d’usagers agréées au niveau national. 
 
Les membres du Collège sont respectivement désignés, à raison de deux chacun, par le 
président de la République et par les présidents de l’Assemblée nationale, du Sénat et du 
Conseil économique et social.  
Les membres sont nommés pour six ans par décret du président de la République, le mandat 
est renouvelable une fois. Ce Collège est renouvelé par moitié tous les trois ans. Faisant suite à 
tirage au sort ont été nommés en 2005, pour une durée de trois ans :  
MM. Gilles Bouvenot, Jean-Paul Guérin et Bernard Guiraud-Chaumeil et Mme Pascale Briand. 
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5. Les sept commissions spécialisées de la Haute Autorité de santé  
 et la mission d’évaluation des pratiques professionnelles 
 
 
La Haute Autorité de santé compte sept commissions spécialisées, à la tête de chacune d’entre 
elles siège un président, qui est un membre du Collège. Il a en charge la politique, la stratégie et 
l’exécutif de sa commission et met en place des groupes de travail. 
 
Chaque président de mission s’appuie sur un responsable opérationnel, qui prépare les 
dossiers. Les responsables opérationnels sont placés sous l’autorité du directeur de la Haute 
Autorité de santé.  
 
Le principe d’organisation des commissions de la Haute Autorité de santé devrait permettre à 
tout interlocuteur, interne ou externe, de trouver rapidement le service ou le bureau auprès 
duquel il pourra obtenir un renseignement ou la réponse à la question qu’il se pose. 
 
 
• La commission « Évaluation des actes professionnels »  
 présidée par M. Claude MAFFIOLI 
 
L’ordonnance du 24 avril 1996 précise que la prise en charge ou le remboursement par 
l’Assurance maladie de tout acte ou prestation, à l’exception des médicaments, est subordonnée 
à leur inscription sur une liste établie après avis de l’Anaes. 
De décembre 1999 à décembre 2003, l’Anaes a rendu des avis sur des actes médicaux en 
fonction des directives du ministère et de la Cnamts. 
La loi de financement de la Sécurité sociale 2004 a étendu les avis à toutes les nomenclatures, 
tout en les limitant aux actes nouveaux. Les avis étaient fondés sur la sécurité et l’efficacité des 
actes. 

 
La loi du 13 août 2004 a élargi nettement le champ de l’évaluation puisque les avis délivrés par 
la Haute Autorité de santé doivent prendre en compte le service médical attendu ou rendu, à 
savoir l’efficacité, la sécurité, la stratégie thérapeutique, la gravité de la pathologie, l’impact sur 
la morbidité et mortalité, le système de soin et sur les politiques et programmes de santé 
publique. Il faut donc, dans un premier temps, que la Haute Autorité de santé élabore la 
méthode d’évaluation et le contenu de l’avis. 
Il est prévu une révision des 7200 actes non nouveaux selon un calendrier que la Haute Autorité 
de santé doit élaborer. 
 
Cette mission s’inscrit dans le cadre large d’une démarche qualité la plus objective et rationnelle 
possible, dans l’intérêt du patient et de l’usager. 
 
 
• La commission de la Transparence 

présidée par M. Gilles BOUVENOT 
 
La commission de la Transparence est une instance scientifique composée de médecins, 
pharmaciens, spécialistes en méthodologie et épidémiologie. Elle évalue les médicaments ayant 
obtenu leur Autorisation de mise sur le marché (AMM), lorsque le laboratoire qui les 
commercialise souhaite obtenir leur inscription sur la liste des médicaments remboursables.  
 
La commission de la Transparence a notamment pour missions : 
- de donner un avis sur la prise en charge des médicaments par la Sécurité sociale et/ou pour 

leur utilisation à l’hôpital ; 
- de contribuer au bon usage du médicament en publiant une information scientifique 

pertinente et indépendante sur les médicaments, leur place dans la stratégie thérapeutique 
et les résultats de l’évaluation de leur Service médical rendu (SMR), ainsi que l’amélioration 
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qu’ils sont susceptibles d’apporter par rapport aux traitements déjà disponibles (Amélioration 
du service médical rendu - ASMR). 

 
Pour soutenir sa demande, le laboratoire dépose un dossier qui est évalué par les membres de 
la commission, avec le soutien de l’expertise interne des services de la Haute Autorité de santé, 
et le recours à des experts externes. 
 
 
• La Commission « Évaluation des dispositifs et technologies de santé » (Commission 

d’évaluation des produits et prestations) 
 présidée par M. Bernard GUIRAUD-CHAUMEIL 
 
La commission « Évaluation des dispositifs et technologies de santé » évalue les demandes 
portant sur le remboursement : 
- des dispositifs médicaux à usage individuel ; 
- des tissus et cellules issus du corps humain et de leurs dérivés ; 
- des produits de santé autres que les médicaments et des prestations associées. 

