Normes, directives, regles budgétaires : I'Europe impacte de plus en plus nos quo-
tidiens et le fonctionnement concret des établissements et services sanitaires, so-
ciaux et médico-sociaux. Pourtant, ses acteurs et leurs productions nous semblent
d la fois lointains et complexes. Les relais médiatiques ne véhiculent bien souvent
qu'une image fronquée ou caricaturale du réle des instances européennes dans
nos sociétés, dans des périodes de saillances électorales, tandis que les institutions
francaises fonctionnent encore largement selon des cadres et des références es-
sentiellement nationaux.

L'ambition de ce guide est de contribuer & dépasser le paradoxe selon lequel ce
qui se rapproche a grand pas de nous et impacte directement les personnes que
nous accueillons et les salariés de nos structures, nous est inaccessible.

Noftre objectif est de donner au lecteur quelques clés de compréhension des
enjeux européens et des repéres afin d'appréhender ce que I'intégration euro-
péenne fait a nos secteurs d’activités mais aussi d'identifier les opportunités qu’elle
offre. Car si elle peut étre vectrice de confraintes, le changement d’'échelle
qu'elle permet doit nous inciter a élargir tant nos maniéres de penser que nos
moyens d’'actions. Je pense par exemple aux possibilités de financement, évo-
quées dans ce guide.

Le Congrés de la FEHAP, organisé en décembre 2012 & Strasbourg, sur le theme
du « secteur Privé Non Lucratif face aux défis européens » nous offre un espace
d’'échange et de dialogue privilégié sur ces sujets avec des experts extérieurs, en
plus de nos partenaires traditionnels. Ce guide, rédigé par les collaborateurs du
siege de la FEHAP, vient accompagner et prolonger cette démarche, en partant
des préoccupations et des questions que nos adhérents nous soumettent régulie-
rement. Aussi, je ne doute pas que chacun d’entre vous, que son activité soit sani-
taire, sociale et médico-sociale, trouvera plusieurs bonnes raisons de lire plusieurs
de ses chapitres.

Je vous en souhaite une agréable découverte en émettant le souhait de pro-
longer avec vous cette réflexion collective dans les années & venir. Car, vous le
comprendrez d la lumiére des pages qui suivent, la construction et la reglemen-
tation européennes renvoient & des processus permanents d’élaboration et de
discussion dont les issues ne sont jamais figées. C'est pourquoi les acteurs privés
non lucratif, doivent rester vigilants quant aux évolutions a I'ceuvre.



Pour les acteurs économiques francais, I'Europe est aujourd’hui & la fois un épou-
vantail et une belle opportunité. Dans ce cadre, les associations ont & faire valoir
leurs spécificités alors méme qu'il n'y a pas de statut associatif européen. Si les
associations sont implantées dans les territoires, si elles jouent un roéle prépondérant
au service du plus grand nombre, elles s’inscrivent pleinement dans une activité
économique d part entiere, au méme fitre que la plupart des entreprises, et sont
soumises de ce fait a la question de la libéralisation des services dans le grand
marché européen.

Nous savons bien que I'innovation sociale portée par les organismes sans but
lucratif est une dynamique qui a toujours cohabité en Europe avec des services
publics forts et que la cohésion sociale repose largement sur I'équilibre entre ces
deux piliers de I'économie, dans un modeéle qui est envié a I'extérieur de nos fron-
tieres européennes.

Le secteur sanitaire et social est extrémement réglementé en France et les finan-
ceurs publics ont une tradition de controle trés fort des activités des associations
prenant en charge les publics les plus fragiles. Cela explique pourquoi les asso-
ciations francaises sont peu présentes chez nos voisins européens alors que d’autres
pays ont des fraditions plus transfrontaliéres. Mais cette situation n’est pas une fatalité.

Nous sommes trés heureux de participer a ce guide imaginé par la FEHAP et qui
va étre un outil précieux d’accompagnement des organismes sans but lucratif
dans le maquis des textes européens. A une période ou les finances publiques
sont confraintes d tous les niveaus, il estimportant que les acteurs nationaux aient
acces a toutes les sources de financement, y compris européennes, et puissent
se mettre en conformité avec les textes officiels, toutefois sans excés de zéle qui
pourrait restreindre inutilement leurs activités.

Les territoires ne s'arrétent pas forcément aux frontiéres historiques et les personnes
accueillies dans les établissements de soins ou de santé doivent pouvoir bénéficier
de prises en charge qui tiennent compte des synergies possibles et de la cohérence
des offres. Peut-on imaginer que les OSBL médico-sociaux et de santé apportent
leur pierre a la construction d'une Europe plus solidaire qui mettrait I'usager au
centre de ses préoccupations 2 Voild un beau projet auquel ce guide participera
sans doute et dans lequel le Crédit Coopératif, banque de I'économie sociale, au
coté des organismes d'intérét général, veut prendre toute sa place.
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Il est pourtant possible de dire que la
logique non lucrative occupe une part
importante et croissante et, paradoxa-
lement, au coeur du secteur public.
De nombreuses réformes ont eu pour
objectif de rendre les structures pu-
bliqgues plus autonomes, en modifiant
leurs regles de fonctionnement, les
rapprochant ainsi du Privé Non Lucra-
tif. La crise économique et financiéere
va probablement avoir pour consé-
qguence d'accélerer ce phénoméne
dans plusieurs pays.

Public / privé : les données

Comme pour de nombreuses don-
nées, la moyenne européenne est
peu significative, puisqu’autour d'une
moyenne de 20 % des lits, la part du
secteur privé dans son ensemble varie
de 0,3 % en Lituanie a 85 % aux Pays-
Bas. Sur les 25 pays pour lesquels les
données sont disponibles, trois groupes
se détachent : 12 pays ont moins de
10 % de lits hospitaliers privés, 8 en ont
entre 20 et 35 % et 5 ont une offre ma-
joritairement privée.

Le secteur Privé Non Lucratif en Europe

Dans les pays disposant d'une offre pri-
vée marginale (moins de 10 % des lits)
se frouvent en premier lieu ceux dont
le systéme de santé est traditionnel-
lement organisé autour d'un service
national de santé, tels que I'lrlande, les
trois pays nordiques (Danemark, Fin-
lande et Suéde), Malte et le Royaume-
Uni.

Au Danemark, par exemple, les hdpitaux
publics ont été construits par les villes ou
les comtés au XIXéme siecle pour les po-
pulations défavorisées. Les quelques ho-
pitaux privés sans but lucratif qui étaient
gérés par des congrégations religieuses
ont été progressivement repris au XXeme
siecle par les comtés. Depuis, les régions
qui ont remplacé les comtés en 2007,
possedent les hopitaux. Les quelques
hopitaux privés, & but lucratif, qui sont
apparus ces derniéres années occupent
une place frés modeste, environ 2 % de
I'offre totale en lifs.




En Suede, le nombre d'hdpitaux privés
est fres limité, malgré plusieurs tentatives
législatives pour autoriser une certaine
privatisation du secteur hospitalier. Seu-
lement 3 % des lits sont détenus par le
secteur privé, principalement lucratif.

Dans le groupe des pays ayant une offre
privée minoritaire mais significative (entre
10 et 35 % des lits), figurent les pays dont
le systeme de santé est d'inspiration bis-
marckienne, y compris du sud de I'Europe
ayant plus récemment réorganisé leur sys-
teme de santé autour d'un service natio-
nal de santé.

En Autriche, les 260 hopitaux sont privés
pour plus d'un ftiers, répartis de maniere
presque égale entre le secteur non lu-
cratif (un peu plus de cinquante établis-
sements) et le secteur lucrafif ( un peu
moins de cinquante établissements ). lls
détiennent un quart des lits.

En Espagne, la situation varie forte-
ment d'une région a une autre, seule
la Catalogne a une maijorité privée,
essentiellement non lucrative.

Cing pays onf une offre en lits hospi-
taliers majoritairement privée, pour
les hépitaux comme pour les lits : Al-
lemagne, Belgique, Chypre, Luxem-
bourg et Pays-Bas. A I'exception de
Chypre, ce sont des pays dans les-
quels le Privé Non Lucratif est la com-

posante la plus importante.

En Allemagne, les hoépitaux privés,
avec 2 400 établissements sur un total
de 3 460, représentent pres de 70 %
des établissements pour 55 % de I offre
en lits. La part des hopitaux privés en
Allemagne ne cesse de croifre depuis
les années 1990. En effet, dans un
contexte de réduction générale des
capacités hospitalieres, les hdpitaux
Privés Non Lucratifs ont stabilisé, puis
augmenté leur nombre de lits, tandis
que la capacité hospitaliere publique
se réduisait.

Les hopitaux Privés & but Non Lucratif, dits
d'utilité publique, représentent 30 % des
lits et des établissements hospitaliers. Pour
la plupart, ils sont détenus par des institu-
tions religieuses et d'autres organisations.
Ces établissements ont réussi globale-
ment & maintenir leur capacité sur les dix
derniéres années, puis a la faire croitre.
Et si le secteur privé commercial est tres
dynamique, c'est qu'il s'est développé
rapidement depuis les années 1990, no-
tamment dans I'est de I'Alemagne a la
suite de la réunification.




Cette expansion est liée au retrait vo-
lontaire du secteur public qui, ne dis-
posant plus des fonds nécessaires pour
gérer et investir dans ses infrostructures
hospitdlieres, les vend au secteur privé, no-
famment aux grandes chdines de cliniques
privées alemandes (Asklepios, Fresenius,
Rhén Klinkum et Sana ).

Constitué encore fres majoritairement
par des petites institutions (82 % des hopi-
taux privés disposerent de moins de 200
lits en 2004), le secteur privé s'intéresse
de plus en plus aux établissements de
taille supérieure. La derniere opération
remarquable en date a été le rachat en
2006 de I'hopital universitaire de Gies-
sen-Marburg (2 400 lits) par la chaine
d'hépitaux Rhén Klinikum.

En Belgique, sur un peu plus de 200 ho-
pitaux au fotal, 70 % appartiennent au
secteur privé et la part des lits du secteur
privé est proche de 65 %. La totalité de
ces hopitaux privés sont sans but lucratif.
lls appartiennent en grande majorité &
des congrégations religieuses et, pour le
reste, a des universités ou des fonds mu-
fudlistes. L'importance du secteur hospi-
talier privé en Belgique procede, comme
aux Pays-Bas, de la création médiévale
d’'hépitaux par des congrégations reli-
gieuses.

Aux Pays-Bas, la quasi-totalité des hopi-
taux sont privés sans but lucratif. lls appar-
tiennent & des fondations. Les cliniques

privées commerciales, longtemps inter-
dites par la loi hospitaliere, commencent
depuis peu a apparditre, mais il s'agit
pour la plupart de petites structures.

Le Privé Non Lucratif au sein du public

A I'exception de certains pays, tel que
I'Espagne, la part du secteur privé dans
I'offre de soins hospitaliers augmente
dans fous les pays de I'Union euro-
péenne.

Cette progression se faisant dans un
contexte de réduction générale des
capacités hospitalieres, il n'est pas tou-
jours simple d'interpréter les évolutions.
Elles s'expliquent avant tout par la pri-
vatisation  d'infrastructures  publiques
comme en Allemagne, en Suede, en
République tchéque ou en Pologne
et également, mais dans une moindre
mesure, par la consfruction de nou-
veaux établissements de soins, comme
en Roumanie ou en Bulgarie. Pourtant, il
ne s'agit pas le plus souvent de privatisa-
tion par cession a des entreprises & but
lucratif. La fransformation des statuts de
certains hépitaux est, en effet, un nouvel
élément qui vient modifier le paysage
hospitalier.




Les chiffres généraux du secteur public
sont trompeurs. A coté des hdpitaux pu-
blics traditionnels sous forte futelle d'une
autorité politique ou une administration,
se sont développés des hopitaux auto-
nomes d'inspiration non lucrative. Dans
ce cas, le caractere public est lié au pro-
prietaire mais le statut et I'organisation
sont d'inspiration Privée Non Lucrative.
Foundations, corporatized publicly ow-
ned companies, ou public entities with
delegated management : quelle que
soit la forme adoptée, I'idée est bien de
tirer les avantages du modeéle non lucra-
tif tout en gardant la propriété.

En Espagne, les soins sont majoritai-
rement pris en charge par le secteur
public qui posseéde des hopitaux de
plus grande taille. Au sein du secteur
privé, les hopitaux sont essentiellement
a but lucratif. Toutefois, certaines ré-
gions, telles que la Catalogne, Murcie
et I'’Andalousie ont souhaité innover
en mettant en place de nouveaux
modes d’'organisation pour certains
de leurs hépitaux publics : entfreprises
publiques, fondations, etc. Un phéno-
meéne similaire s'est développé dans
les régions du nord de I'ltalie.

Au Portugal, le nouveau management
public ainspiré laloide novembre 2002,
créant pour certains hépitaux publics
un statut de société anonyme dont les
actions appartiennent a I'Etat, trans-
férables en théorie aux collectivités ou

a des entreprises publiques. Modifié
dans un second temps en 2005 par la
création des Hopitaux EPE ( littérale-
ment, entreprise publique entité hos-
pitaliere ), I'n6pital reste gouverné par
la loi commerciale avec une autono-
mie financiere et administrative. Il s’agit
toujours d'une entité publique, autour
d'un statut juridique unique mais avec
une liberté d’organisation interne et
une période de transition pour les per-
sonnels avant d'étre soumis au droit du
fravail.

Les pays de I'Europe centrale et orien-
tale ont connu une évolution assez
proche. Jusque dans les années 1990, la
totalité des établissements hospitaliers
était propriété de I'Etat. Au cours
de la transition politique et écono-
mique, la privatisation d'une partie
du systeme de santé a constitué un des
axes des réformes et, dans certains cas,
la création d'établissements privés a été
autorisée. Cependant, la privatisation
a essentiellement concerné les soins
primaires et les pharmacies. En appa-
rence, I'offre de soins hospitaliers privée
demeure tres marginale par rapport a
I'offre hospitaliere publique. Le chan-
gement majeur provient en réalité de la
fransformation des hépitaux publics en
structures Privées Non Lucratives auto-
nomes, comme en Estonie ou apparte-
nant & des collectivités locales, comme
dans la plupart des autres pays.




Si I'on sent I'inspiration PNL dans tous
ces exemples, il existe toutefois peu
d'analyses comparatives sur ces formes
émergentes. Des arguments fres divers ont
été avancés pour justifier leur création :
équité, innovation, solidarité, compétition,
etc. L'idée centrale qui ressort peut-
étre est qu'une bonne gouvernance
( les responsabilités et des équilibres
dans la décision ) aide une structure
a atteindre plus aisément ses objectifs.
Elle a besoin pour cela d'une auto-
nomie significative dans ses diverses
décisions : négocier les montants et
les formes de paiement avec les fiers
; négocier avec ses employés, ses syn-
dicats, les associations des patients ;
négocier avec ses financeurs, régulo-
teurs, superviseurs.

Comme I'a montré I'étude sur la gou-
vernance hospitaliere effectuée en
2004 par HOPE, de facon générale
les scores d’autonomie des hopitaux
publics sont bien entendus plus faibles
gue dans le privé mais sont aussi plus
faibles dans le lucratif que dans le Privé
Non Lucratif, en matiére d'achat par
exemple. Et un fort degré d’'autono-
mie est associé positivement avec une
large distribution des tGches entre les
instances et avec I'utilisation d’instru-
ment de gestion.

Comment se situe cette évolution par
rapport d la construction européenne 2
Les systemes de santé ont vécu pen-

dant de nombreuses années dans un
relatif isolement. Le caractere massive-
ment public des institutions hospitalieres
a d'ailleurs fortement contribué & une
certaine protection vis-O-vis de nom-
breuses dispositions communautaires.
L'Europe a, au plus, servi de justification
a certaines politiques nationales de pri-
vatisation. Aujourd’hui, c'est a I'inverse
la logigue communautaire, libérale par
essence, qui vise plus ou moins ouverte-
ment & faire tomber certains obstacles
al'accélération de la privatisation mais
au sens le plus étroit du terme, mena-
cant également public et Privé Non
Lucratif.

Pascal Garel,

Directeur général, Fédération euro-
péenne des hépitaux et des soins de
santé (HOPE)




Commissaire européen

Vice-président de la Commission euro-
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Relations interinstitutionnelles et admi-
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Commissaire européen
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Commissaire européen
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Président de Hope

Secrétaire Général de HOSPEEM,







Date fondatrice de la construction eu-
ropéenne : La Belgique, I'Allemagne,
la France, I'ltalie, le Luxembourg ef les
Pays-Bas signent le Traité instituant la
Communauté européenne du char-
bon et de I'acier (CECA) & Paris.

Le Traité instituant la Communauté
économique européenne (CEE) et le
Traité instituant la Communauté euro-
péenne de |'énergie atomique (Eura-
tom) sont signés & Rome.

AU sein des deux nouvelles Commu-
nautés, les décisions sont prises par
le Conseil sur proposition de la Com-
mission. Qutre ces instfitutions, une As-
semblée et une Cour de justice sont
créées, ainsi qu'une bangue euro-
péenne d’'investissement, chargée du
financement de projets de dévelop-
pement régional dans le cadre de la
CEE.

Enfrée en vigueur de I'union douaniére.
Les droits de douane sur les marchan-
dises dl'entrée et dla sortie des pays sont
supprimés entre les Etats membres.

Les chefs d'Etat ou de gouvemnement
des Communautés, réunis a Paris au
sommet, donnent naissance au Conseil
européen en décidant de se réunir au
moins frois fois par an.

Dates principales de la construction

européenne

Signature & Schengen de I' Accord relatif &
la suppression graduelle des contréles aux
frontieres communes.

