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Les efforts en vue de garantir la qualité des soins sont 
vieux comme le monde. La protection des patients et 
l’engagement des professionnels de santé à appliquer 
des méthodes thérapeutiques efficaces ont toujours été 
au cœur des préoccupations. Dès le XVIIIe siècle avant 
J.C., Hammurabi prévoit, dans son Codex, des sanctions 
draconiennes pour les médecins qui blessent leurs 
patients ou utilisent des ustensiles sales [1]. On ignore 
toutefois si, ou comment ces sanctions ont été efficaces. 
Il n’en reste pas moins que des problèmes de qualité 
subsistent aujourd’hui. Dans sa publication To Err is 
Human [2], l’Institute of Medicine révèle qu’un nombre 
surprenant de patients souffrent des suites d’un traite
ment. Des études complémentaires menées dans diffé
rents pays ont malheureusement confirmé ce résultat 
(entre autres [3]). En Suisse aussi, on estime – selon les 
hypothèses choisies – entre 700 et 3000 cas de décès 
évitables après traitements hospitaliers [4]. 

La médecine en tant que science  
et profession

La médecine est une science et une profession. On 
parle de profession lorsque le domaine d’application et 
les prestations fournies, la formation initiale et post
graduée, et l’admission à la formation professionnelle 
sont définies par la corporation ellemême qui, par ail
leurs, mène des recherches sur ses propres activités [5]. 
Ces caractéristiques s’appliquent à la médecine mais la 
législation actuelle en matière de santé et de formation 
relativise cette autodétermination. 
L’autorégulation de la profession inclut – et incluait – 
également la définition de la qualité. Le modèle d’ana
lyse de la qualité développé par le Dr Avedis Donabedian 
dans les années 60 a constitué une base importante 
dans ce domaine. Dans une grille à deux dimensions, il 

a distingué d’une part la qualité des structures, des 
processus et des résultats et, d’autre part – ce qui est 
moins connu, mais qui joue un rôle de plus en plus 
important – la qualité technique, interpersonnelle et 
morale ou éthique [6]. En raison de sa plausibilité, ce 
modèle continue encore aujourd’hui de dominer le dé
bat sur la qualité des soins, même si le rapport de causa
lité (postulat) entre structures, processus et résultats n’a 
pas pu être démontré de manière empirique, sauf dans 
les cas de différences structurelles très importantes.
Une dimension supplémentaire s’ouvre avec la défini
tion suivante de l’Institute of Medicine: «Quality of care 
is the degree to which health services for individuals 
and populations increase the likelihood of desired 
health outcomes and are consistent with current pro
fessional knowledge» [7]. Cette définition pose un lien, 
d’une part, avec la preuve scientifique et donc le rôle de 
plus en plus important de la qualité du diagnostic et de 
l’indication et, d’autre part, avec la population. Cette 
référence à la population relativise le pouvoir de défi
nition de la profession médicale en ce qui concerne la 
qualité des prestations car les aspects chers à la popula
tion ou aux patients mais aussi aux politiques et aux 
assureurs s’invitent au débat. De plus, en finançant le 
système de santé, la politique et les assureurs exercent 
une influence décisive sur les ressources disponibles 
et l’accès aux soins. En Suisse, la loi sur l’assurance
maladie (LAMal) promulguée en 1996 a également li
mité l’autorégulation de la profession. L’art. 58 LAMal a 
conféré au Conseil fédéral la possibilité de contrôler la 
garantie de la qualité et d’y participer activement. Ce 
dernier s’est toutefois contenté à l’époque de charger les 
partenaires tarifaires de régler entre eux la question 
de la qualité par voie contractuelle. Or, pour diverses 
raisons, ces partenaires n’ont pas véritablement tiré 
parti du potentiel d’une telle délégation de compé
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tence. L’une des conséquences est que l’annexe 6 du 
TARMED qui était censée régler les exigences spéci
fiques en matière de qualité n’a jamais été élaborée. 
D’autres aspects de l’autorégulation des professionnels 
de santé ont également été relativisés. Ainsi, l’Etat règle 
aujourd’hui pratiquement à lui seul la formation et l’ad
mission des professionnels de santé (art. 35 à 40 LAMal). 