 
Les produits et prestations de santé couvrent donc un champ très large allant des pansements 
ou des véhicules pour personnes handicapées aux défibrillateurs en passant par les greffons 
d’origine humaine, par exemple. 
 
Cette commission peut également être consultée sur l’évaluation d’innovations technologiques 
dans le domaine des équipements et matériels médicaux. 
 
La commission « Évaluation des dispositifs et technologies de santé » rend des avis 
scientifiques portant notamment sur le service attendu en fonction des indications mais aussi sur 
l’amélioration du service attendu en comparaison avec un autre produit ou prestation. S’agissant 
des renouvellements d’inscription, les avis portent sur le service médical effectivement rendu et 
tiennent compte des nouvelles données disponibles. La réévaluation des produits et prestations 
est effectuée tous les cinq ans pour une même catégorie de dispositifs (lignes génériques). 
 
La commission a un rôle d’information auprès des professionnels de santé, elle établit et diffuse 
des documents d’information portant sur l’évaluation des produits et prestations, des fiches 
d’information thérapeutiques relatives à la prise en charge des dispositifs particulièrement 
coûteux ainsi que des recommandations destinées aux prescripteurs et relatives au bon usage 
des produits et prestations. 
 
 
• La Commission « Périmètre des biens et services remboursables (affections de 

longue durée) » présidée par M. Raoul BRIET 
 
Le rôle de la commission « Périmètre des biens et services remboursables (Affections de longue 
durée) » est de proposer au collège de la Haute Autorité de santé les avis et recommandations 
relatifs au périmètre des soins exonérés de ticket modérateur dans le cadre des Affections de 
longue durée (ALD), notamment : 
- des avis sur les projets de décret fixant la liste des affections de longue durée ; 
- des recommandations sur les critères médicaux utilisés pour la définition des affections de 

longue durée ; 
- des recommandations sur les actes et prestations nécessitées par le traitement de ces 

affections (définition du protocole de soins). 
 

Ces recommandations peuvent être formulées à son initiative ou à la demande des ministres 
chargés de la santé et de la sécurité sociale ou de l’Union nationale des caisses d’assurance 
maladie (Uncam). 
 
La composition de la commission devra associer : 
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- des médecins libéraux et hospitaliers ; 
- des représentants des organismes d’assurance maladie, en particulier des médecins 

conseils ; 
- des experts en matière de santé publique et d’économie de la santé. 
 
 
• La Commission « Recommandations et amélioration des pratiques »  
 présidée par Mme Pascale BRIAND 
 
Les recommandations pour la pratique clinique, les référentiels de bonnes pratiques et les 
conférences de consensus sont autant d’éléments essentiels pour la formation continue et 
l’amélioration des pratiques. 
 
Il est primordial que sociétés savantes et professionnels contribuent activement à leur 
conception et que soient intégrées les données internationales. Un travail par spécialité 
médicale est entrepris avec les professionnels de santé compétents afin de produire un 
programme de travail cohérent avec les impératifs de santé publique. 
 
Il est non moins essentiel que la diffusion de ces recommandations soit assurée de façon 
optimale et que toutes les conditions soient réunies afin que les acteurs s’approprient au mieux 
ces informations. Enfin, tout cela n’a de sens que si la Haute Autorité de santé évalue l’impact 
de ces instruments sur la qualité de la prise en charge des patients. C’est donc à l’ensemble de 
ces missions que la commission « Recommandations et amélioration des pratiques » 
s’attachera. 
 
 
• La Commission « Qualité de l’information médicale et diffusion » 
 présidée par M. Étienne CANIARD 
 
La qualité de l’information médicale, délivrée tant aux professionnels de santé qu’aux usagers 
de soins, est l’une des conditions de l’amélioration des pratiques et de la responsabilisation des 
acteurs. Elle figure en bonne place dans les missions de la HAS sous des rubriques diverses ce 
qui en fait, évidemment, une mission transversale qui doit être déclinée dans différents registres. 
 
Cette mission transversale nécessite la définition de cibles et d’outils spécifiques. La loi du 13 
août 2004 relative à l’assurance maladie cite les logiciels d’aide à la prescription, les sites 
Internet santé, la charte de la visite médicale ou encore les guides d’information à destination du 
public et des professionnels de santé. 
 
Cette mission ne devra pas se limiter à définir, de façon abstraite, les conditions d’une 
amélioration de la qualité de l’information délivrée ou mise à disposition, mais devra également 
favoriser la recherche et l’innovation dans ce domaine, s’attacher à concevoir des outils et à en 
évaluer l’impact. 
 