Il contient des dispositions instituant
une coopération politique euro-
péenne. Il vise a établir progressive-
ment le marché intérieur. A cette fin, il
prévoit I'adoption de mesures relatives
au rapprochement des législations
des Etats membres, notamment dans
les domaines de la protection de la
santé et du milieu de travail. Les pou-
voirs législatifs du Parlement européen
sont augmentés et le champ d'appli-
cation du vote a la majorité qualifiee
au sein du Conseil est étendu. L'AUE
institutionnalise le Conseil européen
et I'appellation « Parlement européen
». En outre, il codifie les pratiques de
coopération intergouvernementale en
matiere de politique étrangere. Enfin,
le marché intérieur entre en vigueur : il
comporte un espace sans frontieres in-
térieures dans lequel la libre circulation
des marchandises, des personnes, des
services et des capitaux est assurée.




Il fonde I'Union européenne, qui rem-
place la CEE. Deux nouveaux domaines
de coopération sont gjoutés: la politique
éfrangere et de sécurité commune
(PESC) et la justice et les affaires inté-
rieures (JAI).

L'Union économique et monétaire (UEM)
est créée et doit aboutir & terme a I'adop-
fion d'une monnaie unique et la création
d'une Banque centrale européenne. La
procédure de codécision est en outre in-
froduite, tout comme les pouvoirs législatifs
et de contréle pour le Parlement euro-
péen. Le traité prévoit aussi la création
du Comité des régions et du Médiateur
européen. La Cour des comptes ac-
quiert le statut d'insfifution et la nofion
de « citoyenneté européenne » est ins-
taurée.

Le Traité d’Amsterdam accroit les pou-
voirs législatifs et de contréle du Par-
lement européen et étend le champ
d’'application du vote d la majorité qua-
lifice au sein du Conseil. D'autre part,
des mécanismes de sanction en cas de
violation grave et persistante des valeurs
communes sont créés.

Lancement officiel de I'euro.

Le fraité de Nice prévoit un nouvel ac-

croissement des pouvoirs égislatifs et
de contrdle du Parlement européen. i
prévoit aussi un certain nombre d'gjus-
tements dans le fonctionnement des
institutions afin de s'adapter aux futurs
élargissements. Cette réforme touche la
pondération des voix au Conseil, la com-
position de la Commission ou encore
I'extension de la procédure de codé-
cision.

Intitulé « traité sur le fonctionnement de
I'Union européenne », le traité de Lis-
bonne modifie le traité sur I'Union euro-
péenne et le traité instituant la Commu-
nauté européenne. Inspirée du projet
de Constitution européenne avorté,
il permet a I'Union d'apporter une
consolidation institutionnelle  néces-
saire. Au sein du Conseil, pour éviter
tout blocage, le vote & la majorité qua-
lifice est instauré, et une présidence
stable du Conseil européen est établie.
Le poste de représentant de I'UE pour
les affaires étrangeres est créé. D'autre
part, il est donné aux citoyens un nou-
veau droit d'initiative. Enfin la Charte
des droits fondamentaux obtient une
valeur juridique, et les droits et libertés
fondamentales sont reconnus.




Comprendre : les institutions en

dehors de I'Union européenne

Qu’est-ce que le Conseil de I'Europe ?

Le Conseil de I'Europe a été créé au
lendemain de la Seconde guerre
mondiale dans I'objectif essentiel de
promouvoir et de garantir la paix et
le respect des droits de I'Homme sur
le continent européen au sens large.
I ceuvre principalement pour la sauve-
garde des Droits de I'Homme et pour les
valeurs démocratiques.

Qui compose le Conseil de I'Europe ?

Le Conseil de I'Europe est la plus
ancienne organisation intergouver-
nementale européenne et celle qui
regroupe le plus de pays d'Europe :

47 pays membres, représentant plus
de 800 milions d'Européens. Il est
totalement indépendant de ['Union
européenne, mais collabore avec elle
dans certains domaines. Les 27 Etafs
membres de I'Union européenne sont
membres du Conseil de I'Europe.

Que fait le Conseil de I'Europe 2

Le Conseil de I'Europe est composé
de deux organes, le Comité des Mi-
nistres et I'Assemblée parlementaire,
ainsi que de ftrois institutions : la Cour
Européenne des Droits de I'Homme,
le Commissaire aux Droits de I'Homme
et le Congres des Pouvoirs Locaux et
Régionaux.

Quelle est la différence entre la Cour européenne des Droits de 'Homme et la

Cour de Justice de I'Union européenne ?

La Cour
européenne
des Droits de

'’Homme (CEDH)

Organe juridictionnel
I'Europe, et n'est donc pas une institution de I'UE. Elle
a pour objectif de veiller au respect de la Convention
européenne des Droits de I'Homme. Ce texte, signé par
I'ensemble des membres du Conseil de I'Europe, est issu
de la Déclaration universelle des Droits de I'Homme.

supranational du Conseil de

Institution de I'Union européenne, la Cour de justice applique la

|-C|,CC’Ur législation européenne et veille & ce qu’elle soit intégrée dans
européenne de |le droit inteme et respectée. Elle tranche également les conflits
Justice (CJUE) | juridiques entre les Etats membres et les institutions de I'Union eu-

ropéenne. Toute personne physique ou morale peut saisir
la cour si elle estime qu’une institution de I'UE ne respecte
pas le droit.




Quelle est la différence entre le Conseil de I'Europe, le Conseil européen et le
Conseil de I'Union européenne ?

Conseil de I'Europe

Conseil européen

Conseil de I'Union
européenne

Institution en dehors de
I'Union  européenne.
Il a pour objectif de
défendre les Droits de
I'Homme, les Etats, le
droit et la démocratie.

Institution  de  I'Union
européenne. |l réunit a
fravers des sommets les
chefs d'Etat ou de gou-
vernement des pays
membres de I'UE, et
donne les grandes orien-
tations et les objectifs de
I'UE. Il se réunit 4 fois par
an. Il est présidé par un
Président  permanent,
Herman Von Rompuy.

Institution de I'Union
européenne. Elle réunit
les ministres des gou-
vernements de chaque
pays membre, selon
leur domaine d'action.
Les ministres siegent en
fonction de la matiere
fraitée. Elle adopte et
coordonne les poli-
fiqgues des domaines
des ministres convo-
qués. Contrairement au
Conseil européen, il a la
compétence Iégislative.
La présidence est tour-
nante, et change fous
les 6 mois. Au premier
semestre 2013, c'est
I'lrlande qui préside le
Conseil de I'UE.




Désinstitutionalisation dans I'ac-
compagnement et la prise en
charge des enfants handicapés

La recommandation relative a la dé-
sinstitutionalisation des enfants handi-
capés, adoptée le 3 février 2010 par
le Comité des Ministres du Conseil de
I'Europe constitue un exemple d’acte
édicté par cette institution.

Il s'agit d’'inciter les gouvernements
des Etats-Membres de prendre toutes
les mesures Iégislatives administratives
et autres, propres a remplacer I'offre
institutionnelle par des services de
proximité.

Le placement en institution devien-
drait une mesure exceptionnelle, prise
uniguement en cas d'impossibilité
pour I'enfant de vivre dans sa famille
ou dans une famille d’accueil quireste
le cadre le plus naturel de son déve-
loppement et de son bien-étre.

En 2010, la Directrice-adjointe de la
DGCS, a ainsi affrmé que la recom-
mandation relative a la désinstitutio-
nalisation des enfants handicapés
n'enfrainerait pas de profond boule-
versement dans la politique d'accuell
des enfants handicapés en France car
le présent texte a pour objet d'éviter
que le placement en institution, la
séparation des enfants handicapés et

Exemple de recommandation du Conseil

de I'Europe

de leurs familles ne devienne la regle
et on observe déjd en France une ten-
dance d la désinstitutionalisation dans
I'accompagnement et la prise en
charge des enfants handicapés, avec
le développement des Service d'Edu-
cation Spéciale et de Soins & Domicile
(SESSAD) et la diminution du nombre
de places d’hébergement.

Néanmoins, s'appuyant sur les mémes
arguments ayant amené a I'édiction
de cette recommandation, & savoir
les nombreuses inquiétudes que le pla-
cement en institution souléve quant
a sa compatibilité avec [I'exercice
des droits des enfants inscrits dans la
Convention Internationale des Droits
de I'Enfant, une nouvelle réflexion de
la Commission européenne s'amorce
aujourd’hui pour le secteur de la pro-
tection de I'Enfance.

N’ayant pas une valeur juridique obili-
gatoire pour les Etats-membres, une
recommandation ne s'impose pas aux
Etats-parties et le Conseil de I'Europe
peut simplement inviter les gouverne-
ments des Etats-membres a lui faire
connaitre les suites données par eux a
la recommandation.




Comprendre : le fonctionnement de
I’Union européenne

CONSEIL EUROPEEN
Chefs d'Etats et de gouvernements
Fixe les grandes orientations, et donne les impulsions politiques

COMMISSION EUROPEENNE

Propose les textes de lois européennes

Veille & la bonne exécution des textes de lois
Gere et met en ceuvre les programmes

* ¥ 4

CONSEIL DE L'UE ou PARLEMENT EUROPEEN Consulte .
Comité économique

CONSEIL DES MINISTRES Donne son avis sur les
Décide de I'adoption des« textes et co-décide le et social
lois européennes, seul ou cas échéant

Consulte

avec le Parlement y L
Comité des régions




Le SGAE assure le suivi de la pré-
sence francaise dans les institu-
tions européennes. Organe placé
sous |I'autorité du Premier ministre
francais, il est chargé de la coordi-
nation interministérielle de la position
des autorités francaises sur les ques-
tions liées a I'Union européenne et a
I'Organisation de coopération et de
développement économiques. Il est
le garant de la cohérence de la poli-
tique européenne de la France.

Le SGAE est le garant de la cohérence
et de l'unité des positions exprimées
par la France au sein de I'UE. Il surveille
en outre la bonne application du droit
de I'UE en France. Il assure enfin la
licison entre les autorités francaises et
les institutions européennes, a travers
la Représentation permanente de la
France aupres de I'Union européenne.
www.sgae.gouv.fr

La France et I'Union européenne

La Représentation Permanente de
I'Union européenne est le vecteur
principal entre Paris et Bruxelles dans
la conduite des négociations au sein
des instances du Conseil de I'Union
européenne et les relations avec les
autres institutions, notamment le Par-
lement européen et la Commission
européenne.

www.rpfrance.eu




Le droit primaire : traités de I'UE, TFUE

Le droit primaire, appelé encore
source primaire ou droit originaire, se
situe au sommet de la pyramide de
I'ordre juridique européen et prime
ainsi sur foute autre source de droit.

Il est constitué principalement des trai-
tés constitutifs de I'Union européenne
qui organisent la mise en ceuvre des
politiques des différentes institutions eu-
ropéennes et précisent la répartition des
compétences entre I'Union et les Etats
membres.

La Cour de Justice est chargée de faire
respecter cette primauté via différents
recours, tels que le recours en annula-
fion par application de I'article 263 du
traité sur le fonctionnement de I'Union
européenne (TFUE) et le recours préjudi-
ciel (artficle 267 du TFUE). Lorsque les dis-
positions du droit primaire sont d’effet
direct, avec un contenu clair, précis et
inconditionnel, celles-ci peuvent étre
invoquées devant la Cour de Justice
de I'Union Européenne par les parti-
culiers (CJUE, Sagoil du 19 décembre
1968).

Il est tout d'abord composé de I'en-
semble des traités fondateurs instituant
I'Union Européenne : le fraité de Paris (
1951 ), les traités de Rome (1957) et le
traité de Maastricht (1992).

Rappels institutionnels et juridiques : les
différents types d'actes européens

Le droit primaire comprend ensuite
les traités et actes qui ont modifié et
adapté les fraités fondateurs : I'acte
unique européen (1986), le ftraité
d’'Amsterdam (1997), le traité de Nice
(2001), le traite de Lisbonne (2007).

S'ajoutent a ces traités fondateurs et
modificatifs les fraités complémen-
taires qui apportent des modifica-
tions sectorielles aux traités fonda-
teurs comme par exemple le traité de
Bruxelles modifiant certaines disposi-
tions financiéres des ftraités commu-
nautaires et instiftuant une Cour des
comptes (22 juillet 1975) ou encore «
I'’Acte » portant élection des représen-
tants du Parlement au suffrage univer-
sel direct (20 septembre 1976).

Enfin, le droit primaire comprend éga-
lement les différents traités d'adhé-
sion qui ont abouti d I'Union Euro-
péenne d’'aujourd’hui comprenant 27
memobres.




Les actes européens de droit dérivé

Le droit dérivé est constitué par les
actes juridiques pris par les institutions
européennes (Conseil de I'Union euro-
péenne et Parlement européen) dans
I'exercice des compétences prévues
par les traités.

L'article 288 du Traité de Fonction-
nement de I'Union Européenne énu-
meére ces modes d'action de I'Union
européenne qui sont autant d'outils
juridiqgues autonomes du droit natfio-
nal des Etats-membres :

* Le reglement a une portée géné-
rale, est obligatoire dans tous ses élé-
ments et est directement applicable
dans tout Etat membre. Il s’applique
dés sa publication au Journal officiel
de I'Union européenne, sans que soit
pris un acte de transposition sur le
plan national.

« La directive lie tout Etat membre des-
tinataire quant au résultat & atteindre
mais laisse aux instances nationales la
compétence quant d la forme et aux
moyens. Il revient alors au législateur
national d'adopter un acte de trans-
position en droit interne qui adapte
la législation nationale au regard des
objectifs définis dans la directive. Pou-
vant ainsi tenir compte des spécifici-
tés nationales, le Iégislateur se doit de
transposer la directive dans le délai

que celle-ci fixe et la non-transposi-
fion d'une directive peut faire I'objet
d'une procédure de manguement
devant la Cour de justice de I'Union
européenne.

* La décision constitue un outil qui
permet de réglementer les situations
particulieres. Obligatoire dans tous
ses éléments, elle n'oblige que les
destinataires qu'elle désigne expres-
sément (Etats membres, entreprises
ou particuliers).

¢ Les recommandations et les avis ne
lient pas les Etats Membres. Les avis ex-
priment I'opinion d’'une instifution ou
d'un organe de I'Union européenne
ou une intention politique alors que les
recommandations sont des actes émis
par la Commission européenne ou le
Conseil de I'Union européenne afin d’
inciter les Etats membres & adopter un
comportement particulier.




L'article 55 de la Constitution de 1958
reconnait aux « fraités ou accords ré-
gulierement ratifiés ou approuvés [...]
une autorité supérieure A celle des lois,
sous réserve, pour chaque accord ou
tfraité, de son application par I'autre
partie ».

Par application de ce principe de pri-
mauté, principe fondamental du droit
européen, le Conseil d'Etat, apres la
Cour de cassation et le Conseil consti-
tutionnel, améne les juridictions admi-
nistratives & vérifier la compatibilité des
dispositions de la loi avec les engage-
ments infernationaux dans I'arrét Nico-
lo du 20 octobre 1989.

Néanmoins, I'article 54 de la Constitu-
fion permet au Conseil constitution-
nel de déclarer « qu'un engagement
international comporte une clause
contraire a la Constitution » et une
révision de celle-ci doit alors précé-
der sa ratification ou son approbation.
C’est la raison pour laguelle la ratifica-
tion du traité de Lisbonne a nécessité
une révision de la Constitution fran-
caise, le Conseil constitutionnel ayant
jugé le traité de Lisbonne contraire &
la Constitution dans sa décision du 20
décembre 2007.
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L'invocabilité des traités européens

en droit interne

La supériorité du droit européen sur les
droits nationaux est ainsi garantie par
le principe de primauté du droit euro-
péen.

Cependant, c'est un autre principe
fondamental du droit européen qui
permet aux particuliers d’invoquer di-
rectement devant les juridictions fran-
caises les textes issus du droit européen
. il s'agit du principe d’applicabilité
directe, appelé également principe
d’effet direct.

Consacré par la Cour de Justice dans
I'arrét Van Gend en Loos du 5 février
1963, les particuliers peuvent faire va-
loir les droits issus du droit européen
en invoquant directement les normes
européennes devant les juridictions
nationales et européennes, sans que
la norme soit nécessairement reprise
par une norme de droit interne.

Ainsi, lorsque les obligations contenues
au sein du droit primaire sont claires,
précises, inconditionnelles, et qu’elles
n'appellent pas de mesures complé-
mentaires, le principe de I'effet direct
s'applique.




S'agissant du droit dérivé, la portée
de I'effet direct varie en fonction du
type d'acte. Le reglement, directe-
ment applicable au sein de la légis-
lation des Etats membres est d’effet
direct c'est-a dire que les particuliers
peuvent s'en prévaloir directement,
aussi bien a I'encontre de I'Etat que
d'autres particuliers. La directive, qui
laisse une marge de manceuvre aux
Etats-membres quant & sa franspo-
sition en droit interne, se voit parfois
reconnaitre un effet direct également
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mais les particuliers peuvent alors seu-
lement s’en prévaloir a I'encontre de
I'Etat membre. De la méme maniere,
les décisions peuvent avoir un effet di-
rect lorsqu’elles visent un ou des Etafs
membres comme desfinataires. Enfin,
les avis et recommandations qui n'ont
aucune force confraignante ne dis-
pose pas d'un tel effet.
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La Charte des droits fondamentaux
est le texte qui reconnait les droits per-
sonnels, civils, politiques, économique
et sociaux des citoyens de ['Union
européenne. Cette charte rassemble
différents textes, dont principalement,
la Convention européenne des droits
de I'homme de 1950, et les traditions
constitutionnelles communes aux Etats
membres. Elle reprend les droits fon-
damentaux du citoyen européen, la
charte sociale du Conseil de I'Europe
et la Charte des droits sociaux et fon-
damentaux des fravailleurs. Cette
charte a été adoptée a Nice en 2000,
et a pris une valeur juridique au mo-
ment du Traité de Lisbonne, en 2009.

