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Ordre du jour

1

2

3

Interroger les concepts (10 min)

Il était une fois la démocratie en santé (15 min)

Représentation des usagers dans les Instances de santé (20 min)

4 Contribution des citoyens aux orientations stratégiques (10 min)

5

6

Démocratie en santé : leurre ou réalité ? (15 min)

La démocratie en santé s’organise aussi dans d’autres lieux (5min)

7 Conclusion et perspectives (5 min)
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Qu’est-ce que la démocratie?

https://democurieux.fr

Démocratie = 
pouvoir du peuple

Demos (grec) = peuple

Kratos (grec) = pouvoir

Démocratie 
représentative

725/01/2024https://www.cairn.info/lecons-d-introduction-a-la-science-politique--9782340020986-page-71.htm 
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Qu’est-ce que la santé ?

Etat de complet bien-être physique, 
mental et social.

Ne consiste pas seulement en une 
absence de maladie ou d'infirmité. 

825/01/2024
Préambule à la Constitution de l'Organisation mondiale de la Santé, 1946 tel qu'adopté par la Conférence internationale sur la Santé, New 
York, 19 juin -22 juillet 1946; signé le 22 juillet 1946 par les représentants de 61 Etats. (Actes officiels de l'Organisation mondiale de la Santé, n°. 2, 
p. 100) et entré en vigueur le 7 avril 1948». Cette définition n'a pas été modifiée depuis 1946. Constitution de l’OMS: ses principes
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Qu’est-ce que la démocratie en santé ?
Selon les ARS et France Asso Santé

Démarche associant l'ensemble des acteurs du 
système de santé dans l'élaboration et la mise en 
œuvre de la politique de santé, dans un esprit de 
dialogue et de concertation (ARS IdF)

25/01/2024 9

Démarche qui favorise l’exercice, le respect, la 
promotion des droits des personnes accueillies, 
accompagnées, hospitalisées dans le champ de 
la sante ́ mais aussi de tous ceux qui vivent une 
expression de vulnérabilité́ ou de fragilité ́. 
(ARS Guadeloupe, Saint Martin, Saint Barthélémy)

La démocratie en santé repose sur : 

• la promotion des droits individuels et collectifs 
des usagers de la santé, la participation des 
usagers à la gouvernance du système de 
santé, 

• l’association des professionnels de santé, des 
élus, des collectivités locales et de l’ensemble 
des services publics, à la conception, la mise 
en œuvre et l’évaluation des politiques de 
santé. (ARS de la Réunion)

• Participation de tous les acteurs de la 
santé, dont les usagers, aux politiques de 
santé

• Garantie des droits des personnes

une organisation de la société reconnaissant le 
droit de chacun à connaître, décider et agir pour 
sa santé et la protection de la santé publique. 
(France Asso Santé).

https://www.ars.sante.fr/quest-ce-que-la-democratie-en-sante-3;  https://www.iledefrance.ars.sante.fr/democratie-sanitaire-definition-et-enjeux 
https://www.guadeloupe.ars.sante.fr/les-20-ans-de-la-democratie-en-sante  
https://www.lareunion.ars.sante.fr/livre-vert-de-la-sante-la-reunion-donnez-votre-avis-sur-les-priorites-de-sante-pour-2023-2033 
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf
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Les mots ont leur importance

Démocratie sanitaire
loi 4 mars 2002

Démocratie en santé
Plan « Ma Santé 2022 »

prévention, diagnostic et soins, 

prévention, diagnostic et soins 
+ secteur médico-social.

=

=

25/01/2024 10
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Les mots ont leur importance

Rôle (s)

Place

Représentation

Contribution

Participation

Engagement

25/01/2024 11
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Pourquoi est-ce que la participation des usagers et des patients 
dans les décisions de santé est importante ?

Optimisatio
n de l’offre 
et parcours 

de soins

• droit d’être représenté

• droit de prendre part aux décisions 
concernant leur parcours de soins

• droit d’être informé et d’informer à leur 
tour de leurs souhaits

• droit de porter leurs revendications à un 
niveau politique

https://gpscancer.fr/je-decouvre-la-democratie-en-sante/ 25/01/2024 12

Pour les associations de patients et usagers
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Pourquoi est-ce que la participation des usagers et des patients 
dans les décisions de santé est importante ?

Confiance, 
adhésion et 
acceptation

Optimisation 
de l’offre et 
parcours de 

soins

25/01/2024 13

Ethique et 
respect des 

droits des 
patients

Bénéfices 
des savoirs 
expérientiel 

Pour les autorités de santé, professionnels de santé et laboratoires pharmaceutiques 
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Il était une fois
la démocratie 
en santé
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Les débuts de « Rien pour nous sans nous » :
Entraide et pair aidance (années 30 et 60)

Alcooliques 
Anonymes

USA
années 1930

Narcotiques 
Anonymes 

USA
Années 1960

Outremangeurs 
Anonymes

USA
Années 1960

https://www.saturdayeveningpost.com/2016/09/narcotics-anonymous-addiction-
post-next-12-steps/

https://www.saturdayeveningpost.com/2016/09/narcotics-anonymous-addiction-post-next-12-steps/ https://www.lepoint.fr/sante/le-cercle-des-outremangeurs-14-07-2011-1357207_40.php#11

25/01/2024 15
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Les débuts de « Rien pour nous sans nous » :
Antipsychiatrie (années 1960)

L’autodétermination 
est des moyens de s’opposer 

à la passivité exigée 
dans les institutions psychiatriques 

traditionnelles. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2921130/ 

https://www.madinamerica.com/2018/11/time-strike-now-anti-ect-activism/

25/01/2024 16
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Les débuts de « Rien pour nous sans nous » :
Associations de lutte contre le sida (années 1980 et 1990)

https://actu.fr/ile-de-france/paris_75056/images-35-ans-d-act-up-paris-retour-sur-les-moments-cles-d-un-
activisme-avant-gardiste_59625606.html

1984

Organisation des patients pour 
influencer la recherche, l’accès aux 
soins et la qualité de vie

1989 1991

25/01/2024 17
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Reconnaissance internationale des associations de patients 
et du rôle actif de la participation des patients 

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) 
statue sur

 « la nécessité de promouvoir un rôle actif et la 
participation des patients afin d’améliorer leur 
bien-être et d’accroître l’efficience du système 
de santé ».

