13 et 14 octobre 2008
Institut Pasteur, Paris

L’Europe de la santé
au service des patients

Ministére de la Santé, de la Jeunesse,
des Sports et de la Vie associative

PRESENTATION DES INTERVENANTS
ET RESUMES DES INTERVENTIONS

L'Europe de la santé
au service des patients

Institut Pasteur (Paris)
13 et 14 octobre 2008




SOMMAIRE

LUNDI 13 OCTOBRE

| Ouverture du collogque

Roselyne Bachelot et Androulla Vassiliou

I Maladies chroniques et Santé des Européens

Présidente de la séance
Francgoise Grossetéte

Les activités de la commission relatives aux maladies chroniques
Andrzej Rys

Rapport de la Task Force sur les espérances de vie sans incapacité ( 'Healthy Llfe
Years in the EU')
Jean-Marie Robine, Carol Jagger, et Jitka Rychtarikova

Rapport de la Task Force sur les maladies chroniques (‘Major and Chronic Diseases') :
maladies cardio-vasculaires
Simona Giampaoli, Anne Fagot-Campagna

Débat avec la salle sur la prise en charge thérapeutique et financiere des
maladies chroniques

Mariana Dyakova et Frédéric Pierru

Ouverture de la demi- journée :  Mars Di Bartolomeo

Progresser en matiere de sécurité et dinformation des patients sur la
gualité des soins

Président de la séance
John Bowis

Le projet européen EUNetPaS
Professeur Degos



Des expériences concretes d’amélioration de la sécurité et de promotion de
l'information sur la qualité

L’expérience danoise
Anne-Mette Dons

L’expérience allemande
Elisabeth Reker-Barske

L’expérience francaise
Valérie Salomon

La sécurité des patients : une priorité européenne
Katja Neubauer

Débat avec la salle et échanges entre représentants des professionnels de
la santé et des patients

Anders Olauson, Dr Michael Wilks, Paul De Raeve et Ivana Silva

Améliorer l'acces a un diagnostic et a des soins de qualité : I'exemple des
maladies rares.

Présidente de la séance
Evelyne Gebhardt

Témoignage d’'une patiente
Dorica Dan

Expériences et attentes des patients et familles en Europe
Terkel Andersen

Information et maladies rares : le portail européen ORPHANET
Ségolene Ayme

Un exemple de réponse au travers du développement de réseaux européens de
référence sur les maladies rares
Laura Fregonese

L’action européenne en matiére de maladies rares :
Antoni Montserrat

Débat et échanges avec la salle sur le développement, la qualité et la
pérennité de ces réseaux en présence d’'un grand témoin

Professeur Arnold Munnich



MARDI 14 OCTOBRE

Ouverture de la demi-journée : Klaus-Théo Schréder

Assurer la prise en charge des patients dans les zones frontalieres et
garantir les droits des patients en cas de mobilité au sein de 'UE

Président de séance
Alain Coheur

Le citoyen et I'application du droit communautaire

Présentation d’un rapport sur ce sujet
Alain Lamassoure

Etat des lieux sur les soins transfrontaliers

Etat des lieux et rappel historique
Willy Palm

Exemples de coopérations transfrontaliéres bilatérales
Enrigue Mayolas, Olivier Suzanne

L’expérience finlandaise
Mervi Kattelus

La coopération transnationale
John Cachia

Les outils disponibles et leur évolution souhaitable : reglement 1408 et jurisprudence
Hélene Michard

Les conditions pratigues de mise en ceuvre : l'acces aux données et le partage
d’'informations
Gérard Comyn

Le projet de directive relative a I'application des droits des patients en matiére de soins
de santé transfrontaliers
Bernard Merkel



| Débat et échange avec la salle

Jacques Houbart

Assurer le respect des droits des patients : vers une citoyenneté
européenne active

Présidente de séance
Kartika Tamara Liotard

Les droits des patients en Europe
Lucien Bouis

La promotion des droits des patients a travers la médiation : I'exemple du systéme
belge
Genevieve Schamps

L’exercice du droit a I'indemnisation des dommages liés aux soins de santé : I'exemple
du systéme suédois

Kaj Essinger

La charte européenne des droits des patients : un exemple de citoyenneté active

Melody Ross

| Débat et échange avec la salle

Christian Saout

Ouverture de la demi-journée : Docteur Andrea Kdolsky

Les perspectives d’évolution au travers des programmes pluriannuels
européens de recherche, innovation et développement en santé

Présidente de séance
Alice Dautry

Les priorités européennes en matiere de recherche sur la santé et les biotechnologies
Stéphane Hogan

Innovations et évolutions dans les technologies de l'information et de la
communication pour les soins de santé
Gérard Comyn

Présentation d’exemples de recherche et innovation en santé
Recherche sur la mise au point de traitements et dosages pédiatriques

(Réseau TINN)
Paolo Manzoni



Surdité et audition : des génes pour comprendre (projet EUROHEAR)
Pr Christine Petit

Ostéoporose : comment 'homme physiologique virtuel peut aider a combattre

une pandémie (projet VPH)
Pr Marco Viceconti

| Débat avec la salle

I Synthese et cléture des deux journées

Andrzej Rys



LUNDI 13 OCTOBRE

I Ouverture du colloque

Roselyne Bachelot, ministre de la santé, de la jeunesse, des sports et
de la vie associative de France

I .. . f
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Androulla Vassiliou, commissaire européenne a la santé H

I Maladies chroniques et Santé des Européens

Présidente de la séance

Francoise Grossetéte

Présentation

Député européen

Membre de la Commission de I'Environnement, de la Santé
Publigue et de la sécurité alimentaire.

Membre suppléant de la Commission de I'Industrie, de la
Recherche et de I'Energie

Membre de la Commission temporaire sur le changement
climatique.

Membre de la Délégation pour les relations avec I'Australie et la Nouvelle Zélande.

Membre de I'Assemblée parlementaire Euro-Méditerranée.

Coordinateur du Groupe de contact de Haut niveau pour les relations avec la communauté chypriote
de la partie septentrionale de Chypre.

Membre du groupe de travail sur la réforme du Parlement Européen.de 1999 a 2007 : Vice-Président
du Groupe PPE-DE, chargée des travaux parlementaires, des temps de parole et des conciliations.

Présidente de I'Alliance européenne contre la maladie d'Alzheimer.
Présidente de I'association européenne contre le cancer du col de l'utérus.



Les activités de la commission relatives aux maladies chroniques

Andrze| Rys
Présentation

Andrzej Rys MD, Director in Directorate C — “Public Health and Risk
Assessment”, in DG "Health and Consumers", European Commission

Andrzej Rys is a medical doctor graduated from Jagiellonian University, Krakow,
Poland. Specialized in radiology and public health. Then after, in 1997-1999 he
was a director of Krakow's city health department. In 1995 —-1999 a Polish
director of “Harvard-Jagiellonian Consortium for Health” — a project focusing on
local government’s role in health cares. In 1999 — 2002 he was a deputy
Minister of Health and developed: a new system of emergency medicine. He
established and ran as a director, the Center for Innovation at Jagiellonian University, Krakow, Poland.
He also was director for development of Diagnostic Ltd. and an executive director of the Polish
Association of Private Health Care Employers.

Rapport de la Task Force sur les espérances de vie sans incapacité ( 'Healthy Llfe
Years in the EU')

Jean-Marie Robine

Présentation

Jean-Marie Robine est Directeur de Recherche a I'INSERM (Institut National
de la Santé et de la Recherché Médicale) a Montpellier (France) ou il est
responsable de I'équipe Démographie et Santé du Départment de
Biostatistiques, de I'Université de Montpellier 1, France. Ses travaux demo-
épidémiologiques sont consacrés a la mesure de l'incapacité et a I'évolution de
I'état de santé des populations ainsi qu'a I'étude de la longévité humaine, dans
le but de comprendre les relations entre la santé et la longévité. En particulier,
Jean-Marie Robine tente de mesurer l'impact de la poursuite de I'augmentation
de I'espérance de vie sur I'état de santé des populations.

Jean-Marie Robine coordonne le réseau international REVES (Réseau Espérance de Vie en Santé)
gu'il a créé en 1989. A ce jour, REVES rassemble plus de 150 chercheurs venant de plus de 100
instituts de recherche ou universités dans plus de 30 pays dans le monde. (http://www.reves.net/). Il
est chef des projets European Health and Life Expectancy Information System (EHLEIS) et Heat
Waves (CANICULE) financés par I'Union Européenne. |l est également responsable du
développement de la base de données internationale sur la longévité (International Database on
Longevity-IDL) en collaboration avec les principaux instituts de recherche démographique. Dans le
domaine de la génétique de la longévité il est principal investigateur du projet Genetics of Healthy
Ageing (GEHA - 6éme PCRDT, 2004-20009).

Résumé de I'intervention

A target for the European Union (Lisbon Strategy) is to increase the proportion of older people (aged
55-64) in the labour market. However, although life expectancy in Europe is increasing, it remains
unclear whether the majority of extra years are healthy ones. The Healthy Life Years indicator (HLY) is
the first and currently the only EU Structural Indicator on health and in its 2005 annual report to the
Spring European Council, the Commission emphasised that increasing Healthy Life Years is crucial in
attracting people, especially older workers into employment. This presentation is in three parts. We
first briefly review the Healthy Life Years report from the task Force on Health Expectancies, then



describe the steps necessary to develop this indicator comparable across all the EU countries.
Secondly we report the size of the variation in HLY at age 50 and relate this to macro-level indicators
of wealth, education and employment. Finally we look to future areas of work to further improve
comparability of HLY and its understanding across the EU.

Carol Jagger
Présentation

Carol Jagger is Professor of Epidemiology at the University of Leicester and
Director of the Leicester Nuffield Research Unit. She is acknowledged as the
leading UK researcher on health expectancy, leads the Healthy Active Life
Expectancy, Disability and Survival Theme Group of the MRC Cognitive
Function and Ageing Study and co-leads the European Health Expectancy
Monitoring Unit. Her research areas crosses the interface between
demography and epidemiology of ageing with a particular focus on healthy
active life expectancy and its use to monitor population ageing. She is Deputy
lead of the EC Task Force for Health Expectancy and sits on the Steering
Group of the European Health Survey System. Current projects include the MRC Newcastle 85+ Study
to determine the spectrum of health in people aged 85 and examine associations between health
trajectories and biological, medical, and psychosocial factors as the cohort ages; and Modelling Ageing
Populations to 2030 (MAP2030) which builds on recent work on forecasting the future burden of
disability through changing patterns of disease.

Jitka Rychtarikova

Présentation

Jitka Rychtarikova est Chef du Département de Démographie et de
Géodémographie a la Faculté des Sciences de I'Université Charles de
Prague (République tcheque) et est aussi Présidente de la Société
démographique tchéque. Ses travaux sont consacrés aux analyses
démographiques de la République tcheque comparées aux pays européens.
Elle a publié dans le domaine de la mortalité prénatale et infantile et les
travaux sur le changement récent en mortalité et état de la santé. Elle se
préoccupe aussi des facteurs de la fécondité basse.

Jitka Rychtarikova est actuellement chef du projet international Generations and Gender Survey
(GGS) pour la République tchéque. Dans le passé elle a participé aux quelques projets internationaux
(EUROTHINE, FELICIE, CEU Research Support Scheme, etc.) et était principal investigateurs des
projets nationaux (Atlas of Census 2001, Fertility and Family responses to Social change in the Czech
Republic, etc.). Elle est membre externe du Groupe d'Analyse de Politique Sociétale de la
Commission Européenne et conseiller spécial d'eurocommissionaire tchéque.

Résumé de l'intervention

Espérance de vie sans incapacité dans I'Union européenne / Healthy Life Years in the EU
Rapport de la Task Force / Task Force report

Jean-Marie Robine, INSERM, France; Carol Jagger, University of Leicester, UK; Jitka Rychtarikova,
Charles University, Prague

A target for the European Union (Lisbon Strategy) is to increase the proportion of older people (aged
55-64) in the labour market. However, although life expectancy in Europe is increasing, it remains
unclear whether the majority of extra years are healthy ones. The Healthy Life Years indicator (HLY) is
the first and currently the only EU Structural Indicator on health and in its 2005 annual report to the
Spring European Council, the Commission emphasised that increasing Healthy Life Years is crucial in



attracting people, especially older workers into employment. This presentation is in three parts. We
first briefly review the Healthy Life Years report from the task Force on Health Expectancies, then
describe the steps necessary to develop this indicator comparable across all the EU countries.
Secondly we report the size of the variation in HLY at age 50 and relate this to macro-level indicators
of wealth, education and employment. Finally we look to future areas of work to further improve
comparability of HLY and its understanding across the EU.

Rapport de la Task Force sur les maladies chroniques (‘Major and Chronic Diseases’) :
maladies cardio-vasculaires

Simona Giampaoli o
g
Présentation
Education

1977 — Graduated MD, University of Rome “La Sapienza” _
1994 — Graduated, Specialist of Hygiene and Preventive Medicine o

o

0

Vo
€3

Position held
Senior Researcher
Head of Unit of Epidemiology of Cerebro and Cardiovascular Diseases, National Centre of
Epidemiology, Surveillance and Health Promotion,

Istituto Superiore di Sanita, Rome, Italy.

Principal Investigator of the Italian Cohort of the CASCADE Project (Cardiovascular Determinants of
Dementia);

Principal Investigator of the Italian Cohorts of the FINE Study (Finland Italy the Netherlands Elderly);
Project Leader of Progetto CUORE - Istituto Superiore di Sanita — Epidemiology and Prevention of
Ischaemic Heart Disease of the Italian Ministry of Health;

Coordinator of the European Cardiovascular Indicators Surveillance Set — EUROCISS Project of the
Health Monitoring Programme of the European Commission.

Experience

Surveillance of coronary, cerebrovascular events and cardiovascular risk factors; cardiovascular risk
assessment in the Italian population; valuation of cognitive function and physical performance in
elderly population.

Professional Society

American Heart Association; World Heart Federation Section of Epidemiology and Prevention;
International Epidemiological Association; European Association for Cardiovascular Prevention and
Rehabilitation — Chairman of the Section Prevention and Health Policy. She is co-author of about 200
publications on national and international journals.

Résumé de I'intervention

Cardiovascular diseases (CVD) are the leading cause of death and hospitalization in both genders in
nearly all countries of Europe. The most frequent CVD are those of atherosclerotic origin, mainly
ischemic heart disease (IHD) and stroke. CVD clinically manifest itself in middle life and older age,
after many years of exposure to unhealthy lifestyles (unhealthy diet, physical inactivity, and smoking
habit) and risk factors (high blood pressure, dislipidemia, diabetes, obesity). Although CVD prevalence
is very high, its occurrence is largely preventable.

Even though the clinical onset is mainly acute, CVD often evolve gradually, causing substantial loss of
guality of life, disability, and life long dependence on health services and medications. They also result
in premature deaths (20-64 years). CVD are associated with adverse outcomes in elderly people,
including cognitive impairment, dementia and decreased physical performance. The societal costs of
CVD are substantial and include not only those directly related to health care and social services, but
also those linked to illness benefits and retirement, impact on families and caregivers, and loss of
years of productive life.



Since 1970 CVD mortality, mainly IHD and stroke, has been decreasing in the majority of Western
European countries, but increasing in Eastern Europe; during recent years mortality has also been
decreasing in Eastern European countries, except in Balkan countries for stroke. Declines could be
due to changes in environmental risk factors, such as diet and smoking habit, and improvements in
modern cardiovascular treatments, responsible of both decreasing morbidity and increasing survival.
Great differences exist in hospitalizations for all CVD, IHD and stroke in European Union (EU)
countries: contrary to common belief, more than half of hospitalizations are not for myocardial
infarction or stroke. Actually, in recent years there has been a notable increase in the number of
hospitalizations for heart failure and arrhythmias, which are common complications of myocardial
infarction and require frequent hospitalizations; data on hospital discharges for these conditions could
be useful to improve understanding of the patterns of morbidity and future trends in medical care, but
are generally not available.

Falling mortality rates have resulted in longer life spans; however, it is recognized that trends do not
change equally across countries. Innovations in medical, invasive and biological treatments contribute
substantially to the escalating costs of health services and it is therefore urgent to have reliable
information on the magnitude and distribution of the problem both for adequate health planning and
clinical decision making with correct cost-benefit assessments.

