

  

    

      

    

  




		

			[image: titre.jpg]

		




		

			Le soutien apporté par la Commission européenne à la production de la présente publication ne vaut en rien approbation de son contenu, qui reflète uniquement le point de vue des auteurs ; la Commission ne peut être tenue responsable d’une quelconque utilisation qui serait faite des informations contenues dans la présente publication.


			LE PHOTOCOPILLAGE MET EN DANGER L’ÉQUILIBRE ÉCONOMIQUE DES CIRCUITS DU LIVRE.


			Toute reproduction, même partielle, à usage collectif de cet ouvrage est strictement interdite sans autorisation de l’éditeur (loi du 11 mars 1957, code de la propriété intellectuelle du 1er juillet 1992).


			Photographie de couverture : Adrien Hancu/iStock photo


			© 2018 Presses de l’EHESP, 2 av. Gaston Berger – CS 41119 – 35011 Rennes Cedex


			ISBN : 978-2-8109-0617-8


			ISSN : 2605-8480


			www.presses.ehesp.fr


		




		

			Remerciements


		


		

			Nous tenons à remercier l’École des hautes études en santé publique (EHESP) ainsi que son directeur, Laurent Chambaud, qui ont rendu possible la tenue du module Jean-Monnet, l’ensemble des contributeurs de l’ouvrage participant au module et les élèves-fonctionnaires et étudiants qui ont enrichi les travaux menés de leurs apports.


		




		

			Présentation des auteurs


		


		

			Directeur d’ouvrage


			GAËL CORON est enseignant-chercheur à l’EHESP. Spécialiste des questions européennes, il a coordonné, au sein de l’EHESP, le module européen « L’intégration européenne dans les secteurs sanitaire et social » de 2014 à 2017.


			Contributeurs


			RAPHAËL COESME est consultant juridique au sein de la direction des affaires juridiques du ministère de l’Europe et des affaires étrangères (MEAE). Il est plus spécifiquement en charge des affaires ayant trait à la santé et aux affaires sociales.


			ALBAN DAVESNE est docteur en science politique, chercheur au Centre d’études européennes de Sciences Po. Il a soutenu en 2017 une thèse intitulée « Trajectoires d’européanisation : une comparaison des usages de l’Europe dans le secteur de la santé en Suède et en France (1945-2015) ».


			PASCAL GAREL, directeur d’hôpital de formation, est responsable du pôle Europe et international à la Fédération hospitalière de France (FHF). Nommé secrétaire général en 2004, il est actuellement directeur général de Hope, l’organisation la plus importante de représentation des hôpitaux publics au niveau européen.


			SÉBASTIEN GUIGNER est maître de conférences en science politique à Sciences Po Bordeaux. Après avoir soutenu une thèse sur la politique européenne de santé, il s’intéresse aujourd’hui au rôle des groupes d’intérêts notamment en tant que responsable du master « Affaires publiques et représentation des intérêts (APRI) » de Sciences Po Bordeaux.


			VINCENT HOUDRY, pharmacien inspecteur de santé publique de formation, a été conseiller santé à la représentation permanente auprès de l’Union européenne et travaille actuellement à la Commission européenne.


			STÉPHANE LECLERC est maître de conférences HDR en droit public à l’université de Caen-Normandie. Il est membre de l’Institut Demolombe, EA 967, et membre associé du Centre de recherches européennes de Rennes (CEDRE), équipe de l’IODE, UMR CNRS 6262. Il est notamment spécialiste du droit institutionnel et du droit financier de l’Union européenne.


			CHRISTOPHE MASUTTI est responsable des affaires européennes et communautaires à la Direction générale des hôpitaux universitaires de Strasbourg et chercheur associé au laboratoire de sciences humaines « Sociétés, acteurs et gouvernement en Europe » (unité mixte de recherche 7363).


			BAPTISTE MESSMER est conseiller juridique au sein du Secrétariat général des ministères chargés des affaires sociales (SGMAS) dans le pôle « Qualité de la réglementation et droit de l’Union européenne ». Il s’occupe principalement des questions de santé.


			JEAN-BAPTISTE ROUFFET est chargé de mission Europe au sein de la mission des affaires internationales et européennes, Direction générale de la santé, ministère des solidarités et de la santé.