Charte d’Ottawa pour la promotion de la santé, 1986

https://www.opiq.qc.ca/wp-content/uploads/2016/08/OPIQ_Charte_Ottawa.pdf 25/01/2024 18
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En parallèle, un long processus d’évolution législative/politique 
de la relation entre les citoyens français et leur système de santé

La nation
« garantit à tous, 
notamment à 
l’enfant, à la 
mère et aux vieux 
travailleurs la 
protection de la 
santé ».

https://www.conseil-constitutionnel.fr/le-bloc-de-constitutionnalite/preambule-de-la-constitution-du-27-octobre-1946 
Animation 1 du film "Abécédaire de la démocratie sanitaire" (youtube.com

25/01/2024 19
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En parallèle, un long processus d’évolution législative/politique 
de la relation entre les citoyens français et leur système de santé

Simone Veil signe la 1ère charte du 
malade hospitalisé, qui garantit la 
qualité des soins et le respect de 
la dignité des personnes 
hospitalisées.

https://www.conseil-constitutionnel.fr/le-bloc-de-constitutionnalite/preambule-de-la-constitution-du-27-octobre-1946 
Animation 1 du film "Abécédaire de la démocratie sanitaire" (youtube.com

25/01/2024 20

https://www.youtube.com/watch?v=LvGRk_P9ZqQ
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En parallèle, un long processus d’évolution législative/politique 
de la relation entre les citoyens français et leur système de santé

Ordonnances Juppé de réforme de 
l’hospitalisation publique et privée 

• 1er titre consacré aux droits des malades 
et à la qualité de la prise en charge

• Représentation des usagers de la 
santé au sein de chaque 
établissement public de santé, ainsi 
qu’aux conférences nationales et 
régionales de santé

https://www.conseil-constitutionnel.fr/le-bloc-de-constitutionnalite/preambule-de-la-constitution-du-27-octobre-1946 
Animation 1 du film "Abécédaire de la démocratie sanitaire" (youtube.com

25/01/2024 21

https://www.youtube.com/watch?v=LvGRk_P9ZqQ
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En parallèle, un long processus d’évolution législative/politique 
de la relation entre les citoyens français et leur système de santé

• Etats généraux de la santé, 1998 
100 réunions de concertation en 
région entre usagers, soignants et 
pouvoirs publics avec une synthèse 
nationale.

• Etats généraux des malades atteints 
de cancer, 1998 
organisés par la Ligue Nationale 
contre le Cancer

https://www.youtube.com/watch?v=LvGRk_P9ZqQ

25/01/2024 22

Revendications : développer 
et définir les droits des patients

https://www.ligue-cancer.net/le-journal-dun-siecle 
Animation 1 du film "Abécédaire de la démocratie sanitaire" (youtube.com



Anne-Pierre@care4access.fr

En parallèle, un long processus d’évolution législative/politique 
de la relation entre les citoyens français et leur système de santé 

https://www.lemonde.fr/sciences/article/2022/03/28/droit-des-malades-la-loi-kouchner-de-2002-
inedite-et-fondatrice_6119523_1650684.html

25/01/2024 23

En matière de santé, on ne peut plus 
décider sans demander leur avis aux 
personnes concernées.
 

Bernard Kouchner, février 2001

https://www.presses.ehesp.fr/wp-content/uploads/2018/03/978-2-8109-0638-3.pdf 
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Cadre légal d’exercice de la démocratie en santé
Loi de janvier 2002 rénovant l’action sociale et médico-sociale

25/01/2024 24https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000215460
https://www.habitat-jeunes-normandie.fr/documents-utiles-a-levaluation-interne-et-externe-de-vos-structures/ 
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Cadre légal d’exercice de la démocratie en santé
Loi de mars 2002 Droits des malades et qualité du système de 
santé (« Loi Kouchner »)

Reconnaissance de droits individuels

25/01/2024 25https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000227015&categorieLien=id
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 

Reconnaissance et le renforcement des 
compétences individuelles et collectives
dont l’introduction de l’éducation thérapeutique (ETP)

Reconnaissance des droits collectifs

• Reconnaissance de la participation et 
représentation des patients et usagers aux 
instances de santé

• Représentation conditionnée par un dispositif 
d’agrément

• Accès à la réparation des personnes 
s’estimant victimes d’accidents médicaux via 
la création des Commissions de Conciliation et 
d'Indemnisation (CCI)
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Cadre légal d’exercice de la démocratie en santé
Loi de juillet 2009 Hôpital, patients, santé et territoires (« Loi HPST »)

25/01/2024 26https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000020879475&categorieLien=id

• Modalités de la 1ère collaboration patients-
soignants dans l’éducation thérapeutique

• Création 
• Agences Régionales de Santé (ARS)
• Conférence de Territoire (CT) 
• Conférence Régionale de la Santé et de 

l’Autonomie (CRSA)
• Conseils de Surveillances (CS) des 

établissements publics de santé 
https://documentation.ehesp.fr/ajax.php?module=cms&categ=document&
action=render&id=702
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• Obligation légale de représentation des usagers 
dans les organes de gouvernance des agences 
sanitaires nationales

• Les Conférences de Territoire deviennent les 
Conseils Territoriaux de Santé (CTS)