Le décret n°2004-1139 du 26 octobre 2004 relatif à la Haute Autorité de santé a fixé quelques 
priorités puisqu’au 1er janvier 2006, devront être définies les conditions et les modalités de mise 
en œuvre de l’agrément des logiciels médicaux et du suivi des sites Internet santé. C’est là le 
premier chantier auquel s’attèle la commission « Qualité de l’information médicale et diffusion », 
dans le prolongement des missions du Fonds de promotion de l’information médicale et médico-
économique (Fopim). 



Conférence de presse « Présentation de la Haute Autorité de santé » - 26 janvier 2005 
 10

• La commission « Certification (accréditation) des établissements de santé » 
 présidée par M. Jean-Paul GUÉRIN 
 
La commission « Certification (accréditation) des établissements de santé » se substitue au 
Collège de l’accréditation de l’ex-Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé 
(Anaes). Elle est responsable de la procédure d’accréditation des établissements de santé ou, 
selon la loi n°2004-810 du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie, de la « certification » des 
établissements de santé. 
 
Les objectifs de cette procédure sont d’évaluer la qualité et la sécurité des soins dispensés, en 
tenant compte notamment de l’organisation interne de l’établissement et de la satisfaction des 
patients. Elle s’applique à l’ensemble des activités des établissements de santé, aux 
groupements de coopération sanitaire, aux syndicats hospitaliers détenteurs d’une autorisation 
d’activité, aux réseaux de santé et aux installations de chirurgie esthétique. Les activités 
d’enseignement, de recherche et le secteur social ne sont pas concernés. 
 
La commission doit déterminer de nouvelles modalités de l’accréditation afin de simplifier la 
procédure actuelle et d’en accélérer le processus. Elle doit aussi arrêter ses objectifs en matière 
d’accréditation et, notamment, tout entreprendre pour faciliter la mise en œuvre de la deuxième 
version de l’accréditation.  
Le domaine de l’évaluation des pratiques professionnelles en établissement de santé est abordé 
de manière transversale par des médecins experts de la commission, en lien avec les membres 
du Collège et le président du Collège, dans un cadre qui reste à définir. 
 
À l’heure de la mise en place de la tarification à l’activité, la commission « Certification 
(accréditation) des établissements de santé » joue un rôle déterminant dans la dynamique 
d’amélioration de la qualité de l’offre de soins dans les établissements de santé. 
 
 
• La mission d’évaluation des pratiques professionnelles 
 
L’évaluation des pratiques professionnelles est perçue comme un enjeu majeur par le Collège 
de la Haute Autorité de santé. C’est pourquoi le Collège a souhaité que cette mission ne relève 
pas de l’une des sept commissions spécialisées mais qu’elle lui incombe directement. 
Le Collège veille à entendre les différents partenaires et à mener des travaux de réflexion avant 
de prendre des décisions quant à l’élaboration et la mise en place des procédures d’évaluation 
des pratiques. 
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6. Les directions et services opérationnels 
 
 
Outre le Collège et les sept commissions spécialisées, la Haute Autorité de santé comprend 
plusieurs services, placés sous l’autorité du directeur : 
- quatre directions opérationnelles ; 
- des réseaux d’experts et de professionnels en région ; 
- et un secrétariat général, regroupant les différents services administratifs d’appui. 
 
La Haute Autorité de santé comprend également une agence comptable. 
Les relations presse, la veille juridique et la veille déontologique sont placées directement 
auprès du Collège. 
 
L’organigramme ci-joint (voir document n°4) présente de façon synthétique l’organisation 
générale de la Haute Autorité de santé. 
 
 
 
7. Les moyens et ressources 
 
 
 
• Budget et mode de financement 
 
Le budget de fonctionnement de la Haute Autorité de santé est arrêté par le Collège, sur 
proposition du directeur. Pour l’année 2005, ce budget est fixé à 59 millions d’euros. 
 
Le financement de la Haute Autorité de santé provient de différentes sources (voir graphique ci-
dessous). 
 

Provenance des ressources financières 
de la Haute Autorité de santé

34%

30%

17%

14%
5%

Assurance maladie
Fonds propres
Subvention de l'Etat
Certification*
Taxes**

 
 
 
* Contribution financière issue de la procédure de certification des établissements de santé 
** Taxes mentionnées aux articles L. 5123-5 et L. 5211-5-1 du Code de la santé publique 
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• Ressources humaines 
 
La Haute Autorité de santé dispose, à ce jour, de près de 350 agents permanents, répartis 
dans les services généraux et les services experts au siège, dont 290 provenant de l’Agence 
nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (Anaes), 31 de la Commission de la 
Transparence, 16 de la Commission d’évaluation des produits et prestations (CEPP), 5 du 
Fonds de promotion de l’information médicale (Fopim) et 8 de différentes directions de l’Afssaps. 
 