La charte est composée de 54 articles,
et définit 6 droits.

Dignité : dignité humaine, droit a la vie,
droit & I'intégrité de la personne...

Liberté : droit a la liberté et a la sOreté,
respect de la vie privée et familiale,
protection des données a caractere
personnel...
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Charte des droits fondamentaux

Egalité : égalité en droit, non-discri-
mination, égalité entre hommes et
femmes, droits des personnes dgées,
intégration des personnes handica-
pées

Solidarité : droit a l'information et &
la consultation des travailleurs au sein
de I'entreprise, droit de négociation
et d'actions collectives, conditions de
travail justes et équitables, interdic-
fion du travail des enfants, proftection
des jeunes au fravail, vie familiale et
vie professionnelle, sécurité sociale et
aide sociale, protection de la santé,
protection de I'environnement, pro-
tection des consommateurs...

Citoyenneté : droit d'accés aux docu-
ments, médiateur européen, droit de
pétition, liberté de circulation et de
séjour...

Justice : droit & un recours effectif et
a un ftribunal impartial, présomption
d'innocence et droits de la défense,
principes de la légalité et de la propor-
tionnalité des délits et des peines...




Le ftraité de fonctionnement de
I'Union européenne (TFUE) prévoit
que « l'action de I'Union est me-
née dans le respect des responsa-
bilités des Etats membres en ce qui
concerne la définition de leur politique
de santé, ainsi que I'organisation et la
fourniture de services de santé et de
soins médicaux. Les responsabilités des
Etats membres incluent la gestion de
services de santé et de soins médicaux,
ainsi que I'allocation des ressources
qui leur sont affectées (...) » (art. 168
al.7 TFUE). Toutefois, la jurisprudence
constante de la Cour de Justice de
I'Union Européenne (CJUE) considere
que dans I'exercice de cette compé-
tence, les Etats membres doivent res-
pecter le droit communautaire, notfam-
ment les dispositions du traité relatives
aux libertés de circulation, y compris la
liberté d'établissement.

Les libertés de circulation constituent
le fondement méme du marché inté-
rieur, aussi appelé le marché unique. Le
marché intérieur s'est construit autour
d'un espace sans frontieres intérieures
dans lequel la libre circulation des mar-
chandises, des personnes, des services
et des capitaux est assurée selon les
dispositions des traités. Le droit d'éta-
blissement est une constituante fonda-
mentale du marché intérieur de I'Union
européenne.
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Le marché intérieur et la santé

Les libertés fondamentales du marché
intérieur

Le principe de libre circulation des mar-
chandises est garanti par I'union doua-
niére, laquelle prévoit un tarif douanier
commun, a I'égard des tiers, fixé par
le Conseil sur proposition de la Com-
mission et l'inferdiction des droits de
douane internes (art. 28 TFUE)

La libre circulation de capitaux est la
plus récente des libertés fondamen-
tales et celle qui génére le moins d'ef-
fets spécifiques au secteur de la santé.
Selon ce principe, toutes les restrictions
aux mouvements de capitaux entre
les Etats membres et entre les Etats
membres et les pays fiers sont interdites.

La liberté de circulation des personnes
concerne essenfiellement les fravail-
leurs (art. 45 du TFUE). Elle implique
I'abolifion de toute discrimination
fondée sur la nationalité entre les fra-
vailleurs des Etat membres, en ce qui
concerne I'emploi, la rémunération
et les aufres conditions de travail. Elle
comporte le droit de se déplacer a cet
effet sur le territoire des Etats memibres,
de séjourner dans un Etats memlbre afin
d'y exercer un emploi et d'y demeurer
apres. Cette liberté fonde I'initiative de
I'Union européenne pour la reconnais-
sance mutuelle des diplébmes.




La libre circulation des services, au
sens des fraités, concerne les pres-
tations fournies normalement conitre
rémunération, dans la mesure ou elles
ne sont pas régies par les dispositions
relatives a la libre circulation des mar-
chandises, des capitaux et des per-
sonnes (Article 56 et 57 du TFUE). La
CJUE précise que sont des services
les prestations fournies normalement
contre une rémunération et que celle-
ci constitue la contrepartie écono-
mique de la prestation, normalement
définie entre le prestataire et le des-
finataire du service (Humbel et Edel,
27 septembre 1988). Le fait que le ser-
vice soit ou non payé par ceux qui en
bénéficient n'a pas d'incidence sur sa
qualification (26 avril 1988, Bond van
Adverteeders e.q).

Le droit d'établissement prévoit que
les restrictions & la liberté d’'établis-
sement des ressortissants des Etats
membres dans le territoire d'un autre
Etat membre sont inferdites. Cette
interdiction s'étend également aux
restrictions & la création d'agences,
de succursales ou de filiales, par des
ressortissants d'un Etat membre (art. 49
du TFUE).

Les enjeux concurrentiels ont sou-
vent tendance a se concentrer sur
les conséquences de la libre presta-
tion de service. Si les zones frontalieres
peuvent en effet étre pleinement im-
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pactées par cette liberté, si certaines
activités spécialisées peuvent étre
aftractives pour des ressortissants de
I’'Union Européenne ou, si de maniere
tfemporaire un prestataire peut infer-
venir sur I'ensemble du territoire de
I'union européenne, c'est avant tout
la liberté d'établissement qui consti-
tue la base principale des activités
concurrentielles des établissements et
services de santé, puisque c'est sur ce
fondement que la Cour de Justice de
I'Union Européenne fonde le droit a
exercice permanent d'une activité sur
le territoire d'un Etat membre.




La Cour a juge que « la faculté des
Etats membres de limiter Ia libre circu-
lation des personnes pour des motifs de
santé publique n’'a pas pour objet de
mettre le secteur de la santé publique,
en tant que secteur économique et du
point de vue de I'acces a I'emploi, a
I'abri de Il'application des principes
de la libre circulation, mais de pouvoir
refuser I'acces ou le séjour sur leur terri-
toire & des personnes dont I'acces ou
le séjour sur ce territoire constituerait, en
tant que tel, un danger pour la santé
publique »n. (CJUE, 7 mai 1986, GUl).

Le secteur de la santé publique étant
dés lors soumis aux principes de libre
circulation, la jurisprudence en a pré-
cisé les conditions d'application, par-
ticulierement dans le cadre du droit
d'établissement. Ainsi, une jurispru-
dence constante de la CJUE s’oppose
a toute mesure nationale qui, méme
applicable sans discrimination tenant &
la nationalité, est susceptible de géner
ou de rendre moins attrayant I'exer-
cice du droit d'établissement. Dans
son arrét Hartlauer du 10 mars 2009,
concernant  I'établissement  d'une
polyclinique dentaire en Autriche,
la Cour précise qu'une autorisation
préalable constitue une restriction au
sens de I'article 49 du traité de fonc-
tionnement de I'Union européenne.
Par voie de conséquence, le mécao-
nisme d'autorisation est contraire d la
liberté d'établissement. Cependant, la
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L'application des libertés fondamentales

au secteur de la santé

Cour rappelle « qu'une restriction a la
liberté d'établissement, qui est appli-
cable sans discrimination tenant a la
nationalité, peut étre justifiée par des
raisons impérieuses d'intérét général, a
condition qu’elle soit propre & garan-
tir la réalisation de ['objectif qu’'elle
poursuit et n'aille pas au-delda de ce
qui est nécessaire pour atteindre cet
objectif ».

Si la santé publique est reconnue par
la CJUE comme une raison impérieuse
d'intérét général en vertu de I'article
52 du TFUE, on ne saurait en déduire
que l'invocation de la protfection
de la santé publique suffit & écarter
I'application du droit d'établissement.
En effet, deux objectifs peuvent pré-
cisément relever de la dérogation.
L'objectif visant & maintenir un service
médical ou hospitalier de qualité, équi-
libré et accessible a tous et I'objectif
visant & prévenir une atteinte grave
a I'équilibre financier du systeme de
santé.




L'arrét Hartlauer précité est riche
d’enseignement, carla Cour de justice
réalise une analyse fine du systeme
d’autorisation et de ses effets surla ga-
rantie des objectifs I1égitimant la déro-
gation. En I'espéce, la Cour constate
que [|'autorisation requise pour les
polycliniques dentaire, n'est pas appli-
cable aux cabinets d'exercice collec-
tif, qui ont une activité comparable,
et ce, indépendamment de leur taille.
Elle en déduit que I'objectif de pro-
tection de I'équilibre du systeme de
sécurité sociale n'est pas garanti par
le régime d’autorisation des polycli-
nigues. Cette analyse n'est pas sans
évoquer les conséquences de la sup-
pression des OQOS en volume pour les
établissements sanitaires sur I'objectif
de garantie de I'équilibre du systeme
de sécurité sociale frangais.

Si le droit de I'Union européenne peut
parfois apparaitre comme éloigné du
champ de la santé, son influence est
pourtant constante et tendra certai-
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nement 4 s'accroitre. En I'état actuel
du droit primaire et de la jurisprudence
de la CJUE, les débats sur le droit
dérivé, visant & inclure ou exclure du
champ d'application des directives
tout ou partie des secteurs d'activité
(SIEG, SSIG...) n’auront que pour effet
de dispenser les Etats membres de res-
pecter des regles plus précises, mais
pas de faire échapper ces secteurs
aux libertés fondamentales du marché
intérieur.




La nécessité de reconnaitre les spéci-
ficités des Services Sociaux d'Intérét
Général a trés tot été prise en compte
par le Parlement Européen.

Reconnaissant la place qu’'occupent
les services d'intérét économique gé-
néral parmi les valeurs communes de
I'Union ainsi que le réle qu'ils jouent
dans la promotion de la cohésion so-
ciale et territoriale de I'Union, I'article
14 du Traité de fonctionnement de
I'Union Européenne (TFUE) énonce
que I'Union et ses Etats membres, cha-
cun dans les limites de leurs compé-
tences respectives et dans les limites
du champ d'application des fraités,
veillent d ce que ces services fonc-
fionnent sur la base de principes et
dans des conditions, notamment éco-
nomiques et financieres, qui leur per-
mettent d’accomplir leurs missions.

La mise en ceuvre des Services Sociaux
d'Intérét Général est par ailleurs sou-
mise & I'article 106 du Traité de fonc-
tionnement de I'Union Européenne
(TFUE), ex-article 86 du TCE, qui dispose
que « les enfreprises chargées de la
gestion de services d’intérét écono-
mique général [...] sont soumises aux
regles des ftraités, notamment aux
regles de concurrence, dans les limites
ou I'application de ces regles ne fait
pas échec a I'accomplissesment en
droit ou en fait de la mission particu-
liere quileur a été impartie ».
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Les Services Sociaux d'Intérét Economicue Générdl:
la nouvelle donne du paquet « Aimunia-Barnier »

Lle « paquet Monti-Kroes », cadre
juridique fixant en 2005 les regles en
matiere de financements versés par
les pouvoirs publics en compenso-
tion des charges de services d'intérét
économique général, a été révisé le
20 décembre 2011 avec I'adoption
par la Commission Européenne d'un
ensemble de dispositions prenant enfin
en compte les spécificités des services
sociaux d'intérét général.

Quatre textes importants, constituant
« le paquet Almunia-Barnier », ont vu
le jour le 20 décembre 2011. Sachant
qu'une importante partie du budget
des associations est constitué d'aides
publiques, cette nouvelle Iégislation
touche directement le monde asso-
ciatif. Désormais, la compensation
financiere des collectivités publiques
en direction des opérateurs écono-
miques en confrepartie d'un Service
d'Intérét Général ne s'oppose plus ala
libre concurrence. Ce nouveau corpus
legislatif contient plusieurs avancées
pouvant éfre soulignées.




La décision de compatibilité a priori
des aides d’Etat aux services sociaux.

En novembre 2005, la Commission a
adopté une décision pour que soit
rendues compatibles certaines aides
d’Etat sous la forme de compensation
de service public. Cette décision ne
s'appliquait qu'au logement social et
aux hopitaux et ne visait que les pe-
tits SIEG dont le chiffre d'affaire était
inférieur a 100 millions d'euros et/ ou
la compensation était inférieure & 30
millions d'euros. La Commission consi-
dere dans cette nouvelle décision
que, compte tenu des taches d'intérét
économique général qu'ils assurent,
les hépitaux et les entreprises assurant
des services sociaux peuvent béné-
ficier d'un montant de compensation
plus élevé sans que cela ne repré-
senfe un risque accru de distorsion de
concurrence.

De ce fait, une exemption de nofifi-
cation des aides d’Etat sous forme de
compensations de service public est
prévue pour :

e Les compensations ne dépassant
pas un montant annuel de 15 millions
d’euros pour les SIEG dans des do-
maines autres que le transport et les
infrastructures de transport.

¢ Les compensations octroyées & des
hopitaux fournissant des soins médi-
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caux. L'exercice d'activités connexes
directement liées aux activités princi-
pales, nofamment dans le domaine
de la recherche, ne fait pas obstacle
a I'application de cette mesure.

¢ Les compensations octroyées a I'en-
semble des services sociaux « répon-
dant & des besoins sociaux concer-
nant les soins de santé et de longue
durée, la garde d'enfants, I'acces et
la réinsertion sur le marché du travail,
le logement social et les soins et I'inclu-
sion sociale des groupes vulnérables ».

Désormais, tous les services sociaux
économiques bénéficient donc de
I'exemption de nofification des aides
d’'Etat qu’ils recoivent sous forme
de compensation de service public.
D'application directe, ces dispositions
s'appliquent en France depuis le 31
janvier 2012.




La proposition de révision des Direc-
tives marchés publics

Remarquant que les services sociaux,
de santé et d'éducation présentaient
des caractéristiques spécifiques les
rendant impropres & I'application
des procédures selon lesquelles les
marchés de services publics sont nor-
malement attribués, un large pouvoir
d'appréciation dans le choix des pres-
tataires de ces services a voulu étre
consacreé.

Contribuant & assurer les meilleures
conditions possibles pour I'offre de
services sociaux de grande qualité,
la proposition de directive sur la pas-
sation des marchés publics du 20 dé-
cembre 2011 fixe un seuil plus élevé
au-dessous duquel les Etats membres
n’auront pas a organiser de procédure
d’appel d’offre.

Ce seuil est fixé & 500 000 euros, avec
pour seule obligation de respecter les
principes fondamentaux de transpa-
rence et d'égalité de traitement. Dans
ce cas, les regles de publicité doivent
étre suffisantes et sont explicitées.

Ainsi, lorsque la valeur des marchés
pour des services sociaux est égale ou
supérieure & 500 000 euros, les pouvoirs
publics qui entendent passer un mar-
ché public publient un avis de mar-
ché et les résultats sont communiqués
par un autre avis d’'attribution de mar-
ché. De plus, il est explicitement pré-
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cisé que le prix du service fourni peut
ne pas étre le seul critere déterminant
du choix du prestataire.

La proposition de Directive sur les
concessions prévoyant des disposi-
tions propres aux services sociaux

La proposition de directive du 20
décembre 2011 sur les contrats de
concession infroduit les services ayant
une dimension transnationale limitée,
c'est-O-dire les services a la personne,
tels que certains services sociaux, de
santé et d'éducation.

La proposition explicite également les
regles de publicité qui s'appliquent
pour ces services c'est-a-dire I'obliga-
tion de publier un avis de pré informa-
fion et un avis d'attribution de conces-
sion le plus rapidement apres le début
de I'exercice budgétaire.

En outre, les Etats membres devraient
mettre en place, pour I'attribution des
contrafs de concession de services,
des procédures adaptées qui assurent
le respect des principes de transpa-
rence et d'égalité de traitement des
opérateurs économiques, tout en per-
mettant aux pouvoirs adjudicateurs
et aux entités adjudicatrices de tenir
compte des spécificités de ces ser-
vices.

Les Etats membres veillent & ce que
les pouvoirs adjudicateurs et les enti-
tés adjudicatrices puissent prendre en
compte la nécessité d'assurer la qua-
lité, la continuité, I'accessibilité,




la disponibilité et I'exhaustivité des
services, les besoins spécifiques des
différentes catégories d'utilisateurs, la
participation et le renforcement de la
position des utilisateurs, ainsi que I'in-
novation.

Le réglement de minimis propre aux
petits services locaux

La Commission a approuvé, le 20 dé-
cembre 2011, le contenu d'un projet
de reglement de la Commission relatif
a I'application des articles 107 et 108
du TFUE aux aides de minimis accor-
dées a des entreprises fournissant des
services d'intérét économique général
(SIEG).

Qu’'elle soit considérée comme une
aide d'Etat ou non au sens du droit eu-
ropéen, le reglement du 15 décembre
2006 a fixé un plafond de minimis en
dessous duquel ne sont pas soumises a
I'obligation de notification a I'autorité
communautaire les entreprises chargées
de la gestion de SIEG. Ce seuil était de
200 000 euros sur une période de trois
exercices fiscaux.

Le 25 avril 2012, la Commission euro-
péenne a adopté un reglement exemp-
tant des régles de I'UE relatives aux aides
d'Etat les aides d’'un montant maximum
de 500 000 € par entreprise accordées sur
une période de frois ans en compensa-
tion de la prestation de services d'intérét
économique général. Une compensa-
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tion de cet ordre est en effet considérée
comme étant trop faible pour affecter la
concurrence.

Le reglement adopté le 25 avril 2012
vient en parallele du réglement du 15
décembre 2006 fixant un plafond de mi-
nimis général de 200 000 euros par béné-
ficiaire sur une période de trois exercices
fiscaux. Cela signifie que les aides ac-
cordées dans le cadre du reglement
de 2006 sont cumulables avec celles
octroyées dans le cadre de ce nou-
veau reglement dans la limite de ne
pas dépasser ce nouveau plafond de
500 000 euros.