			LAURÈNE SOUCHET a été membre du Forum européen des patients, de janvier 2011 à janvier 2017, où elle a été chargée de politique ainsi que conseillère politique.


		




		

			Avant-propos


		




			Gaël Coron


		


		

			Ce tome, comme celui consacré à la politique de jeunesse (Loncle, 2017), a été construit à l’occasion d’un module de formation sur l’Europe de la santé dispensé à l’EHESP de 2014 à 2017. Ce module a été labellisé « Module d’excellence Jean Monnet » et financé à ce titre par la Commission européenne. Cherchant à la fois à répondre à des objectifs professionnels et académiques, il peut donc intéresser deux types de publics :


			–les professionnels du champ de la santé pourront parfaire leurs connaissances et mieux comprendre, au-delà des seules règles juridiques, « qui fait quoi » dans ce champ peu connu des politiques publiques (comment sont attribués les financements européens, quels acteurs agissent dans l’espace européen…) ;


			–les étudiants et les universitaires engagés dans le champ des European studies (droit communautaire, sociologie de l’action publique européenne…) y trouveront des études de cas recoupant certains des grands thèmes abordés (la construction des intérêts, la sociologie du gouvernement européen…).


			Pour répondre à cette double ambition, nous avons cherché à mettre en regard des propos d’acteurs et des analyses académiques.


		




		

			Introduction


		




			Gaël Coron


		


		

			Les jugements portés sur l’Union européenne, ses politiques et leur efficacité pèchent souvent par leurs généralités. Cela tient en partie à ce que les questions communautaires n’entrent dans le champ de l’actualité qu’à l’occasion des Conseils européens, ces réunions de chefs d’État qui aboutissent à l’adoption de grandes orientations. D’où le prisme par lequel sont décrites ces politiques : pendant longtemps, celui des grandes avancées, aujourd’hui celui des crises. C’est le premier problème auquel est confronté l’observateur des politiques européennes.


			Mais il y en a un second, plus spécifique au champ de la santé, l’Europe n’a en effet pas de politique en ce domaine, c’est-à-dire qu’elle n’a pas vocation à harmoniser les politiques nationales. Cette antienne est rappelée par les acteurs eux-mêmes (nationaux ou européens) qui citent souvent les limites posées dans les traités à l’« interventionnisme » supposé des institutions supranationales comme la Commission et la Cour.


			Pour autant, nombreux sont les acteurs du secteur qui ont conscience de la part croissante des normes européennes, contraignantes ou indicatives, dans leur activité quotidienne. Pour reprendre les termes de Scott Greer (2009a), politiste nord-américain spécialiste de la politique européenne de santé :


			« Même si les années 2000 ont été une période de troubles pour l’intégration européenne, elles ont été précisément celles durant lesquelles cette intégration a eu lieu s’agissant de la politique de santé. Ce que la politique européenne de santé démontre, c’est à quel point l’UE est une machine qui étend ses propres compétences. La politique des ‘‘petits pas’’, l’effet-cliquet de l’intégration et l’État régulateur ont fonctionné dans leur forme la plus classique s’agissant des politiques de santé de l’UE depuis 19981. »


			Cette contradiction peut s’expliquer par le fait que la « politique de santé » au niveau européen recouvre une réalité totalement différente de ce que signifie cette expression au niveau national. En effet, des compétences qui sont réunifiées au niveau national sont distinguées au niveau européen et confiées à des organes différents (par exemple la Direction générale « santé », mais aussi « entreprise » ou encore « emploi et affaires sociales » peuvent intervenir au sein de la Commission européenne). L’exemple des fonds européens utilisés par les établissements de santé, que nous étudierons dans la deuxième partie de l’ouvrage, est à ce titre révélateur : les fonds utilisés ne proviennent pas d’enveloppes dédiées à la santé, mais principalement de programmes destinés aux politiques de cohésion territoriale et de recherche.


			Le premier principe qui guide la construction de ce tome est donc d’admettre la spécificité de la politique de santé européenne où l’on ne retrouvera pas forcément les administrations dédiées et les objectifs spécifiques que l’on retrouve au niveau national.