Ce sont des professionnels de santé expérimentés, dont une grande partie est toujours en 
exercice. La pluralité des profils professionnels (voir graphique ci-dessous) et la conjugaison des 
compétences contribuent à une approche globale et transversale des travaux menés en interne. 

 

Profil des professionnels de santé 
à la Haute Autorité de santé *

83
19

14

1

2
10

médecins

pharmaciens

paramédicaux

dentistes

directeurs d'hôpitaux

économistes de la santé

 
* Données en valeur absolue au 31/01/05. 
 
 
La Haute Autorité de santé a développé deux réseaux de collaborateurs externes, constitués de 
professionnels de santé en exercice : 
 
- un réseau de 175 correspondants régionaux, médecins et paramédicaux exerçant en 

établissement de santé ou en secteur libéral, répartis sur tout le territoire. Ces professionnels 
diffusent et promeuvent les travaux de la Haute Autorité de santé auprès de leurs pairs. Ils 
les accompagnent sur le terrain, en leur apportant un éclairage méthodologique de proximité 
dans leurs démarches d’évaluation et d’amélioration de leurs pratiques ; 

 
- un réseau de 800 experts visiteurs, médecins, soignants, gestionnaires, ingénieurs qualité, 

biologistes, pharmaciens, etc. Les experts visiteurs, spécialement recrutés et formés pour 
réaliser les visites d’accréditation des établissements de santé, sont des professionnels de 
santé expérimentés ayant mené des projets d’amélioration de la qualité. 

 
En outre, la Haute Autorité de santé s’associe chaque année les compétences de près de  
3 000 professionnels en exercice qui collaborent à ses travaux en fonction de leur domaine de 
compétence. 
Tous les professionnels de santé, libéraux et hospitaliers sont représentés. 
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DOCUMENT                                      Biographies des huit membres du Collège 
 
 

 
� Laurent DEGOS, président du Collège 
 
Jusqu’à sa nomination à la tête du Collège de la Haute Autorité de 
santé, Le professeur Laurent Degos présidait le conseil d’administration 
de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 
(Afssaps), et le conseil d’administration de l’Établissement français des 
greffes (EFG – future agence de biomédecine).  
 
Il était également chef du service clinique des maladies du sang à 
l’hôpital Saint-Louis, professeur d’hématologie à l’université Paris VII et 
occupait les fonctions de directeur de l’École doctorale de biologie et 

biotechnologies (B2T : thérapeutiques biotechnologiques, biologie du sang, de la peau, des 
articulations, des os, du cœur et des vaisseaux, de l’hémostase et bases fondamentales du 
cancer). 
 
Pour se consacrer à ses nouvelles fonctions à la présidence de la Haute Autorité, le professeur 
Laurent Degos a cessé d’exercer ses autres mandats et responsabilités en médecine, en 
recherche et dans l’administration de la santé. 
 
Précédemment, Laurent Degos a été président du conseil scientifique de l’AP-HP et délégué de 
la recherche clinique pour la région Ile-de-France. Il a également dirigé l’Institut universitaire 
d’hématologie de l’hôpital Saint-Louis et présidé le conseil scientifique de Genset. 
 
Son parcours pluridisciplinaire – professeur agrégé en hématologie clinique, docteur en biologie 
humaine, docteur en médecine et diplômé de Harvard School of Public Health – l’a amené à 
exercer de nombreuses responsabilités dans l’enseignement et la recherche. Il a notamment été 
directeur de l’unité Inserm « Immunogénétique de la transplantation ».  
 
Laurent Degos a publié de nombreux articles scientifiques dans les domaines de la génétique, 
de l’immunologie, de l’hématologie et du cancer. Il a découvert comment transformer une cellule 
maligne en cellule normale, ouvrant une nouvelle voie au traitement du cancer.  
 
Laurent Degos est l’auteur de nombreux ouvrages scientifiques et grand public dont : 
« Communication cellulaire et pathologie », « Le don reçu », « Les greffes d’organes », « Les 
aventures de Candide », « Promenade à l’intérieur de la cellule », « Cloner est-il immoral ? », 
« Peut-on vaincre le cancer ? ».  
 
Membre correspondant de l’Académie des sciences, président de l’Institut des études de 
politique de santé, chevalier de la Légion d’honneur, officier de l'Ordre national du Mérite, 
Laurent Degos a reçu de nombreux prix nationaux dont les prix de l’Académie des Sciences, de 
l’Institut Curie, de l’Académie de Médecine (notamment le prix Mitjaville le 14 décembre 2004) et 
internationaux (prix General Motors à Washington, Brupbacher à Zurich, GANA à Bruxelles). 
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� Gilles BOUVENOT 
 
Le professeur Gilles Bouvenot est président de la Commission de la 
Transparence depuis le 1er octobre 2003 (Commission de l’Afssaps qui 
rejoint la Haute Autorité de santé). Il est également professeur de 
thérapeutique à la faculté de médecine de Marseille et chef de service de 
médecine interne et thérapeutique à l’hôpital Sainte-Marguerite à 
Marseille. 
 
