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Avis du Comité économique et social européen de la section spécialisée «Emploi, affaires sociales,
citoyenneté» sur la «Sécurité sanitaire: une obligation collective, un droit nouveau»

(2005/C 120/10)

Procédure

Le 28 janvier 2004, le Comité économique et social européen, conformément a larticle 29, paragraphe 2
de son Réglement intérieur, a décidé d'élaborer un avis sur «La sécurité sanitaire: une obligation collective,

un droit nouveau.

La section «Emploi, affaires sociales et citoyenneté», chargée de préparer les travaux du Comité en la
matiere, a élaboré son avis le 22 septembre 2004. (rapporteur: M. BEDOSSA).

Lors de sa 412t session pléniére des 27 et 28 octobre 2004 (séance du 27 octobre), le Comité écono-
mique et social européen a adopté l'avis suivant par 164 voix pour, 3 voix contre et 7 abstentions.

1. Introduction

1.1 La sécurité sanitaire des citoyens européens, qui
constitue un des volets élémentaires de la santé publique,
implique pour eux qu'on mette en place une meilleure obliga-
tion collective de la part des autorités compétentes (méme
quand il s'agit parfois du bio-terrorisme) et que partant de la,
ils exercent leur droit nouveau d’étre tenus informés de maniere
transparente des décisions de ces tutelles.

1.2 Sécurité et systéme de soins: deux termes que 'on a 'ha-
bitude d’associer mais qui le sont de facon invisible, alors que
le concept de santé publique est encore en butte a des pesan-
teurs sociologiques et a des habitudes médicales imprégnées de
performance diagnostique et thérapeutique individuelle.

1.3 Au moment ol les secousses vécues en Europe montrent
clairement que le risque sanitaire a quitté le champ exclusive-
ment médical pour entrer, avec force, dans le social et le poli-
tique, définir une stratégie de santé sécuritaire est devenu une
responsabilité de tous, en particulier des responsables politi-
ques: désormais, les citoyens doivent étre sirs de disposer de
ces garanties.

1.4 La sécurité sanitaire ne part pas de rien, elle enrichit et
compleéte les domaines traditionnels de la santé publique,
notamment épidémiologique, elle sappuie sur la réflexion et les
systemes de controle développés autour du médicament, elle
simpose a mesure que l'on découvre les effets iatrogénes de
toutes les pratiques médicales.

1.5  La démarche de sécurité sanitaire n'est pas différente de
la démarche médicale. Elle procede par étapes, elle est une
succession de choix probabilistes a un moment donné, dictés
par lappréciation bénéfice/cott et des risques encourus. La
qualité de la sécurité sanitaire reflete la qualité du systeme de

soins.

1.6 La sécurité sanitaire s'appuie sur une démarche de type
médical et a aussi besoin de la nécessité urgente d'une métho-

dologie de sécurité sanitaire, véritable engagement de l'action
publique. Le champ de la sécurité sanitaire est bien stir beau-
coup plus vaste, car il est a la mesure des innovations médicales
incessantes.

1.7 Le concept de sécurité sanitaire est par nécessité évolutif,
lorsque notamment on peut craindre les actions de bio-terro-
risme par exemple, il ne peut se satisfaire de recettes figées: un
équilibre doit étre trouvé entre la recherche d’une inaccessible
sécurité absolue et la négligence ou l'abstention positive. Leffi-
cacité croissante du systéme de santé nécessite le besoin d’une
sécurité sanitaire, n'oubliant pas, ce faisant, d’établir la compa-
raison avec les pays les plus pauvres, pour lesquels le seul
probleme qui se pose aujourd’hui est d'acquérir d’abord les
éléments, qui fondent un systéme de santé publique.

1.8 Dans I'Union européenne, plus riche et attachée aux
techniques de mutualisation des risques, la prise en compte
institutionnelle de la sécurité sanitaire est I'étape qu'il faut
accomplir maintenant. Pour discuter des décisions de sécurité
sanitaire et surtout les rendre publiques, il faut utiliser tous les
moyens disponibles afin doffrir aux citoyens de I'Union euro-
péenne d'autres alternatives que l'affolement ou la dissimula-
tion, c'est ainsi que 'Union Européenne deviendra une démo-
cratie adulte en matiere de santé publique.