			Le deuxième principe de l’ouvrage est de se focaliser sur les acteurs qui participent à l’articulation entre le niveau national (français en l’occurrence) et le niveau européen. Choisir cet angle n’est pas forcément se cantonner à une lecture nationale de l’objet européen. Les travaux de science politique n’opposent plus « Bruxelles » d’un côté et les États de l’autre, comme lors des débats entre néo- fonctionnalistes (pour qui le dépérissement de l’État et la construction d’une société européenne étaient des phénomènes quasi inéluctables) et les intergouvernementalistes (pour qui le pouvoir restait toujours en dernière instance dans les mains des États). Andy Smith, par exemple, définit le gouvernement de l’UE comme « composé de l’ensemble des acteurs qui participent à la formulation et à la régulation de « problèmes européens » » et précise que « les gouvernements nationaux des pays membres de l’Union recoupent partiellement ce gouvernement, sans toutefois monopoliser la structuration de ses segments » (Smith, 2010). Une approche théorique particulièrement utilisée dans le champ de la santé (Kostera, 2013 et Davesne, 2013) consiste même à se focaliser sur les usages de l’Europe, c’est-à-dire à reconstituer les stratégies des acteurs qui dans des champs nationaux font appel à l’Europe comme ressource stratégique permettant de renforcer une capacité d’influence ou de légitimer des décisions. Dans un chapitre introductif, nous expliciterons l’ancrage historique de l’Europe de la santé.


			S’intéresser plus particulièrement aux acteurs de l’administration centrale française qui remplissent au quotidien cette fonction d’intermédiation, c’est donc saisir l’Europe de la santé en train de se faire plutôt que de chercher sans fin la question de savoir si elle répond à une définition pré-construite (fédération, confédération…). C’est saisir aussi la diversité des tâches que représente cette articulation : transposer, construire des consensus, défendre au niveau national l’importance des enjeux européens et au niveau communautaire les positions nationales. Cette description formera la trame de la première partie qui étudiera les deux grandes modalités d’intervention européenne : le judiciaire et le politique.


			La deuxième partie sera consacrée aux financements proposés par l’Union européenne. Ce fonctionnement est spécifique car l’UE ne finance pas les établissements de santé en tant que tels mais les reconnaît comme acteurs d’autres politiques qui sont dans son champ de compétence.


			Enfin, la troisième partie de cet ouvrage sera consacrée à l’intervention des groupes d’intérêts dans le champ de la santé. La question du lobbying est certes une problématique classique dans le champ des études européennes, mais la santé est un sujet spécifique par la diversité des intérêts en présence qui seront abordés à travers les exemples des établissements de santé et des patients.


			


			

				

					1. Traduction Gaël Coron.


				


			


		




		

			L’Europe de la santé, une histoire française ?


			Alban Davesne


			Les activités sanitaires de l’UE ont en commun de reposer avant tout sur la volonté d’achèvement des objectifs du marché intérieur pour les biens et services concernés (marché du médicament, libre circulation des professionnels de santé et des patients…), ce qui implique de prendre en compte certaines exigences de protection de la santé. Comme le titrait l’International Herald Tribune le 20 décembre 1974, il ne s’agissait pas de bâtir l’Europe de la santé mais de construire « le marché commun européen – de la santé ». En d’autres termes, au vu de ces activités, « l’Europe de la santé serait […] d’abord un sous-produit de l’Europe économique » (Berthod-Wurmser, 1994, 347). Si, pour les acteurs nationaux, les règles européennes se densifient et si les contraintes paraissent parfois plus importantes que les opportunités, l’Europe (dé)régulatrice est suffisamment fragmentée et travaillée de tendances contradictoires pour laisser aux acteurs d’importantes marges de manœuvre dans la mise en œuvre et, en amont, des opportunités d’influence au niveau européen. Les gouvernements ne sont pas en reste pour jouer des jeux à deux niveaux et se saisir d’enjeux européens pour favoriser leur agenda.


