Actes de la Conférence

L’Europe de la santé au service des patients
Institut Pasteur — Paris, 13 et 14 Octobre 2008

La conférence, accueillie au sein du prestigietstitit Pasteur, a été ouverte [rwselyne
Bachelot-Narquin. La Ministre francaise de la santé, aprés avoiuésdh présence de la
Secrétaire d’Etat hongrois®lelinda Medgyaszaj a rappelé les objectifs de la conférence
« Batir 'Europe des patients pour les patients eteavles patients »et insisté sur la vision
commune gue nous pouvions partager, au-dela de divirsité, pour I'Europe de la santé de
demain, une Europe de coordination et non d’hargatioin. Saluant la campagne lancée par
la Commission, elle a indiqué que ce théme«ddurope de la santé au service des
patients »s’est imposé comme une priorité évidente du trisidentiel, France-République
tcheque-Suede, et la conférence d’aujourd’hui meraypar ses travaux une étape importante
du programme commun. Rejetant I'idée recue quiitddturope a une seule construction
juridique visant a assurer les conditions du liBohange, elle a plaidé pour une maison
commune, soutenue par des valeurs partagées, urisonmgermettant I'échange
d’expériences entre chacun des états membres,oobédr aux mémes problématiques, et
notamment au vieillissement de la population, dlaupriorité francaise sur la maladie
d’Alzheimer. Prenant 'exemple du médicament, detanfies rares et de la sécurité des soins,
elle a félicité la Commission de ses initiativesipen faire une Europe concréte. Elle a salué
limplication du réseau associatif et de ses regmtzgits, nombreux dans la salle, ainsi que
celle des parlementaires européens. Construire Eum®pe du concret, c'est d’abord
apprendre a vivre ensemble, c’est pourquoi il eslispensable de renforcer la sécurité
juridigue qui encadre la mobilité des patients sotre continent, de définir une ligne
equilibrée et juste entre droits des patients eitslrdes Etats a garder la maitrise du
financement de leur offre de soins. Elle s’est prm&e pour une Europe de la santé qui ne
saurait étre une Europe de la seule concurrence t@goisme défensif des Etats : le progrés
général de la santé en Europe est pour tous untilgéntérét général.

La commissaire Androulla Vassiliou, s’est exprimée par vidéo, félicitant la Présidenc
francaise de cette initiative. Elle a rappelé lec&ment, le 30 Septembre dernier, d'une
grande campagne dédiee«d’Europe au service des patientset partage pleinement
I'objectif de promouvoir les droits des patientbjentif qui passe d’abord par une meilleure
information. Il s’agit bien d’expliciter la valeuajoutée du travaill communautaire : la
commission n'a pas moins de dix initiatives en soooncernant la santé, dont plusieurs
seront analysées au cours de cette conférencee alglle souhaite faire passer un message
clair et cohérent sur la maniere dont la politigueopéenne va influencer leur quotidien, elle
a mis en ceuvre un portail européen traduit en 2ules.
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1" Session : Maladies chroniques et santé des Europ&e

Le premier thémeSanté des Européens et Maladies chroniques été introduit par
Aristeidis Kalogeropoulos-Stratis Secrétaire général du Ministere de la santé guecs’est
notamment félicité de la récente décision d'impsion a Athénes du Centre OMS pour les
maladies non transmissibles.

Francoise Grossetéte, députée européenna présidé cette premiére session, qui a
rassemblé un panel d'épidémiologistes, de démogmsmt de spécialistes de la santé
publique, soulignant d’emblée l'influence du modevie, mais aussi de I'environnement, sur
les maladies chroniques. Elle a rappelé que lepamt européen s’est recemment positionné
sur I'obésité, mal européen qui désormais touch® s femmes, 27 % des hommes et plus
de 3 millions d’enfants : ses propositions ontréfises dans un rapport d’initiative voté fin
septembre. A titre personnel, elle a lancé uneadgbn écrite pour le renforcement des
recherches sur les maladies neuro-végétativesmnutéat sur la maladie d’Alzheimer ;
I'Union promeut aussi des actions globales de priéme pour les maladies chroniques, qui
doivent étre relayées par des politiques natioretl€action des associations de patients.

Apres l'action du Parlement, c’est celle de la Cassion qui a été mise en valeur par
Andrzej Rys; il a rappelé que le cancer était aussi une n®leldronique et a insisté sur
l'intérét de la collaboration entre Etats, mémeéysa de grandes différences entre eux : il a en
effet distingué d’un coté I'Europe des 15, puisxcqui ont intégré I'Europe en 2004, et enfin
les derniers arrivés. La Commission essaie d'éeenelte collaboration avec d’autres pays du
monde (Amérique du sud, Afrique, Asie). lsratégie en matiere de santést une
premiere : elle fait 'objet d’'un large débat, notaent sur la réduction des inégalités, mais
aussi sur la prise en compte des menaces sanifaitéisation des nouvelles technologies de
linformation, la promotion de la sécurité des pats. Cette stratégie se fonde sur quatre
principes, qui refletent les valeurs partagées @ggppar les Etats membres en 2006, et trois
objectifs concrets : améliorer I'espérance de vidbenne santé, protéger les Européens face
aux menaces sanitaires, soutenir des systemestiedsamamiques et utilisant les nouvelles
technologies ;

Bien quel'espérance de viesoit en constante augmentation dans les pays UWldoh
européenne, vivre plus longtemps n’est pas toujsymenyme de bien vieillir. Savoir jusqu’a
guel age une personne vit réellement en bonne ezstee une question a part entiere. C’est
pour y répondre qudean-Marie Robing Directeur de recherche a I'lnserm a dirigé des
travaux de recherche dans le cadre de I'Obsereatiropéen des espérances de santé. Il a
donné, avec sa colleg@arol Jagger, la primeur des résultats de cette étude. Edatma

gue les hommes vivent en moyenne sans ennuis tiejgaqu’a 67 ans et les femmes jusqu’a
69 ans. La France se situe trés légerement ausidssoette moyenne. De fortes disparités
persistent néanmoins entre les pays de I'Unionggaone. Ces résultats sont corrélés avec le
produit intérieur brut (PIB) des différents paysletniveau moyen des dépenses de santé
engagees par les Etats pour les personnes agéesd dugmentation des dépenses de santé
équivaut a une année gagnée. L’harmonisation dend@ateur entre pays permettra de
mieux partager encore les bonnes pratiques.
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Deux maladies chroniques ont fait I'objet d’anaky/péus approfondies :
- les maladies cardio-vasculaires, a I'origine de biuses hospitalisations, mais dont
la mortalité décroit, pa®imona Giampaoli
- le diabete, a travers I'analyse de 35 indicatdnégalement suivis et renseignés d’un
pays a l'autre, pahnne Fagot-Campagna

Le débat a été introduit pMariana Dyakova - a propos de la transition démographique, de
son impact économique mais aussi sur la fagonaldfg face au travers des exemples évoqués
précédemment - é&rédéric Pierru qui apporta son regard de sociologue sur le pagit@int

de maladie chronique comme acteur en conquéteatiantie. Il a montré que celle-ci ne
passe pas seulement par la mise en ceuvre de paditilp santé, mais suppose aussi partage
d’'information, redéfinition des territoires, parfiation des malades et de leurs associations
dans la définition des criteres de solidarité decigplace des solidarités familiales,
professionnelles ou associatives. Les patientsaogement participé a ce débat en soulignant
leur expérience (bus de dépistage des maladiea disibn et de la rétinopathie diabétique,
maladies mentales), leurs difficultés face auxédéhces de remboursement des médicaments
entre pays, leurs attentes vis-a-vis de I'Euromenftagne sur la réduction du sel dans les
aliments, taxes sur le tabac), la responsabilig¢ gartage la société avec les individus dans
les déterminants de santé (épidémies industrigitds de la publicité, politiques de prix), le
déficit de communication et dinformation vis-a-vides patients (idée d'un média
paneuropéen).

2° Session : progresser en matiére de sécurité etrfdormation
des patients sur la qualité des soins

John Bowis député européen, a ouvert la deuxiéme sessiotassgcurité des soins et
'information sur la qualité en soulignant combien la santé est un préalaldepaospérité
economique. Quand on a des problemes de santéegr@gre chose a laquelle on s’attend,
c’est la sécurité. Or I'h6pital est un milieu dareex, ou I'erreur est possible ; on va voir
ensemble comment prévenir ces dangers pour lesnpaet les personnels ; internet est aussi
source de danger a propos des médicaments. L'asprect qui sera abordé dans la session,
c’est la qualité, qui est le corollaire de la sé&éurl faut aussi réfléchir a notre culture de la
culpabilité et éviter d’y céder. Il a indiqué qu#était en train d’écrire un rapport sur la
mobilité et considere qu’il est de notre devoirgdgantir aux citoyens des droits a la sécurité
et a la qualité.