2. Historique de la démarche de I'Union européenne

2.1  Avant le Traité de Maastricht du 7 février 1992 sur
I'Union Européenne, les textes communautaires ne faisaient que
des références périphériques aux politiques de santé. Le Traité
du 25 mars 1957 instituant la Communauté européenne de
I'énergie atomique (Euratom) comportait des stipulations parti-
culieres propres a la protection sanitaire de la population,
contre les dangers des radiations ionisantes.

2.2 En revanche dans le Traité de Rome du 25 mars 1957,
la «protection de la santé» n'apparaissait que par l'intermédiaire
de l'article 36 du Traité prévoyant:
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2.2.1  «Les dispositions des articles 30 a 34 inclus ne font
pas obstacle aux interdictions ou restrictions d’importation,
d’exportation ou de transit, justifiées par des raisons de moralité
publique, d'ordre public, de sécurité publique, de protection de
la santé et de la vie des personnes et des animaux ou de préser-
vation des végétaux, de protection des trésors nationaux ayant
une valeur artistique, historique ou archéologique ou de protec-
tion de la propriété industrielle et commerciale. Toutefois, ces
interdictions ou restrictions ne doivent constituer ni un moyen
de discrimination arbitraire ni une restriction déguisée dans le
commerce entre les Etats membres».

2.3 Lintroduction d'un article 118A dans I'Acte unique
européen en 1986 avait élargi les compétences des institutions
communautaires en permettant a la Commission européenne
de faire des propositions en matiére de santé, en prenant pour
base un «niveau de protection élevé».

2.4 Une autre référence indirecte a la protection de la santé
pouvait étre trouvée dans larticle 130R du Traité de Rome,
ajouté par 'Acte Unique Européen, qui stipulait que 'action de
la Communauté en matiére d’environnement avait notamment
pour objet de «contribuer a la protection de la santé des
personnes.

2.5 Le Trait¢é sur I'Union Européenne a profondément
modifié les perspectives de la construction européenne en
maticre de santé, puisqu’il a introduit un Titre X intitulé «Santé
publique», en vertu duquel «La communauté contribue a assurer
un niveau élevé de protection de la santé humaine». Le point 4
de cet article 129 prévoit que le Conseil peut adopter, pour
réaliser ses objectifs, soit des actions d’encouragement, prévues
a l'article 189B, soit des recommandations.

2.6 De méme, la notion de protection de la santé apparait a
travers dautres articles du Traité sur ['Union Européenne,
puisque larticle 129A, consacré a la protection des consomma-
teurs mentionne notamment la protection de la santé et de la
sécurité des consommateurs.

2.7 Un cadre juridique précis permettra aux institutions
européennes de déployer leurs activités en matiere de santé
publique, cadre qui serait amélioré dans larticle 179 du projet
de Traité constitutionnel européen:

1. «Un niveau élevé de la protection de la santé humaine est
assuré dans la définition et dans la mise en ceuvre de toutes
les politiques et actions de 'Union.

2. «L’action de I'Union, qui complete les politiques nationales,
porte sur 'amélioration de la santé publique et la prévention
des maladies et des affections humaines et des causes de
danger pour la santé physique et mentale. Cette action
comprend également la lutte contre les grands fléaux, en

favorisant la recherche sur leurs causes, leur transmission, et
leur prévention ainsi que linformation et I'éducation en
matiére de santé ...».

2.8 Les nouvelles structures mises en place (Agence euro-
péenne pour I'Evaluation des médicaments ...) peuvent avoir
une incidence dautant plus importante, que les institutions
européennes sont engagées dans une politique de coopération
accrue avec les pays tiers et les grandes organisations interna-
tionales, - en particulier la coopération avec I'Organisation
Mondiale de la Santé, avec le Conseil de I'Europe, I'Organisation
de Coopération et de Développement Economique, I'Agence
Internationale de I'Energie Atomique pour la radioprotection, le
Bureau des Nations Unies pour le Controle des Drogues et la
prévention du Crime pour la toxicomanie -, et qui doit étre
poursuivie et renforcée.