Anne Fagot-Campagnha

Présentation

Medical training (France)

1995 Completed medical specialization: Endocrinology,
Diabetology, Nutrition
University of Paris V, Cochin Port-Royal faculty

1995 Medical Thesis, University of Paris V, Cochin Port-Royal
faculty, defended with honors
1991 Tropical Diseases Certificate, University of Paris V, Cochin
Port-Royal faculty
1989-95 "Internat de Médecine des Hobpitaux de Paris" (nomination for internship and residency in

Endocrinology, Diabetology and Nutrition, in Paris Hospitals)
1983-89 Medical school, University of Paris V, Cochin Port-Royal faculty

Academic training (France)

09/1998 Doctoral thesis in Public Health, Epidemiology (Ph.D.), defended with honors. University of
Paris XI, Kremlin Bicétre faculty
1992-93 "Dipldbme d'Etudes Approfondies (DEA) de Santé Publique, Epidémiologie" (completed

course work in Statistics and Epidemiology and research work for Ph.D.). University of Paris
XI, Kremlin Bicétre faculty

1991-92 "Maitrise de statistique, application a la recherche clinique et épidémiologique” : MSc.
(Statistics). University of Paris Xl, Kremlin Bicétre faculty
1983 Baccalauréat, scientific section (National High School graduation test majoring in Sciences,

defended with honors)

Research Experience (France and USA)

06/2002 Medical epidemiologist : Institut de Veille Sanitaire, responsible for the diabetes
surveillance program (InVS or French National Surveillance Institute), Saint Maurice,
France.

2001-02 Medical epidemiologist : Association Nationale de Coordination des REseaux Diabéte
(ANCRED or Diabetes Network Association) Saint Maurice, France.

1998-01 Senior Research Fellow: Division of Diabetes Translation, Centers for Disease Control and
Prevention, Atlanta, GA.

1995-97 Visiting Associate and Visiting Fellow: National Institute of Diabetes and Digestive and

Kidney Diseases, National Institutes of Health, Phoenix, AZ.



1992-93 PhD Student: Unit 21 of Clinical and Epidemiological Researches, Institut National de la Santé
et de la Recherche Médicale (INSERM), Villejuif, France

Résumé de I'intervention

A. Fagot Campagna®and F. Storms *

lDépartement des Maladies Chroniques et Traumatismes, Institut de Veille Sanitaire, Saint Maurice,
France. °’EBM, CBO, the Dutch Institute for Quiality in Health Care, Utrecht, Netherlands.

Project supported by DG-SANCO, Health and Consumer Protection Directorate General, Luxembourg.
The aim of Eucid is to collect and compare data about risk factors for diabetes, complications and
guality of care indicators in member or future member countries of the European Union.

Methods: 19 countries provided data for a list of 36 indicators by age-band, which were representative
at a regional or a national level, for 2004, 2005 or 2006. Methods (surveys, registries, administrative
databases) were provided. Data were age-standardized for comparisons performed in the general
population.

Results :

- Among the least available indicators, incidence of blindness in people with diabetes was provided by
only 4 countries, and impaired fasting glucose in general population by 2.
- The standardized prevalence of diabetes varied from 2.6% in Finland to 7.6% in Cyprus; crude
incidence of diabetes (0-14 yrs) from 11 in Spain to 60 per 100,000 in Finland; standardized
prevalence of overweight (25-74 yrs) from 37% in Germany to 60% in Cyprus; standardized mortality
rates linked with diabetes from 7 in Luxembourg to 56 per 100,000 in Finland. - Among people with
diabetes (>25 yrs), process indicators ranged: for HbAlc testing once a year, from 51% in Ireland to
99% in the Netherlands, France and Belgium; for lipid testing, from 45% in Ireland to 99% in the
Netherlands; for microalbuminuria testing, from 25% in Finland to 97% in the Netherlands; for fundus
examination, from 12% in Ireland to 84% in the Netherlands.

- Risk factors in people with diabetes varied: HbAlc>7%, 32% in Sweden and lIreland to 83% in
Cyprus; total cholesterol>5mmol/l, 14% in Ireland to 68% in Cyprus; microalbuminuria, 9% in Finland
to 41% in England; blood pressure>140/90mmHg, 17% in France to 46% in Sweden; smoking, 10% in
Ireland to 37% in Denmark.

- Complication incidence rates were: dialysis and transplantation, 4 in Cyprus to 149 per 100,000 in
Scotland; stroke, 37 in Cyprus to 2675 in Germany; myocardial infarction, 21 in Cyprus to 2135 in
Austria; major amputation, 78 in Scotland to 574 in Spain.

Conclusions: While European epidemiologic systems can provide diabetes indicators, major
indicators as blindness are still missing. Most of the European countries achieve remarkable good
testing of people with diabetes. Risk factors and outcomes vary across countries, reflecting a mixture
of genetic background, societal and cultural factors, organisation of diabetes care as well as public
health policies. The results of Eucid will be used within countries to try to influence these policies.

The complete report can be downloaded at www.eucid.eu.

Débat avec la salle sur la prise en charge thérapeutique et financiere des
maladies chroniques

Mariana Dyakova

Présentation

Dr. Mariana Dyakova is main assist. professor in the Department of preventive
medicine, Faculty of Public Health, Medical University — Sofia, Bulgaria. She
has been also involved into public health and management practice
successively as: Expert in the Division for continuous medical education in the
Bulgarian Medical Association, Medical coordinator and Marketing and Public
Relations Director in a voluntary health insurance fund. Dr. Dyakova was
responsible for the organization and coordination in two European projects




and two national research studies. Recently she contributed to the development of a National
preventive strategy for non-communicable diseases.

Education: MD and MPH degrees from the Medical University of Sofia; speciality of “Social medicine and
organization of healthcare”, specializing in “Healthcare Economics”; PhD thesis “Management of
Cardiovascular Diseases in Line with the Principles of New Public Health”; additional trainings in The
Netherlands, Germany, Austria, Greece, Norway, Croatia, Israel, Serbia, Egypt.

Main fields of expertise: epidemiology of non-communicable diseases, risk assessment and
management of cardiovascular diseases, health promotion, disease management programmes, health
systems and health insurance, public health education and long-term learning, New public health.
Memberships: Forum for Public Health in South Eastern Europe; National Association for Health Policy and
Management, Bulgaria; Bulgarian Medical Association; Bulgarian Hypertension League; Academic Council of
the Medical University — Sofia; Health policy and EU integration working group of the Faculty of public health
— Sofia; founding member and vice president of “Medicine” Foundation, Bulgaria.

Dr. Dyakova is organizing secretary and international coordinator of the Bulgarian scientific journal “Health
Policy and Management” as well as coordinator of the Editorial Committee of the Forum for Public Health in
South Eastern Europe. Co-author of three national and three international textbooks on public health and
reviewer for two international scientific journals. She has 26 national and international publications and 18
announcements on scientific meetings.

Frédéric Pierru

Présentation

Frédéric Pierru est docteur en science politique, chargé de recherche en
sociologie au CNRS (IRISES - UMR 7170/PARIS IX Dauphine). Ses publications
portent sur la réforme des systemes de santé frangais et européens,
I'européanisation des politiques publiques de santé, le renouveau de la santé
publique en France et les enjeux politiques de la gestion. Il est notamment l'auteur
de Hippocrate malade de ses réformes, Editions du Croquant, 2007.

Résumé de I'intervention

Les solidarités a I'épreuve de la transition épidémiologique et démographique

La transition épidémiologique et démographique, qui accroit inexorablement la prévalence des maladies
chroniques dans les sociétés développées, pose de redoutables défis économiques, organisationnels,
culturels, sociaux et politiques. La communication propose d'insister sur les relations d’interdépendance entre
ces différentes dimensions. Ainsi, par exemple, I'alourdissement de la charge financiére, déja considérable,
des Affections de longue durée (ALD) dans le budget de I'assurance maladie pourrait conduire cette derniére
a transférer aux assurances maladie complémentaires les dépenses qu'elle considérerait comme relevant
désormais de I'« accessoire ». En plus du risque de creuser les inégalités d'accés aux soins, un tel
recentrage pourrait menacer a terme l'universalité, et partant la légitimité, des dispositifs publics de prise en
charge des soins. En effet, combien de temps les jeunes actifs et bien portants accepteront-ils de contribuer
a financer une assurance maladie destinée aux seuls plus agés, plus malades ou encore aux plus démunis ?
L'enjeu économique embraye ainsi sur la question sociale et, in fine, sur un enjeu politique de premier plan.
De méme, les maladies chroniques ont été le creuset des pratiques constitutives de ce qui est maintenant
consacré comme la « démocratie sanitaire ». Cependant, la figure du malade actif, informé, « auto-soignant
», capable d'établir un partenariat de long terme avec des professionnels organisés « en réseau », n'est pas
universelle : les individus sont inégalement dotés (économiquement, culturellement, familialement) pour se
conformer a ces nouveaux réles et attentes. Les maladies chroniques interpellent donc non seulement les
fondements intellectuels et institutionnels de notre organisation sanitaire et sociale mais aussi, plus
essentiellement encore, notre conception des solidarités familiales, sociales et générationnelles.



Ouverture de la demi-journée :  Mars Di Bartolomeo, ministre de la
santé et de la sécurité sociale du Luxembourg

Progresser en matiere de sécurité et d’information des patients sur la
gualité des soins

Président de la séance
John Bowis

Présentation

Conservative Member of the European Parliament for London.

* EPP/ED Group Coordinator & Spokesman on Environment, Health
and Food Safety Committee.

* Member of the Development Committee and Group Spokesman on
Human Rights. Vice President of the EU/ACP Joint Parliamentary
Assembly.

* Member of the EP Delegation for Palestine.

Since 1999 Conservative MEP for London and Rapporteur for the Parliament on Food Safety, Health and
Enlargement, Professional Qualifications, Health and Poverty Reduction in Developing
Countries, the European Centre for Disease Prevention & Control, Patient Mobility, Major and
Neglected Diseases in Developing Countries and Mental Health.

1997-99 International Policy Adviser to the World Health Organisation’s Collaborating Centre at the
Institute of Psychiatry in London, supporting the UN's Nations for Mental Health Campaign.

1987-1997 Member of Parliament for Battersea.

1989-93: Parliamentary Private Secretary at the Department of the Environment and the Welsh
Office.

1993-96: Health & Social Services Minister at the Department of Health
British Minister on the Council of Health Ministers and at Council of Europe.

1996-97: Minister for Transport in London and for Road Safety.

1993-97: Sponsor Minister for Derby, Leicester and Nottingham.

From 1982-86 he served as Councillor on the Royal Borough of Kingston upon Thames, where he was
Chairman of Education.
OBE 1981
Hon. Fellow, Royal College of Psychiatrists 2003.

Le projet européen EUNetPaS
Professeur Degos

Des expériences concretes d’amélioration de la sécurité et de promotion de
l'information sur la qualité

L’expérience danoise
Anne-Mette Dons



L’expérience allemande

Elisabeth Reker-Barske

Présentation

Elisabeth Reker-Barske est responsable de section ,affaires européennes /
internationales* dans la division politique de I'Association Fédérale de 'AOK
(AOK = caisses d'assurance maladie générales et locales) a Berlin. Dans cette
fonction, elle sauvegarde les intéréts de la communauté de 'AOK dans les
comités d'expérts qui s'occupent au niveau fédéral et européen de l'analyse des
développements européens sur le plan de la politque de santé et de la politique
sociale et de leurs conséquences pour le systéeme national de sante et qui
préparent et coordonnent des prises de position adressées aux institutions
européens. De plus, elle gére le bureau du délégué titulaire allemand de
I’Association Internationale de la Sécurité Sociale (AISS).

Aprés la fin de ses études de gestion d'entreprise européenne a Osnabrueck, a Londres et a Toronto en
1992, elle a commencé par travaliller aupres de I'Association Fédérale de I'AOK. La communauté de 'AOK
est la plus grande caisse maladie légale en Allemagne en assurant env. 24 millions de personnes (= part de
marché d’env. 35 % des caisses maladie lIégales allemandes).

L’expérience francaise

Valérie Salomon

Présentation
EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Ministéere de la santé, direction de I'hospitalisation et de l'organisation des soins (Dhos),

bureau qualité et sécurité des soins en établissement de santé

Depuis septembre 2007 : chef du bureau de la qualité et de la sécurité des soins.

- Chef de bureau, en charge du management d'une équipe de 12 personnes (médecins,
pharmaciens, cadre infirmier, directeur d’hépital) ont les objectifs sont :
Impulser la mise en ceuvre par les établissements de santé d'une politique de qualité des
pratiques et des soins ;
Favoriser la sécurité des soins et la gestion des risques en établissements de santé

- Les thémes prioritaires : bon usage du médicament, prise en charge de la douleur, incitation a
I’éducation thérapeutique, développement des indicateurs de qualité et de performance ; lutte
contre les infections nosocomiales, gestion des risques associés aux soins en établissement de
santé, recherche sur la qualité des soins.

Haute autorité de santé (HAS), direction de l'accréditation, service indicateurs de performance

pour I'amélioration de la qualité hospitaliére.

Octobre 2006 — aout 2007 : Chef de projet sur la généralisation d’'indicateur de mesure de la qualité.

- En charge du développement de la généralisation d'indicateurs de qualité dans les
établissements de santé.

- Organisation du suivi des travaux du projet Inserm COMPAQH (coordination pour la mesure de
la performance et I'amélioration de la qualité hospitaliére) sur les indicateurs de qualité.

- Participation au développement de nouvelle procédure de certification des établissements et
d’'évaluation des pratiques intégrant des indicateurs.

Ministéere de la santé, direction de I'hospitalisation et de l'organisation des soins (Dhos),
bureau qualité et sécurité des soins, cellule DHOS/DGS infections nosocomiales.

Nov.1999 - oct. 2006 : Praticien hospitalier chargée de la politique de lutte contre les infections
nosocomiales.



Conduite du projet « Mise en place du tableau de bord des infections nosocomiales » : de la
conception du dispositif a la diffusion publigue des résultats d’ICALIN 2004 pour 2832
établissements de santé.

Conception et pilotage du programme national de lutte contre les infections nosocomiales 2005-
2008.

Définition et mise en place du dispositif national de signalement des infections nosocomiales en
lien avec la DGS et I'institut de veille sanitaire

Mise en place du dispositif de prévention de la transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
lors des soins (2000-2001)

Pilotage de I'élaboration de recommandations, participation aux travaux DGS sur le bon usage
des antibiotiques (notamment définition de I'accord cadre d'amélioration des pratiques,
développement d’indicateurs)

Organisation de colloques ministériels : 20 janvier 2004 : "Infections nosocomiales : quelle
surveillance pour une meilleure prévention?" - 5 mars 2002 : L'infection nosocomiale sous
surveillance : Prévalence 2001, incidence et signalement des infections nosocomiales - 7 juin
2000 journée scientifique des CCLIN.

Développement du site internet sur les infections nosocomiales du ministére chargé de la santé
et suivi pour la Dhos du projet de plateforme d’information sur les établissements de santé
(www.platines.sante.gouv.fr).

Hopital Albert Chenevier, AP-HP, Créteil.
Nov 1998 - Oct 1999 : Pharmacien assistant spécialiste

Mise en conformité de la stérilisation du service d’odontologie

Organisation d’'une étude sur la iatrogénie médicamenteuse (mémoire de DEA)

Membre du Comité d'évaluation des dispositifs médicaux. Organisation de tests utilisateurs
Membre du groupe antibiotique (Comité du Médicament), rédaction de protocoles de
prescription.

Participation a la mise en place d’'une coordination locale des vigilances sur I'hépital. Membre de
la commission locale de matériovigilance. Rédaction des procédures de matériovigilance.

La sécurité des patients : une priorité européenne

Katja Neubauer

Katja Neubauer has a background in biology from the University of Konstanz,
Germany. She has been working since 2000 in the Directorate-General Health 'y i
and Consumers in the area of food safety. She has moved recently into the -
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area of public health, where she is team leader for patient safety and quality of / i
care in the Unit Health Strategy and Health Systems. . /



Débat avec la salle et échanges entre représentants des professionnels de
la santé et des patients

Anders Olauson

Présentation

Anders Olauson was involved in the founding of the Agrenska
Centre in 1989. He served as director until 2004 and since then
has been chairman and chief executive officer. He is responsible
for establishing The Agrenska Virtual International Academy, a
research centre for rare disorders.

Anders is particularly concerned with the impact of rare conditions on children and their families. His
work involves contact with both national and regional legislative bodies on the subject of rare
disorders. He is also in contact with representatives of hospitals, education and labor unions as well as
other key players in the field of rare diseases.

Anders is member of the board of Eurordis, and was president from 1999 to 2001. He currently
represents it as a member of the board of the European Patients’ Forum (EPF). He has been president
of EPF since June 2005.

Anders represents EPF in both steering committee and at The Pharmaceutical Forum, which was
established by DG Sanco and DG Enterprise in 2005.

Agrenska was in 2005 appointed member of ECOSOC within United Nations, with “special consultative
status”.

Since 2006 Anders is a member of the advisory group for Health Research within DG Research. In
2005 Anders was accepted as a researcher within the PhD program at Gothenburg University.

The Swedish Government appointed Anders September 15th 2008, to be a member of the Advisory
Council at The National Board of Health and Welfare.

Dr Michael Wilks
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Michael Wilks worked as a family doctor in the UK from 1977 to 1992. He now specialises in clinical
forensic medicine.