• Création de la Commissions Des Usagers et de 
l’Union Nationale des Associations Agrées  
d’Usagers du Système de Santé (UNAASS), 
i.e. France Asso Santé

• Mise en place de la procédure d’action de groupe 
en matière de santé

Cadre légal d’exercice de la démocratie en santé
Loi de janvier 2016 Modernisation de notre système de santé

25/01/2024 27https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorieLien=id

https://documentation.ehesp.fr/ajax.php?module=cms&categ=doc
ument&action=render&id=701
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Où et comment s’exerce la démocratie en santé ?
Selon les ARS et France Asso Santé

Elle prend la forme d’instances 
de concertation dans lesquelles l’ensemble des 
acteurs du champ de la santé sont 
représentés. (ARS IdF)

25/01/2024 28

C’est un processus qui implique l’organisation de 
la représentation des usagers pour promouvoir leur 
expression, notamment par le biais d’instances de 
de ́mocratie sanitaire, de leurs associations et de la 
participation citoyenne.

(ARS Guadeloupe, Saint Martin, Saint Barthélémy)

https://www.ars.sante.fr/quest-ce-que-la-democratie-en-sante-3;  https://www.iledefrance.ars.sante.fr/democratie-sanitaire-definition-et-enjeux 
https://www.guadeloupe.ars.sante.fr/les-20-ans-de-la-democratie-en-sante  
https://www.lareunion.ars.sante.fr/livre-vert-de-la-sante-la-reunion-donnez-votre-avis-sur-les-priorites-de-sante-pour-2023-2033  
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 

Elle s’exprime notamment au travers de la 
gouvernance des établissements de santé et 
médico-sociaux, de l’ARS, des instances 
représentatives des usagers (commissions des 
usagers, conseils de la vie sociale), de la 
Conférence Régionale Santé et Autonomie 
(CRSA) réunissant acteurs de santé, représentants 
d’usagers, élus, services publics et Assurance 
maladie.(ARS de la Réunion)

Elle s’appuie sur trois outils : 
- la représentation des usagers (RU) dans des 
instances
- la contribution des citoyens aux orientations 
stratégiques nationales, régionales ou locales 
(exemple : conventions citoyennes, débats 
publics, etc.) 
- l’engagement / la participation des usagers 
(décision partagée, pair aidance, patient 
partenaire).(France Asso Santé)
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Selon les ARS et France Asso Santé

Elle prend la forme d’instances 
de concertation dans lesquelles l’ensemble des 
acteurs du champ de la santé sont 
représentés. (ARS IdF)

25/01/2024 29

C’est un processus qui implique l’organisation de 
la représentation des usagers pour promouvoir leur 
expression, notamment par le biais d’instances de 
de ́mocratie sanitaire, de leurs associations et de la 
participation citoyenne.

(ARS Guadeloupe, Saint Martin, Saint Barthélémy)

Elle s’exprime notamment au travers de la 
gouvernance des établissements de santé et 
médico-sociaux, de l’ARS, des instances 
représentatives des usagers (commissions des 
usagers, conseils de la vie sociale), de la 
Conférence Régionale Santé et Autonomie 
(CRSA) réunissant acteurs de santé, représentants 
d’usagers, élus, services publics et Assurance 
maladie.(ARS de la Réunion)

FAS a une vision beaucoup plus large de l’exercice 
de la démocratie en santé que les ARS

Elle s’appuie sur trois outils : 
- la représentation des usagers (RU) dans des 
instances
- la contribution des citoyens aux orientations 
stratégiques nationales, régionales ou locales 
(exemple : conventions citoyennes, débats 
publics, etc.) 
- l’engagement / la participation des usagers 
(décision partagée, pair aidance, patient 
partenaire).(France Asso Santé)

https://www.ars.sante.fr/quest-ce-que-la-democratie-en-sante-3;  https://www.iledefrance.ars.sante.fr/democratie-sanitaire-definition-et-enjeux 
https://www.guadeloupe.ars.sante.fr/les-20-ans-de-la-democratie-en-sante  
https://www.lareunion.ars.sante.fr/livre-vert-de-la-sante-la-reunion-donnez-votre-avis-sur-les-priorites-de-sante-pour-2023-2033  
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 
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C’est un processus qui implique l’organisation de 
la représentation des usagers pour promouvoir leur 
expression, notamment par le biais d’instances de 
de ́mocratie sanitaire, de leurs associations et de la 
participation citoyenne.

(ARS Guadeloupe, Saint Martin, Saint Barthélémy)

Elle s’exprime notamment au travers de la 
gouvernance des établissements de santé et 
médico-sociaux, de l’ARS, des instances 
représentatives des usagers (commissions des 
usagers, conseils de la vie sociale), de la 
Conférence Régionale Santé et Autonomie 
(CRSA) réunissant acteurs de santé, représentants 
d’usagers, élus, services publics et Assurance 
maladie.(ARS de la Réunion)

Elle s’appuie sur trois outils : 
- la représentation des usagers (RU) dans des 
instances
- la contribution des citoyens aux orientations 
stratégiques nationales, régionales ou locales 
(exemple : conventions citoyennes, débats 
publics, etc.) 
- l’engagement / la participation des usagers 
(décision partagée, pair aidance, patient 
partenaire).(France Asso Santé)

https://www.ars.sante.fr/quest-ce-que-la-democratie-en-sante-3;  https://www.iledefrance.ars.sante.fr/democratie-sanitaire-definition-et-enjeux 
https://www.guadeloupe.ars.sante.fr/les-20-ans-de-la-democratie-en-sante  
https://www.lareunion.ars.sante.fr/livre-vert-de-la-sante-la-reunion-donnez-votre-avis-sur-les-priorites-de-sante-pour-2023-2033  
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 
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La démocratie en santé 
via la représentation 
des usagers dans les 
instances de santé

https://www.senat.fr/rap/r21-587-1/r21-587-134.html

25/01/2024 31
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Les principales instances nationales de représentation 
des usagers