Laurent Degosa présenté le réseau européen EUNetPa& guicharge la sécurité des soins
et qui est coordonné par Jean Bacou (HAS) ; le @repoint c’est de bien définir ce que I'on
entend par sécurité :

- prévenir,

- eviter et réduire les événements indésirables,

- maximiser les chances de guérison par la promadesmbonnes pratiques,

- réduire les pertes de chance liées a la mauvaisediation.
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EUNetPaS se préoccupe des évenements indésirabietoughent 8,8 % des patients
hospitalisés, quel que soit le pays. L'acces usilest un soin de qualité est une des valeurs
communes adoptées en Juin 2006 et l'objectif deeaé est d'impliquer toutes les
plateformes nationales qui existent déja (Danem@ikmagne, Hollande et Ecosse, et celles
qui sont en train de se créer), de piloter une @x@étation sur le circuit du médicament et
de donner des bases a la recherche sur la sétesitgoins. Cing domaines ont été retenus : la
culture, I'éducation et la formation, la collectesdévenements indésirables pour analyse et
amélioration de la connaissance, le circuit du cedent et enfin la dissémination des
connaissances. Chacun des Etats membres maidesu§iganisations internationales et les
différentes parties prenantes représentants leangaet les professionnels se retrouvent dans
ce réseau. Le plus difficile c’est d'impliquer Ipsofessionnels par rapport aux questions de
culpabilité : en France nous avons pris le paricaltecter les évenements porteurs de risques
avant qu'il n'y ait dommage (accréditation) et d=ldrer toutes les infections nosocomiales
dans le cadre d’'une campagne concertée. Il notislésucriteres globaux qui ne soient pas au
niveau de chaque hopital ; il y a corrélation esaisfaction des patients et accés a des soins
intégrés. Ce réseau constitue un tres grand déf ehéme une tres grande opportunité pour
progresser en matiére de sécurité des soins.

Le Danemark,qui a été le premier a voter une loi sur la sééuétait représenté pAnne-
Mette Donsde I’Agence danoise de la santé : le rapport suél&nements indésirables y est
obligatoire, chacun doit les signaler et les hapitdoivent les analyser. Au niveau national,
les données sont aussi analysées et traduitesf@oos de conseils aux hopitaux. Tout est
confidentiel et anonyme, mais en fait tres peu daxcqui signalent souhaitent rester
anonymes ; c’est un systeme sans sanction, toubrestté vers la formation pour ne pas
répéter les problémes, que cela concerne les diéporédicaux, les médicaments ou les
pratiques. Le systeme de signalement a été évakrér@vembre le gouvernement va étendre
le dispositif a tous les secteurs de la santé (moknt les soins primaires) ; les patients
pourront aussi signaler les effets secondairesuletiaitement et réclamer une indemnisation.
Depuis 25 ans, le Danemark a une expérience egmaake droits des patients, notamment le
consentement éclairé et I'accés a leur dossiepulidedeux ans, les patients ont acces a des
données et des indicateurs sur la qualité des daimsles hdpitaux.

Le DocteurZednek Hrib a présenté le dispositif de signalement a longeeies événements
indésirables eépublique tchéqueavec une possibilité de signalement anonyme etise

en ceuvre d'un réseau des personnes investies aanslité. Le dispositif repose sur des
guestionnaires renseignés par les différents pedsa de santé (hbpitaux, soins primaires). Il
est complété par des visites sur sites pour Veérifection conduite sur le terrain et
'acceptation des prestataires par rapport a lsstopre de 'anonymat. Le Docteur Hrib a
présenté les résultats de cette enquéte : 35 %brdskataires seulement avaient une définition
ecrite de I'événement indésirable, 40 % avaienkethébé une action préventive.

Elisabeth Reker-Barskea expliqué I'expérience déAssurance maladie allemandeou la
concurrence entre Caisses a renforcé l'attentibimfarmation du patient : elles ont mis en
place des equipes d’accueil, des centres d’appgsl,sites internet et méme un moteur de
recherche pour le choix des services de soins. bav€&nement fédéral a installé un
mandataire pour la défense des droits des patients. Les €aisent aussi attachées a
améliorer le systeme de santé dans l'intérét désms, a I'image de ce que fait 'AOK, la
plus grande Caisse d’Allemagne (25 millions d’aésyren développant le modele du
« patient informé » Mais tous les patients ne recherchent pas diodfimation, notamment
ceux qui sont a l'origine des plus fortes dépemrsemnt la capacité de décision est diminuée :
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ilIs ne correspondent pas au modéle du patient aotenet informé. LeComité fédéral
communet I'Institut pour la qualité et I'efficacitépublient des recommandations médicales
basées sur 'EBMevident base medecinauxquelles le patient peut participer. lls foat |
promotion de programmes de soins diseasemanagemenpour la plupart des maladies
chronigues ; ces programmes reposent sur une fiomags patients assurée par les Caisses :
les résultats sont excellents sur le diabéte. heéisateurs utilisés fournissent des données sur
le long terme et le devenir des patients. L’AOKgalément installé un portail d'informations
cliniques et un moteur de recherche pour la retleedu prestataire de soins. Elle insiste sur
le fait qu’il faut compléter I'information par leoaseil et la formation : les patients atteints de
maladies chroniques agissent rarement comme desormomateurs bien informés, ils sont
d’abord en attente de soins de qualité et les €aiss doivent ainsi de les conseiller et les
protéger.

Valérie Salomona présenté, avdindicateur ICALIN, le dispositif utilisé erFrance pour
informer les patients sur les infections nosocoesialelle a fait état des résultats trés positifs
en matiere de diminution du taux d’infection daes établissements. Ces indicateurs relevent
d’'un programme national 2004 / 2008 ou tout le neoades mémes priorités et poursuit un
double objectif (information et amélioration deglaalité) ; ce programme porte sur plusieurs
axes (organisation des soins, optimisation des @smrde surveillance, information des
patients, promotion de la recherche). Le disposi@ippuie au niveau des établissements sur
des Comités de lutte contre les infections nosoala®si des objectifs a atteindre et un
contrble des données déclarées. ICALIN est un atéic composite portant sur
I'organisation, les moyens mis en ceuvre et le®astj il permet de classer les établissements
et de les comparer entre eux au sein d’ensemblasdenes. L’ensemble de ces résultats, sur
plusieurs années, sont accessibles en ligne pgralésnts et les professionnels selon des
affichages adaptés : I'amélioration est visibldibdu temps, elle sert aussi au pilotage.

Apres ces exemples nationauKatja Neubauer a commenté [lintervention de la
Commission justifiée par les attentes des patients et deftemille ainsi que par les codts de
la non-qualité. Outre les études nationales et dasdes d’impacts menées par la
Commission qui indiquent que 8 a 12 % des hosp#ttins donnent lieu a un événement
indésirable, il existe une autre source d’'inforimagsi liée a la consultation organisée par la
commission : 20 % des patients qui y ont parti@péient vécu un événement indésirable,
50 % si on inclue leur entourage. Soulignant laessaire implication des patients, la
Commission recommande la mise en ceuvre d'un sys@eneollecte des évenements
indésirables, ainsi qu’une intégration de cetteetigion de la sécurité des patients dans la
formation des professionnels, dans la recherche poomouvoir les connaissances, le
développement d’indicateurs et I'échange de borprasiques. La communication et la
proposition de recommandations devraient étre #gspd la fin du mois de novembre et étre
ensuite transmise au Conseil, puis présentée alenkart - qui réalisera un rapport
d’initiative - pour étre discutée pendant la Présitk tchéque. La sécurité des patients est une
priorité pour toutes les parties prenantes : bagudoit étre fait dans les Etats membres mais
la Commission garde encore un role et une plusevialportants, avec notamment des projets
comme EuNetPaS.

Avant d’aborder la Table ronde, les participants la conférence ont visionné un
documentaire du Magazine Zoom Europa (ARTE) suclesigements dans les hdpitaux|en
Grande-Bretagne.
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Les participants de [@able ronde se sont interrogés sur le suivi de la qualité dassoins
ambulatoires, sur la facon dont on peut réduirdilles d’attente sans augmenter le nombre de
praticiens, sur la fagon dont les patients peus@mipliquer dans le signalement des incidents
sans que cela génere de I'anxiété.

PourSusanna Palkoner(EPF), la qualité fait partie d’'un tout, c’est @it I'accessibilité et la
sécurité que l'information et la formation des pats : ceux-ci doivent étre des partenaires
actifs dans la sécurité, ce sont eux qui geremnt déaurité quotidienne, ils doivent pouvoir
signaler les effets secondaires d’un traitement.

Paul de RaevgdEFN) souligne le réle indispensable des infirmigosir favoriser I'expression
des patients et éviter les plaintes ; or 40 % d@sriiers vont partir en retraite dans les années
a venir, il s’interroge : qui va les remplacer #sie sont pas remplacés, qui va s’occuper des
patients ?

Ilvana Silva (PGEU) regrette qu'on ne pense pas assez souvetteades pharmaciens dans
la sécurité des patients : ils sont a méme d’ifilenties problemes en discutant avec les
patients et d’'aller au-dela du simple signalemeas#t efffets indésirables pour développer un
véritable partenariat avec eux et prévenir lesuesteElle considere que les maladies
chroniques sont une bonne occasion de développer mailleure collaboration entre
meédecins, pharmaciens et infirmiers.

PourMichael Wilks (CPME), 'important c’est de savoir ce que l'ontfde tout ce qui est
collecté, il faut que cela puisse influencer latieh entre médecins et patients, notamment
pour progresser en matiére de responsabilité, é@eption, c’est un des grands challenges de
'avenir.

John Bowisa conclu cette session sur la nécessaire priserapte de I'expérience et de la
satisfaction des patients dans I'élaboration dedgigquees de santé, et sur la nécessité de
travailler ensemble.

3% Session : Améliorer I'accés a un diagnostic et &d soins de qualité :
I'exemple des maladies rares.