Précédemment, Gilles Bouvenot a occupé notamment les fonctions de 
président de l’Observatoire national des prescriptions et consommations 

des médicaments dans les secteurs ambulatoire et hospitalier, de vice-président de la 
Commission de mise sur le marché (1999-2003), de vice-président de la Commission de 
contrôle de la publicité et de la diffusion de recommandations sur le bon usage du médicament 
(1994-1997), de président du groupe de travail de l’Afssaps sur le bon usage du médicament, et 
de conseiller scientifique « médicament » du directeur général de la Santé (2002/2003).  
 
Gilles Bouvenot a de nombreuses responsabilités au sein de l’Assistance publique – Hôpitaux 
de Marseille (AP-HM) ; il est entre autres président de l’observatoire du médicament et de 
l’innovation technologique de l’Agence régionale de l’hospitalisation (ARH) de la région Paca et 
membre du conseil scientifique de l’AP-HM. 
 
Gilles Bouvenot enseigne différentes disciplines dans le domaine du médicament dans le cadre 
de différents diplômes (DEA, master, DESC, maîtrise) et préside depuis 1990 le Comité national 
d’organisation des diplômes inter-universitaires du médicament (formation des investigateurs 
aux essais cliniques, des assistants de recherche clinique, pharmaco-épidémiologie, pharmaco-
pédiatrie, évaluation clinique du médicament).  
À ce titre, il a dirigé et co-dirigé la rédaction de nombreux ouvrages et publié  
150 articles scientifiques. 
 

 
� Pascale BRIAND 
 
Pascale Briand est depuis mai 2003 à la tête du plan Cancer. En tant que 
déléguée de la Mission interministérielle pour la lutte contre le cancer, elle 
est chargée de piloter la mise en œuvre de ce plan d’envergure nationale.  
Depuis octobre 2004, elle préside le comité ad hoc chargé d’étudier les 
demandes d’importation des cellules souches embryonnaires humaines 
mis en place dans l’attente de la future agence de biomédecine.  
 
Précédemment, Pascale Briand a occupé notamment les fonctions de 
conseiller technique pour la recherche et la bioéthique auprès du ministre 

de la Santé et de directrice adjointe de l'École normale supérieure de la rue d'Ulm.  
 
Son parcours pluridisciplinaire, docteur en médecine et docteur es sciences en biochimie, l’a 
amené à exercer des responsabilités dans le domaine de la recherche comme directrice d’une 
unité de recherche à l’Inserm (1994 à 2002) à l’Institut Cochin, chargée de mission au 
département biologie médecine santé au ministère de la Recherche (1994 à 1998), ou encore 
responsable de la mission biotechnologie au ministère chargé de l’Enseignement supérieur et 
de la Recherche (1996 à 1998).  
 
Pascale Briand a également été membre du conseil scientifique de l'Agence nationale de 
recherche sur le Sida (1994 à 1998), de la Ligue nationale contre le cancer (1994 à 2000), du 
programme Génopôle et de l'Association pour la recherche contre le cancer où, jusqu’en 2002, 
elle a exercé les fonctions de présidente de la commission régionale d'Ile-de-France.  
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Lauréate du prix de la Ligue nationale contre le cancer (1994), elle a publié de nombreuses 
contributions scientifiques dans des domaines liés à la thérapie génique et au cancer.   
 
Chevalier de la Légion d’honneur, Pascale Briand a reçu en 2000, le grand prix de l'académie de 
Médecine pour l'ensemble de ses travaux.  
 

 
� Raoul BRIET 
 
Raoul Briet est actuellement conseiller maître à la Cour des comptes et 
président du conseil de surveillance du Fonds de réserve pour les 
retraites (FRR) depuis octobre 2002.  
 
Titulaire d’un diplôme d’études supérieures de droit des affaires, 
diplômé de l’Institut d’études politiques de Paris, ancien élève de l’École 
nationale d’administration (ENA, promotion 1979), Raoul Briet a exercé 
en particulier les fonctions de chef de service des affaires sociales puis 
de Commissaire adjoint au Plan. Il a dirigé la Caisse nationale 

d’assurance vieillesse des travailleurs salariés (CNAVTS) puis a occupé les fonctions de 
directeur de la Sécurité sociale au ministère de l’Emploi et de la Solidarité (1996–2000) avant 
d'être nommé président du Comité de protection sociale de la Commission européenne (2001–
2002). 
 