1. ANSM – Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : 
Conseil d’administration et comité d’interface avec les associations de patients et 
usagers du système de santé

2. ANSES – Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de 
l’environnement 
et du travail : Conseil d’administration

3. ASIP Santé – Agence des systèmes partagés de santé : Comité d’éthique et de 
déontologie ; Comité d’agrément des hébergeurs des données de santé

4. CNA – Conseil national de l’Alimentation

5. CNAL – Commission nationale de l’Activité libérale

6. CNAMed – Commission nationale des Accidents médicaux

7. CNAM – Caisse nationale d’Assurance maladie

8. CNBD – Comité national pour la bientraitance et les droits des personnes âgées 
et handicapées

9. CNCDH – Commission nationale consultative des Droits de l’Homme

10. CNOSS – Comité national de l’Organisation sanitaire et sociale

11. CNS – Conférence nationale de Santé

12. Convention AERAS (s’Assurer et Emprunter avec un Risque Aggravé de Santé) :

13. Défenseur des Droits – Comité d’entente

14. EFS – Etablissement français du sang – Conseil d’Administration

15. FHF – Fédération hospitalière de France : Conseil d’Administration ; Commission 
usagers

16. FHP – Fédération de l’hospitalisation privée : Fondation des Usagers-Comité exécutif

17. Fonds CMU : Conseil de surveillance

18. HAS – Haute Autorité de Santé

19. HCAAM – Haut Conseil pour l’Avenir de l’Assurance maladie

20. INCa – Institut national du Cancer :

21. INDS – Institut national des données de santé : Assemblée générale ; Conseil 
d’administration

22. ONDPS – Observatoire national de la Démographie des Professions de santé

23. ONIAM – Office national d’Indemnisation des Accidents médicaux : Conseil 
d’orientation ; Conseil d’administration.

24. ORM – Observatoire des Risques médicaux

25. Observatoire national de la Fin de Vie

26. Observatoire national du suicide

27. Observatoire des pratiques tarifaires

28. Santé publique France

25/01/2024 32
https://www.france-assos-sante.org/presentation/ru-et-missions-de-representation/
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Les principales instances nationales de représentation 
des usagers : ANSM, CNS et HAS

1. ANSM – Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : 
Conseil d’administration et comité d’interface avec les associations de patients et 
usagers du système de santé

2. ANSES – Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de 
l’environnement 
et du travail : Conseil d’administration

3. ASIP Santé – Agence des systèmes partagés de santé : Comité d’éthique et de 
déontologie ; Comité d’agrément des hébergeurs des données de santé

4. CNA – Conseil national de l’Alimentation

5. CNAL – Commission nationale de l’Activité libérale

6. CNAMed – Commission nationale des Accidents médicaux

7. CNAM – Caisse nationale d’Assurance maladie

8. CNBD – Comité national pour la bientraitance et les droits des personnes âgées 
et handicapées

9. CNCDH – Commission nationale consultative des Droits de l’Homme

10. CNOSS – Comité national de l’Organisation sanitaire et sociale

11. CNS – Conférence nationale de Santé

12. Convention AERAS (s’Assurer et Emprunter avec un Risque Aggravé de Santé) :

13. Défenseur des Droits – Comité d’entente

14. EFS – Etablissement français du sang – Conseil d’Administration

15. FHF – Fédération hospitalière de France : Conseil d’Administration ; Commission 
usagers

16. FHP – Fédération de l’hospitalisation privée : Fondation des Usagers-Comité exécutif

17. Fonds CMU : Conseil de surveillance

18. HAS – Haute Autorité de Santé

19. HCAAM – Haut Conseil pour l’Avenir de l’Assurance maladie

20. INCa – Institut national du Cancer :

21. INDS – Institut national des données de santé : Assemblée générale ; Conseil 
d’administration

22. ONDPS – Observatoire national de la Démographie des Professions de santé

23. ONIAM – Office national d’Indemnisation des Accidents médicaux : Conseil 
d’orientation ; Conseil d’administration.

24. ORM – Observatoire des Risques médicaux

25. Observatoire national de la Fin de Vie

26. Observatoire national du suicide

27. Observatoire des pratiques tarifaires

28. Santé publique France
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https://www.france-assos-sante.org/presentation/ru-et-missions-de-representation/
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Les instances nationales de représentation des usagers :
Processus de signalement et instruction de l’ANSM

25/01/2024 34https://archive.ansm.sante.fr/L-ANSM/L-ANSM-et-les-associations-de-patients/Un-partenariat-renforce/(offset)/0
https://ansm.sante.fr/page/comite-dinterface-avec-les-associations-de-patients 

• Une des premières autorités de santé à intégrer 
la participation des usagers du système de santé

• Les associations agréées de patients peuvent
• signaler les effets indésirables suspectés  
• saisir l’ANSM pour instruire un dossier de Recommandations 

Temporaires d’Utilisation (RTU). 
.

NB: Les RTU permettent l’usage sécurisé d’un médicament en dehors des indications 
de l’AMM, notamment dans le domaine des maladies rares

Base juridique de 
création : 

Loi du 29 
décembre 2011 
relative au 
renforcement de la 
sécurité sanitaire 
du médicament et 
des produits de 
santé
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Les instances nationales de représentation des usagers :
Représentation au sein de l’ANSM

Les associations agréées sont représentées au sein de :

25/01/2024 35https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-organisation/nos-instances/p/le-conseil-dadministration#title
https://ansm.sante.fr/page/comite-dinterface-avec-les-associations-de-patients

Le comité d’interface a été créé en 2013 pour favoriser 
les réflexions stratégiques et transversales sur des sujets 
d’intérêt communs et l’intégration de la voix des 
patients et des usagers de santé dans les travaux de 
l’Agence.