His work for the British Medical Assaociation includes chairing its Medical Ethics Committee for nine
years, and its Representative Body for three years. He also helped to establish a service for the
support of doctors with health problems.

He is a trustee of the Sick Doctors Trust, and chairman of the Rehabilitation of Addicted Prisoners
Trust, both charities active in addiction treatment.

He has been a member of the UK delegation to the CPME since 2002, and chaired its ethics
committee until December 2007. He has been CPME President since January 2008.



Paul De Raeve
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Paul De Raeve is born in Belgium on the 23rd December 1963. Paul
De Raeve graduated as registered nurse in 1984. He obtained a
Master degree in Nursing Science at the Free University of Brussels in
1989. In 1996 he received a Master degree in Statistics from the
Catholic University of Brussels. He is actually Doctoral Student at the
Kings College University of London.

Since 1984 Paul De Raeve worked full time as a Registered Nurse in a centre for children with
muscular disease. He was a Head nurse Neonatology in the Al Hada Hospital in Saudi Arabia from
1990 up to 1992. On his return from the Middle East, he was appointed as a staff manager at the Free
University hospital of Brussels, part-time delegated to the Belgium Ministry of Health and Environment.
He was responsible for developing a national comparable data warehouse for nursing, introducing
gualitative indicators within the hospital financing system and providing data for the political decision
making process.

In 2002, Paul De Raeve was appointed as General Secretary of the European Federation of Nurses
Associations (EFN). EFN activities relate to the promotion and protection of nurses and the nursing
profession with particular reference to the EU and Europe. Working towards this mission includes
ensuring that nursing is central in the development, implementation and evaluation of the European
Health Policy in the field of education (Directive 36, Continuous Professional Development), Workforce
Planning (Ethical Recruitment Guidelines), Health Services (Upcoming Directive) and Patient Safety.
Outcomes are achieved in partnership with other health providers, patients’ organisations, civil society
and many other European stakeholders.

Résumé de l'intervention

First of all, | would like to thank the organising committee for inviting the European Federation of
Nurses Associations (EFN) to participate in this important conference and to provide the nurses’ view
to the debate we are having today.

Representing more than two million nurses at European level, the largest group of the Healthcare
profession, the EFN is very much involved in the policy development and implementation surrounding
Patient Safety. Nurses are 24 hours on 24 hours, 7 days a week, near the bedside of the patient.

So let me start with a statement:

“The National Governments, the European Commission and WHO will be very reactive and unable to
fulfill their obligations under public health and patient safety, especially where the quality of care could
be improved, if policy frameworks and strategies become out of touch with what the nursing profession
is doing.”

Therefore, Governments should:

3 Ensure an effective Stakeholder Approach at national and European level, involving nurses and
nursing in all phases of policy-making. If policy implementation and involving and protecting
patients and European citizens is the objective, civil society needs to be part of the national and
European policy process. Leadership and good governance are key for success and a
stakeholder approach leads to more realistic and effective policies, as well as improved
implementation and outcomes.

3 Provide strategic support for a qualitative and equitable health service in Europe by means of
developing a workforce of effective, competent and motivated nurses. Safety and quality
depends on this motivated and committed workforce as the mobility and shortage of nurses
within the EU is a fact. EFN developed ethical guidelines for employing nurses — as well as
keeping nurses in the workforce. Since the last five years EFN has been working successfully
the European Commission, the Council of Europe and the World Health Organisation of the
European Region to put “Human Resources for Health” and “Brain Drain” high on the political
agenda. And they did! DG Sanco is coming up in with a green paper on Health Professionals
mobility - November 2008 - and DG Research approved three European projects, to start
beginning 2009, on the mobility and forecasting of the nursing workforce. The WHO is also



moving on by putting health systems on the political agenda of the 53 Member States (Tallinn
Charter).

3 Invest in human capital by ensuring better education provision and steadily increasing
gualification levels, particularly among nurses. This is essential to achieve effective and
efficient patient outcomes. It is important to keep on pushing the national governments to
implement the new Directive on Mutual recognition of Professional Qualifications (Directive 36),
as well as the signed Bologna process agreement. It is important to underline that across
Europe, not all nurses are educated to degree level at the point of initial registration. Therefore,
it is important to measure the impact of the Bologna Process on the workforce composition.
Without a doubt, the Bologna process will lead to setting standards, which will apply both to
educational nursing institutes as well as to nurses and the services they provide. This in turn
will automatically lead to a discussion on the individual roles and responsibilities of doctors and
nurses. It is about skill mix: who is doing what. Therefore, the Continuing Professional
Development for practising healthcare professionals to achieve high quality standards and
patient outcomes in all health care settings is essential. Within this context it is crucial to
cooperate with patient organisations.

Finally, the EU health services legislation is essential. This legislative proposal needs to build on the
common values and principles, universal access and solidarity, agreed on by the Council of Ministers.
It is important the legislation takes into account patient sensitive indicators, to gather information on
guality of service and to put in place safeguards and mechanisms to address complaints. It is also
necessary to develop clear lines of accountability for the continuity of patient care, and a clear system
of information exchange, to assist patients to make informed choices about their healthcare.

But next to the hard core legislation, which is part of the co-decision process at European level, EFN
favours making progress on the “soft law initiatives”. Networking on patient safety, addressing Health
Care Associated Infections, reducing sharp injuries and medication errors are more practical initiatives
at European level to which EFN members are committed. The European Commission appreciates EFN
input to the policy process as this information and data reflect what is happening in the field. Therefore,
EFN signed up to the EUNetPaS project on patient safety.

Ivana Silva
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Ivana Silva is Adviser for Pharmaceuticals and Professional Affairs in
the Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU), a post she
has held since March 2006. Her areas of responsibility encompass all
issues relevant to pharmacy practice, including patient safety,
pharmaceutical policy, e-health, education and continuing professional
development. Ms. Silva previously worked for the Portuguese
Pharmaceutical Society from 1999 to 2006, where she was the
International Liaison officer; among other responsibilities she was
project coordinator of the accreditation system of Portuguese
pharmacy degrees and the revalidation system of the professional license based on a CPD model.

Ms Silva current involvement on patient safety includes participation in the High Level Group on Health
Services and Medical Care — Patient Safety Working Group (DG SANCO) and the EUNetPasS project.
Her focus is particularly on medication safety. She is actively involved in the EMEA'’s Healthcare
Professionals Working Group and its discussions on risk/benefit communication. She has also
coordinated the publication of two PGEU policy statements on Patient Safety and Adherence to
medication.

Ms Silva is a pharmacist by training who studied at the University of Lisbon; she also holds an MBA in
Information management from the Portuguese Catholic University; she speaks Portuguese; English;
French and Spanish.
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Améliorer l'acces a un diagnostic et a des soins de qualité : I'exemple des
maladies rares.

Présidente de la séance

Evelyne Gebhardt

Présentation

Née le 19 janvier 1954 a Montreuil-sous-Bois preés de Paris, elle est mariée
depuis 1975 en Allemagne et habite a Mulfingen (Bade-Wurtemberg).

Carriére

En 1972, elle obtient son baccalauréat au Lycée Lamartine a Paris. De 1972
jusqu'a 1977 elle est étudiante des Lettres a l'université Paris VIl (Sorbonne
Nouvelle) et aux universités de Tubingen et Stuttgart (D). Elle finit ses études avec la Licence és
Lettres.

Depuis 1977 elle est traductrice indépendante. En méme temps elle fait des conférences en
Allemagne et a I'étranger ayant pour thémes principaux I'égalité de la femme, les droits des citoyens et
la biotechnologie. Egalement, elle effectue des missions d'experte dans ces domaines en Amérique
du Sud et en Afrique pour la Fondation Friedrich Ebert.

SPD

En 1975 elle rejoint le parti social-démocrate allemand (SPD). Evelyne Gebhardt est membre du
conseil d’administration du SPD Bade-Wurtemberg et présidente de la commission des affaires
européennes du SPD Bade-Wurtemberg. Elle est membre du conseil d'administration de I'association
des femmes sociale-démocrates (ASF) au Bade-Wurtemberg et vice-présidente de ASF au niveau
national.

Parlement Européen

Membre du Parlement Européen depuis 1994, elle est coordinatrice du groupe socialiste au sein de la
commission du marché intérieur et de la protection des consommateurs. Membre suppléante de la
commission des libertés et des droits des citoyens, de la justice et des affaires intérieures. Ses axes
prioritaires sont les droits des citoyens, la protection du consommateur et la biotechnologie. Elle est
rapporteure du Parlement Européen pour la directive services. Porte-parole du groupe socialiste dans
le domaine de la bioéthique et en 2000/2001, coordinatrice du groupe dans la commission temporaire
»sur la génétigue humaine et les autres technologies nouvelles en médecine moderne».

Depuis 2004, elle est nommée médiatrice du Parlement Européen pour les enlevements
internationaux d'enfants.

Elle est membre de la délégation interparlementaire pour la Chine et suppléante de la délégation
interparlementaire pour la Corée.

Engagement personnel

En 1997 elle est nommée a I'Académie allemande d’éthique dans la médecine (université de
Gottingen (D)).

En 1999 elle suit I'appel des ministres de la justice francais et allemand dans un groupe de médiateurs
franco-allemand pour la protection des enfants de couples binationaux échoués.

Depuis 1997 elle occupe une fonction dirigeante dans l'organisation des Congres de I'église
protestante en Allemagne (Deutscher Evangelischer Kirchentag). En 2003 elle nommée dans le
comité consultatif de l'association Caritas de la diocése de Rottenburg-Stuttgart. En 2005, elle est



nommée au comité consultatif de l'institut de I'Europe orientale de l'université de Hohenheim et au
comité consultatif du centre européen du Bade-Wurtemberg.

Elle est membre de la direction de I'organisation féminine européenne Grain de Sel (Paris). Elle fut
pendant six ans dans le présidium de 'association Marie-Schlei-Verein (aide aux femmes des pays en
voie de développement), et membre de I'association « Gegen Vergessen - Fir Demokratie e.V. », qui
se profile contre le néofachisme et la xénophobie. Membre de l'union Européenne du Bade-
Wurtemberg et membre du conseil d'administration des écoles d'art pour jeunes au Bade-Wurtemberg.

Témoignage d’'une patiente
Dorica Dan

Présentation

My name is Dorica Dan and | am the President of the Romanian
Prader Willi Association and Romanian National Alliance for Rare
Diseases. | am also a board member of International Prader Willi
Syndrome Organization and EURORDIS since 2007.

| have a daughter of 23 years with Prader Willi Syndrome. Our
daughter was wrong diagnosed many years ago because PWS
was not recognized in Romania on that time and the doctors had not experience regarding the genetic
disorders 20 years ago.

In 2005 we have opened the First Information Center for Rare Genetic Diseases in Romania with the
main goal to raise awareness about rare diseases in Romania and to offer opportunities for patients,
families and professionals.

In 2007 we initiated the National Alliance for Rare Diseases and started to work together on a National
Plan for Rare Diseases and since this year we have signed a partnership agreement with the Ministry
of Health to implement the National Plan in Romania.

Résumé de I'intervention

Romanian Prader Willi Association was established in May 2003, with the purpose of bringing together
efforts of patients, families and specialists so that together, we can ensure a better life for patients
affected by rare genetic diseases in Romania.

Starting as a patient and a mother of child with a rare disease, | really wanted to create a place where
to share our daily experience with other parents. An important place in our activities belongs to support
groups for parents and patients; we inspire each other, sharing our successes and fears, offering each
other advice, understanding and support in order to overcome the difficult moments arising in the every
day life. We started support groups for a number of rare genetic diseases.

We planned to transform this knowledge and personal connections into support and action, into lobby
and advocacy activities, in order to get out of the isolation brought upon patients with rare diseases by
medical and social system in Romania. Loneliness is a common feeling in the world of rare disease
patients because it rarely happens for patients to meet other people affected by the same disease,
they live every day with this “shame” of being different from the others. Support groups provide the
antidote to this situation, by exploring and jointly analyzing the vulnerable points and by discovering
others who deal with the same problems.

In October 2005, we opened in Zalau the first Information Center for Rare Genetic Diseases in
Romania. Our activities focused on: information (collation, translation and printing of information on
rare diseases) and counseling. The approach methods were diverse and the events organized by
RPWA in the past year were very humerous, with a large and varied target group.

We gathered information and printed Educational Packages on rare genetic diseases, we distributed
thousands of leaflets, we continued to write articles in the the “Medical Journals” and we have written
in collaboration with the volunteer specialists of RPWA, a book on 101 rare genetic diseases. It was an



ambitious project, with many specialists involved, and it represents the first guide for specialists, as
well as for parents of children affected by rare genetic diseases in Romania.

We organized The sixth International Prader Willi Conference and Rare Diseases in June 2007, having
348 participants from 38 countries, a National Conference in November 2007 “Rare Diseases, from
evaluating needs to constant priorities”, initiated the National Plan for Rare Diseases in Romania and
signed an agreement on 29th of february 2008 with the Ministry of Health to implement the National
Plan in Romania.

We learned together with our beneficiaries that our mission means first of all acceptance, care and
understanding — towards ourselves and those around us.

Expériences et attentes des patients et familles en Europe

Terkel Andersen
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Terkel Andersen was born in 1957 in Copenhagen, Denmark.

Terkel Andersen is president of EURORDIS, the European Organisation for
Rare Diseases, since May 2003. He has been member of the board of
officers of EURORDIS since 1997.

Since 1985 he has been president of the Danish Haemophilia Society. In
1992-2002 Terkel Andersen was elected to the executive of the World
Federation of Haemophilia. 1993-1999 he was chairman of the European
Haemophilia Consortium, a cooperation between national haemophilia
societies of 40 European countries.

1984-89 Terkel Andersen served on a working party on rare disorders under the Nordic council of
ministers.

1990-2001 Terkel Andersen was director of the Centre for Rare Diseases and Disabilities, an
institution under the Ministry of Social Affairs in Denmark. This institution provides information and
counselling on rare diseases for professionals and families.

Since 1993 Terkel Andersen has served on a series of commissions and working parties on rare
disorders with the National board of health in Denmatrk.

1995-97 Terkel Andersen chaired a commission on the role of voluntary effort in the modern welfare
society under the ministry of social affairs.

Terkel Andersen chairs by appointment of the Danish minister of social affairs a standing committee on
voluntary social work and he is chairman of the board of the Danish centre on voluntary effort.

From 1989 until 2005 Terkel Andersen served as member of the Danish Board of patients complaints
and 1996 -2006 of the Board of appeal of medicinal injuries, both under the Ministry of Health.

Professionally Terkel Andersen is working as head of department for the Danish Council for Volunteer
Action under the Danish Ministry of Welfare

Résumé de l'intervention

Improving access to diagnoses and good-quality care: the example provided by rare diseases
Reminder of the situation of RD patients:

Small number of patients leads to a series of negative consequences for patients: lack of medical



knowledge, lack of experts, little research, difficulties to organise clinical trials, lack of interest from the
industry under normal market conditions, etc.

In this context, Centres of Expertise and European Reference Networks represent the answer that
society may give, in a cost-effective manner, to the main obstacles encountered by RD patients in the
fields of diagnosis and management of their disease.

A little bit of history:

In the last 2 years, EURORDIS and its members have pursued a reflection process on Centres of
Expertise and European Reference Networks: the process was launched in April 2006 at the Annual
Membership Meeting in Berlin, and has been fed progressively by the achievements of the RAPSODY
EU-funded project (11 national workshops, the European Workshop in Prague in July 2007, and the
final synthesis presented at the European Conference on RD in Lisbon, November 2007).

Furthermore, EURORDIS has patrticipated in the Working Group on European Reference Networks of
the EU High Level Group on Health Services and Medical Care since 2006. The expertise on this issue
has also been built, shared and disseminated at the DGSANCO Task Force on Rare Diseases.

Within EURORDIS, there have been two additional consultation exercises related to Centres of
Expertise to prepare the responses to two Commission’s consultations: one on the “Community action
on health services” and the other on “Community action on RD".

Main elements:

This comprehensive and deep reflection process has led to the identification of essential elements
from the patient’s perspective with regards to the Centres of Expertise and European Reference
Networks.

The main indisputable conclusion is that CoE and ERN are utterly expected by patients in order to
overcome the lack of expertise and respond to the need of gathering scarce knowledge. The limited
human, medical, scientific and financial resources have to be exploited in a consistent and equitable
manner to benefit all patients, wherever they live in the EU.

What do patients really expect from these Centres and Networks?

- Serious professional qualifications and genuine commitment to cooperate and share information;

- Patients with RD need a multidisciplinary approach to properly manage their complex conditions;

- Patients also need good coordination between different professionals taking care of them and this at
different levels: within and between CoE; between CoE and primary care centres; between care and
research activities; between various services involved in the management of RD patients, including
administrative and social services.