Raoul Briet est l’auteur de nombreux rapports sur la protection sociale dont « Perspectives à 
long terme des retraites » et « Pour une prise en charge solidaire et responsable de la perte 
d’autonomie » co-réalisé avec Pierre Jamet et remis à Jean-Pierre Raffarin le 8 juillet 2004. 
 
 

 
� Étienne CANIARD 
 
Étienne Caniard est actuellement délégué aux questions de santé et de 
sécurité sociale à la Fédération nationale de la mutualité française 
(FNMF). Il a été administrateur et membre du bureau de l’Anaes depuis sa 
création (1997). Il y a présidé la commission communication, puis la 
commission de valorisation de la qualité. 
 
Membre du Conseil économique et social depuis 1999 (vice-président de 
la section des affaires sociales), il a siégé au Haut Comité de santé 
publique de 1991 à 1998 et a présidé la commission santé prévention de 

la Cnamts de 1996 à 2004. 
 
Étienne Caniard a précédemment dirigé le conseil d’administration de l’Institut mutualiste 
Montsouris et celui de l’Union nationale des établissements mutualistes d’hospitalisation 
jusqu’en 1996. 
 
Étienne Caniard préside l’Observatoire national d’éthique clinique et la Fondation de l'avenir 
pour la recherche médicale appliquée. Il est auteur de plusieurs rapports au Gouvernement, 
dont « Recommandations de bonnes pratiques : un outil de dialogue, de responsabilité et de 
diffusion de l’innovation » (2002). 
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� Jean-Paul GUÉRIN 
 
Jean-Paul Guérin est directeur général du CHU de Nantes, président de 
la conférence sanitaire du secteur n°1 de Nantes, secrétaire du conseil 
d’administration du Réseau régional de soins périnatals Pays de la Loire 
et vice-président du conseil d’administration de l’Observatoire régional 
de la santé des Pays de la Loire.  
 
Jean-Paul Guérin est titulaire du diplôme de directeur d’hôpital (ENSP) 
et d’une licence en droit public et sciences politiques. 
 
Précédemment, Jean-Paul Guérin a notamment occupé les fonctions de 

directeur général du centre hospitalier régional d’Orléans, de directeur général adjoint du CHU 
de Clermont-Ferrand, de directeur du centre hospitalier de Vichy et de président régional de 
l’Association nationale pour la formation permanente du personnel hospitalier (régions Centre et 
Auvergne).  
 
Jean-Paul Guérin est chevalier de l’Ordre national du Mérite et Chevalier de l’Ordre de la Légion 
d’honneur. 
 

 
� Bernard GUIRAUD-CHAUMEIL 
 
Agrégé de médecine, le professeur Bernard Guiraud-Chaumeil a présidé 
le conseil d’administration de l’Anaes depuis son origine en 1997. Il est 
actuellement coordonnateur médical du pôle neurosciences du CHU de 
Toulouse dont le projet est de réunir en un seul lieu toutes les activités 
neuroscientifiques (activités hospitalières et Institut fédératif de recherche 
de neurosciences de Toulouse). 
 
Chef de service pendant 20 ans au CHU de Toulouse et titulaire de la 
chaire de neurologie depuis 1978, il a été membre de toutes les instances 

hospitalières (CME) et universitaires (vice-président de l’université Paul Sabatier de Toulouse). 
 
Vice-président d’université, il a rempli de nombreuses fonctions de responsabilité dans 
l’enseignement et la recherche. Membre de nombreuses sociétés savantes de neurosciences, 
Bernard Guiraud-Chaumeil a fait partie du conseil scientifique de la région Midi-Pyrénées, du 
conseil d’administration de l’Inserm et a présidé la Société française de neurologie. Il a présidé 
la 49e section du Conseil National des Universités, réunissant neurologues, neurochirurgiens, 
psychiatres et rééducateurs fonctionnels. 
 
Très présent dans les fonctions de direction universitaire, il a été durant 20 ans doyen de sa 
faculté avant de devenir président de la conférence des doyens de faculté de médecine français 
(1994-1998), puis de celle des doyens francophones ( 1997 à 1999). 
 
Spécialiste de la pathologie vasculaire cérébrale, il est l’un des tous premiers cliniciens à s’être 
intéressé à l’effet des anti-agrégants plaquettaires dans la prévention des accidents 
ischémiques cérébraux. 
 