			
L’Europe de la santé, un recours décevant pour les réformateurs français (1945-1985)


			Un enjeu national


			Alors que la plupart des observateurs fixent l’entrée de la santé sur la scène européenne au traité de Maastricht, l’Europe de la santé a existé dès l’après-guerre, avant même la naissance de la Communauté économique européenne (CEE). Son émergence s’inscrivait dans un double contexte : d’une part la nécessité de reconstruire et de moderniser les systèmes de santé en Europe et d’autre part une perte de confiance généralisée dans les modes de coopération internationale d’avant-guerre et l’émergence des projets de communautés sectoriels. Les réformes de l’assurance maladie, la nécessaire modernisation de l’offre de soins et l’émergence de nouveaux enjeux de santé publique ont en effet créé un besoin de coopération et d’intégration allant au-delà des accords traditionnels d’assistance médicale et de lutte contre les épidémies.


			Ces projets d’Europe de la santé sont venus d’acteurs administratifs et médicaux français, fortement engagés dans les coopérations internationales, inspirés par les réformes étrangères (en particulier au Royaume-Uni) et conscients du retard français en matière d’organisation des soins et de santé publique. À la faveur de la Libération, cette génération de réformateurs sanitaires menée par le professeur Robert Debré s’est installée à la tête du ministère de la santé avec des projets de réformes plein les cartons. Or, relancer cette administration « mi-ignoré[e], mi-méprisé[e] » au sein de l’appareil d’État (Murard et Zylberman, 2003) s’est avéré plus difficile que prévu. Dans ce contexte, les réformateurs sanitaires français ont tenté d’imposer leur action en passant par l’échelle européenne.


			1952 : le pool blanc et l’échec de l’Europe de et par la santé


			Le 24 septembre 1952, le Conseil des ministres français a adopté un projet aujourd’hui tombé dans l’oubli : la création d’une Communauté européenne de la santé (CES), officieusement nommée « pool blanc ». Ce projet, déposé par le ministre de la santé publique et de la population Paul Ribeyre, est ensuite soumis aux États membres de l’Organisation européenne de coopération économique (OECE), réunis à Paris les 12 et 13 décembre 1952 pour en discuter1. Le contenu programmatique du pool blanc était d’une ampleur et d’une portée considérables sur le papier2. La Communauté a d’abord pour mission de mettre en commun des ressources pour, à la fois, réaliser des économies d’échelles et améliorer l’efficacité des dispositifs de protection sanitaire et sociale des États participants. Les propositions de Paul Ribeyre comprenaient ainsi la construction d’une quinzaine de centres de soins et de laboratoires de recherche appliquée, permettant d’améliorer la coopération des chercheurs et des médecins spécialisés. Ces centres européens devaient s’occuper de secteurs de pointe particulièrement coûteux (centres anticancéreux), mais également de maladies alors en voie d’éradication (lèpre, tuberculose ou maladie bleue). Il était également prévu d’harmoniser les programmes de formation et les conditions d’exercice des professions médicales, sanitaires et sociales.


			Le volet du projet de CES concernant l’assurance maladie était moins précis, mais aussi ambitieux puisque ce n’est rien de moins que l’« unification des législations nationales » qui était visée à terme. La CES pourrait en outre intervenir financièrement « lorsque seraient démontrées l’insuffisance de l’équipement du pays de résidence et l’efficacité des traitements offerts dans le pays étranger3 ». Enfin, il était prévu de mettre en commun les ressources hospitalières, notamment en mettant à disposition des autres États membres les établissements non utilisés, d’aider à la construction d’établissements hospitaliers, d’harmoniser les normes et de planifier dans le cadre d’un marché commun la production du matériel médical et des médicaments.


			Peut-on affirmer que Ribeyre a tenté de recourir au modèle communautaire pour « sauver » le système de santé français ? Dans tous les cas, il se trouve que les points les plus développés dans le projet de CES portaient précisément sur des enjeux pour lesquels le ministère de la santé français estimait ne pas disposer des ressources suffisantes : recherche épidémiologique en déclin, prévention des « maladies sociales » en jachère, régulation des médicaments obsolète et remise en état des hôpitaux trop lente. L’émergence du projet de pool blanc peut aussi être interprétée comme une tentative de projection de l’action du ministère dans le cadre d’une initiative d’intégration sectorielle fortement légitime auprès de l’exécutif et d’autant plus valorisante que les principaux ministères concurrents – ministères du travail (responsable de la sécurité sociale) et de l’industrie (responsable de l’industrie pharmaceutique) n’avaient pas encore investi le champ communautaire. L’avant-projet de traité donnait en effet une visibilité politique à l’agenda du ministère de la santé et lui offrait une cohérence programmatique – deux caractéristiques lui faisant largement défaut au niveau national.