- Patients need that medical and social aspects are integrated within a comprehensive approach to
mobility of patients.

- The Centres have to be able to pool a critical mass of patients in order to improve scientific and
medical knowledge on their disease and gather enough patients to allow for clinical trials to take place
through the ERN.

- Patients expect ERN to have a major role on the development of best practices recommendations,
standards and guidelines for diagnosis, treatment, care and social support. The dissemination of
European reference diagnostic and therapeutic protocols will improve equity at EU level.

- Patients expect CoE and ERN to facilitate international research by linking excellence of care to
excellence of research, allowing multi-centred clinical studies and by sharing research resources and
infrastructures (databases, biological resources, registries, etc.).

- CoE and ERN are expected to promote education and training through information and
communication activities and through training activities for health professionals. These activities of
information, education and training will also participate to patient empowerment: they will help patients
and families to manage the medical and social aspects of their disease.

- Centres and Networks are expected to closely cooperate with patients’ representatives in both the
management and quality assurance of the Centres, and eventually to facilitate the creation of patient
groups when they don't exist.

In addition to these elements, patients are in favour of the evaluation of Centres and Networks through



an agreed set of criteria and the development of methods and tools for self-evaluation.
Last, but certainly not least, there is the need for long-term public funding in order to ensure the
sustainability of Centres and Networks.

Information et maladies rares : le portail européen ORPHANET

Ségolene Ayme

Présentation

Ségoléne Aymé, médecin généticienne et épidémiologiste de formation, est
directeur de recherche a 'INSERM. Elle est la créatrice et la directrice d’
ORPHANET (site dédié aux maladies rares et aux médicaments orphelins,
site visité par des malades et des professionnels de plus de 170 pays
chaque jour. Elle est éditrice en chef de I' « Orphanet Journal of rare
Diseases », experte auprés de la Commission Européenne, leader de la
task force européenne sur les maladies rares et préside le « Topic Advisory
Group » de I'OMS pour la révision de la Classification Internationale des
Maladies.

Résumé de I'intervention

Si les maladies sont rares, les experts le sont aussi et I'information est dispersée quand elle existe. Le
portail d’'information sur internet, Orphanet, a donc développé de trés nombreux services dans une
approche pragmatique de réponse a chaque défi.

Pour répondre a la dispersion de l'information, Orphanet offre une encyclopédie des maladies rares,
interrogeable par nom de maladie ou par groupe de maladie. Un résumé en cing langues illustre
chaque maladie et conduit au répertoire des services spécialisés pour cette maladie, en Europe.

Pour répondre aux difficultés du diagnostic, Orphanet offre un systéme d’aide au diagnostic en ligne.
La recherche de maladie peut se faire par signe clinique. Cing signes peuvent étre combinés. La liste
des maladies possibles par ordre de priorité s'affiche.

Pour répondre a I'errance diagnostique, Orphanet offre un répertoire des services experts. On peut
accéder a la liste des centres de compétences par nom de maladie, mais aussi a la liste des
laboratoires de diagnostic. Pour trouver ceux-ci, la recherche peut se faire par nom de maladie ou par
nom ou symbole de géne. On peut, ou non, restreindre la recherche a un pays ou une région.

Pour promouvoir les services de qualité, Orphanet donne de la visibilité aux laboratoires qui ont une
véritable approche qualité. Des petits logos distincts indiquent les laboratoires accrédités, certifiés
et/ou qui participent & des réseaux de contrdle de qualité externe. Cette information est collectée et
validée en partenariat avec EuroGentest.

Pour faciliter les collaborations de recherche, Orphanet liste tous les projets de recherche en cours. lls
peuvent étre retrouvés par nom de maladie mais aussi par type de projet et par stade dans le



processus de R&D. Quand une maladie n’a pas encore de test diagnostic il est utile de pouvoir
retrouver une équipe de recherche qui a identifié récemment le géne responsable.

Pour rompre I'isolement des malades, Orphanet donne la liste des associations de malades en France
et en Europe et propose un service d’enregistrement des malades isolés quand il n'y a pas
d’'association les concernant. lls sont alors mis en contact sur la base de leur diagnostic.

Pour construire une vraie communauté des maladies rares, Orphanet édite une lettre d’information
électronique gratuite. Pour s’abonner a OrphaNews France, il suffit de mettre son adresse
électronique sur la page d'accueil de la newsletter. La lettre arrive alors toutes les deux semaines avec
toutes les nouvelles scientifiques et politiques.

Pour fournir des outils de pilotage de la politique de santé et de recherche, Orphanet édite
régulierement des rapports de synthése. Les domaines actuellement couverts sont : « Vivre avec une
maladie rare : Aides et prestations » ; « Liste des centres de référence labellisés pour la prise en
charge d'une maladie ou d'un groupe de maladies rares » ; « Prévalence des maladies rares :
données bibliographiques » ; « Liste des médicaments orphelins avec une autorisation de mise sur le
marché ».

Le portail est entierement accessible aux personnes en situation de handicap moteur ou visuel, en
accord avec le niveau AAA des normes internationales d'accessibilité.

Pour bien des maladies rares, il faut penser Europe, que ce soit au plan de I'expertise clinique ou
biologique pour le diagnostic, ou que ce soit pour la recherche fondamentale et clinique. Les
échantillons biologiques doivent donc voyager ce qui pose des problemes de protection des données,
de contrble de qualité et de financement.

Pour I'expertise clinique les problémes sont encore plus importants puisqu'il y a la barriére de la
langue et les difficultés de déplacement. C’est pourquoi tous les efforts tendent a organiser le flux des
dossiers plutét que le déplacement des malades. Des réseaux se sont progressivement organiser pour
la soumission de cas difficiles. Cependant la télé-expertise ne se pourra se développer que lorsque
cette activité sera reconnue et rémunérée. Certains experts peuvent consacrer jusqu’a 80% de leur
temps a conseiller d’autres collegues. La Commission Européenne finance une dizaine de réseaux de
ce type, a titre expérimental.

Pour la recherche, seuls les consortiums européens produisent une recherche avec succeés. |l faut
partager de multiples expertises et constituer des bases de données et des collections d’échantillons
partagées.

Pour favoriser ces coopérations internationales, Orphanet liste les ressources de 36 pays d’Europe et
a I'entour, grace a la coopération d’une équipe dans chacun de ces pays.

Reste le défi du multilinguisme en Europe. Le site n'est disponible qu’en 5 langues alors que I'Europe
compte 22 langues officielles

Un exemple de réponse au travers du développement de réseaux européens de
référence sur les maladies rares
Laura Fregonese



L’action européenne en matiére de maladies rares :

Antoni Montserrat

Présentation

Antoni Montserrat (né a Barcelone). Administrateur Principal (Chargé de
Mission) pour la politique européenne dans les domaines des maladies
rares, des maladies néurodegeneratives et des enquétes de santé a la
Direction de la Santé Publique de la Commission européenne. Economiste
et statisticien de formation. Spécialisé dans les systémes d'information sur
la santé.

Résumé de I'intervention

Rare diseases, including those of genetic origin, are life-threatening or chronically debilitating diseases
which are of such low prevalence (less than 5 per 10 000) that special combined efforts are needed to
address them so as to prevent significant morbidity or perinatal or early mortality or a considerable
reduction in an individual's quality of life or socio-economic potential. It is estimated that between 5
000 and 8 000 distinct rare diseases exist today, affecting between 6% and 8% of the population in
total. In other words, between 27 and 36 million people in the European Union (with 27 Member
States) are affected by a rare disease.

The specificities of rare diseases - limited number of patients and scarcity of relevant knowledge and
expertise - single them out as a unique domain of very high European added-value . There is
probably no other area in health where the collaboration between the 27 different national approaches
can be as efficient and effective as rare diseases. The need to pool together the very limited resources
could be better addressed in a coordinated way at EU level.

The objective of the EU action in the field of rare diseases is to put together the necessary elements
for an efficient overall strategy addressing the important issue of Rare Diseases in Europe. The
strategic objective of the EC intervention in this field is aimed at improving the chance for patients to
get appropriate and timely diagnosis, information and care through European action that can act more
effectively than the Member States on their own. This requires:

* making rare diseases more visible through developing proper identification and coding of rare
diseases, many of which currently go unrecognised leading to inappropriate treatment for
individuals and lack of appropriate resources overall;

* encouraging EU - 27 in developing national plans for rare diseases in their health policies to
ensure equal access and availability of prevention, diagnosis, treatment and rehabilitation for
people with rare diseases. More initiatives in terms of public awareness-raising in the MS are
needed. In addition to targeting public opinion, these efforts should also be directed at
professionals in healthcare and social services, decision-makers, managers of health and social
services and media.

e providing European support and cooperation , such as ensuring that common policy
guidelines are developed and shared everywhere in Europe: specific actions — in areas such as
research, reference networks, access to information, incentives for the development of orphan
drugs and screening. Cooperation between existing European programmes focused around this
issue also needs to be improved

The first step will be the adoption of a Commission Communication and proposal for a Council
Recommendation next November 2008. If approved as outlined above, this will then require an
intensive work of implementation involving (e.g. creation of the EU Advisory Committee on RD,
launching a European Research Foundation on Rare Diseases, codification of more than 2 000 rare
diseases in the next International Classification of Disease, report on the bottlenecks in the existing



system of orphan drugs, EU guidelines on compassionate use, EU guidelines for the European
Reference Networks for rare diseases, etc). A Council Recommendation on a European action in the
field of rare diseases to be adopted in 209 will follow.

Health professionals and public health authorities have insufficient knowledge of the majority of rare
diseases. This lack of knowledge underlies diagnostic error - a great source of suffering for patients
and their families - and delayed care provision, which can sometimes be prejudicial. This proposal for
a Commission Communication is intended to cover all the necessary elements to strengthen the
cooperation between the Health Programme, the FP7 Programme, the Orphan Drugs strategy, the
advanced therapies strategy, the EU Statistical Programme and any other EU existing action.

Débat et échanges avec la salle sur le développement, la qualité et la pérennité de
ces réseaux

Professeur MUNNICH

Présentation

Since 1980, Arnold Munnich has made every efforts to conciliate the clinical and molecular
approaches of genetic diseases in children. His efforts have resulted in the founding of the Department
of Genetics, Hbpital des Enfants-Malades, Paris, which brings together i) a Clinical Research INSERM
unit, dedicated to the mapping and identification of genes causing developmental and neurogenetic
diseases in children, ii) the Medical Genetic Clinic of Assistance Publique, Hbpitaux de Paris.

Thanks to the improvement of the human gene map, he has mapped and/or identified twenty
disease causing genes, including the genes for :

- achondroplasia (1/15,000 live births, fibroblast growth factor receptor 3),

- Hirschsprung disease (1/5,000 live births, Ret oncogene),

- spinal muscular atrophy  (1/6,000 live births, survival motor neuron, SMN),

- X-linked spastic paraplegia (proteolipid protein),

- Holt-Oram syndrome (brachyury),

- multiple exostosis (EXT),

- Stargardt macular dystrophy (ABCR4),

- Leber congenital amaurosis  (retinal guanylate cyclase),

- Saethre-Chotzen craniosynostosis (twist),

- Pearson’s marrow pancreas syndrome (mitochondrial DNA deletion),

- the first nuclear gene for Leigh syndrome (SDH, FP),

- mental retardation (AR) : neurotrypsine,

- several nuclear genes for mitochondrial diseases (BCS1, COX10, SCO1),

- Triple A syndrome (1/50,000 live births, Aladin),

- Incontinentia pigmenti (1/5,000 live births, Nemo, with the International IP Consortium) and
ectodermal dysplasia-immune deficiency  (1/5,000 live births, Nemo and 1kBa).

He has recently shown that Friedreich ataxia results from multiple iron-sulphur protein injury
caused by iron overload in mitochondria. Based on this observation, he devised a novel therapeutic
approach using short-chain quinones (Idebenone) to protect iron sulphur centers from oxidative stress.
This treatment, now given to all novel cases, cures cardiomyopathy in 85% of patients. He has also
identified a novel inborn error of quinone synthesis resulting in multiple respiratory chain deficiency
and caused by a point mutation in a polyprenyl transferase gene. Most importantly, children are cured
by oral quinone administration.

A. Munnich has fostered several research groups and young investigators that gradually took
over the leadership and seniorship of their projects.

What are the benefits for the children and their families ? The mapping and identification of
these genes makes carrier testing, genetic counselling and prenatal diagnosis of these conditions now
feasible and allow novel therapeutic approaches. The originality of his project consists in the
combination of a clinical expertise and a molecular approach of medical genetics in the unique
environment of a large european pediatric hospital.

Key Words : Genetics, pediatrics, molecular biology, prenatal diagnosis, gene identification, linkage
analysis, pregestational diagnosis.
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Ouverture de la demi-journée : Klaus-Théo Schroder, secrétaire
d’Etat a la santé de la République fédérale allemande

Assurer la prise en charge des patients dans les zones frontaliéres et
garantir les droits des patients en cas de mobilité au sein de 'UE

Président de séance
Alain Coheur
Résumé de I'intervention

Le contexte de la mobilité des patients au sein de 'Union Européenne.

Edifiés pour répondre aux besoins sanitaires et sociaux des territoires nationaux, les systémes de
santé et de protection sociale ont été réfléchis, organisés, réglementés et régulés depuis leur origine
selon la logique de I'Etat-Nation.

Ainsi, les systémes de santé et de sécurité sociale de I'Union européenne sont, conformément au

Traité de Rome (1957), basés sur les principes suivants :

3 l'organisation et la gestion des systemes de santé relévent de la compétence des Etats membres ;

3 les assurés sociaux ont acces aux prestations délivrées dans leur pays compétent (territorialité de
la prestation).

Toute harmonisation communautaire étant exclue, il appartient & chaque Etat membre d’organiser son
systeme de protection sociale, d’en définir les conditions d’acces et les conditions qui donnent droit
aux prestations.

Au niveau européen, méme si les premieres heures du Marché commun n’ont pas eu d’'incidence sur
ces politiques dans la mesure ou les régles du Traité ne les concernaient pas, ce dernier instaurait la
libre circulation des travailleursl au sein de I'Union européenne. Dés lors, pour ne pas entraver cette
libre circulation, les instances européennes ont créé un mécanisme dérogatoire au principe de
territorialité de la prestation : les reglements CEE n°1408/71 et n°572/74 de coordination des
systemes de sécurité sociale permettant aux citoyens européens de maintenir des droits en la matiere
lorsqu’ils séjournent ou résident dans un autre Etat membre.

En ce qui concerne l'assurance maladie et sur base de ce Réglement, les formulaires européens
délivrés par les organismes assureurs compétents permettent aux citoyens qui se déplacent au sein
de I'Union européenne d’ouvrir un droit aux soins de santé dans un autre Etat membre. Au nom du
principe de non-discrimination, les prestations recues par un assuré étranger sont prises en charge de

I faut attendre I’Acte unique européen (1986) pour que ce droit soit étendu & 'ensemble des citoyens de I'UE.



la méme maniere que celles des assurés de ce pays : les soins sont pris en charge par une institution
du pays d’'accueil, sur base des tarifs en vigueur dans cet Etat.

Depuis, le processus d'intégration européenne s’est progressivement accentué avec I'Acte unique
(1986), la création du Marché intérieur (1993), le Traité d’Amsterdam (1997) et les objectifs de
Lisbonne (2000). La dynamique de libéralisation des marchés s’étend quasiment a toutes les sphéres
de I'activité humaine émanant de la politique communautaire.

Les domaines sanitaire et social n’échappent pas a cette emprise et sous l'influence de la Cour de
justice des Communautés européennes (CJCE), il est communément admis que les principes de libre
circulation et de libre prestation de services établis par le Traité s’appliquent aux domaines de la santé
et d'acces aux soins a I'intérieur de I'Union européenne.

A ce jour, bien que le Reéglement constitue I'outil de référence en matiére d’accés aux soins a
I'étranger, la Cour de justice des Communautés européennes a ouvert une seconde voie d'acces :
I'application des arréts Kohll et Decker de 1998 permet aux assurés sociaux de recevoir, sans
autorisation médicale préalable (E 112), des soins ambulatoires dans un autre Etat membre et, a leur
retour, de se faire rembourser par leur organisme compétent, sur base des tarifs en vigueur dans leur
pays d’'affiliation.

La Cour a introduit cette procédure parallele car elle estime que l'autorisation médicale préalable
nécessaire au remboursement des biens meédicaux et soins programmeés recus a I'étranger est
contraire au principe de la libre prestation de services. Le principe de non-discrimination est, dans ce
cas établi, par rapport aux autres assurés de I'Etat d'affiliation.

Si la procédure d'autorisation est considérée comme une entrave a la libre prestation de services, la
Cour reconnait toutefois qu’elle est justifiée pour les soins hospitaliers par des motifs d’équilibre
financier de la sécurité sociale, de santé publique et de valorisation par un Etat de son infrastructure
médicale.