3. Les principes de la sécurité sanitaire

3.1 La décision sanitaire

3.1.1  Cest dans un univers caractérisé par lincertain que
s'inscrit la décision médicale: incertitudes dans la connaissance
des pathologies, des effets de traitements et de leurs risques
respectifs; imperfection des informations médicales sur le
patient, du choix des examens complémentaires, des équipe-
ments sanitaires, imprécisions de [linterrogatoire médical
dominé par I'émotion ou l'inquiétude, de 'examen clinique par
nature approximatif.

3.1.2 Un acte médical est souvent le résultat d'une cascade
de décisions probabilistes prises en situation d’incertitude: plus
un diagnostic ou un traitement appelle de choix, de décisions,
plus le risque ou méme la probabilité de commettre une erreur
augmente, sans dailleurs qu'une telle erreur soit
nécessairement fautive.

3.1.3 1l est dans chaque décision ou acte médical une part
d'impondérable, cet aléa non maitrisable en I'état de la science,
ce risque statistique inéluctable qui est consubstantiel de la
science médicale.

3.1.4 On trouve a lorigine de linsécurité sanitaire des
causes humaines: la faute ou l'erreur non fautive du praticien et
des causes factuelles: les risques connus mais statistiquement
inévitables en I'‘état de la science et les risques inconnus
toujours possibles.

3.1.5 1l n'est pas possible de parler de sécurité sanitaire, sans
rappeler ces caractéristiques fondamentales de la décision médi-
cale. Lorsque la santé ou la vie est en jeu, il est souvent difficile
d’accepter de ne demander que le possible. Pourtant, il n'est
d’activité médicale sans risques, car il n’est de vie sans risques.
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3.2 Le rapport bénéfices/risques

3.2.1 1l en va de toute décision sanitaire comme de la déci-
sion médicale, et I'abstention est une décision de méme nature
que l'action, I'abstention peut étre coupable.

3.2.2 1l s'agit de peser le risque thérapeutique et les risques
d’évolution spontanée. Le refus irrationnel du risque participe
en matiere de santé, de la méme irresponsabilité que sa négli-
gence.

3.2.3  Cette culture du bénéfices/risques est trés éloignée des
préoccupations d’une société européenne qui est parvenue a
réduire considérablement les risques naturels.

3.2.4  Pour apprécier la sécurité sanitaire d'un acte ou d’un
produit, il importe de se situer sur une échelle de risque
permettant de déterminer le moindre risque, et non le risque
nul. Dans cette balance bénéfices/risque, cing criteres sont a
retenir:

— le degré
— la réalité
— la fréquence
— la durée
— la nécessité.

3.2.5 1l incombe alors aux pouvoirs publics exposés aux
pressions convergentes ou contradictoires de 'opinion publique
et des producteurs de soins médicaux, de faire le choix entre
retenir, dans lincertitude, I'hypothese la plus pessimiste en
terme de santé publique, elle sera la plus conservatoire, et
adopter l'estimation la plus plausible.

3.2.6  Et en plus, la décision sanitaire doit parfois étre prise
en situation de crise. Alors, les autorités sont soumises simulta-
nément au déferlement de problemes, aux dysfonctionnements
de certains systemes, et a 'expression de divergences profondes
sur les décisions a prendre.

3.2.7  Pour ne pas céder devant I'urgence a I'improvisation,
on doit pouvoir compter sur des processus d'évaluation, de
controles et d'interventions prédéfinis et rodés, d’oti la nécessité
d'une réflexion sur les crises passées et d’'une méthodologie de
la sécurité sanitaire.

3.2.8  Quelles que soient les garanties scientifiques et médi-
cales, lappréciation du rapport bénéfices/risques comporte
souvent «n fine» une part d’'intime conviction.