Le reglement de minimis sera en vi-
gueur jusqu'au 31 décembre 2018.

Le nouveau paqguet « Aimunia-Barnier»
quireconnait, d'une part, le caractere
local des services concernés et des
populations bénéficiaires et, d'autre
part, leur faible niveau d'affectation
des échanges intracommunautaires
et de risque d'altération de la concur-
rence constitue ainsi une réelle avan-
cée vers une Europe plus sociale.

Avec cet objectif, et parce qu’il est
encore possible de progresser sur la
spécificité des SSIG, la France devra
rester mobilisée dans I'attente d'un
texte dédié spécifiquement aux Ser-
vices Sociaux d'intérét Général.




L'Union Européenne a adopté une
Directive 2004/18/CE du Parlement
européen et du Conseil du 31 mars
2004 relative a la coordination des
procédures de passation des marchés
publics de fravaux, de fournitures et de
services.

Au sens de la directive, les « marchés
publics » sont des contrats a titre oné-
reux conclus par écrit entre un ou plu-
sieurs opérateurs économiques et un
ou plusieurs pouvoirs adjudicateurs ef
ayant pour objet I'exécution de tra-
vaux, la fourniture de produits ou la
prestation de services.

Sont considérés comme pouvoirs adju-
dicateurs I'Etat, les collectivités territo-
riales, les organismes de droit public
et les associations formées par une ou
plusieurs de ces collectivités ou un ou
plusieurs de ces organismes de droit
public. Ces organismes sont soumis en
droit inferne aux dispositions de |'or-
donnance n° 2005-649 du 6 juin 2005.

Est un « organisme de droit public », foute
entité créée pour satisfaire spécifique-
ment des besoins d'intérét général
ayant un caractere autre qu'industriel
ou commercial, doté de la personna-
lité juridique et dont :

* soit I'activité est financée maijoritai-
rement par I'Etat, les collectivités ter-
ritoriales ou d'aufres organismes de
droit public
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e soit la gestion est soumise 4 un
contréle par ces derniers

e soif I'organe d’administration, de di-
rection ou de surveillance est compo-
s& de membres dont plus de la moitié
sont désignés par I'Etat, les collectivi-
tés territoriales ou d'autres organismes
de droif public.

La notion d'organisme créé pour sa-
tisfaire spécifiquement des besoins
d'intérét général ayant un caractere
autre qu'industriel et commercial n’est
pas sans poser de difficulté quant a
son périmetre. La CJUE a précisé qu'il
s'agissait « en général des besoins
que, pour des raisons liées a l'inté-
rét général, I'Etat choisit de satis-
faire lui-méme ou a I'égard desquels
il entend conserver une influence
déterminante » (BFI Holding, 1998).
En I'espéce, la cour conclut qu'un
Etat peut décider de conserver une
influence déterminante sur I'activité
de ramassage des ordures.

La nofion de satisfaction des besoins
d’'intérét général ayant un caractere
autre qgu'industriel ou commercial
n'implique pas que I'organisme soit
uniguement chargé de satisfaire de
tels besoins. La part de I'activité indus-
frielle et commerciale n'a pas d'inci-
dence sur I'application des regles de
passation de marché.




Ainsi, au fitre de la sécurité juridique,
deés lors qu'un organisme assure des
besoins autres gu'industriels et com-
merciaux et qu'il répond aux critéres
alternatifs de contréle, de financement
ou de présence de représentant de
la puissance publique dans I'organe
d’administration, il sera soumis pour
I'ensemble de son activité aux dis-
positions de I'ordonnance de 2005
(Mannesmann Anlagenbau n® 31-35).

Cependant, le juge communautaire
analyse également le critere de la
recherche de bénéfices pour déter-
miner I'applicabilité du droit européen
des marchés publics. La Cour renvoie
aux juridictions nationales I'apprécia-
tion des circonstances ayant présidé
la création de I'organisme et les condi-
fions dans lesquelles il exerce son activi-
té, notfamment la poursuite éventuelle
d'un but lucratif et la prise en charge
des risques liés a son activité. Sila créa-
fion de I'organisme n'a pas pour objet
principal la recherche de bénéfices et
qu'il safisfait aux autres conditions, il
devra étre soumis au droit des marchés
publics européens (CJUE, 2003, Korho-
nen), donc a I'ordonnance de 2005.

Les autres critéres du financement et
du contréle ont également été précisés
parla Cour. Le financement majoritaire
par I'Etat constitue un financement
public de plus de la moitié des revenus
dont I'organisme bénéficie (CJUE, The
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Queen/ H.M. Treasury ex parte : Univer-
sity of Cambridge, 2000). Par ailleurs,
la notion de confréle implique soit un
confréle courant de gestion, soit un
controéle a posteriori, dés lors que les
regles de gestion sont tres détaillées.
La Directive 2004/18 précisée par la
jurisprudence de la CJUE laisse peu
de doute quant & son application et
donc & celle de I'ordonnance de 2005
au secteur sanitaire, médico-social et
social relevant du secteur Privé Non
Lucratif. La question est plus délicate
concernant le secteur privé commer-
cial et elle se posera avec une acuité
toute particuliere dés lors qu'il assurera
des missions de service public.

La Directive relative a la passation des
marchés publics est en cours de révi-
sion. L'objectif est de simplifier et de
moderniser les procédures de passa-
tion de marché. La Commission euro-
péenne a également proposé un pro-
jet de directive relative a la passation
des contrats de concession. La date
prévisionnelle de discussion de ces
deux textes est fixée au 4 février 2013.




La réglementation actuelle de I'Union
Européenne en matiere de dispositifs
médicaux, autres que les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, se
compose de la directive 90/385/CEE
du Conseil relative aux Dispositifs Mé-
dicaux Implantables Actifs (DDMIA) et
de la directive 93/42/CEE du Consell
sur les dispositifs médicaux (DDM).
L'affaire récente des prothéses mam-
maires a conduit la Commission euro-
péenne d engager des fravaux en vue
d'une meilleure sécurisation de ces
dispositifs.

La DDM répartit les produits dans
quatre classes de risque : classe |
(risque faible, par exemple bandes
de fixation, verres correcteurs), classe
lla (risque faible a moyen, par exemple
canules frachéales, produit d'obturation
dentaire), classe llb (risque moyen & éle-
vé, par exemple appareils de radiogra-
phie, plaques et vis pourles os) et classe lll
(isque élevé, par exemple valvules car-
diaques, protheses totales de hanche,
implants mammaires).

Les dispositifs médicaux implantables ac-
fifs (tels que les stimulateurs cardiaques
et les défibrillateurs implantables) qui
relevent de la DDMIA appartiennent de
facto ala classe Il.

Les deux directives, adoptées dans les
années 1990, s'appuient sur la « nouvelle
approche » et visent & garantir le fonc-
tionnement du marché intérieur et & as-
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surer un niveau élevé de protection de la
santé humaine et de sécurité. Les dispo-
sitifs médicaux ne font pas I'objet d'une
autorisation préalable & la mise sur le
marché délivrée par une autorité régle-
mentaire, mais d'une évaluation de la
conformité qui, pour les dispositifs & risque
moyen et élevé, implique une tierce par-
tie indépendante, dite « organisme nofi-
fie ». Les organismes nofifiés, au nombre
de 80 environ en Europe, sont désignés
et surveillés par les Etats membres et
agissent sous le confréle des autorités
nationales. Une fois certifiés, les disposi-
fifs portent le marquage CE qui autorise
leur libre circulation dans les pays de I'UE/
AELE ef en Turquie.

Le cadre réglementaire existant a dé-
montré sa valeur, mais il a aussi fait I'objet
de vives critiques, notamment apres I'af-
faire d'implants mammaires (Poly Implant
Prothése, PIP) avec I'utilisation pendant
plusieurs années du silicone industriel au
lieu de siicone de qualité médicale, en
violation de I'agrément délivré par I'or-
ganisme notifié et au préjudice de milliers
de femmes dans le monde.

A cela s'agjoutent des lacunes ou des
incertitudes réglementaires pour certains
produits (par exemple les produits fabri-
qués a partir de cellules ou tissus humains
non viables, les produits implantables ou
autres produits invasifs & finalité cosmé-
fique).




Apres la publication, en février 2012,
de I'avis du Comité Scientifique des
Risques Sanitaires Emergents et Nou-
veaux (CSRSEN) sur la sOreté des pro-
duits en silicone fabriqués par I'entre-
prise Poly Implant Prothése (PIP), la
Commission européenne a adopté le
26 Septembre 2012 deux proposifions
de reglements européens qui, une
fois adoptées par le Parlement et le
Conseil, viendront remplacer les direc-
fives actuellement en vigueur (90/385/
CEE - 93/42/CEE - 98/79/CE).

Larévision comporte deux propositions
de reglements. L'un est applicable
aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro et le second & tous les autres
dispositifs médicaux. Il est a noter que
le reglement est un texte juridique eu-
ropéen qui n'a pas besoin d'étre trans-
posé dans la [égislation nationale de
chaque Etat-membre.

Selon les disposifions fransitoires propo-
sées, dans I'nypothese d'une adoption
par le Parlement européen en 2014,
les deux reglements pourraient étre
strictement obligatoires en 2017 pour
les dispositifs médicaux et en 2019
pour les dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro.

Ces révisions, apres leur adoption, au-
ront un impact important et pérenne
sur I'ensemble des opérateurs éco-
nomiques (fabricants, mandataires,
importateurs et distributeurs) qui inter-
vient dans la mise sur le marché des
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dispositifs médicaux au sein de I'es-
pace économique européen. Elles
vont également modifier les missions
et responsabilités de la Commission
Européenne, des autorités de santé et
des organismes nofifiés.

La Commission européenne donne
trois objectifs globaux pour les révi-
sions, déclinés au sein des deux pro-
positions de reglements.




Premier objectif : s’assurer d’un niveau
élevé de la protection de la santé hu-
maine et de sécurité. Pour atteindre
cet objectif, la Commission a inclus,
enfre autres, un chapitre sur les exi-
gences des évaluations cliniques, le
renforcement de la surveillance post-
commercialisation et les activités de
vigilance pour les acteurs écono-
miques et les autorités compétentes,
ainsi qu'un chapitre sur la tracabilité
pour tous les dispositifs.

Deuxiéme objectif : garantir le fonc-
tionnement du marché intérieur. La
Commission précise que cet objectif
est afteint par la mise en place d'un
cadre réglementaire qui s'applique
avec cohérence a fravers I'UE. Un
cadre réglementaire cohérent com-
prendrait, par exemple, les clauses
visant & combler les disparités des
dispositions Iégales propres & chaque
Etat-membre ou d harmoniser la facon
dont sont traités les produits-frontieres
et les questions de classification. En
outre, I'annexe XV & la proposition de
reglement relatif & la révision des dis-
positifs médicaux énumeére les produits
qui sont inclus dans le champ d'appli-
cation élargi de la définition de « dis-
positif médical », fournissant des préci-
sions.

Troisieme objectif : fournir un cadre

réglementaire qui est non seulement
cohérent, mais qui soutient également
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linnovation et la concurrence dans le
secteur européen des dispositifs médi-
caux. La Commission a examiné dif-
férentes options pour faire évoluer le
systeme actuel et a décidé que des
dispositions renforcées apportées au
systeme d'évaluation par tierce partie
en vigueur actuellement seraient la
solution la plus efficace, permettant
de préserver linnovation et une forte
compétitivité.

A titre d'illustration quelques articles :

Art 7 - Ajout de Spécifications Tech-
niques Communes pour les dispositifs
médicaux (elles existent déja pour les
dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro).

Art 9 & 12 - Exigences pour les manda-
taires, les importateurs et les distribu-
feurs.

Art 13 - Obligation pour les fabricants
de disposer au sein de leur organisa-
tion d'au moins une personne qualifiée
possédant des connaissances spécia-
lisées dans le domaine des dispositifs
médicaux (dipldme et/ou expérience
spécifique).

Art 23 et 24 - Obligation de fracabilité.




Art 26 - Ajout d'un résumé des carac-
téristiques de sécurité et des perfor-
mances cliniques pour les dispositifs
médicaux de classe Ill.

Art 42 - Renforcement des dispositions
relatives aux inspections inopinées et
aux contréles par sondage.

Art 44 - Pour certains dispositifs médi-
caux de classe lll, intervention, avant
I'émission du certificat et en sus de la
procédure d'évaluation réalisée par
I'organisme notifié, d'un Groupe de
Coordination des Dispositifs Médicaux
(GCDM, voir art. 78) chargé de la re-
vue du rapport d'évaluation prélimi-
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naire. Le GCDM peut demander des
informations complémentaires, des
contréles par sondage ou des audifs
sur site.

Art 49 4 60 - Renforcement des exi-
gences relatives a I'évaluation cli-
nique au cours de la vie du dispositif
médical.




Directive fondamentale instituant un
code communautaire relatif aux médi-
caments. La directive 2001/83/CE du
Parlement Européen et du Conseil du 6
novembre 2001 instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a
usage humain est un des fondamentaux
pour qui est concerné par la fabrication,
I'importation, la mise sur le marché, la
pharmacovigilance, la publicité, la dis-
fribution en gros ef, aujourd’hui, par le
bicis d'Internet, de médicaments dans
I'Union ainsi que les regles relatives aux
substances actives.

Ce code communautaire s'applique a
tous les médicaments & usage humain,
d I'exclusion :

e des médicaments préparés en phar-
macie selon une prescription médicale
(« formule magistrale »)

e des médicaments préparés en phar-
macie selon les indications d'une phar-
macopée (« formule officinale »);

¢ des médicaments destinés aux essais
de recherche et de développement

e des produits infermédiaires destinés a
une transformation ultérieure

¢ des radionucléides utilisés sous forme
scellée

e du sang, du plasma et des cellules
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sanguines d’'origine humaine

e des médicaments de thérapie inno-
vante préparés de maniere ponc-
tuelle, selon des normes de qudlité
particulieres et utilisés au sein du méme
Etat-membre, dans un hépital, sous la
responsabilité professionnelle d'un mé-
decin, afin d'exécuter une prescription
médicale déterminée.

Le présent code s'applique également
d la fabrication de médicaments exclu-
sivement destinés & I'exportation ainsi
qu’ aux produits intermédiaires, aux subs-
fances actives et aux excipients.

En fonction de I'actualité, des problé-
matiques émergentes, cette directive
est régulierement modifiée comme,
par exemple, en 2010 avec la directive
2010/8415 décembre 2010 qui apporte
des modifications concernant alors
la pharmacovigilance, puis en 2011
avec la directive 2011/62/UE en ce qui
concerne la prévention de l'infroduc-
fion dans la chaine d’'approvisionne-
ment légale de médicaments falsifies
et ce, pour répondre notamment a la
problématique des médicaments en
vente sur Internet et & nouveau en 2012
avec la directive 2012 /26 modifiant &
nouveau la directive 2001/83/CE, suite a
I'effet Médiator.




Renforcement de la pharmacovigilance

Le 15 décembre 2010, le Parlement eu-
ropéen et le Conseil adoptent la direc-
tive 2010/84/UE et le reglement (UE) n°
1235/2010 modifiant respectivement, en
ce qui conceme la pharmacovigilance,
la directive 2001/83/CE et le reglement
(CE) n® 726/2004. Les mesures adoptées
renforcent sensiblement le cadre Iégal
pour la surveilance des médicaments,
gréce a des dispositions destinées a
renforcer le réle de coordination de
I'’Agence européenne des médica-
ments, les possibilités de détection des
signaux et I'application de procédures
coordonnées au niveau européen pour
répondre & des inquiétudes concernant
la sécurité des médicaments.

A la suite d'une analyse de I'affaire du
Médiator & la lumiere de la législation
de 2010 en matiére de pharmacovigi-
lance, la Commission constate, dans
le systéeme de pharmacovigilance, des
lacunes auxquelles il y a lieu de remé-
dier et adopte le 25 octobre 2012 la
directive 2012/26/UE du Parlement Euro-
péen et du Conseil modifiant la direc-
five 2001/83/CE en ce qui concerne la
pharmacovigilance, une directive com-
plétant celle de de 2010.

Exemple de lacune constatée :

Avant 2012, les fitulaires d'une Auto-

risation de Mise sur le Marché (AMM)
n'étaient pas tenus de déclarer les
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motifs de retrait d'une AMM ou d'un
produit. Par conséquent, on ne pouvait
exclure que le retrait volontaire d'une
AMM ou d'un produit par le ftitulaire
occulte des problémes de sécurité, sur-
tout si I'entfreprise ne faisait pas preuve
de transparence quant & d'éventuelles
inquiétudes concernant la sécurité du
médicament.

Désormais, I'article 123 du code com-
munautaire est modifié et le fitulaire
de I'autorisation de mise sur le marché
est tenu d'informer les autorités com-
pétentes concernées et I'Agence euro-
péenne des médicaments des raisons
qui I'amenent a retirer un médicament,
d interrompre la mise sur le marché d'un
médicament, & demander qu'une au-
torisation de mise sur le marché soit reti-
rée ou A ne pas renouveler une autorisa-
tion de mise sur le marché.




Prévention de lintfroduction dans la
chaine d’approvisionnement légale,
de médicaments falsifiés : Médica-
ments et Internet

On constate au sein de I'Union une
augmentation alarmante du nombre
de médicaments falsifiés du point de
vue de leur identité, de leur historique
ou de leur source. Les composants
présents dans ces médicaments, y
compris les substances actives, sont
habituellement de qualité insuffisante,
falsifies, mal dosés ou encore absents
et représentent ainsi une grave me-
nace pour la santé publique.