La troisieme session fut introduite par la projectid’'une série de photos d’enfants atteints
de maladies rares, issues d’'un concours lancé peofglis.

Elle a été présidée pBvelyne Gebhart,Députée européenne qui a rappelé que I'Article 152
de I'Union garantit le droit pour tous les citoyemsx traitements médicaux, mais que ce n’est
pas une certitude lorsqu’'on parle de maladies raess tant que politiques, nous devons
réflechir a des propositions concernant la préeantie diagnostic, le traitement et les
procédures pour proposer aux patients et a lenrléa des solutions concretes.

Antoni Montserrat a présenté le projet de communication que la cosianissompte adopter

pour répondre au probleme des maladies rares. Agorés/oir rappelé la définition adoptée
par la commission en terme de prévalence (moin$ gersonnes par 10 000 hts, ce qui
difféere peu de ce qui est adopté aux USA), il astassur I'évolution de notre conception au
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fil du temps (Alzheimer était considérée, il n'ypas si longtemps, comme maladie rare).
Quel que soit le niveau de prévalence, c’est unaiieendans lequel I'intervention au niveau
européen est la plus justifiée. La consultatiorcégnpar la Commission a eu beaucoup de
succes, car tous s’accordent sur le fait d’aginigeau européen, voire mondial. 1l a rappelé
gu'une premiére initiative avait été engagée surpkxiode 1999-2003, sous forme
d’'instrument financier, avec pour objectif de rengius visibles les maladies rares. Il a
indiqué que la réalité dont il faut partir aujourdi, c’est le fait qu’'un seul pays, la France, a
aujourd’hui un plan nationak maladies rares » le deuxiéme sera celui de la Bulgarie,
d’autres initiatives devraient suivre. C'est unéeseoa de plus pour justifier I'action de la
Commission. Il a évoqué le Plan stratégique 200I/32@t le deuxieme Programme de santé,
dans lesquels les maladies rares sont reconnuemeamme priorité. Avec le projet de
communication, la Commission est en avance sundgreux pays : ce document comporte
50 mesures, 12 pour la Commission, 38 pour lessEtembres ; la plus importante est le
Réseau de référence chargé de coordonner les Eagresférence des différents pays, ils
sont définis dans I'Article 15 de la directive das soins transfrontaliers. Faire voyager la
compétence et administrer la connaissance et $ssueces de la maniere la plus intelligente
possible, c’'est la priorité. Il faut encourager Ests membres a créer ces centres. Depuis
2005, ce concept est en train d’étre testé aveks@aux pilotes dans différents domaines ;
'expertise au sein de la Commission est souteraeupe« Task force psorte de« dream
team » présidée par Ségolene Aymé, qui rassemble lefemsi experts. La communication
va aussi inciter les Etats a travailler sur la si@n de la classification internationale des
maladies rares (seules 250 d’entre elles ont ua dads la classification) et leur visibilité : la
Task forcefait la-dessus un travail exemplaire et Orphamdét servir de base de données. Le
succes de la recommandation se mesurera a I'adogiglans nationaux de maladies rares,
sujet qui sera discuté le 18 Novembre 2008 a Psuiss la Présidence francaise. La
réglementation sur les médicaments orphelins a ipedi@normes progres, mais ils ne sont
pas accessibles de la méme maniere dans tousygsilplaut donc travailler a des régles le
plus communes possibles. Pour l'instant, ni TOMB|OCDE n’ont investi ce domaine et la
Commission souhaite qu’elles adoptent une réseolwgio ce sens ; lesmaladies négligées
ont des problémes a partager avec les maladies rdeecommunication propose aussi la
création d’'un comité au niveau européen avec daesentants politiques. Il a conclu en
souhaitant que les Présidences a venir continusoi@nir cette action.

Dorica Dan a décrit le parcours du combattant qu’elle a vd&euant que maman d’une fille
de 23 ans atteinte d’'une maladie rare. Elle a fdadéociation roumaine de Prader Willi en
2003 et le premier centre d'information pour ledadees rares de Roumanie a été ouvert le
16 octobre 2005. Elle a expliqué le développementagsociation (4 membres au départ, 490
aujourd’hui), son intégration dans des réseawonatix, européens comme EURORDIS et
internationaux, ainsi que la collaboration instauaéec les organisations professionnelles et
le Ministere de la santé pour la mise en ceuvre ldn Foumain pour les maladies rares
(février 2008). L’activité de l'association portard’information et le conseil, la formation
des bénévoles et des professionnels, la partioipatides projets de recherche et d’insertion
sociale, les services aux patients et a leurs lesndinsi que I'organisation de conférences.
L’objectif principal est de favoriser, pour tousdces rapide au diagnostic et aux soins. Elle a
évoqué les limites auxquelles elle est confrontéangue de temps, de ressources et
d’organisation) et qu'’il faut dépasser. Elle a ggné, enfin, combien I'expérience acquise
dans ce domaine des maladies rares pourra béméfidiautres maladies.
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Terkel Andersen a particulierement insisté sur le fait que le diix soins des patients
atteints de maladies rares ne peut se concevaiekars du niveau européen. Il a défini les
conditions nécessaires a une amélioration deda pn charge de ces patients :
- un engagement des pays membres pour partagesserirees et définir des standards
de diagnostic et de soins
- une coordination européenne pour optimiser leotgsss
- un plan européen et des plans nationaux
- une implication des patients dans 'organisatiofeggluation des soins
- la mise en réseau de centres spécialisés pouropgesl et apporter I'expertise aux
patients
Il a conclu sur les besoins importants, spécifiqetasrgents, qu'il convient de mobiliser dans
le domaine des maladies rares, mais aussi sueg¢ess a tirer de I'expérience ainsi acquise
pour I'ensemble des autres patients.

Ségolene Ayméa commenté le portail mis en ceuvre au niveau éeropour améliorer
linformation des patients et résoudre les probkecancrets :

- création d’'une encyclopédie,

- création d’un répertoire des experts impliquésestabnsultations spécialisées,

- mise en place d'une base de données sur les reeseen cours, dans lesquelles les

patients peuvent s'impliquer,

- identification d’un service pour faire connaitre ktentes par rapport aux industriels.
Le portail ORPHANET sera bientét en 6 languesn sble le plus important, c’est
inventaire, la classification et une nomenclatpermettant de tracer ces maladies dans le
systeme de santé. Le rble a aussi été déterminaunt I[faccréditation des laboratoires
spécialisés dans le diagnostic. Ce service a dden@ visibilité a ces maladies et a contribué
a aider les patients a se rencontrer. Il reposdastarte mobilisation des 600 experts qui y
contribuent et suppose une collaboration de taugtats membres.

Laura Fregonese travaille sur un projet pilote a I'Université desiIDEN. En matiére de
maladies rares, le développement de réseaux d@spamsable pour avoir la masse critique
suffisante, pour repérer I'ensemble des donnéesyroupe de travail a identifié les critéres
de qualité a respecter pour ces réseaux, ils @ntregiris dans larticle 15 du projet de
directive sur les droits des patients dans I'acagsg soins transfrontaliersCes réseaux sont
de nature différente, certains sont a visée didgnes certains permettent de recueillir des
données, de développer des recherches, dautremntvia améliorer la couverture
géographique ou l'entraide. Elle a insisté sur éaessité d’'apprécier la valeur ajoutée des
réseaux et de les évaluer. La question de leunpiéécfinanciére est trés importante, on passe
de plus en plus de temps sur les questions d’éehargglical, mais aussi sur des taches de
collaboration et de surveillance de la qualité.

Arnold Munnich a introduitle débat avec la sallen rappelantjue le dispositif mis en place

en France a permis de réduire le délai pour ardven diagnostic ; il reste a mieux intégrer
les observations que peuvent apporter les patetrieur famille, car cela peut contribuer au
développement de médicaments ; c’est aussi uneedigconomies car c’est I'ignorance qui
colte cher : il faut développer le recours aux esnde référence.

Les questions posées par les participantsnt porté sur la coopération entre médecins et
patients : comment la faire fonctionner par exengaar les patients atteints de la maladie
d’Alzheimer qui peuvent difficilement s’exprimerl? a été signalé aussi I'importance de

I'écoute a I'égard des aidants, que les établisagsmee pratiquent pas suffisamment.
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Lareprésentante du Ministére de la santé suédossinsisté sur la formation et I'information
des intervenants dans lssins primairesqui ne connaissent pas les maladies rares, afin de
raccourcir le temps d’attente pour avoir un diageos

Le représentant du Ministere de la santé de Malta souligné combien cette collaboration
au niveau européen était nécessaire pour amélommuverture géographique dans les petits

pays.

Antoni Montserrat a indiqué qu’il fallait partir de ce qui existeypocréer les réseaux de
référence : ils n’ont pas le monopole de I'actibme doivent pas empécher le développement
au niveau national, ils doivent générer la conaiss au niveau des soins primaires.

Pour Terkel Andersen, ce dont on a besoin c’est de donner des perspectiur ce qui
marche bien. Il s’est montré attaché a respectdiviarsité de chaque pays pour catalyser le
développement des connaissances.

Ségolene Ayméa insisté sur la nécessité de former tous les omésleau cours de leurs
études, a I'existence des maladies rares, et slielex ou ils peuvent s’'informer.

Laura Fregonesea confirmé que c’est une chance pour I'Europe dawoir ce niveau
d’expertise eDorica Dan s’est félicitée de voir que les patients ne s@# geuls avec leur
maladie, c’est pour elle un signe d’espoir.