4. Les facteurs médicaux de la sécurité sanitaire

Cinq facteurs sont essentiels pour la définir.

4.1 La veille sanitaire

41.1 Comme la surveillance épidémiologique est une
composante essentielle de la protection de la santé publique,
une veille sanitaire spécifique doit étre assurée a travers un
Centre européen pour assurer la sécurité sanitaire.(voir point
6.3)

4.1.2  La mission de cette veille est de détecter les accidents
médicaux et les pathologies iatrogenes, identifier les effets
imprévus ou indésirables liés a l'utilisation de protocoles théra-
peutiques, exécuter des controles et analyser les conclusions,
évaluer lefficacité des systemes d'intervention sanitaire, autant
de fonctions essentielles pour la sécurité sanitaire qui relévent
de cette veille.

4.1.3  Cette fonction de veille connait des développements
internationaux puisque des mécanismes d'échanges d’informa-
tion et d’alerte mutuelle ont été mis en place sous I'égide de
I'OMS et de I'Union européenne.

4.1.4  Des textes multilatéraux organisent des coopérations a
tous les niveaux, dans toutes les spécialités, sur tous les conti-
nents. Cela permet de prendre sans délai les mesures sanitaires
propres a garantir au mieux la sécurité sanitaire.

4.2 Le choix des stratégies thérapeutiques

4.2.1 La qualité et la sécurité du choix de la stratégie théra-
peutique dépendent prioritairement de I'état de la science, et
donc de la connaissance qu'en a le praticien.

— Le premier facteur d’amélioration de ces connaissances est
bien évidemment la recherche médicale et pharmaceutique,
et les progres thérapeutiques ou dans le diagnostic qui en
résultent.

— La formation médicale initiale est le deuxiéme facteur clé de
la sécurité sanitaire en matiere de choix des stratégies,
formation initiale adaptée aux évolutions de la science,
comme de 'organisation du systéme de santé.

— Troisiéme volet, la formation médicale continue: I'assimila-
tion des données les plus récentes est, comme dans tous les
secteurs a risque et de haute technologie, un des facteurs
déterminants de la sécurité.

— Dernier élément concourant a la sécurité des choix théra-
peutiques, l'évaluation médicale qui est devenue le trait
d’'union entre la recherche, la formation et la pratique quoti-
diennes des professionnels de la santé.

— Lévaluation médicale peut étre définie comme l'ensemble
des procédures de controle de la qualité du systeme de
soins.
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— L’évaluation des techniques et des stratégies de diagnostic et
thérapeutiques consiste a assurer I'évaluation des outils mis
a la disposition des professionnels de santé: technologies
médicales, méthodes de diagnostic, médicaments, ensemble
de procédures et services.

— Cette évaluation de la qualité, et par conséquent de la
qualité de ces soins, est définie en reprenant les termes
utilisés par 'OMS:

«Permettre de garantir, a chaque patient, l'assortiment
d’actes diagnostics et thérapeutiques qui lui assurera le meil-
leur résultat en terme de santé, conformément a I'état actuel
de la science, au meilleur colt pour un méme résultat, au
moindre risque iatrogénique, et pour sa plus grande satis-
faction en terme de procédures, de résultats et de contacts
humains a l'intérieur du systeme de soins.»

— L’évaluation doit enfin définir des référentiels, c'est a dire
élaborer des recommandations fondées sur un consensus
plus ou moins large a l'intérieur d'un College de médecins
ou de sociétésfassociations de savants, appelé des «Confé-
rences de consensus» pour aboutir a des guide lines.

4.3 Lexécution des soins et des actes médicaux

431  Le respect des obligations est controlé par toutes les
autorités, et une jurisprudence abondante et constante précise
l'obligation de moyens qui pése sur les professionnels de santé
et la notion de soins consciencieux, attentifs et conformes aux
données actuelles de la science.

432 Bien évidlemment, l'exécution des actes releve des
régimes de sécurité sanitaire, tres variables selon la nature des
actes et l'existence des risques «naturels».