L'expérience a montré que ces mé-
dicaments falsifiés ne parviennent
pas uniguement aux patients par
des moyens illégaux mais également
par la chaine d’approvisionnement
légale. Cela représente une menace
particuliere pour la santé humaine et
peut ébranler la confiance du patient,
y compris dans la chaine d'appro-
visionnement légale. La directive
2001/83/CE devait donc étre modifiée
de facon a répondre & cette menace
grandissante.

Cette menace pour la santé publique
a également été reconnue par I'Or-
ganisation Mondiale de la Santé qui
a créé le Groupe spécial internatio-
nal de lutte contre la contrefacon des
produits médicaux (ci-apres dénommé
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« groupe IMPACT »). Le groupe IMPACT
a élaboré des recommandations inti-
tulées « Principes et éléments & inclure
dans une Iégislation nationale contre
la contrefacon de produits médicaux
» qui ont été approuvées a la réunion
générale du groupe IMPACT du 12 dé-
cembre 2007 d Lisbonne. L'Union a parti-
cipé activement aux fravaux du groupe
IMPACT.

Une définition du « médicament falsi-
fie » a été infroduite afin de distinguer
clairement les médicaments falsifiés
des autres médicaments illégaux, ainsi
que des produits portant atteinte aux
droits de propriété intellectuelle mais
aussi des médicaments présentant des
défauts de qualité non intentionnels
imputables a des erreurs de fabrication
ou de distribution (ne devant donc pas
étre confondus avec des médicaments
falsifiés).

Les nofions de substance « active » et
d’' « excipient » ont aussi été infroduites
pour garantir une application uniforme
de cette présente directive.
Concernant la fiabilité de la chadine
d'approvisionnement, la Iégislation rela-
tive aux médicaments devait s'adresser
a tous les acteurs de la chaine d'appro-
visionnement. (Ceux-ci comprenant
non seulement les grossistes, qu'ils mani-
pulent physiquement ou non les médi-
caments, mais aussi les courtiers qui inter-
viennent lors de la vente ou de I'achat




de médicaments sans vendre ou ache-
ter ces médicaments eux-mémes et sans
détenir ou manipuler physiquement les
médicaments).

Exemple d’'apporis de la directive 2011
Sécurisation de 'emballage

Le changement le plus tangible est
I'apposition d'un dispositif de sécurité sur
I'emballage du produit, attestant de son
authenticité. Cette disposition a vocation
a s'appliquer d tous les médicaments sou-
mis & prescription médicale, sauf si leur
innocuité est démontrée a travers une
analyse des risques. Les médicaments
qui ne sont pas sujets & prescription seront
exemptés de cette obligation, & moins
qu'ils représentent un risque pour la santé.
Ce dispositif doit permetire d’identifier
chaqgue emballage fout au long de la
chaine d'approvisionnement et de déce-
ler toute trace de manipulation.

Logo et sites Internet Iégaux

Concernant les médicaments vendus sur
Internet. Les sites Intemet légaux devront
afficher un logo commun qui les rendra
facilement reconnaissables. lls devront,
en oufre, comporter un lien renvoyant
au site Internet de I'autorité compétente
concernée, sur lequel figurera la liste de
toutes les personnes ou entités qui sont au-
torisées dans I'Etat-memibre en question &
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proposer des médicaments d la vente sur
Infernet.

Enregisirement des fabricants et distribu-
teurs auprés de I'autorité compétente

Les fabricants et les distributeurs de sulbbs-
tances actives doivent s'enregistrer au-
pres de I'autorité compétente et s’en-
gagent a respecter des bonnes pratiques
de fabrication. Les grossistes devront,
quant a eux, s'assurer que les grossistes
aupres desquels ils s'approvisionnent sont
autorisés.

La directive publiée le Ter juillet 2011 pré-
cisait que Les Etats-membres disposent de
dix-huit mois pour fransposer les nouvelles
regles dans leur droit national. La Bel-
gique, la Gréce et I'ltalie qui ont déja des
mesures de sécurité élevées, ont obtenu
une période transitoire de six ans pour I'in-
froduction du dispositif de sécurité attes-
tant de I'authenticité du produit.




Le besoin de greffe d'organes est en
augmentation partout dans le monde.
Le mangue récurrent de greffons dis-
ponibles a pour conséquence |'aug-
mentation du nombre de patients
en liste d'aftente. Dans toute I'Union
Européenne, 61 000 personnes sont en
attente d'un don d'organes. Chaque
jour, en moyenne, 12 personnes
meurent en aftente d'une greffe.

Organisations européennes

Chaqgue pays de I'Union Européenne
dispose aujourd’hui d'une organi-
sation plus ou moins structurée qui
encadre le prélevement et la greffe.
En Espagne, en France, en ltalie ou
en Suisse, I'activité est encadrée au
niveau national par des institutions de
santé, comme I'Agence de la biomé-
decine. D'autres pays ont choisi d'agir
en coopération avec des structures
supranationales. La répartition et I'at-
tribution des greffons sont alors gérés
par des organismes couvrant plusieurs

pays :
e Eurofransplant (Allemagne, Autriche,
Belgique, Hollande, Luxembourg, Slo-
vénie)

e Scandiafransplant (Danemark, Fin-
lande, Norvege, Suede)

e UK Transplant (Ecosse, Grande-Bre-
tagne, Irlande).
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La greffe en Europe

L'Union Européenne et le Conseil de
I'Europe inferviennent cependant
dans la définition de grandes orien-
tations (éthique, qualité, sécurité...).

Cadres juridiques

Dans le cas du consentement expli-
cite, le prélevement d'organes n'est
autorisé que si le donneur a donné ex-
plicitement son consentement de son
vivant. C'est le principe adopté par le
Danemark, les Pays-Bas, le Royaume-
Uni, I'llande et I'Allemagne.

Dans le cas du consentement présu-
mé, le prélevement est envisagé deés
lors que le donneur n'a pas exprimé
de refus de son vivant. C'est le cas
de I'Autriche, de la Belgique, de I'Es-
pagne, de la Finlande, de la France,
de la Grece, de I'ltalie, du Luxem-
bourg, du Porfugal et de la Suede.

L'ensemble des pays pratique l'en-
fretien avec la famille pour prendre
connaissance des volontés du défunt,
peu exprimées de son vivant et ont ins-
titué I'anonymat et la gratuité pour les
dons apres la mort.




Collaborations frangaises avec d’'autres
pays

La France participe activement aux
productions du Conseil de I'Europe et
de I'Union Européenne : directives, pro-
jets de recherche pilotés par la Com-
mission européenne, etc. Elle apporte
également sa contribution, dans cer-
tains pays du Maghreb, d'Europe de
I'Est, ou dans les pays de la rive sud de
la Méditerranée, & I'organisation et au
développement des activités de préle-
vement et de greffe.

Programmes européens

La Commission européenne est active
sur les thématiques du prélevement et
de la greffe d’organes, en particulier la
sécurité de ces activités. Trois projets im-
pliquant I'Agence de la biomédecine
devraient contribuer au plan d’action
2009-2015 de la Commission sur le don
et la greffe d'organes :

e Efretos qui doit jefer les bases d'un
« registre européen » basé sur les re-
gistres nationaux de suivi des résultats
de greffe

e Coorenor qui a pour but d'installer un
réseau entre plusieurs programmes de
greffe européens

e et Odequs qui vise d mettre en place

des indicateurs de la qualité permettant
d'améliorer les performances des coor-
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dinations hospitalieres de prélevement
en Europe.

14e édition de la Journée Européenne
du don d'organes et de la greffe en
Hongrie

En octobre 2012, la Hongrie a accueilli
la 14e édition & Budapest. L'idée de
cette Journée, initiée par le Conseil de
I'Europe, est d'aider un Etat-memlbre
différent chaque année afin d'encou-
rager le débat et I'information du public
sur les themes du don d’organe, du pré-
levement et de la greffe, des dispositifs
légaux et médicaux et amener chacun
A définir sa position sur le don d'organes
et de tissus et la faire connaitre & ses
proches.

Obijectif : sensibiliser les Etats-memibres &
la promotion du don d'organes et a la
fransplantation et mobiliser les hopitaux
et les professionnels sur l'identification
des donneurs potentiels.




Chiffres internationaux du prélévement et de la greffe en 2010

Les chiffres internationaux du prélévement

et de la greffe en 2010
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Dans un contexte de mobilité des
fravailleurs mais, plus largement, des
citoyens européens, les principes de
libre circulation des biens, des services
et des personnes sont des droits fon-
damentaux garantis aux citoyens de
I'Union Européenne par les traités fon-
dateurs.

Depuis plusieurs années, le constat
est identique en matiere de santé :
on assiste d un phénomene croissant
de mobilité des professionnels de san-
té, mais également des patients, soit
qu'ils adient besoin de soins au cours
d'un déplacement, soit - et ce phéno-
meéne est plus récent - que les patients
se déplacent vers un autre Etat dans
I'optique d'obtenir une prestation de
santé.

Afin de garantir la protection de la
santé des citoyens, il a donc été né-
cessaire de développer une politique
des systemes de santé dans I'UE ré-
pondant a ces évolutions des modes
de vie.

La libre circulation des patients et les
soins transfrontaliers :

La Directive du 9 mars 2011 (Directive

2011/24/UE) relative a I'application
des droits des patients en matiere de
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Soins transfrontaliers et portabilité des
droits assurantiels — Soins des travailleurs

soins de santé fransfrontaliers' s'inscrit
dans la suite de la jurisprudence de
la Cour de Justice des Communauté
Européennes « Kohll et Decker » du
28 avril 1998 qui a permis aux ressortis-
sants de I'UE d'étre remboursés pour
des traitements médicaux prodigués
dans un autre Efat-membre.

Cette directive vient encadrer les
droits des patients, notamment en
termes d'acceés, de remboursement,
de qualité, et de sécurité des soins
fransfrontaliers.

Sont visés par la directive, les per-
sonnes assurées a un régime de pro-
tection sociale au sens de la Iégisla-
tion de [I'Etat-membre d'aoffiliation,
ainsi que les membres de leur famille
et leurs survivants.

Elle s'appligue aux prestations de
soins de santé, a I'exception des ser-
vices fournis dans le domaine des soins
de longue durée (aide & I'accom-
plissement des té&ches quotidiennes
courantes), des  tfransplantatfions
d'organes et des programmes de
vaccination publique.

1 Les soins de santé transfrontaliers
sont des soins dispensés ou prescrits dans
un Etat-membre autre que I'Etat-membre
d'affiliation (celui dans lequel le citoyen
est assuré).




Pour le remboursement, I'Efat-membre
d’affiliation prendra en charge le rem-
boursement des frais de santé dépen-
sés par I'assuré dans la limite des soins
remboursables définis par sa Iégisla-
tion. Ainsi, les frais seront pris en charge
seulement s'ils le sont habituellement
dans le pays d'origine et & hauteur du
remboursement prévu par le systeme
de sécurité sociale obligatoire dans le
pays d’origine.

Toutefois, il estimportant de savoir que
certains soins doivent au préalable
faire I'objet d'une autorisation pour
pouvoir étre fournis (et remboursés)
lorsqu'ils sont effectués dans un autre
Etat-membre. La liste est limitative ',
mais sont notamment concernés les
soins de santé impliquant le séjour du
patient au moins une nuit a I'hdpital.
L'autorisation ne peut étre refusée
lorsque les soins sont prévus par la légis-
lation compétente et si, compte tenu
de I'état de santé actuel du patient et
de son évolution probabile, les soins ne
peuvent étre dispensés dans un délai
médicalement acceptable dans I'Etat
d’origine. Afin que le régime d'autori-
sation ne soit pas une entrave dla libre
circulation des patients, les possibilités
de refus sont limitées et précisément
listées 2.

1 Cf. arficle 8 de la Directive 2011 /24 / UE
2 Cf.méme article
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NB : La Directive ne porte pas atteinte
aux droits d'une personne assurée en
matiere de prise en charge des codlts
des soins de santé qui s'averent né-
cessaires du point de vue médical au
cours d'un séjour temporaire dans un
autre Etat-membre (soins « inopinés »)
conformément au reglement de 2004°.
Dans cette hypothese, les frais engagés
(fixés par I'Etat ou se déroule le séjour)
sont pris en charge ou remboursés par
I'organisme de sécurité sociale du pays
d’origine.

Ce droit est garanti par la Carte eu-
ropéenne d'assurance maladie, qui
peut éfre demandée par chaque
assuré aupres de son organisme de
sécurité sociale.

Pour plus d'informations : le Cenfre
des Liaisons Européennes et Internatio-
nales de Sécurité Sociale (CLEISS) est
en charge, en France, des questions
de mobilité internationale et de Sécu-
rité Sociale.

3 Réglement CE 8 004




Soins des travailleurs :

Pour les travailleurs en situafion de
détachement au sein de I'UE, le tra-
vailleur reste aoffilié & I'organisme de
sécurité sociale du pays auquel il est
initialement rattaché et non pas celui
du lieu ou il fravaille effectivement. I
coftise donc dans le pays d’origine ef
peut bénéficier de soins dans le pays
de détachement.

La prise en charge des soins dépen-
dra de la Iégislation et des formalités
applicables. Les travailleurs frontaliers,
travailleurs domiciliés dans un Etat eu-
ropéen mais travaillant dans un autre,
sont quant a eux affiliés a I'organisme
du pays dans lequel ils fravaillent, mais
peuvent bénéficier de prestations
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maladie dans le pays dans lequel ils
résident.

Pour plus d'informations : les informa-
tions pratiques et les formulaires éven-
tuels sont disponibles sur le site de I'As-
surance Maladie : Ameli.fr.




L'Union Européenne travaille actuelle-
ment & I'élaboration d'une directive
sur I'égalité de traitement entre les
personnes (Proposition de Directive
du Conseil du 2 juillet 2008 relative d la
mise en ceuvre du principe de I'égalité
de traitfement enfre les personnes sans
distinction de religion ou de convic-
tion, de handicap, d'age ou d'orien-
tatfion sexuelle).

Ce projet initié en 2008 et qui s'inscrit
dans une politique de non-discrimi-
nation et d'égalité des chances pour
tous est une des priorités de I'UE. La di-
rective en question viendra compléter
le dispositif communautaire en la mao-
tiere (directive sur I'égalité de traite-
ment sans distinction de race ou d’ori-
gine et les directives sur I'égalité de
fraitement enfre hommes et femmes),
tout en I'étendant. En effet, si le dispo-
sifif de lufte conftre les discriminations
est plutdt complet dans le domaine
professionnel, il est relativement partiel
en dehors du champ professionnel.

En I'espece, il s'agira donc d'inter-
dire tfoute discrimination directe ou
indirecte liée a I'dge, au handicap,
a l'orientation sexuelle, a la religion
ou aux convictions, dans plusieurs do-
maines, fels que la protection sociale
(notamment sécurité sociale et soins
de santé), I'éducation, le logement,
ou encore les fransports.
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Directive sur la non-discrimination

II est également important de noter
que I'égdalité des chances pour les per-
sonnes handicapées (Cf. plan d'ac-
tion européen 2004-2010 qui avait pour
objectif d'intégrer les questions de
handicap dans les politiques commu-
nautaires afin d'améliorer I'intégration
économique et sociale des personnes
handicapées) devrait avoir une place
conséquente dans le projet final.

L'application d'une telle directive ne
remettra pas en cause les législations
nationales relatives, par exemple, au
principe de ladicité et n'empéchera
pas la mise en place de mesures plus
protectrices ou de discrimination posi-
five.

La présente directive prévoit par ail-
leurs que les Etats-membres devront
garantir un accés a un recours judi-
ciaire ou administratif pour les per-
sonnes qui s'estimeraient lésées par
une aftteinte au principe d’'égalité de
fraitement.




La directive 2005/36/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 7
septembre 2005 relative a la recon-
naissance des qualifications profes-
sionnelles est entrée en vigueur le 20
octobre 2007.

Cette directive met en place un ré-
gime de reconnaissance des qualifi-
cations professionnelles, de maniere a
contribuer a la flexibilité des marchés
du fravail, & amener & une libéralisa-
fion accrue de la prestation des ser-
vices, O encourager une plus grande
automaticité dans la reconnaissance
des qualifications, ainsi qu'd simplifier
les procédures administratives.

Déjd modifiée a plusieurs reprises,
cefte directive est actuellement en
cours d'adaptation. Sont présentées
ci-dessous les principales évolutions en
cours de discussions.

e La création d'une carte profession-
nelle européenne (certificat électro-
nique) délivrée par le pays d’origine
qui certifierait I'authenticité des di-
pldmes, I'expérience et les qualifica-
fions du professionnel

* L'instauration du mécanisme du droit
d’alerte pour les professionnels de san-
té oblige les Etats-membres & s'infor-
mer immédiatement lorsqu’'un profes-
sionnel de santé n'est plus autorisé &
exercer, méme temporairement, suite
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Reconnaissance des qualifications

professionnelles

a une sanction disciplinaire/pénale

¢ La mise en place d’'un conirdle des
connaissances linguistiques des pro-
fessionnels de santé migrants est ins-
taurée

* L'introduction du principe de I'acceés
partiel a une profession (lorsqu'une
profession ne recouvre pas les mémes
activités d'un Etat a un autre) permet
aux professionnels appartenant a une
profession réglementée d’'étre auto-
risés G exercer seulement certaines
taches

* La reconnaissance automatique sur
la base d’'exigences de formation mi-
nimale : la proposition prévoit qu'un
nombre précis de crédit ECTS (Euro-
pean Credits Transfer System), sys-
téme européen de fransfert et d'ac-
cumulation de crédits, pourront servir
de criteres de durée pour les profes-
sions pour lesquelles la formation doit
étre dispensée au niveau universitaire




* Les dispenses partielles accordées
aux médecins spécialistes permettent
aux médecins ayant déja obtenu un
dipldbme de spécialiste de suivre une
autre formation de médecin spécia-
liste sans avoir & suivre de nouveau les
modules déja achevés

* La mise en place d'un principe com-
mun de formation (cadre commun de
formation ou épreuves communes de
formation) permet que les qualifica-
tions obtenues en vertu de ce régime
soient automatiquement reconnues
dans les Etats-membres
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* Les exigences minimales de forma-
tion pour les infirmiéres et les sages-
femmes ont été relevées de 10 a 12
ans d'enseignement scolaire général

e L'application de la directive aux
étudiants qui souhaitent effectuer un
stage rémunéré dans leur profession a
I'étranger.