Base juridique de 
création : 

Loi du 29 
décembre 2011 
relative au 
renforcement de la 
sécurité sanitaire 
du médicament et 
des produits de 
santé
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Les instances nationales de représentation des usagers :
Conférence Nationale de Santé du ministère de la Santé (CNS)

Instance consultative de démocratie en santé 

• Rattachée au ministre chargé de la Santé pour permettre la concertation au 
sein de la société civile organisée en matière de santé. 

• Investie dans la lutte contre les inégalités sociales et territoriales de santé

Trois missions principales

• Formulation d’avis afin d'améliorer le système de santé.

• Elaboration d’un rapport annuel sur le respect des droits des usagers.

• Organisation de débats publics relatifs à toute question de santé

5 collèges

• Collège n° 2: associations d'usagers du système de santé, de personnes 
concernées des secteurs médico-social et social, des proches aidants et des 
associations de protection de l'environnement (17 membres), 

25/01/2024 36https://sante.gouv.fr/ministere/acteurs/instances-rattachees/conference-nationale-de-sante/cns-instance-consultative/article/missions 
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_presentation_cns_090320_maj_2408_valid_pmc_080922.pdf 

Base juridique de 
création : 

(1) Ordonnance n° 
96-345 du 24 avril 
1996

(2) Articles du 
Code de la santé 
publique : L. 1411-3 
et D. 1411-37 à 1411-
45-14
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Les instances nationales de représentation des usagers :
Conférence Nationale de Santé du ministère de la Santé (CNS)

25/01/2024 37

Base juridique de 
création : 

(1) Ordonnance n° 
96-345 du 24 avril 
1996

(2) Articles du 
Code de la santé 
publique : L. 1411-3 
et D. 1411-37 à 1411-
45-14

Avis de la CNS relatifs à la démocratie en santé

• Avis du 13.12.23 : « Droits des usagers en santé en temps de crise sanitaire : accès à la 
santé et manque de dialogue : comment mieux préparer les crises à venir ? »

• Avis du 08.03.23 : contribution de la Conférence nationale de santé à la Stratégie 
nationale de santé 2023-2027

• Avis de la CNS du 08.07.2022 sur le projet de décret relatif aux conseils territoriaux de 
santé (CTS)

• La démocratie en santé : une urgence de santé publique - rapport de la CNS du 
06.04.22

• Avis de la CNS du 08.07.2022 sur le projet de décret relatif aux conseils territoriaux de 
santé (CTS)

• Avis du 20.01.21 « La démocratie en santé en période de crise sanitaire »

• Avis du 15 avril 2020 « la démocratie en santé à l’épreuve de la crise sanitaire du COVID-
19 »
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Les instances nationales de représentation des usagers :
Droit d’alerte de la Haute Autorité de Santé

25/01/2024 38https://www.has-sante.fr/jcms/c_2676540/en/droit-d-alerte-des-associations-de-patients-et-d-usagers-agreees 

• Saisine de la HAS par les 
associations d’usagers de tout fait 
ayant des incidences importantes 
sur la santé.

• Saisine de la HAS par lettre ou par 
courriel adressé au service 
engagement des usagers

20/10/2021 - Droit d’alerte de Renaloo auprès 
de la HAS sur le défaut d’accès aux 
traitements prophylactiques du Covid19 par 
anticorps monoclonaux

Base juridique de 
création : 

Loi du 13 août 2004 
relative à 
l'assurance 
maladie, pour 
renforcer la qualité 
et la pérennité de 
notre système de 
santé.
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Les instances nationales de représentation des usagers : 
Toutes les instances internes de la HAS ont 2 à 8 représentants 
des usagers, à l’exception de son Collège

25/01/2024 39https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-03/place_des_usagers.pdf 

Base juridique de 
création : 

Loi du 13 août 2004 
relative à 
l'assurance 
maladie, pour 
renforcer la qualité 
et la pérennité de 
notre système de 
santé.

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-03/place_des_usagers.pdf 
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Les instances nationales de représentation des usagers : 
Toutes les instances internes de la HAS ont 2 à 8 représentants 
des usagers, à l’exception de son Collège

25/01/2024 40

Base juridique de 
création : 

Loi du 13 août 2004 
relative à 
l'assurance 
maladie, pour 
renforcer la qualité 
et la pérennité de 
notre système de 
santé.

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-03/place_des_usagers.pdf 
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Les instances nationales de représentation des usagers : 
Toutes les instances internes de la HAS ont 2 à 8 représentants 
des usagers, à l’exception de son Collège
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Base juridique de 
création : 

Loi du 13 août 2004 
relative à 
l'assurance 
maladie, pour 
renforcer la qualité 
et la pérennité de 
notre système de 
santé.

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-03/place_des_usagers.pdf 



Anne-Pierre@care4access.fr

Encourager la participation nationale des usagers : 
Recommandations, avis et rapports de la HAS

25/01/2024 42

22/09/2020 : Soutenir et encourager 
l'engagement des usagers dans les 
secteurs social, médico-social et 
sanitaire

18/07/2023 : Renforcer la 
reconnaissance sociale des usagers 
pour leur engagement et leur 
participation dans les secteurs social, 
médico-social et sanitaire

12/12/2023 : Réaffirmer dans toutes 
leurs dimensions l’engagement et la 
participation des usagers

02/2023 : L’expertise publique en santé 
en situation de crise. Rapport d’analyse 
prospective 2022.
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Les principales instances de santé régionales, départementales, 
territoriales et locales