Evelyne Gebharta clos la session en se félicitant de I'existeteees réseaux pour partager
l'information, I'aide, I'expérience, la recherchelle a souligné que la consolidation de tous
ces réseaux reste encore un chantier important.

La Journée du 13 Octobre s’est conclue par un cdrb@enné dans la chapelle du Musée
national des Arts et Métiers piensemble Correspondancésui a interprété les ceuvres de
compositeurs ayant parcouru 'Europe au XVllemelsié Etienne Moulinié (1599-167
France/Espagne), Marc-Antoine Charpentier (16434.76rance/ltalie), Jean-Baptiste Lulli
(Italie/France), Johann Philip Krieger (1649-1723>anemark/Allemagne/Italie), Christian
Geist (1650-1711 : Danemark/Suede/Allemagne/ltalie

! caroline Bardot et Juliette Perret (soprani), RépMas (alto), Jean-Michel Durang (basse), Gak¥iekbard
et Caroline Menuge (violons), Laurent Dublanchétlézde gambe), Sébastien Daucé (clavecin et orgue)
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4° Session : Assurer la prise en charge des patiemtans les zones
frontalieres et garantir les droits des patients emwas de mobilité au sein de
I’'Union Européenne

La journée du 14 Octobrea été ouverte par une allocution H&aus-Théo Schréder
Secrétaire d’Etat a la santé de la République fateallemandequi s’est félicité, au sein de
ce célébre Institut, du Prix Nobel partagé cetteéarentre chercheurs allemands et francais. I
a rappelé qu'il a fallu 20 ans pour adapter letdaax soins de santé des travailleurs passant
les frontiéres, puis encore plus de 20 ans justpu’gurisprudence de 2004 de la Cour de
Justice pour le reconnaitre en tant que droit foreddal pour tous. Au-dela des questions
techniques, il a souligné qu’il s’agissait d’'uneegtion de culture : la santé et I'accés aux
soins sont essentiels. L’Europe comporte une \plaig-value et des opportunités, mais il faut
organiser les droits et devoirs de chacun : nouss eommes mis d’accord sur deux
principes : les libertés fondamentales et la resgbilité des Etats membres. La Présidence
autrichienne a fait adopter, en 2006, un documentes principes et valeurs : universalité,
acces aux soins, non discrimination et solidakt®.2007, le Conseil des ministres informel
d’Aix-la-Chapelle a renforcé ces principes et déba@usur un accord politique. Il considéere
gue le projet de directive est une excellente Basdaquelle on peut travailler, elle comporte
des éléments tres importants pour les patientsieligges points a discuter sur la base du
principe de subsidiarité : la majorité des citoyem$ recours aux prestations de santé dans
leur propre systeme et il faut organiser d’aborttiecsolidarité. Il s’est déclaré favorable a la
sécurité, au conseil et a I'information, mais siestrrogé sur la forme que cela doit prendre.
Il faut se concentrer sur les données importarttés maniére de les utiliser au sein des Etats
membres. Il a souhaité qu’on intégre la réflexionla santé par internet, notamment pour les
maladies rares qui pourraient bénéficier de ceniresels. Il a enfin exprimé son souhait que
le systéme proposé pour les soins transfrontadi@tscompréhensible par tous les citoyens.

Alain Coheur, en tant que Président de séance, a ensuite tiitttadsession en commentant
un schéma rappelant 'historique, la dynamiqueest énjeux de la mobilité au sein de
I'Europe. Il a souligné notamment I'accélérationlagrise en compte de cette question de la
mobilité sur les dix derniéres années. A partid@82, ce sont des projets de coopération qui
se sont développés, alors qu'il a fallu attendi@4d2@vec le sommet de Barcelone pour la carte
européenne d’'assurance maladie. La jurisprudenda @®ur de justice s’est construite de
1998 jusqu’en 2007 et a progressivement couverystemes bismarckiens et béveridgiens.

Alain Lamassoure, Député européen, a introduit son propos en renbdantmage a la
Présidence francaise pour s’'étre mise « au sedésepatients ». Il a rappelé que, en prenant
des lois européennes, directives ou reglements,fagilitaient la vie des entreprises, le
commerce et I'économie, et en s’accrochant a lsidiarité pour les autres domaines, on a
compliqué la vie des citoyens qui croient a la righiContrairement & ce qui se passe dans
le domaine de I'économie et des capitaux, en neatercirculation de personnes, il n'existe
aucune préférence européenne ; or 80 millions ddstes franchissent chaque année les
frontiéres, tandis que 10 millions d’européens nivéans un pays européen autre que le leur.
Le plus souvent cela fonctionne difficlement eing@s de la méme maniére. Il suggére
d’aborder les problemes a partir du patient et pasge catégories de questions :
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- Le patient doit-il étre appréhendé comme un citoggavant d’'un systeme de santé
national mais ayant les mémes droits partout eogjrou un consommateur qui peut
choisir son service de santé parmi celui des 2t BEt@mbres?

- Lorsqu’il se déplace, qui paie pour lui ?

- Comment améliorer la coopération administrativeeesgrvices d’assurance maladie ?

La suite de la session a été introduite par la pctipn d’un reportage du magazine Zoon
Europa (ARTE) sur les soins dentaires déliviéHengrie au bénéfice de patients venar
d’autres pays européens

= =

Willy Palm a d’abord essayé de qualifier le probleme de lailit¥b les citoyens ont tout a
fait le droit de recourir & des soins de sant&ild<le veulent, le probleme se situe en fait au
niveau des remboursements. Il a distingué 3 ca#édrapar les directives 36/05
(reconnaissance des qualifications professionnede81/00 (commerce électronique) ainsi
gue par le reglement 1408/71, mais il a souligne lqprganisation actuelle ne fournit pas de
garanties pour la mobilité temporaire des professts. Pour celle des patients, il faut
distinguer, d’'une part, ce qui releve des soinsg#nce ou chroniques lorsqu’ils surviennent
a l'étranger, et d’autre part, ce qui releve deddémision des patients lorsqu’ils traversent
délibérément la frontiere pour y chercher des seinqui requiert une autorisation pour le
remboursement. Cependant, dans la plupart desesagalients souhaitent se faire soigner
prés de chez eux, d’autant gu'il existe des obssag@lla mobilité. Les motivations des patients
ont été analysées :

- 53 % considérent possible de se faire soigner danautre état membre, mais les
différences entre pays sont fortes : la cause ipale est la possibilité d’accés aux
soins, ou la possibilité de se faire mieux rembewuys

- le besoin de voyager est plus important dans lgs pauveaux-entrants ou pour les
petits pays (20 % des Luxembourgeois),

- la moyenne des soins dispensés a |'étranger etownsds, via le reglement de
coordination, représentait en 2004 moins de 3 € Ipabitant (mais 130 € au
Luxembourg),

- sont concernés par les soins a I'étranger : lasstes, les retraités, les patients atteints
de maladies rares, les patients en listes dattenterelevant d’'un pays ou
I'infrastructure est insuffisante, comme Malte risehistorique avec UK), les soins qui
restent pour une grande part a la charge des [mij@entaire), et enfin les patients
bien informés ;

- pour un certain nombre de pays, cela représenteoppertunité de développement
économique (Pays-Bas et Belgique) ou de maitrise dipenses de santé (pour le
NHS, I'opération du genou est moins chére en Fjance

La Directive propose un cadre juridique et une négopolitique a la jurisprudence ; les pays
s’intéressent plus a l'impact de la libre circwatisur leur économie. Il faut noter un
changement dans les termes du débat qui ne parsespulement sur les remboursements,
mais aussi sur les questions de qualité et ceflendemes, identiques ou comparables.

Enrigue Mayolas a présenté, en tant que chef de projet, le cahdjeital de Puicerda, situé
dans la vallée de la Cerdagne et commun aux deys; [Espagne et France, et qui couvre
30 000 habitants (150 000 en période touristiga@gec une asymeétrie des organisations
(centralisée en France, décentralisée en Catalo@®e)futur hdpital répond aux objectifs
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suivants : complémentarité entre les installatipnscrit au SROSS francais et dans la carte
sanitaire catalane), offre de services communssaitides a I'ensemble de cette population,
stabilisation des professionnels. Le projet a iqusdi la création d’'un organisme chargé de la
construction du nouvel hopital, de la mise en platene administration et d'une
gouvernance. C’est une Fondation provisoire, déutsteatalan, qui a été utilisée au
démarrage, avant I'arrivée du Groupement europ@eoodpération territoriale (GECT) qui
constituera 'outil adapté pour la constructioestonctionnement de I'hépital. Le personnel
viendra des deux pays et travaillera ensemble, weingplique un travail important de
formation pour tous ces personnels. Les difficulogg été nombreuses a lister puis a
surmonter depuis le démarrage de la coopératiod987, mais des 2002 un accord est
intervenu pour la prise en charge des accouchenpents les francaises. L’'ouverture est
prévue pour I'année 2010, avec un financement% @@r la Catalogne, 40 % par la France.