Garantie et développement de la qualité

Dix ans après l’entrée en vigueur de la LAMal, le Parle
ment a demandé de contrôler la mise en œuvre de 
 l’assurancequalité dans le domaine de la santé [8]. Les 
efforts des partenaires tarifaires ont été jugés 
 insuffisants. Par la suite, la Confédération a élaboré 
une Stratégie «Qualité» [9] dans laquelle elle a défini le 
leadership dans ce domaine. Elle voulait créer les 
conditions nécessaires à la garantie et au développe
ment de la qualité, définir des programmes d’action et 
en assurer la mise en œuvre. En 2014, elle a proposé de 
regrouper ces activités et celles concernant l’évalua
tion des technologies dans un «Centre pour la qualité 
dans l’assurance obligatoire des soins» [10]. Cette dé
marche a été rejetée par la majorité des acteurs de la 
santé. En conséquence, la Confédération a confié la res
ponsabilité des HTA à l’OFSP et joue ainsi un rôle actif 
dans la garantie de la qualité du catalogue des presta
tions [11]. Fin 2015, le Conseil fédéral a soumis au Parle
ment un nouveau projet de révision des articles 58 et 
59 de la LAMal se concentrant principalement sur la 
création d’une Commission fédérale pour la qualité 
dans l’assurancemaladie et la création d’une unité 
d’organisation de l’OFSP chargée de la mise en œuvre 
des activités. Le financement de la Stratégie «Qualité» 
de la Confédération devait être assuré par une aug
mentation des primes de l’assurance obligatoire des 
soins. La commission d’examen préalable du Conseil 
des Etats a récemment décidé de ne pas entrer en ma
tière sur le projet. Et son homologue du Conseil natio
nal a demandé l’élaboration de plusieurs variantes 
(commission extraparlementaire, organisme ad hoc 
indépendant). Les débats sont en cours.  
L’actuelle discussion sur la révision des articles 58 et 
59 LAMal, intitulée «Renforcement de la qualité et de 
l’économicité», suscite la controverse et fait apparaître 
les différences de points de vue entre les professionnels 
de santé, la Confédération, les cantons et les assureurs 
dans ce dossier. Fondamentalement, il s’agit de répondre 
aux questions suivantes: la qualité des prestations peut
elle être imposée par le haut, à savoir par des mesures 
législatives, à l’instar des branches où la qualité est 
principalement technique? Ou bien, les prestations de 
santé ontelles un caractère particulier en raison de 

leurs aspects interpersonnels et éthiques majeurs? La 
qualité ne devraitelle pas être développée par le bas 
(sur le terrain) en concertation professionnelle (ou au
jourd’hui plus exactement interprofessionnelle) avec 
la participation des patients et des assureurs? L’Etat ne 
devraitil pas concentrer ses efforts pour garantir la 
qualité des prestations en mettant en place des struc
tures ou des incitatifs susceptibles de faciliter, d’encou
rager ou de rendre nécessaire le débat sur la qualité 
entre les partenaires tarifaires et les différents acteurs 
de la santé?

Le rôle des professionnels de santé

Les expériences observées en Suisse et à l’étranger 
montrent que les professionnels de santé sont généra
lement le moteur du développement de la qualité dans 
le domaine de la santé mais que ce développement peut 
être amélioré par des conditionscadres adéquates res
ponsabilisant les acteurs. L’introduction et la générali
sation du système DRG (forfaits par cas liés au diagnos
tic) comme modèle de financement des hôpitaux dans 
différents pays ont contribué à une plus grande prise 
de conscience des processus et des standards de traite
ment de la part des professionnels de santé, permet
tant ensuite le développement et l’évaluation d’indi
cateurs mesurables de la qualité des processus et des 
résultats [12]. Suite aux expériences acquises aux 
EtatsUnis et dans quelques autres pays, les hôpitaux 
allemands ont été tenus de mettre en place la gestion 
de la qualité dès 1998, avant même l’introduction du 
système GDRG [13], mais les hôpitaux ont été libres de 
choisir leur modèle (KTQ, proCumCert, IJCQ, EFQM, 
ISO, etc.). Depuis 2005, les hôpitaux allemands ont 
l’obligation de publier régulièrement sur Internet leurs 
indicateurs qualité sous forme de rapports de qualité. 
Les normes prescrites par la Commission fédérale 
commune (Gemeinsamer Bundesausschuss) pour ces 
rapports de qualité sont continuellement dévelop
pées. Elles ont permis d’encourager la transparence 
dans le domaine des soins hospitaliers et de multiplier 
les moteurs de recherche pour hôpitaux. En Suisse 
aussi, la Confédération a défini sa Stratégie «Qualité» 
avant l’introduction du système DRG (2012) [9]. Ensuite, 
deux projets pilotes nationaux ont été lancés dans une 
première phase: «La sécurité en chirurgie» et «La sécu
rité de la médication aux interfaces». La Fondation 
pour la sécurité des patients (www.securitedespa 
tients.ch), fondée dès 2003, bénéficiant d’un large sou
tien, a été chargée de leur mise en œuvre. Une autre 
initiative dans le domaine des soins hospitaliers a été 
la création de l’Association ANQ (www.anq.ch) par les 
cantons, H+ et les assureurs ainsi que la conclusion du 
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contrat qualité national qui a permis de mesurer et de 
publier divers indicateurs de qualité du secteur hospi
talier. La Suisse a ainsi jeté les premiers jalons de la 
compétitivité entre les hôpitaux via la qualité même si 
pour l’instant, un arrêt du tribunal (ATAF 2014/36) em
pêche que la qualité puisse influer sur les prix de base 
(baserate) du système DRG [14]. 