25/01/2024 43

1. ARS – Agences Régionales de Santé

2. CRSA – Conférence Régionale de la Santé et l’Autonomie

3. CTS – Conseils Territoriaux de Santé

4. CPAM – Les Caisses primaires d’assurance maladie

5. CDU – Commissions des usagers des établissements de santé

6. CS – Conseil de surveillance des établissements publics de santé

7. CPP – Le Comité de protection des personnes

8. CCI – La Commission de conciliation et d’indemnisation
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Les instances régionales de représentation des usagers : 
Agences Régionales de la Santé (ARS)

25/01/2024 44

Hauts de 
France

Grand EstIdF

Bourgogne-
Franche- 

Comté

Centre 
Val de 
Loire

Pays de 
la Loire

Bretagne

Normandie

Nouvelle 
Aquitaine

Auvergne - 
Rhône-Alpes

PACA

Corse

Occitanie

La 
Réunion

La Réunion

Guyane

La Martinique

Guadeloupe

Mayotte

https://www.ars.sante.fr/ 

Base juridique de 
création : 

loi Hôpital, patients, 
santé et territoires 
du 21 juillet 2009 
("Loi HPST").
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Relais du ministère de la santé dans les régions, leurs missions sont :

• Décliner la stratégie nationale de santé via le Projet Régional de 
Santé (PRS)

• assurer une veille sanitaire 

• promouvoir la santé 

• apporter une réponse aux situations d’urgence ou de crise.

Les instances régionales de représentation des usagers : 
Agences Régionales de la Santé (ARS)

25/01/2024 45https://www.vie-publique.fr/fiches/37936-quel-est-le-role-des-agences-regionales-de-sante-
ars#:~:text=Les%20agences%20r%C3%A9gionales%20de%20sant%C3%A9%20(ARS)%20sont%20les%20acteurs%20les,%C3%A0%20caract%C3%A8re%20administratif%20(EPA) 
https://www.iledefrance.ars.sante.fr/du-prs-2-au-prs-3-constats-partages-et-defis-communs-un-seminaire-pour-partager-une-vision-commune .

Base juridique de 
création : 

loi Hôpital, patients, 
santé et territoires 
du 21 juillet 2009 
("Loi HPST").
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PRS est constitué de trois documents

• cadre d’orientation stratégique (COS)

• schéma régional de santé (SRS)

• programme d’accès à la prévention et aux soins (PRAPS) pour les 
plus démunis

Le PRS, les documents et projets qu’il contient font l’objet de 
concertation avec les parties prenantes au sein des CRSA.

Les instances régionales de représentation des usagers : 
Agences Régionales de la Santé (ARS)

25/01/2024 46https://www.centres-sante-auvergnerhonealpes.org/actualites/actualite-institutionnelle-en-region-zoom-sur-le-schema-regional-de-sante-2023-2028/ 
https://www.programme-sante-tabac-hdf.fr/_docs/Fichier/2019/10-190718035115.pdf 

Base juridique de 
création : 

loi Hôpital, patients, 
santé et territoires 
du 21 juillet 2009 
("Loi HPST").
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Les instances régionales de représentation des usagers :
Les Conférences régionales de la santé et de l’autonomie (CRSA)

« Parlement » régional de la santé

• Elabore des avis et propositions aux ARS en matière de 
• Prévention
• Respect des droits des personnes malades et des usagers
• Réduction des inégalités d’accès aux soins et à la santé
• Qualité de la prise en charge
• Organisation globale des structures de soins.

• Tous les acteurs de la santé y sont représentés.

25/01/2024 47

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/la-conference-regionale-de-la-sante-et-de-lautonomie-crsa
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 
https://sante.gouv.fr/archives/parcours-de-sante-vos-droits/les-usagers-et-leurs-representants/article/les-conferences-
regionales-de-la-sante-et-de-l-autonomie-csa-crsa 

Base juridique de 
création : 

loi Hôpital, patients, 
santé et territoires 
du 21 juillet 2009 
("Loi HPST").
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Trait d’union entre l’action associative de terrain, la représentation des 
usagers à l’hôpital, et la CRSA

• Recensent les besoins de santé du territoire.

• Donne son avis sur la santé de l’ensemble de la population sur un 
territoire pour permettre aux usagers d’accéder à un parcours de 
soins organisé et coordonné. 

• Les avis et les propositions des CTS sont transmis à la CRSA. Ils sont 
rendus publics.

25/01/2024 48https://www.pays-de-la-loire.ars.sante.fr/les-conseils-territoriaux-de-sante-cts-2
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 

Les instances départementales de représentation des usagers : 
Les Conseils Territoriaux de Santé (CTS)

Base juridique de 
création : 

Loi n°2016-41 du 26 
janvier 2016 de 
modernisation de 
notre système de 
santé (article 
L.1434-10-I du code 
de la santé 
publique)



Anne-Pierre@care4access.fr

Les instances départementales et locales de représentation 
des usagers : Les Caisses primaires d’assurance maladie (CPAM)

• Les conseils des CPAM ont pour responsabilité de décliner les 
orientations et politiques générales de la CNAM 

• Gestion des droits à la protection sociale
• Remboursements de soins, 
• Paiement des indemnités journalières

• Rôle spécifique de vigilance des RU concernant l’accès aux 
soins

• Difficultés économiques
• Déserts médicaux ou cabinets inaccessibles
• Refus de soins
• Dépassements d’honoraires et facturations abusives… 

• Traitement des litiges entre les assurés et la CPAM.

25/01/2024 49https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 

Base juridique de 
création : 

Ordonnances des 
4 et 19 octobre 
1945
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Les instances locales de représentation des usagers :
Commissions des usagers (CDU) des établissements de santé

Chaque établissement de santé (~3000 en France) dispose d’une CDU. 

93 % des RU siègent en commission des usagers.

Missions

• Veiller au respect des droits des usagers

• faciliter leurs démarches

• contribuer par ses avis et propositions à l'amélioration de la politique 
d'accueil et de prise en charge des personnes malades et de leurs 
proches.