La Cour a par ailleurs énoncé un certain nombre de régles relatives a I'application des reglements
européens : elle a notamment défini les conditions de délivrance et d’application des E 112 (cf. arrét
Smits et Peerbooms, Watts) et précisé les conséquences en matiere de remboursement
complémentaire de I'octroi d’'un tel document (cf. arrét Herrera).

Désormais, les patients sont autorisés a se faire soigner a I'étranger.

Malgré leur complexité, les réglements européens ne solutionnent pas toutes les situations liées a la
mobilité des citoyens. Parallélement, les Etats membres prennent diverses initiatives en matiere
d'accés aux soins a I'étranger. Certains Etats établissent des accords bilatéraux (France — Allemagne,
France Belgique) modifiant ou complétant certaines dispositions du réglement CEE n°1408/71 afin de
mieux couvrir les besoins et d'étendre la couverture des travailleurs frontaliers et de leur famille. Leur
application se fait dans certains cas a l'aide des formulaires européens existants.

Dans les régions frontaliéres, les acteurs locaux et de I'assurance maladie développent des projets de
coopération transfrontaliere en vue de répondre aux besoins spécifiques des populations souvent
éloignées d'une offre de soins étoffée, d’assurer un meilleur accés a des soins de qualité, de garantir
une continuité des soins, d'optimiser I'organisation de I'offre de soins en facilitant I'utilisation ou le
partage des moyens humains et matériels, de favoriser un meilleur apprentissage des connaissances
et des pratiques et de faire face a la pénurie des professionnels de santé.

Pour mener a bien ces projets, les acteurs s’appuient généralement sur le mécanisme de coordination
établi par les reglements européens pour élaborer des systemes de régulation spécifiques aux régions
transfrontaliéres. Ces derniers peuvent étre dérogatoires a plusieurs titres. La plupart des conventions
remplacent l'autorisation médicale préalable par un formulaire E 112 administratif. Certaines assurent
une prise en charge complémentaire des frais (ex. par I'hdpital) afin que les tickets modérateurs ne
constituent pas un frein a la mobilité dans les régions frontaliéres.

Aujourd’hui, nous pouvons affirmer que l'accés aux soins dans un autre Etat membre est inscrit au
centre des préoccupations sanitaires et sociales des institutions communautaires, des Etats membres,



des acteurs locaux de la santé et de I'assurance maladie. Mais les débats ne feront que s’amplifier car
vient s’ajouter maintenant la nouvelle proposition de directive de la Commission relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers qui pourrait instaurer un
mécanisme paralléle au réglement n° 1408/71 ou I'autorisation préalable n'est plus nécessaire et les
soins remboursés sur base du tarif du pays ou les droits sont ouverts en ayant préalablement fait
'avance des frais.

Il se dessine progressivement, les contours d’'une mobilité européenne pour les patients méme si des
zones d’'ombre demeurent et que des incertitudes planent, les débats sont ouverts. Les premiéres
régles ont établi un systéme dérogatoire au principe de territorialité de la prestation inscrit dans le
Traité, lequel a été partiellement court-circuité par une procédure introduite par les arréts de la CJCE.
Dés lors, pour les soins ambulatoires, il revient au citoyen de choisir I'une ou l'autre voie d’accés et de
remboursement.

Dans les zones frontaliéres, la réponse aux attentes spécifiques des populations frontaliéres
nécessitent de compléter les dispositions des réglements européens en imaginant des modes de
régulation particuliers qui s’articulent au cadre |égal européen.

La mobilité des patients ne s’'arrétant pas aux régions frontaliéres la réponse aux besoins apportée
aux populations sera plus complexe et nécessitera une certaine dose d’'ouverture politique car pour
intégrer, réguler et encadrer la mobilité il faut aussi renvoyer les Etats membres a analyser leur propre

mode de fonctionnement, de financement de soins de santé et de priorités dans la couverture des
prestations.

Le citoyen et I'application du droit communautaire
Présentation d’un rapport sur ce sujet

Alain Lamassoure

Présentation

Activités actuelles
Député européen depuis 1999 (Porte-parole de la délégation
francaise du Groupe PPE-DE ; membre titulaire de la commission
des Budgets ; membre suppléant de la commission des Affaires
constitutionnelles ; membre de la délégation pour les relations avec
I'Inde)
Membre du Bureau politique du PPE (Parti populaire européen)
Secrétaire national de 'UMP en charge de I'Europe
Vice-président du Cercle de I'Industrie

Activités antérieures
Diplémé de I'Institut d'études politiques de Paris (1964)
Ancien éléve de I'Ecole nationale d'administration (promotion 1968)
Auditeur a la Cour des comptes (1968-1973)
Chargé de mission au cabinet du ministre des Affaires culturelles (1973-1974) ; conseiller
technigue aux cabinets du ministre des Finances (1974-1976), du ministre de I'Equipement
(1977-1978), puis a la Présidence de la République (1978-1981)
Conseiller-maitre a la Cour des comptes (1981-1986 et 1997-1999)
Député a I'Assemblée nationale (1986-1993)
Député au Parlement européen (1989-1993)
Ministre délégué aux Affaires européennes (1993-1995)
Ministre délégué au Budget et Porte-parole du gouvernement (1995-1997)
Membre de la Convention européenne (2002-2003)

Chevalier de la Légion d'honneur.



Résumé de I'intervention
| - L'EUROPE DES CITOYENS EST EN RETARD

1. La construction européenne a commencé par un marché commun. Puis, traité

apres traité, elle a élargi ses ambitions et son champ de compétence, notamment pour faire face aux
problémes nouveaux posés par sa propre réussite.

Cinquante ans apres, on constate un déséquilibre préoccupant. L'intégration

économique est allée jusqu'a la fusion des monnaies nationales, alors que I'union des peuples et des
citoyens reste balbutiante. L'espace des citoyens en est encore au stade ou en était celui de
marchandises avant I’Acte uniquede 1985 : les frontiéres sont abolies mais d’'innombrables obstacles
rendent difficile une vie harmonieuse dans cet espace commun. La «préférence européenne» est une
réussite incontestable en matiére de commerce extérieur: en moyenne, chaque pays européen fait les
deux tiers de ses échanges avec ses partenaires de I'Union. La situation est contraire pour «I'Europe
des hommes»: parmi les étrangers, dans la plupart des Etats membres les non européens sont deux
fois plus nombreux que les Européens; la proportion est identique pour les mariages binationaux;
malgré le succés d'Erasmus, les échanges universitaires sont plus nombreux avec les autres
continents qu’entre Européens; les grands médias nationaux consacrent plus de temps d’antenne a la
seule politique américaine - sans parler du reste de la politique

internationale -qu’a la politique européenne.

2. Cette situation s’explique parfois par l'insuffisance de la loi européenne, mais, plus souvent par sa
trés mauvaise application.

Premier niveau d’explication: I'inadaptation de la loi elle-méme.
Sur la mobilité professionnelle, la «portabilité» des droits sociaux, la reconnaissance
mutuelle des diplomes et des qualifications, la réalité est trés éloignée des principes posés par une
réglementation communautaire pourtant ancienne, souvent dépassée, et mal appliquée. La |égislation
européenne sur la coordination des régimes de sécurité sociale actuellement applicable date de plus
de trente-cing ans(1971), période pendant laquelle le concept méme de sécurité sociale a été
profondément bouleversé. Les responsables des ressources humaines des multinationales basées a
Paris estiment que le colt d'un cadre en mobilité internationale, a I'intérieur de I'Union européenne et
a l'intérieur d'un méme groupe, est de 2 a 6 fois plus élevé que dans son pays d’'origine.
Erasmus ne bénéficie encore qu'a moins de 3% des étudiants européens. Et contrairement aux
ambitions d’origine, la reconnaissance mutuelle des diplomes reste de la compétence des universités
elles-mémes, et se fait donc au cas par cas. Quant a la reconnaissance des qualifications
professionnelles, a I'exception d'une demi-douzaine de professions réglementées, I'Union n'en est
encore qu'au début d'une trés longue démarche, qui dépend entierement de la bonne volonté des
Etats membres!

Deuxieme niveau: la transposition des directives européennes. Celles-ci ne s'appliquent qu’aprés
transposition en droit national. Le zéle varie beaucoup selon les Etats membres. Longtemps le plus
mauvais éléve de la classe, la France a amélioré son classement, mais elle reste le mouton noir des
procédures d'infraction engagées par la Commission européenne.

Troisieme niveau: I'information sur le droit applicable. Le citoyen européen non initié

doit manier une baguette de sourcier pour dénicher de minces filets d’'information, ignorant qu’un
véritable océan est a sa portée. Mais un océan resté inconnu. Il n’y a pas un systéme cohérent
d’'information tourné vers I'’ensemble des citoyens, mais un fouillis de diffuseurs de renseignements
accessibles a des initiés. Des «happy fews, not very happy but very few. Les institutions européennes,
les administrations nationales et territoriales, les organisations consulaires, les associations
spécialisées ont créé des dizaines de sites internet et des centaines de points de contact, dans un
grand désordre, et sans atteindre la plus grande partie des personnes véritablement intéressées.

Quatriéme niveau: le traitement des dossiers individuels. Les témoignages recueillis,
tant auprés des représentants des étrangers en France qu'auprés des Francais de I'étranger montrent
gue, partout, les Européens vivant dans I'Union dans un pays différent de leur pays d'origine
rencontrent d'innombrables problémes administratifs. Ainsi, la suppression de I'obligation de la carte
de séjour a créé plus de problemes qu’elle n’en a résolu. Le remboursement de frais médicaux se fait



dans des conditions erratiques. Dans plusieurs pays, dont le nétre, I'immatriculation de voitures
achetées a I'étranger se heurte a des formalités décourageantes. La possibilité d’étre recruté sans
discrimination par une administration nationale souffre de nhombreuses exceptions, et c’est un domaine
ou, malheureusement, la France est loin de donner le bon exemple. De fagon générale, les services
compétents dans le pays d'accueil donnent souvent I'impression d’étre mal informés eux-mémes, ou
d’interpréter le droit communautaire de fagon a favoriser leurs propres nationaux contre «l'étranger.
Enfin, il y a un immense domaine, capital pour la vie des personnes, qui échappe presque
complétement au droit communautaire: c'est le droit civil et, en particulier, le droit familial. Tout
occupée par la libre circulation des travailleurs, I'Union a sous-estimé les conséquences humaines de
sa réussite historique — la paix «perpétuelle», soudain réaliséesur le continent : les voyages, les
migrations, les rencontres favorisent les liens, les projets communs, les échanges, et méme la vie en
commun, les mariages, les contrats, y compris familiaux. Or, le droit civil en général, et le droit de la
famille en particulier, sont considérés comme intimement liés a I'histoire et a la culture de chaque
pays. C'est donc un domaine ou I'on a toujours considéré que la subsidiarité devait s'imposer de
maniere jalousement exclusive. Refusant catégoriquement I’harmonisation des droits nationaux,
I’'Union s’emploie ici a assurer une dose de reconnaissance mutuelle des lois, décisions et actes
nationaux, et se concentre essentiellement sur la solution des conflits de droit.

Résultat : des que deux pays ou plus sont en cause, les unions libres, évidemment

trés nombreuses, les mariages ou contrats civils entre homosexuels, les transmissions de patrimoine,
la garde des enfants en cas de séparation des parents, les cas d'incapacité juridigue peuvent se
heurter, tantdt a une absence de toute solution juridique, tantét a des conflits de droits ou de juges que
les reglements communautaires actuels ne parviennent pas toujours a trancher.

3. Sur le papier, le citoyen dispose de nombreuses possibilités de faire valoir ses droits: recours
gracieux devant les autorités communautaires, saisine du médiateur national ou européen, pétition
aupres du Parlement européen, recours au juge, pour faire dire le droit par la Cour de Justice de
Luxembourg. Mais les procédures sont mal connues, généralement longues, plus favorables au travail
de jurisprudence gu’au traitement concret d'un probléme individuel, qui est un tout autre probléme.

Il - LES REMEDES POSSIBLES
1. L'Europe des citoyens exige une approche radicalement nouvelle.

Partons du point d'arrivée: Monsieur Tout-le-Monde, I'homme de la rue, le citoyen

anonyme et inorganisé. Voila longtemps que les sociologues professionnels et les instituts de
sondages ont mis au point des méthodes scientifiques pour constituer des échantillons de personnes
représentatifs d’'une population donnée, ainsi que des méthodes d’entretien qualitatif. Un échantillon
de ce genre n'est évidemment pas légitime pour décider, mais il est mieux placé qu’'un groupe de
militants pour témoigner. Plutét que de commander une étude d'impact sur un projet concu a
Bruxelles, écoutons un ou des panels de citoyens, ainsi que les internautes invités a faire part de leur
expérience personnelle et de leurs suggestions sur un site spécialement dédié. Avec I'objectif, non de
|égiférer colte que colte, mais de trouver

la bonne solution pratique aux problémes rencontrés.

2. La transposition des directives est un probléme de volonté politique.

La France doit se donner 'objectif de monter sur le podium des trois meilleurs pays d'ici la fin de sa
présidence, et d'y rester. Le Comité Balladur a proposé de recourir & une procédure législative
simplifiée chaque fois qu’un recours a la loi nationale est nécessaire.

3. L’architecture du systéme d’information doit étre revue dans le méme esprit, a partir du bas, des
besoins concrets rencontrés par la base. Quatre principes doivent guider toute la démarche: - Unité de
la source d'information. Dans le monde virtuel, «guichet unique» signifie qu’'a partir d’'un seul portalil, le
site spécialisé pour traiter le probléme particulier d’un correspondant doit pouvoir étre joint en un
maximum de cing «clics». Dans le monde réel, le réseau unique de guichets uniques doit étre
facilement repérable par le citoyen- administré-consommateur-correspondant-touriste-internaute: il
faut un logo, simple, ludique, comparable au «bison futé» de la sécurité routiére, et reconnaissable
dans toute I'Europe. Ulysse, vivant son Odyssée entre les Charybde de I'administration
communautaire et les Scylla des bureaucraties nationales, serait un symbole plaisant. - Simplicité. Le
guichet doit étre le front desk, qui saisit le back office qui, lui, doit demeurer invisible. L'objectif ne doit



pas étre d'ouvrir systématiquement les entrailles de la machinerie administrative au citoyen désarmé,
mais de I'assurer que son intervention va faire fonctionner cette machinerie sans qu'il ait besoin d’'en
comprendre le logiciel. - Rapidité. Compte tenu des difficultés juridiques et administratives propres a
I'espace multinational européen, la recherche de solutions en équité, dans I'attente d’'une décision
ultime qui peut exiger de longs délais, doit étre imaginée. - Modernité. Si rien ne remplace le contact
direct, il faut aussi savoir utiliser les nouvelles possibilités offertes par les technologies modernes, ou
par I'utilisation imaginative de technologies déja éprouvées : site internet dédié, émissions de radio-
télévision en direct avec les citoyens, etc.

4. L'exigence de simplicité signifie la désignation d’'un responsable, et un seul, dans chaque institution
européenne, chaque gouvernement, chaque administration: un Commissaire en charge des relations
avec les citoyens, une commission du Parlement européen responsable du suivi de la Iégislation, un
Ministre compétent au sein du gouvernement, un fonctionnaire correspondant du réseau «Ulysse»
aupres de chaque Préfet.

5. En attendant une réforme ambitieuse, la Commission a lancé une expérience pilote de procédure
accélérée d’examen des litiges. L'objectif est de garantir que toute plainte sera traitée en moins de dix
semaines. Quinze Etats membres ont répondu en manifestant leur intérét. La France a été le seul
pays a refuser expressément d'y participer. Est-il possible de revoir cette position, peu compatible
avec I'exemplarité d’une présidence de I'Union?

6. A I'exemple de la «carte bleue» en cours d’examen pour les ressortissants des pays tiers, des
documents harmonisés pourraient simplifier considérablement les démarches des Européens mobiles
et I'examen de leur dossier par les administrations compétentes. Un premier progrés serait
I'élargissement de la «carte européenne d’assurance maladie», en une véritable carte européenne de
sécurité sociale, couvrant également la protection familiale, les accidents du travail, et la retraite.
Pourquoi ne pas aller plus loin, en créant une carte de citoyen européen? L’idée serait de rassembler
dans un méme document de présentation simple les informations et attestations dont un ressortissant
européen peut avoir besoin en France: identité, nationalité, domicile, situation familiale, situation au
regard du droit au travail et, éventuellement, de I'accés a un logement social, qualifications, sécurité
sociale, droits a pension, droits a I'aide sociale (CMU, RMI, AAH, etc.). Délivrée par un «guichet
unique», elle tiendrait lieu notamment decarte de séjour permanent, carte de travail, certificat de
nationalité, carte de santé et, au-dela, de sécurité sociale. Ce véritable «passeport juridique»
permettrait de faciliter les procédures dans un nombre trés significatif de cas.