Olivier Suzanne a présenté I'Observatoire franco-belge de la s@DEBS) qui joue un rble
majeur dans la coopération franco-belge en matiersanté. Créé le 23 juin 1999, il est
composé aujourd’hui de 59 membres ceuvrant au nikeeEal, régional et national. Ce sont
des organismes d’assurance maladie, des obseestdeE la santé, des hopitaux, des
administrations. Il a un statut de Groupement eggapd’intérét économique. Depuis 1€ 1
janvier 2008, ses travaux s'inscrivent danBilegramme europ€eNTERREG IV Son objectif

est d’améliorer I'acces aux soins de santé des |lpopuos frontalieres franco-belges en
favorisant la mobilité des patients et des prestsa en encourageant le partage des
équipements meédicaux, en soutenant les initiatveses et les expérimentations de terrain.
La frontiere franco-belge constitue ainsi omni-laboratoire a I'échelle de I'Europe de la
santé. L'OFBS est un interlocuteur privilegié agprées Autorités responsables de la
planification de I'offre de soins et un catalysdes projets locaux. Reconnu comme structure
experte, il réalise l'interface entre les instibmis nationales et les acteurs de terrain et
contribue ainsi a I'amélioration d’'ucadre juridiqueadéquat a la mobilité des patients et a
leur prise en charge. C’est ainsi qu’il a notamn#esbn actif I'accord cadre franco-belge sur
la coopération sanitaire transfrontaliere, une eotion d’aide médicale urgente, la définition
des zones organisées d’accés aux soins (ZOASpuhaite maintenir ce rble de référent
technique afin de doter la coopération sanitaii® idstruments structurels nécessaires a son
bon développement, dans le cadre peut-étre deé#ian debassins de soinst defilieres de
soins transfrontaliers.

Mervi Kattelus a expliqué que la mobilité n’était pas un grandbpFme en Finlande, pays
dont la densité de population est faible et quigus ses frontieres avec la Suéde. Elle a décrit
les particularités du systeme finlandais, qui adeades droits liés a la résidence : dans le
secteur public, les patients doivent utiliser lésictures de proximité. Les municipalités
participent au financement. Dans le secteur pie® patients ont le choix ; les patients qui
ont des traitements a I'étranger sont rembour$ésalenviron seulement 10 a 20 cas par an
de soins a I'extérieur : normalement les patiemtst \en Suéde, mais il y a plus de gens qui
viennent chercher des soins en Finlande. La mélabt aussi celle des professionnels venant
exercer de maniére temporaire en Finlande en pamoend’autres pays. Ce n’est pas trés
facile d’aller a I'extérieur, et finalement peu dens utilisent cette opportunité, méme si les
listes d’'attente sont longues. La coopération faibjet d’'accords avec la Suéde et la
Norveége, par contre il n’y en a pas avec la Russig/ a beaucoup de Russes vivant en
Finlande, ils reléevent d’'une assurance privée.

Pascal Garela indiqué qu’on disposait maintenant d’élémenteagsécis sur les quelques
300 dossiers de coopération transnationale rece@%st autour du partage d’informations,
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de la formation, de la question des urgences gt fite la coopération, plutét que sur les
soins programmeés pour des raisons vraisemblableméhirelles. Cela recouvre tout un
ensemble d’accords pour organiser les flux de pistieentre prestataires, de projets
individuels, de programmes (Leonardo da Vinci), @@ projets financés par I'Union
européenne (Sympathie, Marquis ...).
Il a souligné I'importance des aspects individysdsir porter ces coopérations avec le risque
gue cela comporte, en termes de pérennité. Cefmsapen effet, une bonne connaissance du
fonctionnement de chaque systéme. Par ailleurssigte sur le fait qu’il n’est pas toujours
facile de fonder un projet de coopération sur ddeurs qui n'ont pas la méme signification
partout :

- surla solidarité : la couverture vade 1 a 2,

- sur la sécurité : les niveaux ne sont pas les m@masles infections nosocomiales,

- sur l'accessibilité : les systemes sont de plugles inégaux.
Les coopérations doivent aussi prendre en compigeldissement de la population et le
poids des patients chroniques, avec leur capadit@@enir dans le soin.
De nombreuses questions restent posées : commigt l&vfragmentation des systemes de
santé ? Comment assurer le financement de cesuxéde@omment mettre en place des
structures qui ne surajoutent pas des déséquiltbres

Hélene Michard a montré comment les reglements de coopératianesotrain de vivre une
vraie révolution pour entrer dans I'ére électromigDonner, dans une Europe de la liberté de
circulation, une protection aux travailleurs quidsaplacent, tel est le but de la coordination
qui s'est faite au travers de 3 reglements sudseskint le dernier devrait étre finalisé dans
les prochains mois. Le reglement de coordination néeessite ni transposition, ni
harmonisation, mais repose seulement sur une cwigih - qui ne bouleverse pas les
systemes nationaux - pour que les personnes natqus pénalisées et soient traitées a
égalité avec les autres utilisateurs du systénsadi du pays dans lequel elles y ont recours.
Il repose sur une intendance forte qui assure,edpart, la sécurité des patients pour la prise
en charge des soins inopinés (carte européennsuddace maladie) ou programmeés, et qui
organise, d’autre part, le remboursement entrétutisins de sécurité sociale. 1l y a tout un
environnement de ce réglement qui permet dappddreraussi les cas individuels ;
'essentiel est d’assurer des ponts entre les mgsteavec des communications faciles et
stables ; l'information est déterminante dans cealoe, elle est accessible sur site web
traduit dans toutes les langues avec beaucoupeatiogus/réponses tirées des cas individuels.
L’information tres détaillée sur les pensions sg&leagie a toutes les branches des assurances
sociales. Pour l'avenir, les données concernantliegs des personnes vont voyager entre
institutions par voie électronique (réseau ESSHeesubstituer & des millions de formulaires ;
cela devrait étre transparent pour les citoyens muurront accéder au répertoire des
institutions de sécurité sociale européennes. &lendu hommage au travail accompli, a la
solidarité entre les différences présidences dE Bta I'engagement du Parlement pour faire
adopter le nouveau réglement avant son renouvetientdle a enfin mis en évidence
l'articulation entre projet de reglement et prajetdirective : le reglement reste applicable en
matiére de remboursement lorsque les soins ne peétre donnés dans un délai raisonnable,
il concerne par ailleurs toutes les branches desraisces sociales et pas seulement les soins
programmés, c’est la raison pour laguelle il dti¢ @ussi finalisé.

Gérard Comyn a décrit comment I'application a la santé des teldygies de I'information et

de la communication (TIC) peut aider le patientslaa mobilité. En effet, le médecin qu’il
consultera a I'étranger aura besoin d’accéder a dsmsier par la voie électronique. Le
probleme de l'interopérabilité des systemes d’imfation n’est pas lié qu’a la mobilité, mais
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aussi a la continuité des soins ; la solution degtartage de I'information au moyen de deux
outils : ledossier patient électroniquet leréseauqui va relier les différents acteurs. Il faut
gue les données soient compatibles et compréhessiphr tous. Le méme probléme
d’interopérabilité se retrouve au sein des orgdioisa: c’est ainsi qu'on a développé des
méthodes comme celle utilisée par I'Autriche, quiefié récemment 240 établissements
hospitaliers.

Pour I'échange des informations plusieurs scénanos possibles :

- soit le médecin peut accéder directement au do@iemple Catalogne — France),

- soit on a deux systemes différents, dont on a depdrdéfini des standards pour que
le médecin puisse consulter de maniére sécurigégidentifiant (exemple de la carte
professionnelle).

La définition de linteropérabilité implique nonwement I'aspect technique (ordinateurs),
mais aussi I'aspect humain pour s’assurer d’'un@éa@ompréhension mutuelle.

Il a insisté sur le fait que I'absence d’interofidiigé peut avoir des conséquences graves pour
les patients (erreurs médicales, difficultés d’agcmais aussi pour les opérateurs (probléemes
industriels de compétitivité). La commission aa&yé plusieurs efforts pour la développer :

- une recommandation, adoptée en juillet, qui conepdes lignes directrices pour les
Etats membres avec 4 niveaux d’interopérabilitditigoe, organisationnel, technique
et sémantique),

- le développement ddandardset la protection des données personnelles,

- la mise en ceuvre d'un pilote (projet EPSOS : 228/ dont 10 de la Commission),
avec pour objectif la constitution d’un dossienimial et la prescription électronique.

Il a insisté sur la nécessité de développecdafianceentre les différents acteurs, car la
coopération n’est pas facile a établir.

Les orientations futures de la Commission portmt la mise en évidence de preuves
concrétes, avec une méthodologie d’évaluation sdbdsiness cagemontrant qu’il existe
bien un retour sur investissement. Elle s'attaclégralement a lever les obstacles liés aux
législations, comme par exemple le cas de la taégiée, bloquée dans son développement
par des regles légales, et pour laquelle la conomiggépare une communication pour la fin
du mois.