Les incidences de la jurisprudence
de la Cour de Justice de I'Union Euro-
péenne (CJUE) sur les congés payés,
le congé de maternité et le congé
parental

L'ouverture du droit @ congés payés
deés le 1er jour de tfravail

Depuis le Ter juin 2012, il n'est plus
nécessaire qu'un salarié ait travaillé
10 jours pour pouvoir acquérir des
congés payés. Cette condition d'ou-
verture des droits a été supprimée.
Cette regle n'était pas conforme a
la jurisprudence européenne : CJCE,
26 juin 2001, aff. C-173/99, BECTU/
CJUE, grande ch., 24 janv. 2012, aff.
C-282/10, Dominguez.

En effef, pour les juges communau-
taires, le code du fravail ne peut pas
limiter « unilatéralement le droit au
congé annuel payé conféré a tous les
fravailleurs, en appliquant une condi-
tion d’ouverture dudit droit qui a pour
effet d’'exclure certains travailleurs du
bénéfice de ce dernier ».

Le législateur a souhaité mettre en
conformité le code du fravail avec
ces jurisprudences. Ainsi, la loi du 22
mars 2012 a modifié I'article L. 3141-3
du code du fravail en supprimant I'exi-
gence d’'une période minimale de tra-
vail effectif (arficle L.3141-3 du code
du travail).
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Congés payés, congé maternité,

congé parental

Report obligatoire des congés payés
pour les salariés de retour de congé
maternité ou d’adoption

Antérieurement, la CJCE dans un ar-
rét du 18 mars 2004 Aff. 342/01 avait
retenu comme principe que le congé
de maternité ne saurait empécher la
salariée de bénéficier de ses congés
payés. Par conséquent, cette derniere
a droit & ses congés y compris apres
expiration de la période de congés
payés retenue dans I'entreprise.

Cette solution a été reprise par la
Chambre Sociale de la Cour de Cas-
sation dans un arrét du 2 juin 2004 (n°
02-42.405,n0 1106 FS-P+B + R +1, Sté
Meubles Wieder ¢/ Duret).

Il résultait de ces jurisprudences que :

e les salariées absentes en raison
d'un congé maternité ou d'adoption
ne perdent pas leurs congés payés,
quand bien méme le congé de mater-
nité s'étendrait au-deld de la période
légale ou conventionnelle de prise des
congés payés

e ces salariées doivent bénéficier,
apres la date de reprise du travail,
d'un report des congés qui leur res-
taient & prendre




e |'employeur ne peut refuser ce re-
port sous peine de se voir condamner
a verser des dommages-intéréts (et
non 4 un rappel dindemnité com-
pensatrice de congés payés puisque
cette indemnité ne peut se cumuler
avec le salaire percu sans inferruption
de travail).

Le législateur a souhaité mettre en
conformité le code du fravail avec
ces jurisprudences et l'article L. 3141-2
du code du travail prévoit que les sala-
riées de retour de congé de maternité
ou d'adoption ont droit d leurs congés
payés, quelle que soit la période de
prise des congés payés de l'entreprise.
Par conséquent, si du fait du congé de
maternité ou d'adoption, la salariée
est absente pendant la période de
prise des congés applicable dans I'en-
freprise, elle aura le droit de prendre
ses congés a son retour et ce, méme si
la période de congés est expirée.

Report des congés payés pour les
salariés de retour de congé parental
d'éducation

En droit francais, la salariée partant en
congé parental a l'issue de son congé
maternité sans avoir soldé ses congés
payés les perd, tout comme I'indem-
nité compensatrice correspondante,
si elle revient apres I'expiration de la
période de prise.
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En pratique, il convient donc pour la
salariée de solder ses congés payés
a son retour de congé matemnité et
avant de partir en congé parental.

Or la CJUE a admis le report au terme
du congé parental d'éducation des
congés payés acquis avant celui-
ci par le salarié (CJUE, 22 avr. 2010,
aff. C-486/08, Zentralbetriebsrat der
Landeskrankenhduser Tirols).

Par conséquent, les congés payés qui
avaient été acquis avant le départ en
congé parental d’éducation seraient
conservés et devraient s'appliquer a
I'issue du congé.

Une prochaine évolution jurispruden-
fielle en droit francais est fort probable.




Directive 2003/88/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du 4 novembre
2003, concernant certains aspects de
I'aménagement du temps de travail.

Dans un souci de clarté et de tfranspa-
rence du droit communautaire, cette
directive codifie I'ancienne directive
de base 93/104/CE du Conseil, du 23
novembre 1993, ainsi que sa modifi-
cation par la directive 2000/34/CE, du
22 juin 2000, du Parlement européen
et du Conseil. Elle vise d la création
d'un équilibre entre l'objectif principal
de sécurité et de santé des travailleurs
d'une part, et les besoins d'une écono-
mie européenne moderne de l'autre.

Afin de protéger la santé et la sécurité
des travailleurs, des régles minimales
sur le temps de travail doivent étre
instaurées dans I'ensemble des Etats
membres.

La directive définit le temps de travail
comme la période durant laguelle le
travailleur est au travail, a la disposi-
fion de I'employeur et dans I'exercice
de son activité ou de ses fonctions,
conformément aux législations et/ou
pratiques nationales.

En vertu de la directive européenne
sur le temps de travail (2003/88/CE),
chaque Etat membre doit faire en sorte
que chaque fravailleur ait droit & :

e un temps de fravail hebdomadaire
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Aménagement du temps de travail

limité, qui ne peut dépasser 48 heures
en moyenne, heures supplémentaires
incluses;

e une période minimale de repos quo-
tidien, a raison de 11 heures consécu-
fives toutes les 24 heures;

e un temps de pause pendant le
temps de ftravail, si le fravailleur est
actif pendant plus de six heures;

e une période de repos hebdoma-
daire minimale de 24 heures sans infer-
ruption pour chaque tranche de sept
jours, qui s'ajoute au repos quotidien
de 11 heures;

e Un congé payé annuel d'au moins
quaftre semaines par an;

e le travail de nuit constitue un cas a
part, et sa durée ne doit pas excéder
huit heures en moyenne par vingt-
quatre heures. Le fravail de nuit com-
portant des risques particuliers ou des
fensions physiques ou mentales est
régi par des législations ou des pra-
fiques nationales, ou des conventions
collectives.




Les travailleurs de nuit doivent bénéfi-
cier d'un niveau de protection en ma-
tiere de santé et de sécurité adapté a
la nature de leur fravail. lls bénéficient
d'une évaluation gratuite de leur san-
té avant d'étre affectés a un travail
de nuit et régulierement par la suite.
S'ils sont jugés inaptes, ils doivent étre
transférés, chaque fois que cela est
possible, d un fravail de jour.

Afin de calculer les moyennes hebdo-
madaires, les Etats membres peuvent
prévoir des périodes de référence:

e ne dépassant pas quatorze jours
pour le repos hebdomadaire;

e ne dépassant pas quatre mois pour
la durée maximale hebdomadaire du
fravail;

e en consultation avec les partenaires
sociaux ou en leur confiant cette pos-
sibilité par le biais de conventions col-
lectives, s'agissant de la durée du tra-
vail de nuit.
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Des dispositions particuliéres  s'ap-
pliquent & certains secteurs de I'emploi :

e fravailleurs mobiles

e travailleurs d bord de navire de
péche

¢ médecins en formation

Tous les cing ans, les Etats membres et
la Commission rédigent un rapport sur
la mise en ceuvre pratique de la direc-
tive.

La Commission européenne examine
actuellement la directive 2003/88/CE,
a travers une consultation en deux
étapes des partenaires sociaux au ni-
veau européen et d'une analyse d'im-
pact détaillée. La premiére phase de
consultation a eu lieu au printemps
2010.

En décembre 2010, la Commission a
adopté un document pour la deu-
xieme phase de consultation invitant
les représentants des travailleurs et des
employeurs d exprimer leurs points de
vue sur d'éventuelles modifications de
la directive.




Directive européenne 2004/40/CE sur
la sécurité des travailleurs face aux
risques d'exposition électromagné-
tiques.

La réglementation professionnelle
concernant les champs électroma-
gnétiques repose sur la directive
européenne 2004/40/CE qui fixe les
prescriptions minimales en matiére de
protection des travailleurs exposés a
ces champs, qu'ils soient liés ou non a
leur activité propre. Elle définit égale-
menft les valeurs-limites maximales de
champs électromagnétiques qu'il ne
faut pas dépasser en milieu profession-
nel dans I'Union Européenne.

La Commission a adopté une proposi-
tion de révision de la directive 2004/40/
CE enjuin 2011.

Cette décision de réviser la directive
fait suite a une consultation des parte-
naires sociaux européens (dont HOS-
PEEM) respectivement en juillet 2009
et mai 2010, ayant soulevé certaines
préoccupations.

Le délai de transposition initialement

prévu au 30 avril 2012 a été reporté a
octobre 2013.
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Sécurité des travailleurs face aux risques
d’exposition électromagnétiques

Grandes lignes de la directive
2004/40/CE

e Elle énonce les prescriptions mini-
males de sécurité, basées sur les effets
a court terme, concernant I'exposition
des travailleurs aux champs électro-
magnétiques

e Elle reprend les recommandations
de limitation de I'Infernational Com-
mission on Non-lonizing Radiation Pro-
tection (ICNIRP), en les associant aux
principes généraux de prévention des
risques en milieu de fravail, énoncés
dans la directive-cadre 89/391/CEE

e Qutre le systeme de limitation de
I'exposition au regard des effefs di-
rects, elle introduit la responsabilité de
I'employeur et la surveillaonce médi-
cale des travailleurs exposés.




La directive introduit deux ensembles
de valeurs :

e Des Valeurs-Limites d'Exposifion
(VLE) qui correspondent aux limites
en dessous desquelles il n'y aurait pas
d’effets nocifs sur la santé. Elles ne sont
pas directement quantifiables

¢ Des Valeurs Déclenchant I'Action
(VDA) qui correspondent aux niveaux
de référence définis par I'lCNIRP. Ce
sont des grandeurs mesurables, obte-
nues 4 partir des VLE, utilisées prati-
guement pour évaluer les expositions.
Au-dessus de ces niveaus, il convient
de meftre en ceuvre des mesures de
prévention.

Le respect des VDA garantit le respect
des VLE. Cependant, si au moins une
VDA n'est pas respectée, il n'est pas
sOr que la VLE correspondante le soit
également. Or, les grandeurs internes
ne sont pas directement mesurables.
Dans ce cas, pour démontrer que la
VLE est respectée, il est possible de
faire appel & des modélisations phy-
siques ou numériques.

Les VDA sont des valeurs mesurables
obtenues a partir des VLE.

L'employeur doit préter une attention
particuliere :

e aux risques d'interférence avec des
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dispositifs médicaux électroniques, en
particulier les implants, tels que les sti-
mulateurs cardiaques

e aux risques d'incendie ou d’'explo-
sion résultant de l'inflammation de
matériaux ou d'atmosphéres inflam-
mables en présence d'étincelles ou
d'arcs électriques causés par des
courants de contfact ou des courants
induits

e Qux risques d'explosion par amor-
cage d'un éventuel dispositif électro-
explosif (détonateur électrique...)

* aux risques de projection d'objets
ferromagnétiques sous I'action de
champs magnétiques statiques & par-
tir d'une induction magnétique de 3
mT.

Cet accord, signé entre HOSPEEM
(Association Européenne des em-
ployeurs hospitaliers et de la santé) et
la FSESP (Fédération Européenne des
services publics) le 17 juillet 2009, vise
a améliorer dans une large mesure les
conditions de fravail de millions de tra-
vailleurs de la santé dans I'Union Euro-
péenne et au-deld de ses frontieres.
Une vision d’ensemble s'impose pour
faire le lien entre I'exposition et I'éva-
luation du risque d’'une part et le milieu
de travail de I'autre, fout en soulignant
I'importance des ressources et de |'or-
ganisation de ce dernier.




Accord-cadre sur la prévention des blessures
par objets tranchants dans le secteur hospitalier
et de la santé

Cet accord-cadre considéré comme
un « socle » de bonne pratique en vue
de la prévention des accidents a été
repris par la directive 2010/32/UE pu-
bliée le 1er juin 2010. La directive doit
a présent étre transposée dans la ré-
glementation natfionale dans chaque
Etat-membre au plus tard le 11 mai
2013.

L'accord s'inscrit dans le contexte des
directives européennes pertinentes en
matiere de santé et de sécurité, en
particulier de la Directive 2000/54/CE
du Conseil concernant la protection
des fravailleurs contre les risques liés a
I'exposition & des agents biologiques
au fravail.

Il se référe aussi d la Directive 2002/14/
CE du Parlement européen et du
Conseil du 11 mars 2002 établissant un
cadre général relatif a I'information et
la consultation des travailleurs dans la
Communauté européenne.

Enfin, il fait référence aux lignes direc-
trices OIT-OMS sur les services de santé
et le HIV/Sida et aux lignes directrices
OIT-OMS sur la prophylaxie de I'infec-
tion VIH aprées exposition.

Il a pour objet :
Instaurer le milieu de fravail le plus sOr

possible et prévenir les blessures des
travailleurs par une approche intégrée
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de I'évaluation du risque, sa préven-
fion, la formation, I'information, la sen-
sibilisation et le suivi.

La prévention de I'exposition est fon-
damentale, le texte souligne le rdle
des représentants de santé et sécurité.

L'accord arréte un ordre de priorité
de I"élimination et la prévention des
risques, en insistant surl'importance de
la sensibilisation et d'une « no blame
culture n.

Tous les travailleurs du secteur hospi-
talier et de la santé et toutes les per-
sonnes placées sous |'autorité et la su-
pervision managériales de I'employeur

Les travailleurs englobent les stagiaires,
les apprentis et le personnel tempo-
raire, tandis que les étudiants suivant
une formation clinique ne sont pas
considérés comme des travailleurs au
sens de I'accord.

Cet accord ne portera pas préjudice
aux dispositions nationales et commu-
nautaires, existantes et futures, plus
favorables. Une fois fransposé en di-
rective du Conseil, I'accord deviendra
une législation contfraignante.




En mars 2010,
péenne a présenté sa nouvelle statégie
sur dix ans, destinée a relancer I'éco-
nomie européenne. Intitulée Europe
2020, celle-ci réforme et prolonge la

la Commission euro-

précédente stratégie de Lisbonne
par une gouvernance plus éfroite au
sein de I'Union. Elle vise a développer
une croissance « intelligente, durable
et inclusive » s'‘appuyant sur une plus
grande coordination entre les poli-
tiques nationales et européennes.

Fruit d'une large consultation publique
lancée du 24 novembre 2009 au 15
janvier 2010 par le secrétariat géné-
ral de la Commission européenne, la
stratégie Europe 2020 est le reflet des
besoins et demandes des citoyens eu-
ropéens et gouvernements.

Dans le domaine de I'éducation et de
la formation, la mission de la Commis-
sion européenne consiste a renforcer
et a promouvoir I'éducation et la for-
mation tout au long de la vie.

Le fravail de la direction générale
dans ce domaine suit une double ap-
proche de coopération politique avec
les Etats-membres de I'UE, d'une part,
et de mise en ceuvre du programme
pour I'éducation et la formation tout
au long de la vie, d'autre part.

La coopération politique implique dans
la pratique que la Commission euro-
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La stratégie Europe 2020 : la formation

tout au long de la vie

péenne soutient, développe et met
en ceuvre des politiques d'éducation
et de formation touf au long de la vie,
avec pour objectif de permettre aux
pays de collaborer et de tirer des en-
seignements les uns des autres, avec
une attention toute particuliere accor-
dée a la mobilité. Elle y parvient gréce
d la « méthode ouverte de coordina-
tion », tout en respectant les pleines
compétences des Etats-membres en
matiere d'éducation et de formation.

La politique d'éducation et de for-
mation tout au long de la vie s'est
vu conférer un élan supplémentaire
depuis I'adoption de la stratégie « Eu-
rope 2020 », le programme global de
réforme de I'UE pour une croissance in-
telligente, durable et inclusive. Recon-
naissant qu’aujourd’hui I'éducation et
la formation fout au long de la vie sont
essentielles a la fois pour I'emploi et la
croissance et pour la participation de
tous & la société, les Etats-memlbres de
I'UE et la Commission européenne ont
renforcé leur coopération politique
par le biais du cadre stratégique « Edu-
cation ef formation 2020 ».

Depuis 2007, la Commission euro-
péenne a placé ses diverses initiatives
en matiere d’enseignement et de
formation sous la seule tutelle du pro-
gramme pour I'éducation et la forma-
fion fout au long de la vie.

L'objectif de ce programme est d’ offrir
aux individus la possibilité d’accéder




dans toute I'Europe 4 un processus
d'apprentissage dynamique a toutes
les étapes de leur vie. La Commission
européenne est responsable de la
mise en ceuvre globale du programme
tandis que la gestion de certains de

ses aspects releve de la compétence
de I'Agence exécutive « Education,
audiovisuel ef culture » (EACEA) et des
agences nationales au sein des Etats-
membres de I'UE.