4.3.3  La comparaison des difficultés inhérentes a l'exécution
des actes, cest-a-dire en part des risques statistiquement évita-
bles, méme s'ils sont marginaux, permet seule d'établir les
conditions de sécurité sanitaire a respecter. Ici, c’est une sorte
de rapport bénéfices|risques qui permet de fixer le niveau
normal de sécurité sanitaire accepté et attendu.

4.4 L'organisation et le fonctionnement des structures de soins

— La qualit¢ de lorganisation et du fonctionnement du
systéme de soins conditionnent largement la sécurité sani-
taire.

— La sécurité sanitaire impose en effet une obligation de
moyens a tous les établissements publics ou privés, moyens
prévus par des reglements et soumis a des autorisations
particuliéres. Le systeme de santé doit étre en mesure de
répondre aux besoins des populations, et assumer la prise

en charge sanitaire dans les meilleures conditions de sécu-
rité.

4.5 Lutilisation des biens de santé

4.5.1  Les produits et biens de santé utilisés pour la préven-
tion, le diagnostic ou le traitement sont soumis a des régimes
juridiques stricts, «réglementations dites topiques»

— médicaments

— dispositifs médicaux utilisés en médecine
— produits d’origine humaine

— réactifs de laboratoire

— base juridique des produits et éléments de corps humains
utilisés a des fins thérapeutiques.

452 Les regles de sécurité sanitaire, applicables a ces
produits et biens forment une véritable chaine de sécurité.

5. Propositions — recommandations du CESE

5.1 Les facteurs administratifs de la sécurité sanitaire

5.1.1 La santé publique, dans les pays de I'Union euro-
péenne n'a pas encore pris en compte les principes de la sécu-
rité sanitaire.

5.1.2  La sécurité sanitaire n'est ni le résultat d’'une équation,
ni l'application de recettes, elle repose sur l'esprit de précaution
et de contradiction.

5.1.3  La sécurité sanitaire nécessite une sensibilisation et
une articulation transfrontalieres. 1l faut se garder de I'illusion
d’'une ligne Maginot que contournerait aisément la prochaine
épidémie. Les risques sanitaires sont protéiformes, infiniment
variés, en général inattendus. Les comportements face a la
maladie évoluent, les virus mutent, les agents infectieux se
renouvellent ou se dissimulent.

5.2 Des compétences clairement reconnues

5.2.1  En labsence dinstruments juridiques propres a la
protection de la santé publique, I'habitude est prise parfois,
dans certains pays de 1'Union Européenne d’emprunter des
voies détournées ou incertaines, notamment l'usage abusif de la
réglementation de la sécurité sociale, parce que dés lors on
confond dans un méme débat les enjeux sanitaires et économi-
ques: sil est légitime d’apprécier le cott de la santé et de
parvenir a une utilisation, la plus rationnelle possible, des
ressources limitées qui lui sont consacrées, il est en revanche,
dangereux de méler les deux problématiques.
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5.2.2  Une chose est dapprécier lefficacité, la qualité et l'in-
nocuité d’'un produit ou d’une thérapeutique, autre chose est de
décider son remboursement par la sécurité sociale. Les diffi-
cultés de la prise de décision en santé publique sont accentuées
par la concurrence entre plusieurs pouvoirs.

5.2.3  Définir les compétences cest définir les responsabilités
et partant, identifier qui exerce l'autorité sanitaire et qui en
supporte le poids moral, administratif etfou judiciaire. La
responsabilité ne peut étre pleinement assumée que pour autant
que les textes ne favorisent pas, par leurs lacunes ou leurs
ambiguités, les conflits et les interventions susceptibles de déna-
turer les choix a faire.

5.3 Une administration sanitaire reconnue

5.3.1  Au niveau européen, I'administration sanitaire en santé
publique est insuffisante et son support juridique trés faible.
Elle manque aussi d’une légitimité médicale en raison de la
faiblesse des moyens. Tout cela doit étre amélioré.