Composition

• Le représentant légal de l’établissement

• Un médiateur médecin et son suppléant

• Un médiateur non-médecin et son suppléant

• Deux représentants des usagers et leurs suppléants

25/01/2024 50

Base juridique de création : 

Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 
de modernisation de notre 
système de santé

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/commissions-des-usagers-cdu
https://sante.gouv.fr/archives/parcours-de-sante-vos-droits/les-usagers-et-leurs-representants/article/la-commission-des-usagers
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-documents-de-reference-communique-de-presse/panoramas-de-la-drees/les-etablissements
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 
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Mission

se prononce sur les grandes orientations et choix de 
l’établissement, c-à-d son projet stratégique, ses 
activités, ses choix budgétaires.

Composition

• Collège des collectivités territoriales, dont l’ARS et 
des élus du territoire

• Collège des représentants du personnel 

• Collège des personnalités qualifiées, dont les 
représentants des usagers

25/01/2024 51

Les instances locales de représentation des usagers :
Conseil de surveillance (CS) des établissements publics de santé

https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/conseil-de-surveillance-etablissements-publics-de-sante
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/Le_conseil_de_surveillance-4.pdf 
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 

Base juridique de création : 

loi Hôpital, patients, santé 
et territoires du 21 juillet 
2009 ("Loi HPST").
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Les instances locales spécialisées de représentation des usagers :
Le Comité de protection des personnes (CPP)

• Mission de donner un avis motivé 
préalable à toute recherche 
biomédicale.

• 28 membres répartis en 2 collèges
• le premier composé de professionnels de 

santé et chercheur
• Le deuxième composé d’experts en éthique, 

sciences humaines et sociales, en droit et des 
représentants d’associations d’usagers. 
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https://nantes.ufcquechoisir.fr/2017/02/12/le-comite-de-protection-des-personnes-cpp/

Base juridique de création : 

Loi dite « Huriet-Sérusclat » du 20 
décembre 1988 
Loi du  9 août 2004 relative à la politique 
de santé publique
la loi du 5 mars 2012 relative aux 
recherches impliquant la personne

https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/les-comites-de-protection-des-personnes
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• Composées de représentants des 
usagers, établissements de santé, 
professionnels de santé, assureurs et 
présidé d’un magistrat.

• Les RU défendent les intérêts des patients 
dans la reconnaissance de leur préjudice 
et l’obtention d’une indemnisation 
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Base juridique de création : 

La loi du 4 mars 2002 dite « Kouchner »

Les instances locales spécialisées de représentation des usagers :
La Commission de conciliation et d’indemnisation (CCI)

https://romainallongue-avocat-marseille.com/accident-medical/

https://www.oniam.fr/indemnisation-accidents-medicaux/partenaires
https://www.pays-de-la-loire.ars.sante.fr/commission-de-conciliation-et-indemnisation 



Anne-Pierre@care4access.fr

La démocratie en santé 
via la contribution 
des citoyens 
aux orientations 
stratégiques 
(consultations, débats...)
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Consultations publiques nationales : 
exemple du Conseil national de la refondation (CNR) santé

https://sante.gouv.fr/grands-dossiers/conseil-national-de-la-refondation-cnr-sante/article/lancement-du-volet-sante-du-conseil-national-de-la-
refondation-cnr
https://conseil-refondation.fr/thematiques/sante/
https://sante.gouv.fr/grands-dossiers/conseil-national-de-la-refondation-cnr-sante/ 
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• + de 250 réunions sur tout le 
territoire (oct-déc 2022)

• ~ 10 000 participants : élus, 
citoyens, usagers, professionnels 
hospitaliers et libéraux, 
associations, etc

• Concertations sur les besoins du 
territoire et identification de 
solutions locales concrètes pour 
améliorer l’accès au soin, à la 
prévention.



Anne-Pierre@care4access.fr

Consultations publiques nationales : 
exemple du Health Data Hub en collaboration avec FAS

https://www.health-data-hub.fr/seminaire-cloture-concertation 
https://www.health-data-hub.fr/actualites/entrepots-de-donnees-de-sante-comment-informer-les-usagers 25/01/2024 56

• Concertation pour faciliter la 
participation des usagers dans la 
gouvernance des entrepôts de 
données de santé (2022-2023)
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Consultations publiques régionales :
exemples des ARS Grand Est et de la Réunion

https://www.grand-est.ars.sante.fr/participez-la-consultation-regionale-ma-sante-mes-droits-je-mexprime 
https://www.lareunion.ars.sante.fr/livre-vert-de-la-sante-la-reunion-donnez-votre-avis-sur-les-priorites-de-sante-pour-2023-2033-0 
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Appels à projets nationaux :
exemple du Fonds National pour la démocratie sanitaire (FNDS)

• Appel à projets créé au sein de la CNAM dont l’objectif est de
• Soutenir des actions contribuant à préserver et améliorer 

l’effectivité des droits individuels et collectifs  dans tous les lieux 
de prise en charge : domicile, cabinet de ville, établissement de 
santé, structure sociale et médico-sociale.

• Les organismes éligibles
• Les associations d'usagers agréées;
• Les organismes publics développant des activités de recherche 

et de formation consacrées au thème de la démocratie en 
santé.
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Base juridique : 

Loi de 
financement de la 
sécurité sociale 
(LFSS) de 2017ௗ(cf. 
article L 221-1-3 du 
CSS).

https://www.bretagne.ars.sante.fr/appel-projets-national-le-fonds-national-pour-la-democratie-sanitaire-fnds 
https://www.france-assos-sante.org/actualite/nouvel-appel-a-projet-du-fnds-faire-progresser-la-democratie-en-sante/ 
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Appels à projets régionaux : exemples des CRSA Grand Est, 
Auvergne-Rhône-Alpes & Hauts de France

https://www.grand-est.ars.sante.fr/media/105320/download?inline ; https://www.auvergne-rhone-
alpes.ars.sante.fr/media/107531/download?inline ; https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/media/107358/download?inline 
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Démocratie en santé : 
leurre ou réalité?