Le projet de « guide » sur 'emploi des

Ce guide a pour objectif de fournir
des orientations pour aider les parte-
naires sociaux, les pouvoirs politiques,
les gestionnaires, les travailleurs ainsi
que toutes autres parties prenantes
au niveau local, dans la gestion de la
main d’'ceuvre vieillissante dans le sec-
teur de la santé au niveau européen.

Il met I'accent sur les avantages liés
d la mise en place des stratégies effi-
caces de gestion de I'ége,

e il fixe des orientations, donne des
conseils sur des questions clés d tfra-
vers des exemples de bonnes pro-
fiques existant dans toute I'Union euro-
péenne,

e il s'inspire des régles mises en place
par la législation de certains Etats
memobres,

¢ il reprend notamment le principe de
non-discrimination directe ou indirecte
lieé aI'édge au moment de I'embauche,
I'emploi et les conditions de travail, la
formation professionnelle, la gestion
des talents et de la fransmission des
savoirs, le cumul emploi retraite...

59

séniors (HOSPEEM-FSESP)

Il appartient aux partenaires sociaux
a tous les niveaux de travailler en par-
tenariat et d'examiner comment ces
orientations peuvent compléter leurs
propres systemes, ou des initiatives et
mesures prises au niveau local.

Le document (une fois finalisé), ser-
vira de « guide - boite & outils » & I'en-
semble du personnel dans le secteur
des soins de santé.

La plupart des « outils » retenus dans
le projet de guide correspondent aux
mesures existantes dans la politique
francaise actuelle de gestion des
ages, nommant avec les accords sur
I'emploi des séniors

Ce guide n'a pas de caractere
contraignant pour les pays et les
lignes directrices énoncées serviront :
* soit de « socle » pour les Etats qui
n'ont pas encore mis en place de poli-
tigues sur le vieillissement des salariés,
e soit & compléter les pratiques déja
existantes pour les Etats ayant d’ores
et déja mis en place des politiques
liges & I'emploi des salariés agés.




HOSPEEM et la Fédération syndicale
européenne des services publics
(FSESP) reconnaissent les inégalités et
les charges superflues qui pésent sur
les systémes de santé, résultant de prao-
tiques de recrutement non éthiques au
sein de I'UE.

Les partenaires sociaux européens
dans le secteur hospitalier, soucieux
de réagir & cette situation, ont élaboré
un code de conduite dont le but est
de promouvoir des pratiques éthiques
et de mettre fin aux pratiques « non
éthiques » dans le recrutement trans-
frontalier de professionnels de santé.

A ceftte fin, les employeurs et les fra-
vailleurs doivent coopérer et ceuvrer,
avec les gouvernements, les organes
régulateurs et  professionnels et
d'autres parties concernées au niveau
local, régional et national, a la protec-
tion des droits des travailleurs et & la
mise a disposition des employeurs de
personnel hautement qualifié.

Ces parties concernées devraient
toutes collaborer pour maintenir des
services de santé publique acces-
sibles, de qualité et « durablesy, et s'as-
surer que la tfransparence, la justice et
I'’équité régissent la maniére dont les
ressources humaines sont gérées dans
le secteur de la santé en Europe.
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Code de Conduite pour le recrutement tran-
frontalier éthique etle mainfien dans le secteur
hospitalier

Les services de santé constfituant une
part essentielle du modéle social eu-
ropéen, tous les acteurs concernés
doivent s'engager dans un fonction-
nement équitable et efficace. Cela
implique une stratégie complexe qui
tienne compte des divers défis aux-
quels plusieurs pays sont confrontés en
termes de pénurie de soins de santé
et des raisons pour lesquelles des pro-
fessionnels de la santé décident de
migrer.

Pour que le recrutement transfrontalier
soit bénéfique pour les employeurs et
les travailleurs concernés, il convient
de metire en place un cadre appro-
prié favorisant des pratiques de recru-
tement et de rétention « éthiques ».

Il doit impliquer différents acteurs, tels
que des organes régulateurs et des
autorités nationales, régionales et lo-
cales.




Principes clés et engagements :

e Soins de santé de haute qualité,
accessibles a tous les citoyens de I'UE

e Enregistrement et collecte de don-
nées

e Planification des hu-
maines

ressources
e Acces égal d la formation et & « pla-
nification » de carriere

e Informations ouvertes et transpa-
rentes sur les vacances de postes hos-

pitaliers dans toute I'UE

e « Equité et transparence » des
contrats

* Enregistrements, permis et recon-
naissance des qualifications

¢ Installation, hébergement et niveau
de vie corrects

e Egalité des droits et non-discrimina-
fion

e Promotion de pratiques de recrute-
ment éthiques

e Liberté d'association

* Mise en ceuvre, contrble et suivi.
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HOSPEEM et la FSESP conviennent
de mettre efficacement en ceuvre le
code de conduite, dans une période
de trois ans suivant son adoption. Au
cours de cette période, les parte-
naires sociaux du secteur hospitalier
confréleront la situation et rendront
compte des progrées accomplis, au
moins une fois par an, au Comité du
dialogue social.

A l'issue de la quatrieme année, un
rapport sera publié sur la mise en
ceuvre globale.




Décret n°2011-829 11 Juillet 2011 rela-
tif au bilan des émissions de gaz a ef-
fets de serre et au plan climat énergie
territorial :

Décision 280/2004/CE du Parlement
européen et du Conseil du 11 février
2004 relative @ un mécanisme pour sur-
veiller les émissions de gaz a effet de
serre dans la Communauté et mettre
en ceuvre le protocole de Kyoto.

La décision établit un mécanisme desti-
né & surveiller, dans les Etats membres,
toutes les émissions anthropiques (y
compris leur absorption par les puits)
de gaz a effet de serre (dioxyde de
carbone (CO2), méthane (CH4), pro-
toxyde d'azote (N20), hydrocarbures
fluorés (HFC), hydrocarbures perfluorés
(PFC) et hexafluorure de soufre (SF6))
non réglementées par le protocole
de Monftréal relatif & des substances
qui appauvrissent la couche d'ozone;
évaluer les progres réalisés dans ce
domaine en vue de respecter les en-
gagements pris par la Communauté
concernant les émissions et leur ab-
sorption; mettre en ceuvre la CCNUCC
et le protocole de Kyoto; veiller & ce
qgue les informations communiquées
par la Communauté au secrétariat
de la Centfre Cadre des Nations Unies
sur les Changements Climatiques
(CCNUCC) soient completes, exactes,
cohérentes, transparentes et compa-
rables.
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Bilan des émissions de gaz a effets de
serre et au plan climat énergie territorial

DECISION No 406/2009/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 23
avril 2009 relative a I'effort a fournir par
les Etats membres pour réduire leurs
émissions de gaz a effet de serre dfin
de respecter les engagements de la
Communauté en matiére de réduction
de ces émissions jusqu’en 2020

Ce paquet |égislatif a deux priorités :
mettre en place une politique euro-
péenne commune de I'énergie plus
soutenable et durable et lutter contre
le changement climatique. Le paquet
climat-énergie a pour objectif de per-
mettre la réalisation de I'objectif « 20-
20-20 » ou « 3x20 » visant & : faire pas-
ser la part des énergies renouvelables
dans le mix énergétique européen
a 20 % ; réduire les émissions de CO2
des pays de I'Union de 20 % ; accroitre
l'efficacité énergétique de 20 % d'ici &
2020.




consciente de

L'Europe,
d'autant plus important en raison du

I'enjeu,

contexte économique actuel, que
constituent la recherche et I'innova-
tion pour créer de nouveaux débou-
chés économiques, propose avec le
programme « Horizon 2020 » d'investir
80 milliards d'euros pour favoriser la
croissance et I'empiloi.

Ainsi « Horizon 2020 » prendra en 2014
la suite du septieme Programme
Cadre de Recherche et Développe-
ment (PC) qui, depuis 2007, finance &
hauteur de 50 milliards d'euros via des
appels a propositions des projets ayant
une valeur gjoutée pour I'Europe, no-
tamment gr@ce & leur caractere trans-
national. Le 7¢m™ PC comporte cing «
programmes spécifiques » :

e Le programme « coopération » qui
favorise la recherche collaborative
en Europe sur dix themes clés (santé,
énergie, sécurité...),

e Le programme « idées » ouvert aux
équipes individuelles sans obligation
de partenariats transnationaux qui
soutient la recherche exploratoire,

e Le programme « personnes » qui est
consacré a la mobilité et a la carriere
des chercheurs,

e Le programme « capacités » qui a
pour objectif de renforcer les capao-
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Programme cadre de recherche et de
développement : HORIZON 2020

cités de recherche nécessaires en
Europe (infrastructures de recherche,
région de la connaissance, recherche
au profit des PME...),

¢ Ef celui consacré a la recherche nu-
cléaire.

Le programme « Horizon 2020 » réu-
nira lui pour la période 2014-2020 I'en-
semble des financements de I'Union
Européenne en matiere de recherche
mais, pour la premiere fois, également
d'innovation afin de répondre a trois
priorités en lien avec la stratégie « Eu-
rope 2020 » :

L'excellence scientifique :
ver le niveau d’excellence de la
base scientifique européenne. Le
programme en s'appuyant notam-
ment sur le Conseil Européen de la
Recherche (CER) soutiendra des pro-
jets collaboratifs de recherche de haut
niveau nofamment concernant les
technologies émergentes et futures,
donnera aux chercheurs des forma-
tions et des possibilités d'évolution
accrues et dotera I'Europe d'infras-
fructures de recherche d’'envergure
mondiales accessibles a I'ensemble
des chercheurs d'Europe et d'ailleurs.

pour éle-

La primauté industrielle : pour renfor-
cer I'attractivité et la compétitivité de
I'Europe pour les investissements dans
la recherche et I'innovation :




e en soutenant les technologies géné-
riques et industrielles (TIC, nanotechnolo-
gies, biotechnologies...),

« en facilitant 'acces au financement &
risque,

* en assurant un soutien a I'innovation aux
PME.

Les défis de société : résoudre les princi-
paux problémes qui préoccupent la po-
pulation en financant des projets concer-
nant les six enjeux suivants:

¢ la santé, I'évolution démographique et
le bien-étre;

e la sécurité alimentaire, I'agriculture du-
rable, la recherche marine et maritime et
la bioéconomie;

* les énergies sOres, propres et efficaces;

* les transports intelligents, verts et intégrés;
e la lutte confre le changement clima-
fique, I'utilisation efficace des ressources
et les matieres premiéres

¢ la promotion des sociétés inclusives, no-
vatrices et sOres.

De plus, le développement durable sera
un objectif général d'Horizon 2020.

Ainsi, avec « Horizon 2020 », I'Union Euro-
péenne souhaite mettre en place un
espace européen de la recherche (EER)
visant & faire tomber les obstacles d la
mobilité et a la coopération transnatio-
nale en améliorant la cohérence des
stratégies et des actions de I'UE et des
Etats membres pour « un véritable mar-
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ché unique de la connaissance, de la
recherche et de I'innovation ».

En pratfique, « Horizon 2020 » se veut plus
simple et moins lourd que les précédents
programmes-cadres en visant nofam-
ment aréduire les colts administratifs pour
les participants, & accélérer les processus
et & réduire le taux d'emeurs financieres.
L'accés au programme sera également
faciité avec un point d'accés unique
plus ouvert aux nouveaux enfrants, aux
nouveaux participants et aux jeunes cher-
cheurs.

Principales sources et liens utiles:

Site consacré au futur programme  «
Horizon 2020 » : http://ec.europa.eu/re-
search/horizon2020/index_en.cfm

Communication de la Commission Euro-
péenne sur le programme cadre pour la
recherche et I'innovation «Horizon 2020» :
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do2uri=COM:2011:0808:FIN:fr:PDF

Programme d'exécution d'horizon 2020 :

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do2uri=COM:2011:0811:FIN:fr:PDF

Site consacré au 7éme PCRD, sur lequel
VOUS pouvez retrouver tous les appels &
propositions http://cordis.europa.eu/
home_fr.ntml




L'Union européenne soutient de nom-
breux projets qui confribuent a bdatir
une future e-santé européenne, dans
le respect des prérogatives actuelles
de chaque Etat membre. Plus de 500
millions d'euros ont été financés depuis
le début des années 1990 en matiere
de recherche pour le développement
de systemes de e-santé. En pratique, le
programme e-santé européen aide les
différents pays de I'UE & développer et
a faire converger des technologies de
l'information et de la communication
qui apportent des améliorations signi-
ficatives tant dans 'accés, que dans la
qualité et I'efficacité des soins.

Veiller a la sécurité et a la coordina-
tion de la prise en charge des patients

Dans le contexte d'ouverture de I'es-
pace européen, la mobilité des ci-
toyens et des professionnels de santé
rend indispensable la sécurisation et
I'hnarmonisation de I'acces aux soins
en Europe. Plusieurs projets répondant
a cet objectif sont financés par la
Commission européenne :

¢ HPROCARD : Lancé en 2008, ce pro-
jet a eu pour objectif d'étudier la fai-
sabilité d'une carte professionnelle de
santé européenne, permettant de :

- S'assurer de la capacité du profes-

sionnel de santé (PS) & exercer, en inter-
rogeant la base de données de I'auto-
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rité compétente de son pays d'origine
(ex : Conseil National de I'Ordre des
Médecins (CNOM) en France pour les
médecins).

- Authentifier le Profesionnel de
Santé (PS) dans les applications de la
e-santé mises en ceuvre dans les diffé-
rents pays européens.

e IMI : Le systéme d’'Information sur
le Marché Intérieur (IMI) est un outil
en ligne mulfiingue qui permet de
vérifier les qualifications des profes-
sionnels issus d'autres Etats Membres
de I'UE. Pour ce qui concerne la
santé; IMI concerne 7 catégories de
professionnels : médecins, infirmiers,
sages-femmes, chirurgiens-dentistes,
pharmaciens, kinésithérapeutes et
techniciens en radiologie.

e NETC@RDS : Ce dispositif vise a as-
surer l'interopérabilité technique des
cartes & puce nationales de sécurité
sociale existantes en Europe, facilitant
ainsi la mobilité des assurés sociaux
européens en harmonisant et en sim-
plifiant leur acces administratif aux
soins, ce qui préfigure la naissance
d'un dispositif opérationnel de carte
européenne électronique de sécurité
sociale.




Normaliser et standardiser les systémes
d’information de santé

Depuis plusieurs dizaines d'années, au
niveau européen, diverses structures
de normalisation et de standardisatfion
(CEN/TC251, HL7) fravaillent dans le
domaine de I'information de santé afin
d'aboutir a la compatibilité et a I'inte-
ropérabilité de systemes d’'information
de santé hétérogenes et permettre
I'échange de données de santé.

Mais encore faut-il vérifier que les in-
dustriels, offreurs de solutions, integrent
bien ces normes et standards dans
leurs produits et que cela fonctionne
réellement. Pour ce faire, IHE Europe,
organise des « Connectathon », au
cours desquels les éditeurs de logiciels
font des tests en temps réel de l'inter-
connexion de leur produit avec ceux
des autres éditeurs, en présence de
« moniteurs » venant d'agences gou-
vernementales (ASIP Santé pour la
France), d'universités, d'hopitaux, etc.
qui vérifient de maniére impartiale que
les tests se sont déroulés correctement
dans le cadre de la procédure et
selon le scenario décrit, et valident le
résultat obtenu. Ainsi, la 12e édition du
Connectathon Européen a eu lieu a
Berne, en Suisse, du 21 au 25 mai 2012.
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Plusieurs organismes de normalisation eu-
ropéens et mondiaux ( CEN' , CENELEC 2
et ETSP ) fravaillent au sein du projet euro-
péen eHealth-Interop afin définir et recom-
mander quelles normes adopter dans I'UE
pour les futurs systémes dinformation et
de communication interopérables dans le
domcine de la e-santé.

L'authentification des patients et des pro-
fessionnels de santé, la sécurisation des
prescriptions électroniques, échange des
données contenues dans les dossiers médi-
caux et celle des informations & mettre a
disposition en cas d'urgence médicale sont
considérées par la Commission comme
étant les éléments les plus sensibles & cou-
viir en priorité par des recommandations
de normdlisation, en termes de qualité,
de sauvegarde et de protection. Le projet
eHealth-Interop souligne qu'il y a urgence
a normaliser les terminologies cliniques utili-
sées au sein de ['Union européenne.

1 CEN : Comité Européen de Nor-
malisation

CENELEC: Comité Européen de
Normalisation en Electronique et en Electro-
technique
3 ETSI : Institut européen des normes
de télécommunication




Partager et échanger des données de
santé

Le programme communautaire eTen
a fourni des fonds pour développer
des e-services disponibles dans toute
I'Union européenne :

e EUROCET (European Registry for Or-
gans, Cells and Tissues) et EURODO-
NOR (European Donors and Organs
Registry) : registre commun et portail
d'acces pour la collecte de données
sur les dons et transplantations d'or-
ganes, de tissus et de cellules dans plu-
sieurs Etats membres.

e EUROPANET (European Psycho-Pe-
dagogical Assistance Network) : pla-
teforme d'assistance psychopédago-
gique aux patfients ayant des besoins
spéciaux a distance.

67

Lancé en 2008, epSOS (European Pa-
tients Smart Open Services) est un pro-
jet européen d’'échanges de données
de santé qui permettra & terme aux
professionnels de santé des pays euro-
péens d'accéder, dans leur langue, &
des services tels que la synthese médi-
cale (Pafient Summary) ou la prescrip-
tion électronique (ePrescription) d'un
patient résidant dans un autre pays
européen.