Bernard Guiraud-Chaumeil est chevalier de la Légion d’honneur et officier de l’Ordre national du 
Mérite. 
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� Claude MAFFIOLI 
 
Claude Maffioli est président de l’Union nationale des associations de 
professions libérales (UNAPL) depuis novembre 2003 et membre du 
Conseil économique et social depuis 2002. Il est également membre 
titulaire des Sociétés françaises de gastro-entérologie, de proctologie et 
d’endoscopie et membre titulaire de la Société médicale internationale 
d’endoscopie et de radiologie. 
 
Précédemment, Claude Maffioli était hépato-gastro-entérologue en 
cabinet libéral à Reims, chef de clinique assistant des hôpitaux de Reims, 

et président de la Société française d’endoscopie digestive.  
 
Ses activités syndicales l’ont notamment conduit à occuper les fonctions de président de la 
Confédération des syndicats médicaux français (CSMF) après avoir occupé les fonctions de 
président de l’Union des médecins spécialistes de la CSMF (Umespe) et de président du 
Syndicat national des maladies de l’appareil digestif (Synmad). 
 
Il est toujours président d’honneur de la Confédération des syndicats médicaux français 
(CSMF). 
 
Claude Maffioli est chevalier de la Légion d’honneur et officier de l’Ordre national du Mérite. 
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DOCUMENT                Missions confiées par la loi à la Haute Autorité de santé 
 
 
1. L’évaluation périodique du service attendu ou rendu des produits, actes et prestations 

de santé  
 
La Haute Autorité de santé : 
- procède à l’évaluation périodique du service attendu et du service rendu des produits, actes 

et prestations de santé. Par ses avis, elle permet à l’assurance maladie de prendre des 
décisions quant à l’inscription, au remboursement et à la prise en charge des différents 
produits, procédés, techniques, méthodes, prescriptions et actes de santé, et quant aux 
conditions particulières de prise en charge des soins dispensés aux personnes atteintes 
d’Affection de longue durée (ALD) ; 

- émet un avis sur les conditions de prescription, de réalisation et d’emploi des produits, actes 
et prestations de santé ; 

- réalise ou valide des études d’évaluation des technologies de santé ; 
- informe le ministre chargé de la Santé lorsqu’elle a identifié un acte susceptible de présenter 

un risque sérieux pour les patients. 
 
 
2. L’évaluation du bien-fondé et des conditions de remboursement des produits, actes et 

prestations de santé 
 
De sa propre initiative ou à la demande du ministre chargé de la Santé, du Comité économique 
des produits de santé (CEPS) ou de l’Union nationale des caisses d’assurance maladie, la 
Haute Autorité de santé élabore des recommandations sur le bien-fondé et les conditions de 
remboursement d’un ensemble de soins ou de catégories de produits ou de prestations et, le 
cas échéant, des protocoles de soins les associant. 
 
 
3. La mission « Qualité et coordination des soins des patients atteints d’une affection de 

longue durée (ALD) » et panier de soins remboursables 
 
Complémentaire de la mission d’élaboration de recommandations professionnelles, cette 
mission vise à : 
- établir les critères médicaux utilisés pour la définition des ALD ; 
- définir les actes et les prestations nécessaires au traitement et au suivi d’une ALD ; 
- déterminer, en se fondant sur l’évaluation de leur efficacité, leurs conditions de prise en charge 

par   l’Assurance maladie. 
 
Cette mission inclut notamment l’évaluation médico-économique des réseaux de santé « ville-
hôpital », particulièrement impliqués dans la prise en charge sanitaire et sociale des patients 
atteints d’une ALD. 
 
 
4. L’évaluation des pratiques professionnelles  
 
L’évaluation individuelle des pratiques professionnelles 
 

La Haute Autorité de santé établit et met en œuvre la procédure d’évaluation individuelle des 
pratiques professionnelles des médecins quelles que soient leurs modalités d’exercice. Cette 
procédure est obligatoire ; en cas de non-respect, les médecins s’exposent aux sanctions 
prévues par les articles L.145-1 et suivants du code de la sécurité sociale. 
La Haute Autorité de santé habilite les médecins chargés de réaliser les actions d’évaluation des 
pratiques de leurs confrères exerçant à titre libéral ainsi que les professionnels chargés 
d’organiser des actions d’évaluation des pratiques des professionnels paramédicaux. 
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L’accréditation des médecins et des équipes médicales 
 

La Haute Autorité de santé définit et organise la procédure d’accréditation des médecins ou des 
équipes médicales d’une même spécialité exerçant en établissements de santé, au regard des 
référentiels de qualité des soins et des pratiques professionnelles. Ces référentiels sont réalisés, 
selon des méthodes reconnues, avec les professionnels et les organismes concernés. 
Afin d’obtenir l’accréditation, les médecins ou les équipes médicales engagés dans la procédure 
d’accréditation transmettent à la Haute Autorité de santé les déclarations des événements 
considérés comme porteurs de risques médicaux. Cette accréditation, valable quatre ans, peut 
permettre aux médecins exerçant certaines spécialités particulièrement exposées aux risques 
professionnels de recevoir une aide à la souscription de l’assurance obligatoire. 
 