25/01/2024 60

https://www.broadcastnow.co.uk/bbc/casualty-bbc1/5119312.article
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L’inclusion et la participation des citoyens à la réponse 
à la crise sanitaire : une urgence sociétale

Jean-François Delfraissy
président du conseil scientifique :

« L’exclusion des organisations de la 
société civile peut facilement ouvrir la 
voie à la critique d’une gestion 
autoritaire et déconnectée de la vie 
des gens ». 
Note confidentielle transmise le 14 avril 2020 à 
l’Élysée

25/01/2024 61https://www.mediapart.fr/journal/france/220420/le-president-du-conseil-scientifique-demande-d-impliquer-la-societe
https://static.mediapart.fr/files/2020/04/22/une-urgence-socie-tale-linclusion-et-la-participation-de-la-societe-a-l-a-re-ponse-au-
covid-19-1.pdf 
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La CNS appelle les pouvoirs publics à faire le pari 
de la démocratie en santé.
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« Il s’agit de soutenir et d’impliquer les 
représentants des usagers du système de 
santé et des professionnels en milieu du 
travail, mais également de mobiliser les 
instances de démocratie en santé à tous 
les niveaux, nationales, régionales et dans 
les territoires de santé. » 
15 avril 2020

Avis du 15 avril 2020 « la démocratie en santé à l’épreuve de la crise sanitaire du COVID-19 »
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La CNS rappelle la nécessité de concerter et mobiliser 
les RU indépendamment des crises sanitaires.
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« Absence prolongée de mobilisation (choix 
assumé ou négligence) des instances de 
démocratie en santé, un déficit initial 
d’implication des élus des collectivités 
territoriales, des représentants des usagers ou 
des partenaires sociaux. »
« Les  représentants des usagers et des 
personnels doivent être systématiquement 
concertés et mobilisés au sein des 
établissements de santé et des établissements 
et services médico-sociaux ou de toutes autres 
structures, ainsi qu’au domicile. »
Juin 2020

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis_cns_covid_19_segur_sante_adopte_cp_230620_espace.pdf 
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« Mise sur la touche » des instances de la démocratie en santé

Commission d’enquête du Sénat :

«  Alors même que les associations de 
patients ont souvent pallié un manque 
d’informations concrètes et adaptées 
aux besoins de certains publics à risque, 
la “mise sur la touche” des instances de 
la démocratie sanitaire a interpellé les 
membres de la commission d’enquête ». 
Eté 2020

25/01/2024 64https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-02/lexpertise_publique_en_sante_en_situation_de_crise_-
_rapport_danalyse_prospective_2022.pdf#page=87 
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« Désertion parfois prononcée des représentants d’usagers* » : 
Les obstacles à une participation effective des usagers

• Diversité des interlocuteurs

• Procédures propres à chaque institution

• Manque de visibilité et de compréhension de la démocratie en 
santé dans la population française  connue d’1/4 des français)

• Contraintes financières (ex. remboursement de fournitures et de 
certains trajets)

• Contraintes de temps peu compatibles avec l’activité 
professionnelle des bénévoles (le congé de représentation n’est 
pas connu et reste insuffisant)

• La CDU est considérée par les professionnels de santé comme un 
organe d’information à postériori et non pas de consultation à 
priori

• Absence dans des instances clefs où des décisions majeures sont 
prises, par ex. le Comité économique des produits de santé 
(CEPS).

25/01/2024 65https://www.france-assos-sante.org/communique_presse/france-assos-sante-souhaite-donner-un-nouvel-elan-a-la-democratie-en-sante/ 
 https://www.youtube.com/watch?v=u7YDWiBhjTs&list=PL0P54NzYHb8AvNxSAK371rc4DBCUuOc0E&index=5 

* Notamment les CRSA ou les CTS, selon France Assos Santé.
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Les obstacles à une participation effective des usagers 
expliquent en partie leur profil.

25/01/2024 66
https://www.france-assos-sante.org/wp-content/uploads/2023/12/Dossier-RU-vf.pdf 
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Propositions pour améliorer l’animation 
des projets de démocratie en santé sur les territoires.
 

France Assos Santé, février 2021

• Réinvestir le niveau départemental des Agences Régionales de Santé

• Donner aux CTS un vrai rôle de diagnostic, de proposition, et de suivi des actions 
menées par les Délégation Départementale de l'Agence Régionale de Santé 
(DDARS)

• Affecter un budget propre à la CRSA 

• Rendre obligatoire les avis de la CRSA sur les sujets structurants de politique 
régionale de santé.

• Donner aux CRSA la possibilité de faire des études notamment des focus groupes 
populationnels ou des cohortes d'habitants

https://www.france-assos-sante.org/communique_presse/france-assos-sante-souhaite-donner-un-nouvel-elan-a-la-democratie-en-sante/
https://www.france-assos-sante.org/publication_document/ars-bilan-et-propositions-avec-focus-sur-les-instances-de-democratie-en-sante/ 25/01/2024 67
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La démocratie 
en santé s’organise 
aussi dans d’autres lieux
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Campagnes Tribunes Notes de positionLettres ouvertes

A défaut d’être donnée, la parole se prend
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A défaut d’être donnée, la parole se prend

Enquêtes / Etudes Communication sur 
les réseaux sociaux
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A la parole s’ajoute le geste

Collectifs 
d’associations

(exemples)

Plaidoyer 
parlementaire Action en justicePétitions en ligne
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Conclusion 
et débats
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