Bernard Merkel a complété la discussion sur les échanges tranafiens en rappelant
d’abord qu’ils sont minimes (seulement 1 % des déee de santé) : c’est peu mais cela
représente quand méme beaucoup vu les massesidmegnen jeu. Il a tracé le cadre de
I'intervention de la Commission :
- partir des valeurs intrinseques adoptées par lais Biembres : nous devons d’abord
penser santé et solidarité,
- partir aussi de la situation actuelle avec d’'urécdet jurisprudence de la Cour de
Justice (qui dit que les gens ont droit au remlmuent) et, de I'autre, le fait que les
Etats membres sont responsables de leur systesantie
- enfin batir sur ce qui existe en matiére de séturit
L’élément essentiel de cette directive, c’est lat&a contrairement au réglement, il s'agit de
se placedu point de vue du patiest de son information sur la qualité, la sécuféé,prix :
pour l'instant toutes ces informations sont dispess Pour que les patients puissent faire un
choix éclairé, la promotion de la transparencd'@stdes éléments clés de la Directive.
L'un des avantages apportés par cette Directivestcjue les patients sauront a quoi
s’attendre. Il a souligné combien le systéme aatiedt pas juste : que savent les patients de
la qualité des soins ? Comment choisissent-ils laadecin ? Comment savent-ils si les
professionnels sont bien formés ? Pourquoi alléeuss si vous ne savez pas a quoi vous
attendre ?
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Du point de vue des Autoritéslles ne paieront pas plus gu’avant et que cellgs’ auraient

eu a payer sur leur territoire. Les regles de basent les mémes qu’actuellement, notamment
dans le parcours de soins ; le risque que celaueage les personnes a partir et augmente la
mobilité et les colts est minime car les Etats mmirmettre en place un systeme de pre-
autorisation. Il faut par contre mesurer 'effdbag terme sur la qualité et la sécurité grace a
la transparence que cela instaure. |l a rappeléctpse avant tout d’'une directive de santé
gu'’il s'agit. Le débat est en cours avec les Btagsnbres et le Parlement. Il a souhaité que ce
débat progresse bien et aboutisse a une conclosimeée.

Jacques Houbarta montré que le theme de la santé est importans ¢t territoires
transfrontaliers pour les citoyens qui veulent eaaicés a des soins de qualité pres de chez
eux. Il estime que la question centrale qui esaapptout au long des interventions, c’est de
savoir si la santé est un marché ou un serviceigabfuel a droit tout citoyen. Il a souligné
en effet que le modéle idéal reste la mise en védedous les acteurs (hbpitaux, services de
soins, médecine de ville) afin de constituer dasrnanautés de santé transfrontalieres ; or la
concurrence entre établissements complique la emigséseau au détriment des populations. Il
s’est félicité du nouveau reglement communautaui gvec leGroupement européen de
coopération territoriale permet d’associer toutes les autorités compétenties collectivités
territoriales autour de projets d’action communk2: projets sont assistés par la MOT au
niveau européen sur cette base.

5° Session : Assurer le respect des droits des patien vers une citoyenneté
européenne active

La session €omment assurer les droits des patients ; vers aitoyenneté active a éte
introduite parKartika Tamara Liotard , Députée européenne. Elle a indiqué qu’elle est
confrontée au niveau européen a de nombreuses demamortant sur les questions
transfrontalieres. Elle a insisté sur le fait dengee autrement ces droits des citoyens a la
santé, a rappelé que celle-ci a été exclue de recdie Bolkenstein et qu’elle reste de la
compétence nationale, la Directive ne devant pgiget ce fait. Elle a exprimé ses craintes
concernant une diminution de la qualité des sdille a, enfin, insisté sur le fait que le
patient & un droit a la mobilité, mais qu'’il s’agiun droit et non pas d’un devoir : il ne doit
pas étre obligé de I'exercer.

Lucien Bouis a d’abord rappelé le réle du Comité économique ogfiab européen qui

regroupe les représentants des employeurs, desligaws et de la société civile ; celui-ci

émet des avis sur les projets en cours comme salula Directive, mais aussi dasis

d’initiative : c’est ainsi que la démarche faite initiée en 32@0abouti a I'avis pris sur la

promotion des droits des patients : il est un pgpadsé mais garde tout son sens. Il a rappelé

les quatre constats qui ont motivé cette initiative

- parallelement a l'adoption de Bharte européenne des droits fondamentatna

I'évolution de la jurisprudence, il est apparu resare de réaffirmer certaines réalités
et changements de comportements des professiodeslsiructures et des patients,
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- les progres de la médecine ont induit une tramsiieec moins de prise en charge de
soins de courte durée et plus d'implication dassialadies chroniques et orphelines,

- l'arrivée des nouvelles technologies a développé,bénéfice des patients, des
capacités d’échange et de questionnement vis-devsysteme et impacte fortement la
dimension relationnelle,

- le vieillissement de la population a généré de pbe\attentes des patients et de leur
famille, il nécessite d’élargir au groupe social dation de droit individuel des
patients.

Partant du constat que I'affirmation des droitspdtient est liée aux Droits de 'Homme et
doit promouvoir I'autonomie du patient vis-a-vissdprofessionnels, il a insisté sur trois
catégories d’entre eux qui doivent étre mis engaxeiet constituent des préalables :

- le droit a I'information, qui est I'aboutissement dolloque singulier avec le médecin,

- I'exercice du consentement libre et éclairé etH&glon du patient bien renseigné,

- le droit a la dignité, a I'intimité, a la prise ehmarge de la douleur, a la fin de vie
digne, au respect de la vie privée et a la norridigtation.

Derriere ces droits, il faut prendre en considératiorganisation des systémes de santé, car
I'exercice des droits individuels passe par une atéhe générale de garantie de santé
publique. C’est dans ce cadre que le CESE anatyseojet de directive, et, par rapport a
I'accés aux soins, il fera part d'un certain nomtheaéflexions sur :

- la continuité des soins,

- la continuité entre les soins hospitaliers et nospitaliers,

- la cohérence des prescriptions.

Genevieve Shamps présentéa médiationdans le systeme belge, qui a repris I'ensemble des
droits suivants :
- alaqualité des soins,
- au libre-choix du professionnel,
- a linformation sur I'état de santé, distincte ddle du consentement libre et éclairé
(avec la possibilité de refus de soins),
- al'acces direct par le patient a son dossier,
- alintimité et a la protection de la vie privée,
- al'assistance par une personne de confiance,
- a la représentation du patient qui en garantittdaomie (pour le mineur qui peut
exercer seul ses droits, ou le majeur qui peugdésiun mandataire).
Tous les hopitaux, pour étre agréés, doivent auogervice de médiatigret il y a un service
au niveau fédéral pour tout ce qui n’est pas habeit
La mission du médiateur concerne :
- la prévention des plaintes en favorisant I'écotife eialogue,
- le traitement des plaintes,
- I'information du patient sur les démarches gu’iipaccomplir jusqu’au tribunal,
- la formulation de recommandations pour éviter geg motifs de plaintes ne se
reproduisent.
Ce mécanisme egratuit et facultatif; il fait I'objet de rapports qui permettent d’essurer
I'évaluation, ils sont transmis soit au niveau lpe®it au niveau fédéral au Ministre de la
santé. Sur une population de 10 M hab., ce sond plfintes qui ont été enregistrées et qui
portaient aussi bien sur des actes techniquesuguenéormation : il y a beaucoup d’attentes
sur le dialogue et I'acces au dossier et, en neatlerprofessionnels, ce sont les dentistes qui
sont particulierement mentionnés.
Cette évaluation nationale a donné lieu ardesmmandations

Conférence L'Europe de la santé au service despsitiel 3 et 14 octobre 2008 — PARIS 16/23



- formation aux techniques de communication et adanaissance des droits des
patients,

- transparence des institutions sur les codts,

- mise en place d’'une instance disciplinaire damoteaine de la dentisterie.
Lorsqu’il y a suspicion déaute médicalele probléme n’est pas réglé : en janvier 2009alev
intervenir une nouvelle |égislation sur I'indemrisa sans faute, mais la médiation restera
utile.
Elle a signalé qu’il y avait aussi débat $autonomie du médiateurdoit-il étre interne ou
non a l'institution ? a-t-il une formation suffigar? comment peut-il apprécier la satisfaction
du patient ? Bien que recevant peu de plaintedesumédiateurs, |&€ommission fédérale
s’attache aussi a harmoniser leur exercice quiindlstencé par des éléments culturels, a
garantir leur indépendance, a encadrer I'incompidittles fonctions avec celle de directeur
et & améliorer les conditions d’exercice.
Elle a indiqué, enfin, que la santé mentale meritkss développements spécifiques.

Kaj Essinger a présenté le systeme d’'indemnisation mis en @a&uedeLes patients sont
au ceceur du dispositifindemnisation pour les dommages évitabl@9 % des problémes sont
ainsi résolus en dehors des tribunaux, contre 4h%rance par exemple. La compensation
est la méme pour tous les cas.

Il y a aussi un system@&indemnisation sans fautenais il ne concerne que les dommages
évitables par un spécialiste expérimenté. Il a efppue le seul systeme sans faute existant
était celui mis en place en France. Le dispositéd®is est un systeme a@itiministratif: il
n'est pas nécessaire d'aller devant le tribunalqoeest trés apprécié des meédecins. La
différence avec les tribunaux, c’est qu’il faut agpr la preuve qu’l y avait 50 % de
probabilités d’éviter le dommage au niveau d’uncigliéste expérimenté, au lieu des 70 %
réclamé par les tribunaux. Le traitement des dossist ainsi plus rapide : 70 % des patients
sont indemnisés dans les 6 mois. lls peuvent &ppel : 10 % d’entre eux le font et, parmi
eux, 10 % ont gain de cause.