7. L'application du droit communautaire et son adaptation, dans l'intérét du citoyen, profiteront
notamment de deux innovations du traité de Lisbonne:

L'instauration d'un Président a temps plein du Conseil européen. Il ne serait pas
indécent d'inviter les candidats a cette fonction nouvelle et originale d’exprimer a I'avance l'idée qu’ils
se font du réle du titulaire dans ce domaine — comme, d’ailleurs, dans tous les autres.

Le droit d'initiative collective, en vertu duquel un million de citoyens «issus d’'un
nombre significatifs d’Etats membres» peuvent saisir la Commission d'un sujet relevant de la
compétence communautaire. Les textes d’'application doivent étre rédigés de maniere a permettre le
plein usage de ce droit, notamment par les Européens mobiles.

Il — DOMAINES PARTICULIERS

1. Sur les problémes de santé dans I'espace européen, le premier choix qu’aura a faire la présidence
francaise portera sur la base juridique. Faut-il traiter un maximum des problémes dans le réglement
d’application du réglement de base de 2004 sur la sécurité sociale, ou, au contraire, tout concentrer
dans une directive spéciale sur les services de santé? La santé et la sécurité sociale sont également
le domaine pour lequel le développement de la coopération administrative entre les Etats membres est
le plus nécessaire.

2. SiI'on veut obtenir un changement d’échelle des échanges universitaires, en

décuplant, par exemple, le taux actuel d'étudiants concernés, il faut réfléchir au-dela du seul
programme Erasmus. Tous les Etats membres accordent des bourses a leurs étudiants aux
ressources modestes: pourquoi cela colterait-il plus cher, hormis le voyage, d’étudier dans un pays
voisin que dans le pays d’origine? Pourquoi ne pas envisager, au moins sur la base d’accords



bilatéraux, entre pays voisins ou comparables, des échanges d'étudiants, comme d’enseignants, a
co(t relativement faible, voire quasi nul ?

3. Le régime de travail provisoire applicable a dix des «nouveaux Etats membres» fait I'objet de
difficultés pratiques. Notre pays s’honorerait a peu de frais en anticipant de quelques mois la levée
d’'une procédure inutilement vexatoire.

4. Un abcés a crever: le régime du détachement des travailleurs. La présidence francaise pourrait
allumer un clignotant sur ce sujet trés sensible, sur lequel trop d'intéréts semblent préts a se voiler la
face. Est-on sUr de la qualité de la législation européenne? Si non, pourquoi ne pas I'amender? Si oui,
guels sont les pays qui I'appliqguent mal, et pourquoi ? On ne peut pas laisser les syndicats et I'opinion
dans le brouillard sur un tel sujet, qui est au cceur de tout projet d’Europe sociale.

5. Sur le droit familial, la présidence francaise a toutes les raisons d’étre ambitieuse. Dans toute
I'histoire des Eurobarométres, il n'y a pas de cas ou I'on ait enregistré une majorité aussi écrasante
parmi les citoyens interrogés: plus de 9 sur 10 réclament une coopération judiciaire en matiére civile,
et notamment familiale. La priorité est ici de mener a bien le projet de réglement «<Rome llI», sur le
droit applicable en matiére de divorce. Au-dela, il faudra préciser quels sont les domaines du droit
privé qui doivent releverrespectivement :

d’'une harmonisation: le traité de Lisbonne ne permet guéere d'en étendre le champ en la matiére.
Mais des initiatives peuvent peut-étre se prendre entre quelques pays-clefs ;

de la reconnaissance mutuelledu droit positif comme de la jurisprudence : le principe figure dans
les traités, la pratique a de la peine a suivre ;

d'un «28e régime», qui consiste a offrir aux contractants le choix entre un droit national ou un
régime européen optionnel.

6. Une impulsion forte doit étre donnée a la coopération entre collectivités locales frontalieres. Nous
voyons s’édifier sous nos yeux, et presque a notre insu, des dizaines d’agglomérations binationales.
La présidence francaise serait bien placée pour s’emparer de ce sujet sur lequel ses collectivités
territoriales ont un temps d’avance sur la plupart de celles de nos partenaires.

7. La formation des juges nationaux au droit communautaire est un enjeu trés important. Toutes les
institutions communautaires désormais mobilisées. Récemment mis en place, le réseau européen de
la formation judiciaire peut étre ici un instrument essentiel. La France ne peut que trouver intérét a
encourager des progres en la matiére, d'autant plus qu’une forte proportion des juges étrangers qui se
déclarent intéressés par une telle formation sont demandeurs de cours en francais.

IV — QUESTIONS POUR L’AVENIR

1. Comment organiser la coexistence pacifique des souverainetés restées nationales?

Si nous voulons aménager un véritable espace de vie a I'échelle de I'Union, donc régler les problémes
pratiques des Européens mobiles, et éviter une concurrence sociale et juridique entre les Etats
membres, tout en conservant la compétence nationale dans des domaines tels que le contrat de
travail, la sécurité sociale, le droit civil et familial, il faudra recourir a d’autres innovations politiques et
juridigues: mise en place d'un «28éme régime», harmonisation des «exceptions pour ordre public»,
élaboration d'une Charte de la bonne transposition du droit communautaire, recherche d’'accords
limités aux pays disposés a agir ensembile ...

2. Quelle portée donner au concept de citoyenneté européenne?

Le droit de la nationalité va devenir irrésistiblement un sujet de conversation, puis de discussion, puis
de négociation entre les Vingt-sept. En quoi la citoyenneté européenne differe-t-elle de I'addition des
27 nationalités, sans en étre une 28e? Pouvons-nous nous mettre d’accord sur une liste commune des
droits liés a la résidence et des droits liés a la personne? En attendant d’'y répondre, ne serait-il pas
possible de nous engager pragmatiquement dans une extension progressive des doubles nationalités?

3. Comment adapter le régime électoral du Parlement européen aux nouvelles responsabilités de
celui-ci ? Avec le mode de scrutin actuel, les députés européens sont nommeés par leurs partis plus
gu’élus par les citoyens. Cet état de choses n’est guére compatible avec le nouveau traité, qui fait



enfin de I'assemblée de Strasbourg un vrai Parlement |égislatif.

4. Le principe de subsidiarité doit &tre complété par le principe de simplicité.

Tout comme les entreprises qui veulent travailler simplement et a armes égales sur le marché
intérieur, les citoyens ont besoin d’'un minimum de régles identiques pour vivre et s'épanouir dans
I'espace unique européen. L'Européen «sédentaire», qui demeure dans son pays et méme sa région,
demande et redemande de la subsidiarité. Mais I'Européen «nomade», lui, demande de I'uniformité.
Et, «unie dans sa diversite_», I'Union hésite... En méme temps, la décentralisation ajoutant ses effets
a ceux de I'édification de I'Union, comment empécher I'empilement des lois sur le malheureux citoyen
d’'un continent trop riche en niveaux de décision politique? Pitié pour le citoyen! Pitié pour
«I'administré», qui n’est pas seulement un contribuable! A c6té du «bouclier fiscal », munissons-le d'un
parapluie contre les déluges réglementaires. A c6té du principe de subsidiarité, posons le principe de
simplicite_. Nous devons concevoir une organisation politique, administrative, judiciaire et sociale qui
soulage la personne humaine, l'individu, du poids de la complexité inévitable liée au progrés de nos
sociétés.

Vis-a-vis de ses citoyens, I'Union européenne a suscité plus de réves que de projets, plus de projets
gue de lois, plus de lois que d'applications concreétes. Il est temps de partir des réalités pour concevoir
des politiques et des lois plus adéquates, au risque de revoir les projets et les réves.

Etat des lieux sur les soins transfrontaliers

Etat des lieux et rappel historique

Willy Palm
Présentation

Willy Palm is the Dissemination development Officer of the European
Observatory on Health Systems and Policies. He is responsible for
organizing and leading policy dialogues with policy-makers in European

countries on various health systems related issues. As a lawyer

specialized in European social security law, Willy has been working mainly
in the field of statutory health insurance and has been more specifically looking at the impact of EU
integration on health systems. Before joining the Observatory in April 2006, Willy was the Managing
Director of the International Association of Mutual benefit societies (AIM).

Résumé de I'intervention

Although patient mobility is still a phenomenon of relatively modest scale, the fact that patients are
allowed to move more freely between health care systems raises a humber of issues and can have
consequences for the way delivery of care is organised. Certain countries and regions experience high
concentrations of patient mobility, and patient flows can be considerable in some circumstances or for
particular medical conditions. While people in general prefer to be medically treated close to where
they live, in some instances the need for medical care arises while away from home or patients decide
to seek care elsewhere. Patients’ readiness to travel for care, especially across borders, is determined
by a mix of factors linked to the specific situation of the patient, to the specific medical needs and to
availability of care at home and abroad.

Motivations for travelling abroad for care vary from the search for more timely, better quality or more
affordable health care to treatment responding better to the patient’s wants or needs — including when
care is inexistent or even prohibited at home.

As numbers grow, issues relating to the quality of care, liability, responsibility and safety of care
received abroad become more prominent. These developments, in combination with a decade of
groundbreaking rulings by the ECJ have placed patient mobility and cross-border health care more
firmly on the political agenda in the last decade at both Member State and EU level. Increasing
personal mobility within the Union, and also its changing nature, the emerging problems and
challenges occurring within national health systems, as well as the uncertainty around the impact of
jurisprudence for national health care systems have made national policymakers more wary of any



developments that could weaken their policies to contain cost and strengthen actors’ accountability.
This has led to fierce debates about the inclusion of health services in the Directive on services in the
internal market and about the necessity of applying a more adapted approach for health care within the
European policy framework.

With its proposed directive on the application of patients’ rights in cross-border healthcare, adopted
beginning of July 2008, the Commission intends to conclude on a longstanding discussion about the
application of free movement rules in the field of health care, which was initiated by the consecutive
judgements of the European Court of Justice. Whereas the Court cases focussed on the specific
issues of reimbursement of non-authorised care in another Member States, the proposal is setting out
a broader agenda of coordination and cooperation on issues such as quality and safety, information to
patients, recognition of prescriptions, innovation in medical science and health technologies as well as
its assessment.

Exemples de coopérations transfrontaliéres bilatérales

Enric Mayolas

Born in Barcelona 1953, Medical Doctor (Universitat Autonoma de Barcelona) Intensive Care
Specialist (Red Cross Hospital) . Health Management and Health Economy .

Hospital CEO in Val d’Aran Hospital and Granollers Hospital Foundation.

CEO of Media Village. Olympic Games Barcelona 92.

Director of International Promotion Barcelona Chamber of Commerce.

Works as Health Consultant,

Deputy Director Consorci Hospitalari de Catalunya. Responsable of International Relations.

Currently Director Office of International Relations Department of Health .

Government of Catalonia.

Olivier Suzanne

Présentation

A débuté sa carriere dans I'Institution en 1996, a la Cram d'lle de France.
Puis, successivement, a I'Urcam Nord - Pas-de-Calais, a la Cpam de
Boulogne sur Mer, puis a la Cpam de Tourcoing en tant que directeur adjoint.
Depuis le ler novembre 2007, a la Cram Nord - Picardie, Directeur de
['assurance maladie, de I'action sociale et des établissements.

Par ailleurs, conformément & mon précédent courriel, en annexe, le power
point qui sera présenté a la manifestation reprise en objet, ainsi qu'un résumé
succinct de mon intervention.

Résumé de I'intervention

L'Observatoire Franco-Belge de la Santé (OFBS) joue un role majeur dans la coopération franco-belge
en matiére de santé.

Créé le 23 juin 1999, I'OFBS est composé aujourd’hui de 59 membres oeuvrant au niveau local,
régional et national (organismes d’assurance maladie, observatoires de la santé, administrations,
hopitaux...). Rappelons 'objectif de ce Groupement Européen d’intérét Economique dont les travaux
s’inscrivent, depuis le 1% janvier 2008, dans le cadre du programme européen Interreg IV, qui est
d’améliorer I'accés aux soins de santé des populations frontaliéres franco-belges, en favorisant la
mobilité des patients et des prestataires, en encourageant le partage des équipements médicaux, en
soulevant les initiatives locales et les expérimentations de terrain.

La frontiére franco-belge peut étre considérée comme un mini-laboratoire a I'échelle de I'Europe de la
Santé. Pour preuves, nos réalisations prégnantes sont I’Accord Cadre franco-belge sur la coopération
sanitaire transfrontaliére, la Convention Aide Médicale Urgente, les Zones Organisées d’Accés aux
Soins (ou ZOAS) ainsi que les conventions diverses.



Aujourd’hui, I'OFBS est un interlocuteur privilégié auprés des autorités responsables de la planification
de I'offre de soins et un catalyseur au sein des différents projets locaux. De plus, reconnu comme
structure experte, I'observatoire réalise I'interface entre les institutions nationales et les acteurs de
terrain et contribue a 'amélioration d’un cadre juridique adéquat a la mobilité des patients.

Grace au soutien du fonds Européen de Développement Régional et dans le cadre du programme
europeéen Interreg IV, 'OFBS veut maintenir et développer ce role de référent technique afin de doter la
coopération sanitaire d’instruments structurels nécessaires a son bon développement. Ainsi, dans
quelques années, notre contribution permettra une meilleure prise en charge des patients de la zone
frontaliére franco-belge tout en garantissant leurs droits en cas de mobilité... peut-étre grace a la
création de bassins de soins et de filiéres de soins transfrontaliers.

L’expérience finlandaise

Mervi Kattelus

Présentation

Mervi Kattelus, Ministerial Adviser, LL.M, has worked in the Ministry of Social |
Affairs and Health in Finland since 1994. Her main responsibilities are the follow- |
up and preparation of horizontal and specific issues relating to health care, public
health and social policy in the EU as well as in other international fora. She is also
a responsible person as regards patient mobility issues.

La coopération transnationale
John Cachia

Les outils disponibles et leur evolution souhaitable : reglement 1408 et jurisprudence
Héléne Michard

Les conditions pratigues de mise en oceuvre : l'acces aux donnees et le partage
d’informations

Gérard Comyn

Presentation

Gérard Comyn is currently Acting Director of the directorate 'ICT addressing
societal challenges' and head of the “ICT for Health” Unit. Before joining the
“ICT for Health” unit he was head of the IST research strategy unit in DG
INFSO, European Commission. He used to be coordinator of the evaluation
activities of the Esprit Programme, of the calls and Work Programme updates,
of the results dissemination and of the cooperation between Esprit and the
other programmes.

Before joining the Commission he used to be Managing Director of ECRC
(European Computer Industry Research Centre, 1989-1994), an international
industry-led research centre in Munich, owned by Bull, ICL and Siemens; Professor in the University of
Lille between 1972 and 1989; Director of the Computing centre at the University of Cumana,
Venezuela in 1971 and 1970; researcher at the University of Lille and at the IBM research centre of
Neuilly, France, in 1969 and 1970.

Gérard Comyn has published number of national and international publications related to theoretical
computer sciences, to Artificial Intelligence Languages (mainly Logic and Object Oriented
Programming) and to Medical Informatics.




Le projet de directive relative a l'application des droits des patients en matiere de soins
de sante transfrontaliers

Bernard Merkel

Presentation

BA, MA(Econ) PhD (1949) UK. Head of Health Strategy and Health Systems
Unit at the European Commission. Before joining the Commission he was a
UK civil servant, working on health policy issues, such as AIDS, child health
and reform of NHS, as well as social policy. He has been a Visiting Fellow at
LSE Health and is an Honorary Senior Lecturer at the London School of
Hygiene. He is a member of the Editorial Board of Eurohealth and author of
a number of articles on health policy.