			Le pool blanc n’a jamais été mis en œuvre. Arguant d’une « conjoncture internationale » défavorable aux communautés, le ministère des affaires étrangères Georges Bidault a obtenu que le projet soit scindé en deux. Le volet « sanitaire, humanitaire et social » du pool blanc a été transmis en janvier 1954 au Conseil de l’Europe dans une version allégée (voir encadré n° 1). Mais face aux blocages du Conseil de l’Europe, les représentants du Gouvernement français ont progressivement abandonné le leadership qu’ils exerçaient au sein de cet organisme. Quant au volet « économique » du pool blanc, à savoir les mises en commun, elles devaient prendre la forme d’un accord entre les États membres de la Communauté économique du charbon et de l’acier (CECA), mais les représentants des fabricants de produits médicaux et pharmaceutiques ont réussi à les écarter4.


			

				

					

				

				

					

							

							Encadré 1. Le projet de « pool blanc » au Conseil de l’Europe


							Alban Davesne


						

					


					

							

							Le comité des ministres du Conseil de l’Europe a adopté le 20 mai 1954 un programme sanitaire structuré autour de quatre grands axes directement inspirés des volets les plus consensuels du projet de pool blanc : l’échange d’informations, la coordination de la recherche médicale, la standardisation des méthodes et la mise en commun des ressources. Une coopération sanitaire circonscrite s’est ainsi développée au gré de la signature d’accords d’entraide dans des domaines spécifiques. Le Conseil de l’Europe a permis la signature le 15 décembre 1958 d’un second accord portant sur l’échange de substances thérapeutiques d’origine humaine (n° 26/1958). Selon le même procédé, un accord signé le 28 avril 1960 ouvrait la voie d’un échange interétatique de matériel médico-chirurgical et de laboratoire destiné aux établissements sanitaires (n° 33/1960). Les pays membres du Conseil de l’Europe ont également décidé le 14 mai 1962 de se prêter une assistance mutuelle pour la fourniture en cas de pénurie de réactifs pour la détermination des groupes sanguins (n° 39/1962). La plupart de la quinzaine de conventions et accords en vigueur ont été négociés au cours des deux premières décennies du comité. Les activités du comité se sont poursuivies sur les bases d’une coopération plus informelle entre les autorités sanitaires des États membres et se sont tournées vers des objectifs de promotion des droits sanitaires et de défense de grands principes éthiques et sociaux.


						

					


				

			


			
1958-1970 : La CEE et les prémices de l’européanisation du marché de la santé


			Le traité de Rome


			Sur l’impulsion des gouvernements du Benelux, la conférence de Messine a fait de la création d’un marché unique la pierre angulaire de la négociation qui a abouti au traité de Rome. Les questions sanitaires ont été réduites à une portion infime des débats. En revanche, l’harmonisation des règles en matière de sécurité sociale a été propulsée au cœur de l’élaboration du marché commun. Craignant que l’économie française ne soit pas préparée à un marché commun, la délégation française a insisté pour que la création de celui-ci soit subordonnée, entre autres, à la mise en place de mesures d’harmonisations sociales5. La santé ne faisait pas partie des domaines d’action privilégiés par les signataires du traité de Rome. Comme l’a noté Sébastien Guigner, la référence à « l’amélioration des conditions de vie » dans le préambule du traité de Rome (CEE) renvoyait principalement à l’harmonisation des conditions de travail et à la réduction des disparités de salaire qui inquiétaient beaucoup en particulier la délégation française (Guigner, 2008, 97).