5.3.2  Laction publique n’est efficace que pour autant qu'elle
dispose d’une 1égitimité réelle, et 'administration de la santé ne
peut exercer pleinement sa mission de sécurité sanitaire qu'in-
vestie de cette double légitimité: reconnue par les autorités de
tutelle de chacun des pays de I'Union européenne, et bien str
l'opinion publique c’est a dire les consommateurs.

5.3.3  Crédibilité scientifique et médico-technique suppose
renforcement des moyens, le recrutement de personnels techni-
ques de haut niveau, mais également une coopération de toutes
les institutions européennes et nationales.

5.3.4  Cinq fonctions fondamentales sont identifiées: recom-
mander, surveiller, controler, expertiser et évaluer.

5.3.5 La mise en place du réseau européen de santé publique
témoigne de la volonté de tous les pouvoirs publics européens
de fédérer les acteurs de la santé publique et de donner aux
instruments de vigilance sanitaire existant dans chacun des pays
de I'Union Européenne, une cohérence et une efficacité
nouvelle.

5.4 La nécessité d’une expertise externe a l'administration

54.1  Quelle que soit I'excellence technique et scientifique
des services de sécurité sanitaire, le principe du contradictoire
traditionnel et respecté doit impérativement trouver a s'appli-
quer pour l'exercice des missions de sécurité sanitaire.

5.4.2  Le recours a des experts indépendants répond au souci
de faire bénéficier les autorités européennes des compétences
les plus éminentes ou les plus spécialisées, et cela permet par le
dialogue, daffiner et de compléter I'information préalable a la
décision.

5.4.3 Dans les domaines les plus sensibles ou les plus
pointus, il semble méme indispensable d'élargir l'expertise
externe a des personnalités étrangeres, mondialement réputées.
Cette ouverture internationale peut permettre de dégager un
consensus simposant dans I'ensemble des pays concernés, et
évitant ainsi des décalages dans le temps préjudiciables a tous
(malades et acteurs de toutes sortes).

5.4.4  Elle peut dépasser les particularismes tenant aux habi-
tudes culturelles dans I'administration des soins et aux moda-
lités de formation des praticiens des différents pays.

5.5 La séparation des fonctions d'expert, de décideur et de gestion-
naire

5.5.1 Le pouvoir de police sanitaire qui est, en fait, la
compétence du décideur (autoriser ou non, interdire ou non)
ne peut sexercer légitimement que s'il prend en compte l'en-
semble des données du probleme de santé publique en cause.

5.5.2 1l sagit toujours dapprécier le rapport bénéfices|
risques. Cette appréciation ne peut étre exclusivement scienti-
fique, elle ne doit pas étre imposée par le gestionnaire ou un
acteur qui a un intérét matériel ou intellectuel a sa diffusion.

5.5.3  Le corollaire de cette clarification des roles d’expert et
de décideur est d’assurer la transparence des liens entre experts
et gestionnaires. Une éthique stricte de l'expertise doit étre
affirmée et respectée. Cette évidence ne va pas toujours de soi,
surtout lorsque le probleme posé est trés pointu, les experts
sont alors peu nombreux et ont souvent tissé des liens avec les
institutions ou les entreprises concernées.

5.5.4  La transparence qui doit caractériser la prise de déci-
sion en matiere de sécurité sanitaire, impose une déclaration
par chaque expert auprés des autorités sanitaires, des liens qu'il
peut avoir avec les organismes, entreprises ou personnes
concernées par les expertises.

5.5.5 La Communauté européenne a commencé a définir de
telles procédures: la généralisation des procédures de transpa-
rence souhaitée par les experts eux-méme permet de garantir
au mieux l'objectivité des expertises.

5.6 La transparence sur les procédures de décision

5.6.1 1l est des dangers sanitaires nouveaux, comme de I'in-
novation en général, ils dérangent et remettent en cause des
certitudes ou des habitudes.