I Débat et échange avec la salle

Jacques Houbart

Présentation

Formation

Licence es Sciences économiques — Option économétrie, Faculté de droit et de sciences
économiques de Paris

Dipléme de l'Institut Francais sur les méthodes de direction et de gestion prévisionnelle des
entreprises

DESS gestion du personnel et relations sociales, Université de Rennes — Institut de gestion

Expériences professionnelles

Depuis janvier 1998, Paris

Directeur général de la Mission Opérationnelle Transfrontaliere (MOT), Président du Comité exécutif
de TEUROMOT

D’avril 1996 a fin 1997, Paris — Boulogne Billancourt

SCET (Société Centrale d’Equipement du Territoire — filiale de la CDC)

Directeur du projet : Etude de faisabilité, préparation de la création de la mission interministérielle (avril
1997) et d collogue fondateur de I'association MOT

1991-1996, Longwy

Mission interministérielle du Péle européen de Développement

Directeur, Direction au sein d'une équipe internationale de la partie francaise du projet de reconversion
économique du bassin sidérurgique franco- belgo- luxembourgeois ; pilotage des études stratégiques
et mise en place des structures techniques et politiques pour porter le projet d'agglomération
transfrontaliére du PED

1980-1989, Rennes

Union mutualiste d’lle et Vilaine

Directeur général : Entreprise mutualiste (320 000 adhérents, 500 salariés)
- activités d'assurances (couverture complémentaire a la sécurité sociale)
- création et gestion de services sanitaires et sociaux

1973-1977, Bretagne
Association pour le développement de la promotion sociale en Bretagne



Animateur économique : Animation, formation et conseil en développement économique des
organismes consulaires de Bretagne

1969-1972, Pays de Redon — Bretagne

DATAR, Comité de coordination pour I'aménagement du Pays de Redon

Animateur économique : Animation et développement d’un territoire a cheval sur trois départements et
deux régions

Presentation

Education and Training

“Licence” in Economic sciences - Option econometrics, Faculty for law and economic sciences in
Paris, France

Diploma of the “Institut Francais“ in Methodologies of leadership and of projected management of
companies

“DESS” management of personnel and social relations, University of Rennes - Institute for
fmanagement, France

Work experience

Since January 1998, Paris, France

Director General of Mission Opérationnelle Transfrontaliere (MOT), President of the Executive
Committee of EUROMOT

From 1996 to end of 1997, Paris - Boulogne Billancourt, France

SCET (Société Centrale d’Equipement du Territoire — subsidiary of CDC)

Project director: Feasibility studies, preparation of the setting-up of the interministerial mission (April
1997) and of the founding conference of the MOT association

1991-1996, Longwy, France

Interministerial mission of the "P6éle européen de Développement” (European pole of development)
Director, Direction within an international team on the French side of the project of economic
reconversion of the French-Belgian-Luxembourgian steel-producing area; managing of strategic
studies and setting-up of technical and political structures to lead the project of the cross-border
agglomeration of the PED

1980-1989, Rennes

“Union mutualiste” in lle et Vilaine, France

Director General: Mutual society (320 000 members, 500 employees)
- Assurance activities (complementary coverage of the social security)
- Setting-up and managing of social and sanitary services

1973-1977, Bretagne, France

Association for the development of the social promotion in Bretagne

Economic animator: Animation, training and counselling in economic development of chambers of
industry and commerce in Bretagne

1969-1972, Pays de Redon - Bretagne, France

DATAR, Coordination committee for the spatial planning of the Pays de Redon

Economical animator: Animation and development of a territory between three departments and two
regions



Assurer le respect des droits des patients : vers une citoyenneté
européenne active
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Groupe confédéral de la Gauche unitaire européenne/Gauche verte nordique
Vice-présidente

Membre

Commission des libertés civiles, de la justice et des affaires intérieures

Délégation pour les relations avec les pays du Maghreb et I'Union du Maghreb arabe (y
compris la Libye)

Membre suppléant
Commission de I'environnement, de la santé publigue et de la sécurité alimentaire
Commission des droits de la femme et de I'égalité des genres
Commission de l'agriculture et du développement rural
Délégation a la commission de coopération parlementaire UE-Russie

Les droits des patients en Europe
Lucien Bouis
Présentation

Activités dans le cadre sanitaire et social
Membre du Comité Economique et Social Européen.
A ce titre :
Rapporteur de I'avis «Droits des Patients» (2007)
Rapporteur de I'avis «Droits des Patients en matiére de soins transfontaliers» (2008)
Trésorier de 'UDAF de la Seine Saint Denis, gestionnaire d'un service de protection juridiqgue des
majeurs.
Administrateur de I'H6pital Intercommunal André GREGOIRE a Montreuil.
Membre de la Commission Nationale d’Agrément des Associations Malades et Usagers du Systéme
de Santé.

Résumé de I'intervention

Le C.E.S.E vient d'adopter un avis que j'ai eu I'honneur de présenter, ayant pour objet les droits du
patient, qui prend en considération le fait que depuis de nombreuses années, les pays européens et la
Communité Européenne se sont penchés sur la question des droits des personnes ayant recours aux
services de santé et se sont dotés de chartes, voire de textes |égislatifs permettant d'affirmer ces
droits.

L'arrivée de nouvelles technologies d'informations a renforcé la connaissance des patients
développant par-1a, leur capacité d’échange et de questionnement des professionnels. Dés lors, leurs
attentes ne se cantonnent pas uniquement aux dimensions techniques des soins, mais concernent
également les dimensions relationnelles et humaines.

Enfin, les attentes de l'individu présentant une pathologie de longue durée et/ou un handicap, induit de
nouveaux besoins et de nouvelles attentes de la part des personnes et de leur famille.

L'affirmation de tels droits des patients s’inscrit dans les droits de 'homme et a pour objectif de
promouvoir a terme I'autonomie de tout individu.



Ces droits se trouvent souvent imbriqués les uns dans les autres mais 3 d’entre eux présentent un
aspect transversal ou préalable a d’autres droits. Il s'agit :

Du droit & I'information
Celle-ci doit concerner la maladie, son évolution possible, les traitements avec analyse de leur intérét
et de leur risque, les caractéristiqgues des structures et des professionnels dispensant ces soins, étant
entendu que dans un souci de meilleur état sanitaire des populations, la prévention est un élément de
premiére importance.
L'information n’est pas une fin en soi, mais un moyen permettant a la personne de faire des choix
libres et éclairés.

Du droit au consentement libre et éclairé
Il s’agit d’affirmer le droit a la participation des malades dans les décisions le concernant. Ceci ne
signifie pas un transfert de responsabilités du médecin sur le patient, mais d’envisager leur interaction
dans une perspective d’alliance thérapeutique, chacun au regard de ses droits et de son périmétre de
responsabilité.

Du droit a la dignité
Sous cette appellation, doit étre compris le droit a 'intimité, le droit a la prise en charge de la douleur,
le droit a une fin de vie digne, la protection de I'intégrité du corps, le respect de la vie privée et le
principe de non discrimination.

L'effectivité des droits individuels va dépendre en grande partie des réponses collectives devant étre
apportées, il apparait donc nécessaire de développer une véritable démocratie sanitaire impliquant la
mobilisation collective des usagers et leur représentation en différentes structures et établissements.
Donner la parole aux usagers et a leurs représentants s’avére d'autant plus nécessaire que les
problématiques de santé croisent d'autres champs : modes de production, modes de vie, conditions de
travail, protection de I'environnement...Ceci impligue donc des choix sociétaux, économiques,
éthiques, qui vont au-dela de la seule responsabilité des professionnels de santé.

La promotion des droits des patients a travers la médiation : I'exemple du systéme
belge

Genevieve Schamps

Présentation

Fonctions actuelles (extraits)

1. Université catholique de Louvain

- Professeur a la Faculté de droit et a la Faculté de médecine
- Directrice du Centre de droit médical et biomédical, Faculté de droit (cons.
http://www.uclouvain.be/centre-droit-medical)

- Membre de I'Unité de droit pénal, Faculté de droit

- Membre de la Commission d’Ethique Biomédicale Hospitalo-Facultaire, Cliniques universitaires St
Luc; (...)

2. Présidente de la Commission fédérale « Droits du patient »

Enseignement et domaines de recherche
- Droit médical et biomédical ; Droit des obligations ; Droit de la responsabilité civile ; Droit pénal ;
Droit comparé

Prix
- Prix quinquennal de la Revue Critique de Jurisprudence Belge (2001) pour la thése de doctorat
- Prix quinquennal Baron E. Van Dievoet (1999) pour la thése de doctorat



Expertise (extraits)

- Auditions ou interventions en tant qu’expert, notamment au Sénat de France, Paris, et a
I’Ambassade de France, Bruxelles (droit des malades et fin de vie), a la Chambre des représentants
de Belgique (droits du patient), a I'Académie royale de médecine de Belgique (dossier médical
électronique, plate-forme be-health, télémédecine), au Centre fédéral d’expertise des soins de santé
(indemnisation sans faute des dommages liés aux soins de santé), a la Fondation Roi Baudouin
(présidente de jury d’appels a projets), etc.

Quelques publications

G. SCHAMPS (Ed.), direction scientifique de I'ouvrage Evolution des droits du patient, indemnisation
sans faute des dommages liés aux soins de santé : le droit médical en mouvement, Bruxelles,
Bruylant,

Paris, L.G.D.J., 2008, 600 p.

- « L'anonymat et la procréation médicalement assistée en droit belge. Des pratiques a la loi du 6
juillet

2007 », avec M.-N. DERESE, a paraitre dans un ouvrage consacré a la procréation médicalement
assistée en Europe et ailleurs dans le monde, Bruxelles, Bruylant, 2008

- « Les réglementations belge et européenne relatives aux expérimentations sur la personne humaine
et les mesures de protection des personnes vulnérables : les mineurs, les majeurs incapables et les
personnes en situation d’'urgence », a paraitre dans un ouvrage consacré a lI'expérimentation sur la
personne humaine au Canada et en Europe, a paraitre, Canada, 2008

- « Sport et politique de santé en Belgique. Apercu d’une problématique aux multiples facettes », avec
M. Van Overstraeten, in S. Depré (Ed.), Le sport dopé par I'Etat. Vers un droit public du sport ? Actes
du colloque organisé le 17 mars 2006 par le Département de droit public de I'Université catholique de
Louvain, Bruxelles, Bruylant, 2007, pp. 205-246 (Belgique)

- « Los cuidados paliativos. La Eutanasia », Revista de Derecho Comparado, 2006, pp. 119-144
(Argentine)

- « La réglementation belge relative a la fin de vie : I'euthanasie — les soins palliatifs », Revue générale
de droit médical, 2006, pp. 291-209 (France)

- « L'indemnisation des accidents médicaux : la situation de la Belgique », in L'indemnisation des
accidents médicaux en Europe : approche comparée, Journée d’étude organisée par |'Office national
d’'indemnisation des accidents médicaux, Paris, ONIAM, 2005, pp. 45-48

- « L’application des droits du patient aux détenus et aux malades mentaux », in La responsabilité et la
responsabilisation dans la justice pénale, Actes du colloque du 75éme anniversaire de I'Ecole de
criminologie de I'U.C.L., Bruxelles, Larcier, 2006, pp. 55-64

- « La nouvelle réglementation relative aux droits du patient et son incidence pour les proches »,
Ethica

Clinica, 2005, pp. 32-44

- « L'information et le consentement du patient au regard de la loi du 22 ao(t 2002 relative aux droits
du

patient », in Droits du patient et responsabilité médicale, Diegem, Kluwer, 2003, pp. 41-68

- « La communication des certificats médicaux dans le cadre de I'assurance : les modifications
introduites par la loi du 22 ao(t 2002 relative aux droits du patient », in Droits du patient et
responsabilité médicale, Diegem, Kluwer, 2003, pp. 171-198 (Belgique)

Résumé de l'intervention

La promotion des droits des patients a travers la médiation — La situation belge

En adoptant la loi du 22 aolt 2002, le Iégislateur belge a défini plus précisément les modalités de
certains droits du patient, dont I'existence était déja reconnue en vertu des regles relatives aux
responsabilités pénale ou civile. Ainsi en est-il du droit au consentement libre et éclairé ou encore du
droit a des prestations de qualité.

Le législateur a en outre conféré au patient de nouveaux droits, tels celui d’accéder directement a son
dossier et d’en obtenir une copie, celui de désigner une personne de confiance pour 'assister ou
encore celui d'établir un mandataire en tant que représentant, si le patient n'est plus en mesure



d’'exercer lui-méme ses droits. La loi belge a aussi innové en accordant au mineur le droit
d’'agir de facon autonome, s'il est considéré comme apte a apprécier raisonnablement ses intéréts.

Constitue en outre une importante nouveauté, I'instauration de la médiation dans le domaine des soins
de santé, en tant que mode alternatif de réglement des conflits. Un des objectifs poursuivis est de
favoriser la restauration de la communication entre le patient et le professionnel de la santé, voire de
la confiance entre eux, lorsque le premier se plaint d’'un manquement a ses droits. Il s'agit aussi
d’éviter le recours d'office a la procédure judiciaire. Outre le traitement des plaintes, le médiateur
poursuit une mission de prévention, notamment en veillant a formuler des recommandations pour
éviter que d'éventuels manquements se (re)produisent a I'avenir.

Plusieurs types de lieux de médiation ont été ainsi créés en Belgique : les services de médiation
hospitaliers qui gérent les plaintes adressées a des professionnels de la santé travaillant dans un
hopital ; les services de médiation des plates-formes de concertation en santé mentale, en ce qui
concerne les professionnels de la santé intervenant dans des institutions rattachées a ces plates-
formes, notamment les hdpitaux psychiatriqgues. Un service de médiation a en outre été établi au sein
de la Commission fédérale Droits du patient. Celui-ci intervient lorsqu’il n'existe pas de service de
médiation spécifique, par exemple, dans le secteur ambulatoire, les maisons de repos (ou de soins),
les établissements pénitentiaires, dans le cadre de la médecine du travail, d’expertise, etc.

Le présent exposé mettra en évidence certains constats actuels et perspectives futures, que refléte la
médiation dans le domaine des soins de santé en Belgique. L'accent sera mis sur les avis de la
Commission fédérale Droits du patient, les rapports qui lui sont adressés par les services de médiation
locaux et ceux qui sont établis par le service de médiation fédéral. Enfin, I'intérét de maintenir la
médiation aprés I'entrée en vigueur (prévue pour janvier 2009) du nouveau systéme d’indemnisation
sans faute des dommages liés aux soins de santé sera également examiné.

L’exercice du droit a I'indemnisation des dommages liés aux soins de santé : I'exemple
du systéme suédois

Kaj Essinger

£

Présentation

Mr Kaj Essinger, CEO since august 2000 for the Swedish Medical Injury
Insurance Stockholm Sweden.

The Insurance covers all public health care and private health care with a
contract with the public sector. (The formal name is the County Councils and
Regions Mutual insurance Company). It is a Mutual Insurance Company
owned by the regions (the hospital owners in Sweden). It has only one task
which is to take care of compensation to patients who get medical injuries in
Sweden. The insurance has appr 10 000 claims a year — 4 300 of them are
compensated because they were avoidable.

Mr Essinger has been head of the Health Care Department at the Swedish Hospital Federation 1998-
2000, worked with European Public Health Policy 1995-1997, and been CEO for the Health care
system in the Stockholm Region 1991-1995.

He has a special interest in patient safety, he is a member of the European Union Patient Safety
Working Party as a representative of HOPE (the European Hospital and Health Care Federation). He
is a member of the International Steering Committee of the Joint Commission/WHO work on Patient
safety Solutions. He participated in the Council of Europe working party for patient safety and he is a
leading person in the Patient Safety movement in Sweden.

He is a member of Europa Medica and PIAA (Physian Insurers Association of America).



Résumé de l'intervention
The Swedish system for right to compensation for damage caused by health care

Sweden has special legislation based on patients rights to have compensation for avoidable medical
injuries. There is no blame for the doctors so they can help the patients to make a claim. No court
procedures — less than 1 percent go to court even if they have the right to do that. Patients send their
claim to an administrative claims handling agency where a claims handler and a medical adviser
checks if an experienced specialist could have avoided the injury. If so the decision is made to
compensate the patient according to the same rules as if it had gone to court.

The administrative procedure is much quicker than court and has much lower cost per claim. If the
patient is not satisfied he/she could go to an independent Claims panel appointed by the government,
10 % do so - out of them 10% get their case approved.

Five times more patients per million inhabitants get compensated in Sweden compared to countries
with court systems. The cost per inhabitant is not that much higher. The reasons for that are:
- many small claims compensated in Sweden compared to other countries
- its 20 times more expensive to go to court than having an administrative procedure
- Insurance is complementary to a good welfare system which pays 80 % of income
compensation during sick leave and 64% during early retirement.
- Health care because of the injury is paid by the health care system and personal assistance by
the welfare system

We think it is better to:

- Give compensation to patients than to legal procedures

- Enforce the patients right to compensation instead of protecting the doctors from claims
Use data from claims to avoid that the same kind of injury should happen again
instead of punishing the doctors

La charte européenne des droits des patients : un exemple de citoyenneté active

Melody Ross
Présentation

Director of Active Citizenship Network, a European network of citizens’
organizations, created in November 2001 by the Italian NGO,
Cittadinanzattiva, with the aim to develope a European Active Citizenship
and promote the participation of citizens’ organizations in the European
and national public policies.

Presently a member of European Commission DG SANCO Stakeholder
Dialogue Group and DG Education and Culture working group on
European Active Citizenship.

A sociologist by profession with 24 years of experience working together
with civil society and the health sector: 17 years in Latin America, Africa and the last 7 years in
Europe.