Le but du systeme’est de faire de lpréventionet faire en sorte que les problémes ne se
reproduisent pas. Or ils sont souvent liés a dasesamultiples : dans ce cas le tribunal est
contre-productif car il focalise la faute sur unergonne. La recherche de bouc émissaire
n'encourage pas le signalement et ne permet ppeélention des risques. Il y a de ce fait
plus de réclamations : 5 ou 6 fois plus qu’en Feagida compensation représente 9 € par hab.
On ne va pas au tribunal pour de petites plairdesce fait le traitement des plaintes est
beaucoup moins colteux C’est un systéme qui pgiélle patient qui n’est pas exposé a des
frais d’avocats et percoit le maximum des sommasslia la compensation (en France 72 %
de la compensation va aux avocats alors que daystieme suédois 80 % va au patient). En
cas de maladie, le systeme assure 80 % du salaire.

En résumé, le modéle suédois est un systéme admaiifibasé sur le droit des patients a des
dommages et intéréts, et sur la notion de dommagabé : il évite au maximum les
procédures juridigues, ce géconomise des fraist renvoie le maximum aux patients, ce qui
contribue aussi a développer un climatcdafianceet a favoriser la prévention car il préserve
une bonne relation avec la profession médicale.

Melody Ross s’est félicitée de la place faite dans la conféeeraux organisations
représentatives des patients et a l'occasion qui kst donnée de discuter avec les
professionnels. Elle a souhaité partager son expégide citoyenne et a expliqué la naissance
de linitiative d’active citizenship le réseau européen est né a partir d’'une oraons
italienne il y a 30 ans. Elle a précisé le conabptitoyenneté active, avec I'affirmation des
droits du citoyen plutét que du consommateur. Cest réseau qui inclut aussi des
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organisations d’entraide et de consommateurs. Hiksicipent a l'information qui les
concerne. Par rapport au traité, elle a considaii€rgste encore une marge de progres pour
élaborer une politique européenne en respectantdegpétences nationales : I'Article 35
parle des droits des citoyens. Les citoyens sers@semblés en 2002, dans 12 pays, autour
des organisations de patients, pour souligner guabait les mémes risques partout. lls ont
commenceé a concevoune charteque les patients pourraient utilisea niveau européen
elle rassemble 14 droits, dont des droits actifecala participation des associations a
I'élaboration et I'évaluation des politiques detgarls ont ainsi consacré la transformation de
leur statut de patients en celui de citoyens, l@oonnaissant le pouvoir de n’étre pas
seulement utilisateurs, mais aussi acteurs.

Il a été décidé d’évaluer la mise en ceuvre de cassdsur la base de 174 indicateurs : les
moins respectés sont le libre choix et le respadiethps des patients. Les résultats de cette
enquéte ont été présentés au Parlement et il @étdé a cette occasion de faire, a partir de
2007, ungournée sur les droits des patients en Eurppar développer I'information sur ces
droits. La question se pose d’umstitutionnalisationou non de cette journée dans tous les
pays. En 2008, il y a eu une journée concertéee datrSlovénie et Italie et plus de 80
manifestations sur ce théme dans différents paygpéans.

La charte est aujourd’hdraduite en 17 langue<lle a contribué a donner une identité aux
organisations de patients. Elle n'est pas en cdiatian avec ce que les ministres européens
de la santé ont décidé puisqu’elle integre lesuraleommunes pour 10 d’entre elles. Le
Parlement envisage une adoption européenne dealttedhes patients pour mieux impliquer
les citoyens. Elle a conclu en invitant tous ladipipants a célébrer les droits des patients le
18 avril 2009.

Kartika Tamara Liotard a remercié les orateurs et s’est demandé sitl@léafraverser les
frontieéres constituait en soi un droit des patients

Christian Saout a introduit ledébat sur la promotion des droits des patienten soulignant
la variété des expériences présentées sur la deule défense de ces droits. Il a centré son
propos sur I'Europe avec trois sujets :

- la mise en ceuvre d'udbservatoire du respect des droits au niveau ewgnpar nous
avons intérét a comparer nos expériences pourigd@@nmutuellement (par exemple,
I'intérét du systéme déclaratif sur la qualité dems),

- la promotion des droits avec une implication dudPaent : a ce titre, il a insisté pour
gue soit relayée Idournée proposée sur les droits des patients emeyrelle est
déterminante car c’est un levier pour aiguillontess responsables nationaux et les
inciter a adopter des documents d’orientatioradtage,

- notre capacité a mettre dans chaque pays le redpedatroits des patients en haut de
'agenda, car c’est un bon indicateur diémocratieet de la capacité a défendre les
plus démunis ; a ce titre la mobilisation des as$ionis est trés importante car le vie
des associations est une école de démocratie.

En réponse a la question d’'un participagdj Essinger a indiqué que, lorsqu’un patient d’'un
autre pays vient en Suede, il est pris en chargeadilt de vue de l'indemnisation par le
systeme, dans l'autre sens, le patient tombe sosissteme juridique du pays en question
Une question a porté surpaise en charge de la douleuest-elle mesurée systématiquement
dans tous les pays comme au Portugslétody Rossl'a utilisée comme indicateur dans
lenquéte sur les droits des patients et confirnme ge n’'est pas mesuré de maniéere
systématique.
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Un participant s’est interrogé€, au dela des diati$viduels, sur leslroits collectifs: qu’est ce
gue la médiation peut apporter dans le domaineadahté mentale Genevieve Shamps
indigué que cela reléve, en Belgique, de I'exceptioérapeutique qui permet de ne pas
communiquer a un patient les informations sur stam @e santé si cela lui fait courir des
risques graves ; en général, les médiateurs edsditer un recours systématique a cette
exception, mais le secret professionnel s'impose @oches, et, selon le type d’acte, on
vérifie la capacité du patient a donner son comseent.

Charlotte Rofien a demandé ce qui existait coméshange de bonnes pratiquestre pays
au sujet de la promotion des droits des patieraj?Essinger a répondu sur le partage
d’expériences concernant la sécurité des patiemes & réseau EuNetpassGenevieve
Shamps a fait état de la Iégislation en Belgique, quiravp d’encadrer lee-Health pour
ameliorer I'acces a l'information.

Un participant a insisté sur le fait que le graraltnoir c’estl'information, les citoyens ne
sont pas informés de ce qu’'on a débattu aujourd’bst-on prét a payer des taxes pour avoir
un véritable systeme public de sécurité socialenaeau européen Kartika Tamara
Liotard a rappelé a ce propos que la santé n’est pasuneset ne doit pas étre dans la main
des marchés : I'accés a I'information, c’est alessiavail des Parlementaires, qui doivent étre
a l'écoute. Christian Saout s’est prononcé pour une symétrie de linformatientre
I'utilisateur et le producteur du systeme de soigsla pourrait relever des compétences de
I'Union.

6° Session: Les perspectives d’évolution au travergles programmes
pluriannuels européens de recherche, innovation egveloppement en santé

La derniere demi-journée a été ouverte @amens Martin Auer, Directeur général de la
santé, représentantDy. Kdolsky, Ministre autrichienne de la santé.

Il a rappelé les défis auxquels nous sommes caiésoet qui nécessitent d’améliorer nos
connaissances, de renforcer notre capacité derobehtondamentale et d'utilisation de cette
recherche au bénéficie des patients. Il a dresséristat de la concurrence entre Europe et
Etats-Unis qui dépensent plus en recherche. Apr@is décrit I'implication de I'Europe dans
les activités de recherche, il est convaincu quesme pourrons atteindre nos objectifs que
par une collaboration des instituts de recherch&uwope. Il faut aller vite dans la mise a
disposition des recherches. Nous avons besoinnd@dements transfrontaliers notamment
sur les maladies orphelines (par exemple Salzbawer les pays d’Europe centrale),
'échange d’information, la collaboration et I'egtien des réseaux. Chaque Etat membre est
convaincu gu'’il a le meilleur systeme de santé,snm& se place pas dans la perspective des
patients européens. Nous devons avoir un climatiqued plus européen lorsqu’il s’agit de
'accés a des thérapies innovantes ou des maladies. Il a insisté sur le fait que les
dépenses de santé ne sont pas un colt mais unisseesent. En matiere d'utilisation des
technologies de l'information et de la communicatibAutriche a une vision trés positive,
mais nous manquons encore de coordination au nise@apéen, et nous devons reconnaitre
gu’il faut avancer plus vite notamment dans le domale la carte européenne d’assurance
maladie. Il a conclu en appelant a un processukedision politique dans ce domaine.
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Alice Dautry a souligné lintérét pour les patients que mangedepuis 120 ans, I'Institut
Pasteur et s’est félicité du prix Nobel qui, a mepmlu Sida, a honoré deux chercheurs de
Pasteur. La question du Sida est trés instructive a 35 ans, c’était une maladie émergente,
25 ans apres, elle était considérée comme la ptuslg pandémie mondiale. La recherche sur
cette maladie a d’abord été une collaboration exa&ingpentre cliniciens, chercheurs, malades
et hopitaux. Le succes de la recherche a permigatige a disposition au bout de deux ans un
test de diagnostic puis de mettre en route detemnants plus efficaces qui ont transformé
cette maladie mortelle en maladie chronique. Ceegtiiapparu a la conférence des 25 ans,
c’est aussi les échecs: celui du vaccin. La camiua été de revenir a la recherche
fondamentale pour comprendre la réponse immunegrigportement du virus. Cela montre
les limites de ce que la recherche peut faire &antatrés vite sur des applications et la
nécessité de revenir a la recherche fondamentast: aussi I'avis des gens qui travaillent en
Afrique sur le terrain. Trop souvent le politiqueut trouver des solutions tres vite, mais en
méme temps il ne faut pas oublier la place dedaaxhe. Elle a plaidé pour que la santé des
Européens passe aussi par le développement daaimerche de qualité exceptionnelle en
Europe,nos prix Nobels nous y engagent.