La Haute Autorité de santé assure également la validation des méthodes et veille à la cohérence 
des démarches qualité engagées.  
 
La procédure d’évaluation et de certification de la qualité de la visite médicale 
 

Afin de mieux encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles des spécialités 
pharmaceutiques, une charte de qualité des pratiques professionnelles des personnes chargées 
de la promotion des spécialités pharmaceutiques par prospection ou démarchage est conclue 
entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et un ou plusieurs syndicats 
représentatifs des entreprises du médicament.  
Les entreprises signataires doivent s’engager à respecter cette charte et, selon une procédure 
établie par la Haute Autorité de santé, à faire évaluer et certifier par des organismes accrédités 
la qualité et la conformité à cette charte de la visite médicale qu’elles organisent ou qu’elles 
commanditent. 
 
 
5. La certification (accréditation) des établissements de santé  
 
La loi du 13 août 2004 introduit un changement de vocable : la « certification » remplace 
l’« accréditation » auparavant utilisé pour les établissements de santé. Le terme 
« accréditation » est désormais réservé à l’accréditation des médecins et des équipes 
médicales. 
 
Au-delà de ce changement de vocable, la procédure et son objectif restent les mêmes : évaluer 
la qualité et la sécurité des soins dispensés par les établissements de santé publics et privés, 
les réseaux de soin et les centres de soin. Cette évaluation portant sur l’ensemble des 
prestations délivrées, par services ou par activités, en tenant compte notamment de 
l’organisation interne de l’établissement et de la satisfaction des patients. La Haute Autorité de 
santé organise, met en œuvre et délivre les certifications. 2 800 établissements de soin sont 
certifiés tous les quatre ans.  
 
La procédure de certification s’articule autour de trois grands axes stratégiques : 
- l’appréciation du service médical rendu aux patients ; 
- le renforcement de l’évaluation de la politique et de la qualité du management ; 
- l’accent mis sur la gestion des risques. 
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6. L’information des professionnels de santé et du public sur le bon usage des soins et 
les bonnes pratiques 

 
La Haute Autorité de santé élabore et diffuse des guides de bon usage des soins et des 
recommandations de bonne pratique à l’intention de tous les professionnels de santé (médecins, 
professionnels paramédicaux et soignants) et contribue à l’information des professionnels de 
santé et du public dans ces domaines. 
 
Elle émet également un avis sur les accords de bon usage des soins, les contrats de bonne 
pratique et les contrats de santé publique ayant trait à la sécurité, la qualité ou l’efficience des 
pratiques. 
 
 
7. La certification des sites Internet santé et des logiciels médicaux 
 
Les sites Internet dédiés à la santé et les logiciels d’aide à la prescription médicale ayant 
respecté un ensemble de règles de bonne pratique, édictées par la Haute Autorité de santé, 
feront l’objet d’une certification. À compter du 1er janvier 2006, cette certification sera mise en 
œuvre et délivrée par un organisme accrédité, attestant du respect des règles de bonne pratique 
définies. 
 
 
8. L’évaluation de la qualité de la prise en charge sanitaire de la population 
 
La participation au développement de l’évaluation de la qualité de la prise en charge sanitaire de 
la population par le système de santé regroupe toutes les missions précédentes, dans une 
logique d’évaluation a posteriori des actions de santé publique mises en place.  
Dans ce cadre, la Haute Autorité de santé est chargée : 
- de participer à la mise en œuvre d’actions d’évaluation des pratiques professionnelles ; 
- d’analyser les modalités d’organisation et les pratiques professionnelles et de proposer aux 

autorités sanitaires toute mesure utile pour mettre en place des projets d’amélioration ; 
- d’évaluer la qualité et l’efficacité des actions ou programmes de prévention, notamment 

d’éducation pour la santé, de diagnostic ou de soins. 
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DOCUMENT                         Textes de loi de référence 
 
 
 
 
 
• Loi n°2004-810 du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie. 
 
• Décret n°2004-1139 du 26 octobre 2004 relatif à la Haute Autorité de santé. 
 
• Décret n°2004-1305 du 26 novembre 2004 relatif à la contribution financière des 

établissements de santé à la Haute Autorité de santé, dans le cadre de la procédure de 
certification des établissements de santé. 

 
• Décret du 20 décembre 2004 portant nomination des membres de la Haute Autorité de 

santé. 
 
• Décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif à la prise en charge des produits et 

prestations mentionnés à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale et modifiant ledit 
code. 

 
 
 
 
  
 