I Débat et échange avec la salle
Christian Saout




Ouverture de la demi-journée : Docteur Andrea Kdolsky, ministre de la
santé, de la famille et de la jeunesse d’Autriche

Les perspectives d’évolution au travers des programmes pluriannuels
européens de recherche, innovation et développement en santé

Présidente de séance
Alice Dautry

Les priorités européennes en matiére de recherche sur la santé et les biotechnologies

Stéphane Hogan

Présentation

M. Stéphane HOGAN (MSc, MBA) — Chef d’Unité Coordination, Direction
“Santé”, DG Recherche, Commission Européenne.

Stéphane Hogan est actuellement chef de l'unité Coordination dans la
Direction "Sante". Cette unité est responsable du planning et de la
coordination du programme de recherche 'santé' du 7°™ Programme Cadre
(2007-2013). L'unité est également responsable des dossiers transversaux
comme la participation des industries, la coopération internationale, I'éthique
et la communication.

Il a travaillé plusieurs années dans la recherche en Irlande et en Belgique,
puis dans le secteur de la communication en France, avant de rejoindre la
DG Recherche a la Commission Européenne a Bruxelles en 1996.

Stéphane Hogan détient une maitrise en science et un master en biotechnologie de l'université de
Trinity College a Dublin en Irlande, ainsi qu'un MBA.

Presentation

Stéphane HOGAN (MSc, MBA) — Head of Coordination Unit, Directorate Health research, DG
Research, European Commission.

Stéphane Hogan is currently Head of the Coordination Unit in the Health Directorate of DG Research.
His unit is responsible for planning and coordination of the Health research programme in the EC's 7™
Framework programme, which foresees !6.1 billion in grants for Health research over the period 2007-
2013. His unit is also responsible for cross-cutting issues such as industry participation, international
cooperation, ethics and communication.

Prior to that he spent several years in research in Ireland and Belgium, then worked in journalism and
in corporate communications in France, before joining the European Commission (DG Research) in
Brussels in 1996.

Stéphane holds a degree in science (Genetics) and an MSc in Biotechnology from Trinity College
Dublin, as well as an MBA from The Open University.



Innovations et évolutions dans les technologies de Il'information et de la
communication pour les soins de santé

Gérard Comyn

Présentation

Gérard Comyn is currently Acting Director of the directorate 'ICT addressing
societal challenges' and head of the “ICT for Health” Unit. Before joining the
“ICT for Health” unit he was head of the IST research strategy unit in DG
INFSO, European Commission. He used to be coordinator of the evaluation
activities of the Esprit Programme, of the calls and Work Programme
updates, of the results dissemination and of the cooperation between Esprit
and the other programmes.

Before joining the Commission he used to be Managing Director of ECRC
(European Computer Industry Research Centre, 1989-1994), an
international industry-led research centre in Munich, owned by Bull, ICL and Siemens; Professor in the
University of Lille between 1972 and 1989; Director of the Computing centre at the University of
Cumana, Venezuela in 1971 and 1970; researcher at the University of Lille and at the IBM research
centre of Neuilly, France, in 1969 and 1970.

Gérard Comyn has published number of national and international publications related to theoretical
computer sciences, to Artificial Intelligence Languages (mainly Logic and Object Oriented
Programming) and to Medical Informatics.

Présentation d’exemples de recherche et innovation en santé

Recherche sur la mise au point de traitements et dosages pédiatriques
(réseau TINN)

Paolo Manzoni

Résumé de I'intervention

TINN is the acronym for “Treat Infections in NeoNates”. This is a
collaborative project aiming at the evaluation of anti-infective agents
(ciprofloxacin and fluconazole) for the treatment of infections in preterm and
term neonates. TINN is a European project responding to one of the priority
health needs of the EU, that is, adapting off-patent medicines to the specific
needs of paediatric populations

Over 50% of children admitted to hospital in Europe — and a similar
proportion all around the world- currently receive an unlicensed or off-label
medication. This occurs for most drugs in neonates, and even most in preterm neonates, a group of
patients with particularly high vulnerability in the paediatric population. In this last population, in fact, up
to 90% of products are used unauthorized or off-label especially if the neonates are treated in
Neonatal Intensive Care Units (NICUSs).

Use of such compounds is vital and unavoidable due to the extremely high risk for, and severity of,
infections in neonates, especially preterms. Infections, by bacterial and fungal agents, affect 20 to 50%
of preterm neonates during their stay in hospital, and are the first cause of death prior to discharge,
thus being the greatest threat to viability of the neonates.

Although the off-label prescription is the rule in neonates for many therapeutic classes (as
pharmaceutical industries did not ask for a marketing authorization), the risks for neonates is much

more important for antibiotics than for other therapeutic classes such as analgesics or gastro intestinal
drugs because in these cases, data from public research are available in the literature.

The fact that health professionals are forced to use such medicines in order to ensure that children
receive adequate treatment is an unsatisfactory state of affairs within the EU.




The drugs that will be evaluated by the TINN Project are ciprofloxacin and fluconazole. These
compounds are a broad-spectrum antibiotic and an antifungal agent, respectively, and -as off-patent
drugs- are currently included in the EMEA priority list for studies into off-patent paediatric medicinal
products (EMEA/197972/2007) and prescribed for neonatal infections.

The TINN project aims at conducting two clinical trials in the groups of preterm and term neonates:
Evaluation of the pharmacokinetics, efficacy and safety of ciprofloxacin in preterm and

term neonates
Evaluation of the pharmacokinetics, efficacy and safety of fluconazole in preterm and

term neonates

The final objective is to validate Paediatric Investigations Plans (PIP) for the two drugs and apply for a
PUMA (Paediatric Use Marketing Authorisation).

In neonates, these two compounds are widely used for their efficacy, but prescribed off-label in
neonates, i.e without appropriate and complete evaluation of efficacy and safety in these vulnerable
populations. Nevertheless, some figures that estimate the impact of the neonatal bacterial and fungal
diseases in Europe (1995, data for the EU with 27 countries) may better illustrate why the need for
reliable data on these two antimicrobial agents is high , being a urgent public health need.

in EU, a 5,130,416 live births and among them around 61,000 are preterm neonates with Very Low
Birth Weight (<1500g), i.e. those with the highest risk;

up to 8,000 may feature a Invasive fungal infection during their stay in Neonatal Intensive Care,
and up to 16,000 a bacterial sepsis;

2,250 will die as a result of the fungal infection, and around 4,500 will die as a result of bacterial
sepsis;

another 4,500 and 7,000, respectively, will possibly have permanent neurodevelopmental
impairments, due to fungal or bacterial neonatal sepsis, respectively.

Limitedly only to the infections caused by fungi, the use of prophylaxis with fluconazole, one of the two
drugs that our network will study, would allow decrease of fungal infection to 1,800 (instead of 8,000);
none of the infected infant would die, so saving 2,250 lives; and only 900 of the survivors (instead of
4,500) would have neurodevelopmental impairment. Similar figures may be applied for the estimated
improvement in neonatal health achievable with the use of Ciprofloxacin.

The combined perspective of using both “new” drugs in the EUwould ultimately translate into
approximately 6,750 neonatal deaths avoided yearly, and into an excess of approximately 8,000
handicapped children newly entered into the social security system every year.

Surdité et audition : des génes pour comprendre (projet EUROHEAR)

Pr Christine Petit

Présentation

Professeure au Collége de France, Chaire de Génétique et
Physiologie Cellulaire

Professeure (“classe exceptionnelle”) a I'lnstitut Pasteur

Directrice de I'Unité de Génétigue et Physiologie de I'Audition

Directrice de I'Unité INSERM UMRS 587, Paris

Directrice du Département de Neuroscience, Institut Pasteur, Paris

Christine Petit a effectué ses études secondaires au lycée de Versailles,
puis ses études supérieures a la faculté de médecine de Paris (CHU Pitié-
Salpétriere) et a la faculté des sciences d'Orsay.

Maitrise de sciences (1973), faculté d'Orsay.

Doctorat en médecine : thése sur les anti-histaminiques de synthése, université Paris V (1974).
Doctorat és-sciences « biochimie et génétique » : thése sur la nature et la fonction de la réponse
immunitaire non-spécifique, université Paris VIl (1982).



Post-doctorats : Institut d'Immunologie de Béle (Suisse) (1982); Centre de Génétiqgue Moléculaire du
CNRS a Gif-sur-Yvette (1983-1984).

Boursiere, assistante, puis chargée de recherche de I'Institut Pasteur (1974-1993).

Chef de laboratoire de I'Institut Pasteur (1993-1996)

Professeur de I'Institut Pasteur (1996) ; Professeur de classe exceptionnelle de I'Institut Pasteur
(2006-).

Professeure au Collége de France : Chaire de génétique et physiologie cellulaire (2002-).
Directrice de I'unité de recherche de I'lnstitut Pasteur « Génétique humaine » (1993-1996),

« Génétique des déficits sensoriels » (1996-2007), depuis octobre 2007, « Génétique et physiologie de
l'audition ». Cette unité a été associée au CNRS, URA1968 « Génome des mammiféres » (1995-
2002), puis a I'INSERM, U587 (2003-). L'unité INSERM UMRS 587 que le Pr Christine Petit dirige
inclut deux équipes, I'une a I'hdpital d’enfants Armand-Trousseau a Paris, I'autre a l'université
Bordeaux-2.

Directrice du département de neuroscience de I'Institut Pasteur (2006-).

Thémes de recherche
génétique humaine, physiologie moléculaire, biologie cellulaire, audition, surdité, handicaps sensoriels

Instances scientifiques et de gestion de la recherche

Membre du conseil d’administration de I'Institut Pasteur (2003-).

Présidente du Comité de Pilotage du CTRS/RTRS “Handicap Sensoriel-Voir et Entendre” et de
I'Institut Carnot “Voir et Entendre” (2007-).

Membre du Conseil de Perfectionnement de 'ESPCI (Ecole Supérieure de Physique et de Chimie
Industrielles de la Ville de Paris) (2007-).

Membre du Conseil Européen de la Recherche (ERC) — Comité Neurosciences (2007-).

Membre du Conseil Scientifique de I'université Paris-Descartes (depuis 2008).

Membre du Conseil Scientifique de 'ENS (Ecole Normale Supérieure) (depuis 2008).

Membre du Conseil Scientifigue de ParisTech (depuis 2008).

Membre du Conseil Scientifigue du CEA (Commisariat a I'Energie Atomique) (depuis 2008).

Sociétés savantes — Académies

Membre de 'EMBO (European Molecular Biology Organisation) (1996).
Membre correspondant (1996) de I’Académie des sciences — Institut de France.
Membre (2002-) de I'’Académie des sciences — Institut de France.

Membre de I’Academia Europaea (1998).

Prix - Distinctions

Prix de these de médecine (1974).

Prix Janine Courrier de I'’Académie des sciences — Institut de France (1992).

Prix Charles-Léopold Mayer de I’Académie des sciences (1999).

Prix Ernst-Jung fur Wissenschaft und Forschung, Allemagne (2001).

Prix I'Oréal-Unesco « For Women in Science » (2004).

Prix « Recherche et médecine » de I'Institut des sciences de la santé (2004).

Prix « Freedom to Discover in Neuroscience de I'lnstitut Bristol-Myers Squibb (2005).
Prix Louis-Jeantet de médecine (2006).

Grand Prix INSERM (2007).

Chevalier de la Légion d'honneur (2002).
Travaux scientifiques

Christine Petit a d’abord élucidé I'origine des inversions de sexe chez I'homme, masculinité XX et
féminité XY, en montrant qu’elles sont dues a une recombinaison homologue ectopique entre les deux
chromosomes sexuels. Ses recherches lui ont ensuite permis d'identifier le premier géne responsable
d'une anosmie totale présente dans le cadre du syndrome de Kallmann de Morsier et d’élucider la
fonction de la protéine qu’il code.



L’intérét particulier de Christine Petit pour les systémes sensoriels I'a ensuite conduit, dans les années
1990, a évaluer la possibilité d'approcher les bases moléculaires des surdités héréditaires, alors
totalement méconnues. C’est en comprenant comment contourner les difficultés particulieres que
rencontrait I'identification de ces génes, gu’elle a mis en oeuvre une approche pionniére qui a ouvert
ce domaine de la connaissance. Elle a identifié un grand nombre des genes responsables des formes
congénitales de surdité ainsi que du syndrome de Usher (associant une rétinopathie pigmentaire a la
surdité). Puis, elle a élucidé la pathogénie des formes de surdité correspondantes. Ce faisant, elle a
également ouvert la voie de la physiologie moléculaire de I'organe sensoriel auditif, la cochlée. Elle a
élucidé bon nombre de mécanismes moléculaires impliqués dans le développement et le
fonctionnement de cet organe et, tout particulierement de la formation et de la physiologie de la touffe
ciliaire, structure de réception du son qui coiffe les cellules sensorielles auditives.

Publications

Les travaux de Christine Petit et de ses collaborateurs ont donné lieu a la publication de prés de 200
articles, notamment dans des revues scientifiques et médicales prestigieuses.

Résumé de l'intervention

Depuis une quinzaine d’années, I'équipe du Pr Petit (INSERM UMRS 587) s’attache a élucider les
mécanismes intimes du fonctionnement de la cochlée, I'organe sensoriel auditif, a I'échelle
moléculaire. lls ne peuvent I'étre par les méthodes de biochimie et de biologie moléculaire habituelles
en raison du trés petit nombre de cellules que comporte cet organe. D’'ou I'idée d'une approche
génétique, c'est-a-dire de connaissances acquises a travers l'identification genes dont l'atteinte est
responsable de surdité.

« Une série d'obstacles expliquent pourquoi aucun géne responsable de surdité n’était connu,
commente Christine Petit. Le plus critique d’entre eux est la fréquence des unions entre jeunes
malentendants qui conduit a la présence de plusieurs génes responsables de surdité dans une méme
famille. Nous avons pu nous en affranchir par I'étude génétique de familles de malentendants vivant
dans des isolats géographiques. Comme ces derniers ont en général été fondés par un petit nombre
de personnes, un seul géne était vraisemblablement a l'origine de la surdité dans ces familles.»

Gréace aux collaborations développées avec des scientifiques et des médecins de plusieurs pays du
pourtour méditerranéen, ou de tels isolats persistent, le laboratoire de Christine Petit a ouvert la voie a
I'analyse génétique des surdités. C'était au début des années 90. Depuis, cette démarche pionniére a
porté ses fruits ; une cinquantaine de génes responsables de surdité a été identifiée, dont prés de la
moitié par ce laboratoire. Mais, pour I'équipe pastorienne, I'important était de découvrir les
mécanismes défectueux dans chaque forme de surdité. « On sait maintenant, dans chaque forme de
surdité, quelles sont les cellules atteintes, comment et pourquoi elles le sont. Ces recherches nous ont
aussi permis d’élaborer de nouveaux concepts concernant le traitement des messages sonores par la
cochlée, se réjouit Christine Petit ». Des retombées médicales existent dés a présent ; ainsi on sait
aujourd’hui que, dans les pays développés, les surdités séveres et profondes du sujet jeune sont pour
la plupart héréditaires. Pour certaines formes de surdité pour lesquelles on pensait que I'implantation
cochléaire est sans bénéfice, la découverte des mécanismes défectueux en cause a permis de
redresser cette inexactitude. Enfin, le diagnostic moléculaire, qui se fonde aussi sur ces travaux, a été
développé. Il permet une prise en charge plus adaptée des patients, en particulier de ceux porteurs du
syndrome de Usher, dans lequel une cécité est associée a la surdité, un axe de recherche majeur
pour le Pr. Christine Petit.

Ce laboratoire a également identifié des génes dont I'atteinte prédispose a la survenue d’'une surdité
déclenchée par le bruit. De plus, il s'intéresse actuellement a la surdité des personnes vieillissantes,
pour l'essentiel la presbyacousie. « Véritable fléau dont on n’a pas encore mesuré les
conséquences » pour Christine Petit. « La majorité des individus perdent I'ouie en vieillissant; c’est
alors la rupture du lien social et une fin de vie ou les échanges sont réduits au strict minimum,
I'utilitaire ». Mais elle teinte ses propos d’espoir puisque, selon elle, on sera capable, dans le futur, de
prévenir ces formes de surdité d'apparition tardive. D'ailleurs, son équipe publiera prochainement un
article sur la découverte d’'un gene responsable de presbyacousie.
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Résumé de l'intervention

Osteoporosis is becoming a pandemic disease, and the technology available to make diagnosis and
preventive treatment of osteoporotic fractures is clearly insufficient, as proven by the 400,000 fractures
that are recorded in Europe every year, which cost the healthcare systems over ! 30 billion. The
biggest problem is that osteoporosis is a truly systemic disease. The prediction of the risk of fracture,
the most fundamental information we need for diagnosis and prognosis, involves processes related to
the neuromotor control (body level), at the bones strength (organ level), at the morphology of the
tissue that form them (tissue level), at the metabolic processes that are constantly remodelling the
tissue (cell level), and by the molecular constituents that compose the bone tissue. We present a new
approach, called Virtual Physiological Human, that will make possible to investigate multiscale
processes like this one as a single complex system, creating the opportunity for revolutionary
technologies for personalised medicine.
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