Stéphan Hogana d’abord fait le constat que la recherche est dew politiques les plus
avancees au niveau de I'Europe, y compris poucdssion des nouveaux pays membres. Le
7° Programme représente 55 milliards d’Euros surs] aiest a la fois beaucoup en valeur
absolue, mais seulement 5 a 6 % de la recherclopéanmne et peu par rapport au budget de
I'Europe (5 a 6 %), loin derriére les 45 % de dditmue agricole commune. Ce programme
couvre la coopération au sein de 'Europe et agembnde entier. Plusieurs programmes
encouragent les jeunes chercheurs a la mobilités partie coopération, il y a une dizaine
de themes dont les technologies de l'informatiotaetanté qui se retrouve dans plusieurs
thématiques (technologies, agro-alimentaire, nahoi@ogies et environnement). La
recherche a toujours été un peu en avance suutessgolitiques européennes : elle est un
élément d’intégration, donc de coopération au sn’Europe mais aussi avec 11 pays
associés qui contribuent aussi au budget rechdfhiese, Israél) et d’autres pays dans le
monde. La politique européenne comporte aussinoitiion a la coopération entre le monde
académique et I'industrie, les programmes integégatement les industriels.
Il a détaillé la raison d’étre du Programme-cadre :

- améliorer la qualité de vie des Européens,

- accroitre la compétitivite,

- traiter des questions plus globales comme les ap&eémergentes,
Le programme se divise en trois parties : les uld recherche translationnelle (approche
verticale par maladies), I'optimisation de la dedivce des soins.
Il a expliqgué comment ce programme était établicaue groupe de conseillers et un comité
de programme représentant les pays membres ; petsagioffres sélectionnent les projets en
fonction de contraintes qui sont minimes : ils @nivintégrer trois partenaires et respecter un
plafond de budget. Au total, ce sont 325 projetssquat financés, dont beaucoup relévent du
domaine de l'optimisation. Le projet TINN qui seraoqué par Paolo Manzoni, est lié aux
engagements pris avec les industriels pour dévelogps médicaments pédiatriques qui ne
sont plus couverts par des brevets. |l y a aussidmup d’activité en soutien aux politiques de
la Dg Sanco, de I'emploi, etc.
Un nouvel appel d’offre de 600 millions d’Euros ksicé pour le 3 Décembre.
La recherche translationnelle est le plus gros bufgaladies du vieillissement, infectieuses,
cancer, cardio-vasculaire, maladies rares ...), garndier I'aspect transposition vers la
clinique et les activités qui contribuent a Eurdes patients (sécurité ..).
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Gérard Comyn a particulierement développé les actions de rebtleesoutenues par la DG
Infso et notamment lesystemes personnels de sangié permettente maintien a domicile

ces dispositifs sont couplés a des systemes daddkxine, qui doivent étre bien acceptés par
les patients (vétements intelligents, montres alesccapteurs intégrés, diffusion de signaux
par GPS ou GPRS). Tout ceci est intégré dans uspgxive plus large, car les signaux sont
transmis a des centres d’appel qui vont devoirssi@s de la compatibilité entre capteurs,
entre dossiers, etc ..la problématique d’'intégration est assez conyg@lggmais est attendue a
horizon de 5 ans. Les recherches portent aussusilisation de PDA ou téléphones mobiles
pour transmettre les informations. Dans ce domdewegtudes faites sur les bénéfices sont
intéressantes (60 % d’hospitalisations évitées tademaine cardiovasculaire), et se révélent
aussi tres positives pour les professionnels.

Les domaines de recherche portent aussi sur deeaoxvcapteurs pour le diabete, sur la
sécurisation des réseaux, le traitement des infwnset la convivialité des interfaces

Pour le futur, la commission encourage les reclesrajui vont apporter une possibilité de
simuler le fonctionnement des organes de la peespoar, par exemple, gérer la dialyse des
patients.

Paolo Manzonia présentde Réseau TINjui fédére plusieurs pays. Il a d’abord décrit la
problématique auxquels les médecins sont confrdatégu’il s’agit de traiter les prématurés
avec des médicaments prévus pour I'adulte alorslepi@ouveaux nés ne sont pas de petits
adultes, ni dailleurs de petits enfants ; le pamgme FP7 a prévu l'adaptation de ces
médicaments ; 'agence européenne a définit desit@s pour correspondre aux maladies des
nouveau-neés (antibiotiques, fluconazole et cipraitone ). Les nouveau-nés dont le poids est
inférieur a 1,5 kg sont trés sujets aux maladiesquées par des champignons ; compte tenu
de la masse critique nécessaire aux études, il i@ét@iortant de mettre en commun des
données au niveau européen entre services potiev&impact des traitements (diminution
tres nette de la mortalité et des handicaps). @e dyetudes ouvre la voie a d’autres. Pour la
premiére fois le financement n’est pas lié & uarftement industriel, et le médicament va
pouvoir étre mis sur le marché.

Christine Petit, en présentante Projet EUROHEAR a souligné combien l'audition est un
élément important de la communication, sans lefuely a pas d’acquisition du langage
parlé. Le réseau regroupe 25 laboratoires de 12 (@mnt Israél et la Tunisie). Elle a rappelé
gu’il y a 10 % de personnes malentendantes en EBurbgnfant sur 1000 : la plus grande
majorité est liee a I'age ; la surdité engendi@dation sociale et syndrome dépressirs
gu’il N’y a aucun traitement, mais seulement dgsaagils.
C’est un probleme croissant : la surdité représaneedépense de 90 Milliards et la perte de
l'audition devrait passer aJf eang des handicaps en 2030.
Lesobjectifsdu projet sont les suivants :

- identifier les génes responsables de la surdit&opeéet liée a I'age,

- découvrir les mécanismes défectueux et les mécasismléculaires impliqués,

- développer des outils de prévention.
La valeur ajoutéade la dimension européenne est évidente, elleecnadien sdr la mise en
commun des moyens, la mise au point de nouvealls a# diagnostic moléculaire pour
identifier les génes (douze ont déja été repérasrm cause de la surdité) et I'identification
de cibles pour des thérapies communes a plusieunses sévéres de surdité. Le réseau
européen permet aussi de diffuser la recherche @vesemaine de formatioarganisée une
fois par an sur un théme donné pour une trentai@gidiants en Europe, ainsi que des
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conférences régulieres. La conduite de tels projpegmet une forte approche
multidisciplinaire et une participation active gegients et de leur famille.

Marco Viceconti a présenté le concept d’homme physiologique Mirgue permet de
construire un hypermodele au service d’'une maladimme I'ostéoporose. Face a cette
maladie pandémique, la technologie disponible fediagnostic et le traitement préventif est
insuffisante comme en témoignent les 400 000 frastenregistrées chaque année en Europe
et qui pesent pour 30 milliards d’euros dans letesges de santé. Par rapport a cette maladie
systémique, ce dont nous avons besoin c’est degoprédire les risques de fracture, ce qui
me en jeu des processus de contréle motriciel &iv®rporel), de solidité des os (niveau des
organes), de la morphologie des tissus qui lestitoast (niveau tissulaire), du métabolisme
qui modifie les tissus en continu (niveau celldpiet des molécules qui constituent le tissu
osseux. Nous proposons une nouvelle approche, @ael’lHomme physiologique virtuel, qui
permet d’aborder les processus a plusieurs échedlesne un systeme complexe unifié, et
qui ouvre la voie aux nouvelles technologies en@ médecine personnalisée.

Séance de conclusion et de cléture de la Conférence

Andrzej Rys, aprés avoir remercié et félicité la Présidenceciasse pour I'organisation
de cette conférence, en a dressé un bilan tresifpdsa souligné le bon équilibre des
intervenants entre les Institutions européennes,Biats membres et I'ensemble des
acteurs (professionnels, patients, chercheurs ...)

Ces deux journées trés denses appellent a unengadion du débat sur 'ensemble des
sujets abordés : prise en charge des maladies ighesn et réduction des inégalités,
sécurité et mobilité des patients, acces aux stipsomotion des droits des patients. Elles
ont mis en évidence des points de convergenceegsibist exprimés fortement autour de
trois axes a développer :

- communication,

- collaboration (notamment pour les maladies rardéssetoins transfrontaliers),

- échange de connaissances et de bonnes pratiquaspyis au niveau politique.

Le Directeur de la santé publique et de I'évabratiles risques a la DG Sanco a fait
valoir la nécessité de trouver un bon équilibrereersubsidiarité et responsabilité des
différents acteurs. Il a enfin conclut en esquissere suite possible au Conseil Santé du
mois de décembrepromouvoir le 18 Avril comme Journée européenne disits des
patients.

Annie Podeur, Directrice de I'hospitalisation et de I'organisat des soins au Ministere

de la santé, a clos la Conférence en remerciarieweaisement les intervenants, les
représentants des Ministres dont la présence a&ssdtémoigné de leur intérét, les
membres de la Commission, les représentants désngsatinsi que I'ensemble des
techniciens qui ont contribué au succés de cengast Elle a informé les participants
gu’ils pourront retrouver le détail des intervensotrés riches sur le site internet de la
Présidence francaise, et y poursuivre le dialogianaeé.
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