			Le traité CEE s’est principalement intéressé à la santé à travers l’application des principes de libre circulation des travailleurs (articles 48 à 51), de libre établissement des ressortissants communautaires (articles 52 à 58) et de libre prestation des services (articles 59 à 66). Le traité de Rome ne mentionnait la santé publique qu’au titre des motifs permettant de déroger aux règles régissant le marché commun, notamment de restreindre la libre circulation des marchandises (article 36). L’article stipule cependant que les mesures nationales de sauvegarde « ne doivent constituer, ni un moyen de discrimination arbitraire, ni une restriction déguisée dans le commerce entre États membres » (Cassan, 1989, 32). Les clauses de sauvegarde étaient dès lors depuis l’origine soumises au contrôle de la Commission et de la Cour de justice des Communautés européennes (CJCE), qui vérifie qu’elles ne constituent ni un moyen de discrimination arbitraire, ni une restriction déguisée (IGAS, 2007).


			La faiblesse des acteurs de la santé par rapport aux autres secteurs dans les rapports de force internes nous apparaît être la clef pour comprendre l’absence de la santé dans les négociations. Il est également possible que les acteurs de la santé soient restés volontairement à l’écart des négociations de la CEE puisque les premières réalisations sanitaires du Conseil de l’Europe semblaient encore prometteuses à cette époque. Or, c’est bien la CEE qui a connu une montée en puissance de ses activités. Elle a progressivement mis en œuvre et étoffé les principes de coordination des systèmes de protection maladie et de libre circulation des professionnels de santé. Même si ces changements étaient pour la plupart prévus par les traités originaires, ils ont donné lieu en France à des craintes et des débats autour de l’« Europe blanche » au moment de leur intégration dans les lois nationales.


			Après cette période d’après-guerre riche en initiatives sectorielles diverses, l’Europe de la santé est retombée dans les limbes de l’agenda politique durant les années 1960. La coopération sanitaire engagée dans le cadre du Conseil de l’Europe s’est lentement étiolée, tandis que l’Europe communautaire ne faisait que frôler le secteur de la santé et tardait de toute façon à produire ses effets.


			L’institutionnalisation d’une politique de la santé dans le cadre de la CEE (1970-1985)


			Deux logiques ont prévalu à la multiplication des activités communautaires liées à la santé au début des années 1970 :


			–Au niveau juridique, la fin de la période de transition et la jurisprudence de la Cour de justice des Communautés ont rendu plus tangibles la mise en œuvre des engagements pris dans les traités originaires. En outre, par un effet d’engrenage, la finalisation du marché commun a entraîné le développement d’un volet sanitaire (Guigner, 2008).


			–Au niveau politique, l’arrivée au pouvoir d’une nouvelle génération de dirigeants a ouvert la voie à une politique européenne plus ambitieuse et à l’exploration de nouveaux domaines. Le sommet de la Haye de 1969 et celui de Paris en 1972 ont élargi l’intégration européenne à la protection des travailleurs, des consommateurs et de l’environnement, trois questions dites de « qualité de vie » fortement liées aux problématiques d’hygiène et de protection de la santé6. Cette prise de liberté par rapport aux objectifs strictement économiques des traités a favorisé le glissement vers la formulation d’une politique de santé publique à l’échelon européen (Cassan, 1989, 73). La construction au sein de la CEE d’un véritable espace sanitaire européen n’a reposé, dans un premier temps, sur aucune révision des traités mais sur une interprétation extensive de ceux-ci.


			Bien qu’informels, un certain nombre d’initiatives témoignent du dynamisme des institutions communautaires et de leur intérêt croissant pour les questions sanitaires (Macchi, 2007, 82). Au niveau intergouvernemental, des réunions informelles des directeurs généraux des administrations nationales de la santé ont lieu régulièrement depuis 1972, présageant les premières réunions du Conseil des ministres de la santé à Bruxelles le 13 décembre 1977 et le 16 novembre 1978. Il s’agissait formellement de « conférences intergouvernementales exploratoires visant au renforcement de l’esprit de coopération des États sur des points d’intérêt commun » afin de contourner l’opposition de certains États membres à une communautarisation de la santé (notamment le Danemark et le Royaume-Uni). Les ministres ont, à cette occasion, chargé la Commission de réaliser une série d’études en vue de l’adoption de décisions concrètes sur diverses questions telles que la prévention des maladies, la réduction du coût de la santé ou l’assistance réciproque en cas de catastrophe. Le Conseil ne s’est cependant véritablement installé comme une institution communautaire qu’en mai 1986, après sept années d’interruption de ses travaux.
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