Le secteur ambulatoire

Dans la plupart des pays, les efforts en vue du déve
loppement et de la garantie de la qualité ont été moins 
intensifs dans le secteur ambulatoire. En Suisse, suite 
aux vives critiques qui leur ont été adressées, les orga
nisations de soins intégrés (Managed Care) apparues 
après la révision de la LAMal de 1996 se sont penchées 
activement sur la qualité et les modèles de gestion de la 
qualité pour les cabinets et les réseaux de médecins. La 
Fondation EQUAM (www.equam.ch) pour la démarche 
qualité dans les cabinets médicaux a été créée en 1999 
et se concentre principalement sur le Managed Care. 
Elle développe des programmes de qualité et des mo
dules axés sur les maladies qu’elle adapte continuelle
ment aux nouvelles exigences (p. ex. soins intégrés) et 
à l’évaluation européenne des cabinets médicaux (EPA) 
(www.epaqm.de). Mise en place initialement par des 
médecins, l’EQUAM réunit aujourd’hui des organisa
tions de patients et des assureurs. Elle est largement 
reconnue (Confédération, ASSM, etc.), respecte les cri
tères de certification de l’Académie suisse des sciences 
médicales et elle est l’un des organismes de certifi
cation accrédités par la Confédération [15]. Hormis 
l’EQUAM, le corps médical a créé plusieurs autres pro
grammes de gestion de la qualité pour les soins ambu
latoires avec des objectifs différents, comme p. ex. QBM 
(www.politikpatient.ch), Good Medical Practice (GMP) 
(http://www.sqs.ch/fr/OffredePrestation/Produits/ 
Labels/GoodMedicalPractice®/L.GMP/), MehrFach
Arzt MFA (www.mehrfacharzt.ch). Tous ces modèles et 
labels contribuent à une prise de conscience de la qua
lité, veillent au respect des objectifs qualité et en me
surent certains indicateurs. Leurs principaux objectifs 
consistent en règle générale à sensibiliser les médecins 
et les collaborateurs, à clarifier les structures de base 
des cabinets médicaux et à mettre en place un bench
mark afin d’initier des processus d’amélioration de la 
qualité dans les cabinets. Comme leur objectif premier 
ne consiste pas à créer plus de transparence en matière 
de qualité, ces initiatives ne peuvent pas, sous leur 
forme actuelle, servir de base pour susciter la compéti
tivité via la qualité dans le domaine ambulatoire. Les 
différents concepts étant difficilement comparables 
entre eux, l’Initiative Q fondé en 2013 par plusieurs de 

ces labels devait offrir une plateforme visant un re
groupement et une certaine harmonisation. Mais cette 
initiative est restée sans suite. La question de l’harmo
nisation a été reprise par l’ASQM et mise en œuvre en 
2016 avec la Charte qualité (http://www.fmh.ch/fr/
asqm/charte_qualite.html) signée entretemps par 
67 organisations de médecins soulignant leur engage
ment en matière de transparence, de durabilité et de 
responsabilité. 
Même si la Fondation pour la sécurité des patients se 
focalise davantage sur les soins hospitaliers, elle a 
identifié ces dernières années différents problèmes de 
qualité dans le secteur ambulatoire, notamment en ce 
qui concerne la sécurité de la médication, la gestion 
des risques, les problèmes aux interfaces et la gestion 
des erreurs. Elle a donc élaboré des solutions possibles 
et des concepts de mise en œuvre. Il semble que la trans
parence en matière de qualité suscite l’arrivée sur le 
marché d’un nombre toujours plus important de pres
tataires proposant p. ex. des plateformes d’évalua
tion des médecins ou des cabinets médicaux (cf. entre 
autres: http://docapp.ch) ou créant une nouvelle offre 
d’informations qualité par une utilisation innovante 
des technologies ICT. Le projet «Patient Centered Out
come Registry» (PCOR) de l’ASQM/FMH mené avec la 
Poste (www.fmh.ch/fr/asqmASQM) en est une bonne 
illustration. Ce projet se distingue de la plupart des 
autres concepts de gestion de la qualité car il met au 
centre la question de savoir dans quelle mesure les 
attentes du traitement ont été remplies conformément 
aux objectifs définis préalablement entre le patient et 
les professionnels de santé et qu’il les met ensuite en 
lien avec les données cliniques. 
Pour les tiers (patients, assureurs), les labels susmen
tionnés ont perdu un peu de leur importance ces der
nières années. Il est en effet de plus en plus fréquent 
que les assureursmaladie définissent leurs propres exi
gences en matière de qualité au niveau des structures 
et des processus, et progressivement aussi des résultats, 
par des conventions de soins intégrés (Managed Care) 
et déterminent la documentation pour justifier de la 
qualité. De ce fait, les partenaires tarifaires ne cessent 
finalement de remplir un peu plus leur mandat légal. 