Le projet PALANTE (PAtient Leading
and mANaging their healThcare
through EHealth), lancé en 2012, vise &
développer I'information des patients
sur leur état de santé et en mesurer
I'impact sur I'efficience du systeme de
soins dans son ensemble.




L'Europe et la santé mentale

Depuis plusieurs années, I'Union Euro-
péenne (UE) s'est investie dans la pro-
motion de la Santé mentale. Ses tra-
vaux sont a ce titre étroitement liés &
ceux de I'Organisation Mondiale pour
la Santé (OMS).

En 2005, suite d la conférence d'Hel-
sinki sur la santé mentale, les pays de
I'UE, se sont engagés dans une vraie
démarche d'amélioration et de pro-
motion de la santé mentale en signant
la Déclaration et le Plan d'action sur
la santé mentale pour I'Europe et en
s'engageant d mener les actions dé-
crites.

Le Plan d'action a fixé cing priorités
pour les prochaines décennies, parmi
lesquelles la lutte confre la stigmatisa-
tion, la discrimination et I'inégalité, la
compréhension de l'importance du
bien-&fre mental, mais également la
reconnaissance de |'expérience et
I'expertise des patients et des aidants.
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Programme de I'Union Européenne
pour la promotion de la santé mentale

Une des premieres réponses appor-
tées suite a la conférence de 2005 a
été I'élaboration par la Commission
Européenne d'un livre vert « Améliorer
la santé mentale de la population :
vers une stratégie sur la santé mentale
pour I'Union européenne ». Ce docu-
ment a été ouvert & consultation afin
que les idées des différents acteurs
de la santé mentale (institutions euro-
péennes, pouvoirs publics, profession-
nels de santé,...) se rencontrent. Cette
consultafion aura permis de metire
en exergue la nécessité d’'accroitre
la perception de la santé mentale en
tant que priorité de santé publique, la
volonté forte des Etats membres de
travailler ensemble, et enfin, la néces-
sité d'aborder la santé mentale de
maniére transversale.

Enfin, en 2008, le Pacte européen
pour la santé mentale est venu défi-
nir quatre champs prioritaires de tra-
vail : la prévention du suicide et de la
dépression, la santé mentale chez les
jeunes, la santé mentale dans le lieu
du fravail, et enfin, la santé mentale
chez les personnes dgées.




Favoriser les projets innovants : le pro-
gramme santé de I'UE

Le programme santé de I'UE est la
fraduction pratique des objectifs poli-
tigues en santé.

Pour ce faire, chaque année est élo-
boré un plan de travail définissant les
domaines prioritaires et les critéres de
financement. Sur cette base, un appel
a propositions est publié. Des appels
d’'offres sont également publiés tout
au long de I'année. Les appels & pro-
positions et les aides financiéres sont
gérés par I'Agence exécutive pour la
santé et les consommateurs depuis
2005.

Le programme santé est ouvert aux
organismes des pays de I'UE. Parmi, les
organisations, sont notamment visés
les instituts de recherche et les univer-
sités, les administrations publiques, les
organisations non gouvernementales
et les sociétés commerciales.

Les propositions des candidats sont
examinées par la Commission Euro-
péenne et par I'Agence exécutive
pour la santé et les consommateurs.
Les subventions sont ensuite octroyées
sur la base de cette évaluation.

Exemple de projet : En 2006, I'Agence
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EXecutive g financé e projetde 1a
MGEN sur la santé mentale des enfants
scolarisés en Europe : “School children
mental health in Europe™.

Sauf exception, le principe est celui
d'un co-financement. les subventions

allouées par la Commission couvrant
une partie du co0t total du projet.

Les informations sur la procédure et les
formulaires de candidature sont dispo-
nible sur un site internet dédié : http://
ec.europa.eu/eahc/health/index.html

Les appels a candidatures sont fermés
pour 2012, mais un nouvel appel sera
ouvert en 2013.




La France est1'un des principaux contri-
buteurs au budget européen et le pre-
mier bénéficiaire en volume d'aides
européennes. Au 12 novembre 2012,
82 370 projets recoivent un soutien de
I'Union Européenne dans I'hexagone,
pour un montfant total de 35 970 484
486 euros au fitre du Fonds Social Eu-
ropéen (FSE) et du Fonds Européen
Développement Régional (FEDER)' . II
existe donc de réelles et de multiples
opportunités de financement, mais
aussi d'engagement citoyen pour
contribuer aux objectifs de I'Europe.
Toutefois, mobiliser les fonds européens
pour ses projets nécessite tout d’abord
de savoir s'orienter dans le « maquis
des aides » et la pluralité des modalités
d'interventions de I'Union Européenne.
Deux outils de financement européens
sont plus particulierement connus des
acteurs de terrain, le FEDER et le FSE,
véritables emblémes de la politique

' hitp://www.europe-en-france.gouv.fr/
: 54274 projets pour 13 879 100 479 euros
pour le FSE et 27067 projets pour 19 454 164

708 euros pour le FEDER.

70

régionale de I'Union Européenne.
L'intervention communavutaire

L'aide communautaire est souvent
dépeinte comme étant une «interven-
fion en cascade ». Cette intervention
en cascade découle des grandes
orientafions communautaires (OSC)
fixées par le Conseil. Ces OSC corres-
pondent aux grandes priorités bud-
gétaires de I'UE, votées pour 7 ans, et
répertoriées dans les é rubriques du
cadre financier du budget européen.
Ces rubrigues matérialisent les 6 caté-
gories principales de dépenses de I'UE
pour la période donnée. Le dernier
accord interinstitutionnel (Parlement
européen, Conseil et Commission), po-
sant le cadre financier de I'UE, date de
2006 et réglait les priorités budgétaires
pour la période 2007-2013.




Schéma de l'intervention communavutaire

Niveau 1

Les orientations stratégiques communautaire ( OSC )

Niveau 2

‘h

Les programmes cadres

Niveau 3

‘C

Les sous-programmes ou programmes

Les insirument ou fonds communautaires

Niveau 4

iﬁ

Les appels a propositions

Niveau 1 : Politiques et orientations
communavutaires

Le Conseil européen définit les grandes
orientations ou priorités de I'Union Eu-
ropéenne dans les domaines d'action
ou politiques ou celle-ci a des compé-
tences. Par exemple, la PAC (la Poli-
tique Agricole Commune), la politique
régionale... Pour chacune d'entre
elles, le Conseil décide des Orienta-
tions Stratégiques Communautaires
(OSC) qui guideront I'action commu-
nautaire.

Le initiatives communautaires

Niveau 2 : Programmes-cadres

Sur la base des orientations straté-
giques données par le Conseil, la
Commission adopte des programmes-
cadres englobant les politiques spé-
cifigues. Il en existe 7 pour la période
2007-2013, dont la 7e PCRD (pro-
gramme-cadre pour la recherche
et développement), le programme-
cadre pour I'innovation et la compé-
titivité (PIC), le programme-cadre pour
I'éducation et la formation tout au
long de la vie (LLP)...




Niveau 3 : Programmes et instruments
communavtaires

Les programmes et instruments com-
munautaires financent des actions et
des politiques communautaires. Les
programmes communautaires sont
chacun segmentés en volets ou axes
qui correspondent aux 3 ou 4 lignes
directrices prioritaires  thématiques
ou par zone géographique. lIs se
déclinent d leur tour en mesures qui
sont en fait des actions financables.
Chaque année, pour chague pro-
gramme, la Commission fixe un pro-
gramme de fravail prévisionnel, sur la
base duquel, elle lance des appels a
proposifions. Outre les programmes,
la Commission dispose d'instruments
financiers ou fonds communautaires,
tels que le FEDER (Fonds Européen
de Développement Régional), le FSE
(Fonds Social Européen), l'instrument
de la coopération extérieure (IEVP),
etc.

Niveau 4 : Projets européens

Formellement, un projet européen cor-
respond 4 une réponse a un appel a
propositions, validée par la Commis-
sion. Ce dernier niveau d'intervention
communautaire associe pleinement
la société civile, dans la mesure ou les
idées de projets et les acteurs qui les
portent, émanent des Etats-memobres,
des organismes publics et privés de
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toute forme, des enfreprises, des asso-
ciations... Pour chaque programme,
La Commission définit la liste des profils
admis des porteurs de projets pouvant
répondre aux appels d propositions.
Les Inifiatives communautaires sont,
quant & elles, des projets a I'initiative
de la Commission elle-méme et sont
raccrochées 4 un programme ou
financées par un instrument. Une ini-
fiative a une dimension fransversale
et peut parfois apporter des finan-
cements directs par le biais d'appels
a propositions mais leur vocation ré-
side plutét dans la mise en réseau et
I'échange de bonnes pratiques.

En dehors de ces modes d'interven-
tion, I'cide communautaire se maté-
rialise également par des préts (déli-
vrés par les Banques Européennes : BEI,
BERD et CEB' ), des marchés publics,
des prix et concours.

1 Banque Européenne d'Investis-

sement (BEl), Banque Européenne pour la
Reconstruction et le Développement (BEI)
et Banque de Développement du Conseil
de I'Europe (CEB).




Deux exemples d’'instruments financiers
de I'Union Européenne : le FEDER et le
FSE

Le FEDER et le FSE sont des instruments
de I'une des plus emblématiques poli-
tiques de I'Union européenne, apres
la PAC (la Politique Agricole Com-
mune): la politique régionale. lls sont
inclus dans I'ombrelle plus large que
I'on appelle fonds structurels' . Ce
sont des aides dites indirectes, qui
obéissent & une méme base de fonc-
fionnement. Contrairement aux aides
directes, telles que les subventions, les
porteurs de projets ne s'adressent pas
a la Commission Européenne, mais a
des organismes intermédiaires natio-
naux ou régionaux (dites autorités de
gestion) chargés de metire en ceuvre
en région la politique communautaire,
ses programmes, axes et mesures, en
redistribuant les fonds européens al-
loués par la Commission. Les autorités
de gestion assurent la sélection des
projetfs, leur atfribution, leur gestion,
leur suivi et leur contréle. On parle de
gestion décentralisée ou gestion par-
tagée.

1 A l'instar du FEADER (Fonds Euro-
péen Agricole de Développement Rural),
du FEAGA (Fonds Européen Agricole de
Garantie) et du FEP (Fonds Européen pour
la Péche).
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Focus sur le Fonds Européen de Déve-
loppement Régional (FEDER)

Objectifs du FEDER

En vertu de I'article 176 du Traité sur
I'Union Européenne, le Fonds euro-
péen de développement régional vise
a réduire les principaux déséquilibres
régionaux dans la Communauté. Le
FEDER est donc I'un des instruments de
financement privilégié de la politique
de cohésion, avec le Fonds social eu-
ropéen (FSE) et le Fonds de cohésion. I
est toutefois le seul fonds commun aux
3 objectifs de la politique de Cohésion
en vigueur depuis le ler janvier 2007,
qui intervient dans le financement des
mesures relevant de ses 3 objectifs :

e Convergence : soutien au dévelop-
pement économique et a I'emploi ;

e Compétitivité régionale et emploi :
innovation et économie de la connais-
sance, environnement et prévention
des risques, acces aux services de
transport et de télécommunications
d'intérét économique général ;

e Coopération teritoriale européenne :
développement d'activités économiques,
sociales et environnementales trans-
frontalieres (tfransport, innovation, télé-
communications, efc).




Comment ¢a marche ?

Le FEDER est doncréglé pourla période
2007-2013 au niveau communautaire
par les Orientations Stratégiques Com-
munautaires (OSC) en matiére de co-
hésion (Décision du 6 octobre 2006), et
par les Reglements portant dispositions
générales et les modalités d'exécution
des Fonds (Reglements des 11 juillet et
8 décembre 2006). Au niveau natio-
nal et sur la base des OSC, les Etats-
membres adoptent un Cadre de Réfé-
rence Stratégique National (CRSN) en
matiere de cohésion pour la méme
période. Le CRSN assure la cohérence
de I'aide structurelle communautaire
dans les Etats membres et identifie le
lien entre les priorités communautaires,
d'une part, et les priorités nationales et
régionales, d'autre part. Le CRSN fran-
cais, est publié par la Délégation Inter-
ministérielle a 'Aménagement et a la
Compétitivité des Territoires (DIACT). A
un niveau inférieur, en région, en adé-
quation avec les OSC ef le CRSN, les
régions adoptent leurs Programmes
Opérationnels (PO) FEDER qui dé-
clinent les priorités communautaires et
nationales sur les territoires régionaux
en tenant compte de leurs spécificités.

Les PO contiennent donc in fine les
axes et mesures auxquelles peuvent
se référer les porteurs de projets pour
monter leurs candidatures. Il existe des
PO FEDER Objectif Convergence des
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départements d'Outre-mer (DOM) et
des PO FEDER Obijectif Compétitivité
régionale et emploi des régions de la
France métropolitaine, ainsi que des
PO FEDER Objectif Coopération territo-
riale européenne, signés quant a eux
par plusieurs régions transfrontalieres
ou transnationales.

Les OSC peuvent éfre consultés sur le
site de recherche législative de I'UE
(EUR-LEX), le CRSN francais sur le site
de la DIACT, et les PO régionaux au-
pres des Préfecture au Secrétariat Gé-
néral aux Affaires Régionales (SGAR),
ou bien parfois aupres des Conseils
régionaux. lls sont généralement mis
en ligne sur les portails de ces autorités.




Focus sur le Fonds Social Européen
(FSE)

Objectifs du FSE

Le Fonds Social Européen, créé en
1957 en application du fraité de Rome,
est devenu en vingt ans un instrument
financier majeur de la Politique de
cohésion économique et sociale au
sein de I'Union européenne. A l'instar
du FEDER, il vise en vertu de I'article
162, & réduire les écarts de dévelop-
pement entre les Etats et les régions de
I'Union. Depuis 1997 il est le principal
instrument financier de la stratégie eu-
ropéenne pour I'emploi (SEE) dont la
finalité est d’'aider les Etats de I'Union
européenne a créer plus d'emplois
et d’améliorer la qualité des emplois
existants. Les lignes directrices du SEE
définies par la Commission et approu-
vées par le Conseil, présentent des
priorités communes pour les politiques
nationales d’emploi dans tous les états
membres. Dans ce cadre, le Fonds
Social Européen soutient les politiques
nationales et territoriales d’'emploi, de
formation professionnelle et de lutte
contre les exclusions, dans le but de
Promouvoir :

¢ |'insertion professionnelle des per-
sonnes éloignées du marché du travail,

* le maintien des salariés dans I'emploi gréice
au développement de leurs compétences,
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¢ |'"amélioration de la qualité des for-
mations,

e 'égalité entre les femmes et les
hommes,

e |a lutte contre foute forme d'exclu-
sion afin de préserver au mieux I'égali-
té des chances entre les citoyens quels
que soient leur origine, leur sexe ou leur
sifuation sociale.

Comment ¢a marche ?

Le Fonds Social européen est organisé
selon les mémes modalités, le FEDER et
le FSE, partagent d'ailleurs les mémes
OSC et CRSN, a ceci pres gu'il n'existe
pas de PO régionaux, mais un unique
Programme Opérationnel FSE natio-
nal, qui peuvent étre obtenus aupres
du Ministere du Travail, des Relations
sociales et des Solidarités ou de ses
autorités déconcentrées (DIRECCTE).




Quelques étapes clefs du montage d'un
projet européen :

La premiere étape est d'identifier sile pro-
jet entre en adéquation avec les objec-
fifs de la Commission et les priorités de
I'Union européenne. Il s’agit pour cela de
confronter les objectifs du projet avec les
textes des OSC, reglements, programmes,
programmes de fravail annuels, appels &
proposition efc.

La seconde étape est de frouver le bon
programme ou insfrument de finance-
ment.

La troisieme étape est de préparer et
affiner son projet, notamment son bud-
get, en fonction des différents éléments
collectés en premiere et seconde étape.
Certains points de vigilance sont & consi-
dérer. Un projet européen est unique-
ment cofinancé. D'autres sources de
financement doivent étre recherchées
et préalablement sécurisées. Une dimen-
sion ou une valeur ajoutée européenne
doit étre apportée au projet au travers de
partenariats fransnationaux, par exemple
(condition fréquemment requise), ou en
encore par la construction d'un argu-
mentaire quant & la contribution aux ob-
jectifs de I'Union européenne. Par ailleurs
le préfinancement d'un projet européen
est bien souvent partiel. Une avance de
trésorerie est donc nécessaire pour les dé-
penses qui seront engagées et rembour-
sées a-posteriori. Les dépenses éligibles,
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les conditions en matiére de contrdle et
d'évaluation du projet doivent étre bien
identifiées préalablement. En effet, un
projet européen est chronophage par
nature, sa conduite nécessite de s'inter-
roger sur le recrutement de collaboro-
teurs (les frais de personnel sont en regle
générale des colts éligibles). Enfin I'envi-
ronnement multiinguistique et partant les
compétences linguistiques de I'équipe du
projet sont & appréhender pour sa bonne
marche.

La quatriéme étape est la condition sine
qua non de tous les projets européens,
et bien souvent la plus difficile & rempilir,
a savoir la recherche de partenaires, en
particulier lorsqu'’il y a une exigence de
partenariats fransnationaux.

Enfin la derniere et ultime étape du mon-
tage d'un projet européen est sa rédac-
fion et sa soumission & la Commission ou
a 'autorité de gestion compétente, soit
en ligne, soit par courier (selon les condi-
tions définies). Pour les projets gérés direc-
tement par la Commission, c'est d'abord
I'éligibilité qui est évaluée, puis sa valeur,
qui donnera lieu & un classement de la
proposition au regard des autres proposi-
fions de projets soumises dans le cadre du
programme. Si la proposition est accep-
tée, tout comme pour les rejets, la Com-
mission et I'autorité de gestion sont tenus
d’en informer les porteurs de projets.