Promouvoir le développement  
et la transparence de la qualité

La révision actuelle de l’art. 58 LAMal est censée pro
mouvoir le développement et la transparence de la 
qualité. La qualité des prestations ne relève plus que 
des seuls professionnels de santé. Lors du choix du 
médecin, les patients se basent de moins en moins sur 
le boucheàoreille ou le hasard, mais souhaitent – 
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comme c’est le cas dans de nombreux autres do
maines – prendre leurs décisions en s’appuyant sur 
des informations objectives. Les produits d’assurance
maladie englobent, eux aussi, de plus en plus souvent 
une prestation de conseil. Les assureursmaladie ont 
donc également besoin d’informations qualité objec
tives. Tandis que les hôpitaux disposent de plus en plus 
de ce type d’informations, elles font encore largement 
défaut dans le secteur ambulatoire. Ces informations 
seront pourtant de plus en plus exigées, à la fois par le 
«nouveau patient» [16, 17] et les assureurs. Les profes
sionnels de santé sont donc appelés, d’une part, à faire 
la transparence sur les modèles existants et à participer 
au développement d’indicateurs qualité adéquats qui 
serviront au développement continu de leur propre 
qualité et, d’autre part, à aider les utilisateurs dans 
l’interprétation [18]. Dans le cas contraire, il est probable 
que les indicateurs, leur mesure et leur publication 
soient imposés par le haut («top down»). 
Le projet de révision de la loi montre clairement la 
volonté de la Confédération de changer la situation ac
tuelle en favorisant la compétitivité en matière de qua
lité des soins. Plusieurs points doivent cependant être 
respectés: le risque existe qu’avec des propositions de 
solutions centralisatrices, des activités et mesures qua
lité imposées et l’obligation de contrats qualité natio
naux, on freine davantage qu’on encourage les initia
tives qualité existantes. Il est ainsi apparu en Allemagne 
que les activités et les mesures qualité exigées par la 
Commission fédérale commune et mises en place par 
les associations de médecins conventionnés n’avaient 
pas engendré d’amélioration tangible [19]. D’un côté, de 
nombreux professionnels de santé doutent de l’utilité 
de telles mesures; de l’autre, la haute complexité, les 
nombreuses variables et l’hétérogénéité des interven
tions qualité rendent la base d’évaluation insuffisante 
pour des déclarations d’ordre général. Pour ces raisons, 
les activités qualité régionales ou liées à des groupes 
de prestations ou de patients continuent de jouer un 
rôle important dans le développement de la qualité des 
soins. La «Stratégie qualité des soins hospitaliers dans 
le canton de Zurich 2017–2022» (http://www.vzk.ch/ 
fileadmin/PDF/Allgemein/QualitaetsManagement/ 
Qualitätsstrategie_Kanton_Zürich.pdf) en est une 
parfaite illustration. De telles initiatives font avancer 
le débat sur la qualité entre les différents acteurs, 
débouchent sur de nouveaux indicateurs qualité et 
d’autres projets pilotes, et peuvent, si elles font leurs 
preuves, servir de base à des contrats qualité natio

naux. Il est dès lors souhaitable que le législateur laisse 
explicitement la porte ouverte à d’autres développe
ments que les seuls contrats qualité nationaux dans la 
révision de l’art. 58 LAMal. Il convient d’encourager les 
efforts des professionnels de santé en matière de qua
lité, pas de les entraver. Il faut en effet éviter que les 
acteurs de la santé se retirent de ces activités faute de 
contrats qualité (ou à la formulation abstraite). Dans 
cet objectif, il est impératif que le législateur confie la 
mise en œuvre des activités qualité à une organisation 
indépendante de l’administration fédérale, qui impli
quera les professionnels de santé et les patients mais 
aussi les assureurs et les cantons dans la responsabilité 
structurelle (p. ex. sous forme d’une fondation, d’une 
association ou d’une SA) et dans la prise de décision 
stratégique [18].
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