5.6.2  Lattitude intellectuelle doit étre la méme, se mettre a
J’écoute des silences».
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5.6.3  Quelque soit la qualité du systeme de vigilance mis en
place, la possibilité d'un aveuglement collectif ne peut étre
ignoré.

5.6.4 Le débat public est une nécessité. Les patients, les
médecins extérieurs au cercle d'experts doivent pouvoir faire
entendre leur voix, poser les questions qui les tourmentent,
donner l'alerte.

5.6.5 11 faut organiser cette expression, pour ne pas
s'alarmer inutilement.

5.6.6  Ce «pluralisme sanitaire» indispensable pour multiplier
les chances d’éviter de nouvelles tragédies suppose I'évolution
des procédures de décision vers plus de transparence. Sous
réserve de la protection du secret médical ou du secret indus-
triel, les résultats d’expertise, comme les motifs des décisions
sanitaires doivent étre rendus publics.

5.7 Une déontologie de la communication de sécurité sanitaire

5.7.1  En dépit de sa vulgarisation, la communication en
matiére de santé publique présente des particularités fondamen-
tales qui se trouvent encore renforcées en matiere de sécurité
sanitaire.

5.7.2  Communiquer sur ces sujets c'est souvent communi-
quer sur la maladie ou la mort. Transparence et mesure doivent
présider a l'organisation de cette fonction délicate du systéme
de santé.

5.7.3  La transparence est indispensable pour garantir la
confiance et éviter I'inquiétude que suscite une information
dévoilée dont le sensationnel tient a l'impression du secret qui
I'entourait.

5.7.4  Elle s'impose aux autorités et aux institutions sani-
taires, comme l'obligation d'information du patient s'impose au
médecin. S'agissant des risques que sont la santé de chacun, le
«devoir de vérité» s'impose.

5.7.5  Mais cette obligation morale s'accompagne d’un devoir
de mesure. Souvent délivrée dans l'urgence, I'information doit
étre compréhensible et scientifique, et doit se garder du risque
de cacophonie, du sensationnel et de l'alarmisme. Elle suppose
des reégles de travail en commun des médias, des professionnels
de santé, des associations de patients et des pouvoirs publics.
L'alternative ne se réduit pas a affoler ou a dissimuler.

5.8 La communication de routine

5.8.1  En matiere de santé, 'information est toujours suscep-
tible d’étre percue avec une acuité particuliere par les patients.

5.8.2 1l existe une distinction de nature entre 'information
congue pour les médecins et I'information destinée au grand
public.

5.8.3  La premiere bénéficie des pré-requis scientifiques de la
population a laquelle elle s'adresse. Celle-ci a ses propres
vecteurs: cours, conférences, congres, organes professionnels et
ceux de l'industrie.

5.8.4  La communication destinée au grand public ne peut,
quant a elle, sans risque de méprise ou d’affolement, supposer
acquises les connaissances médicales nécessaires pour apprécier
la portée de I'information diffusée. Elle doit trouver un équilibre
entre, d'une part, la nécessité de l'information sur les thérapeu-
tiques nouvelles ou traditionnelles et d’autre part, les risques liés
a une mauvaise interprétation de ces informations.

5.8.5 Linformation délivrée peut susciter un affolement
inutile ou exagéré de la population ou au contraire la naissance
d’espoirs thérapeutiques infondés. Elle participe a I'éducation
sanitaire de la population qui contribue directement a l'effica-
cité des politiques en faveur de I'hygiéne, de la prévention des
risques, de la prise en charge précoce par le systeme de santé.

5.9 La communication de crise

5.9.1  En cas d’urgence sanitaire ou de risques graves pour la
santé publique, la communication est confrontée a une triple
nécessité:

— 1l convient en premier lieu de proportionner strictement
l'information au risque sanitaire.

— La deuxiéme préoccupation tient au fait que l'information
n'est pas seulement destinée a accroitre la connaissance du
public, mais également a entrainer des modifications de
comportement. L'information doit donc atteindre son but,
cest a dire prévenir ou limiter l'accident sans inquiéter
inutilement d’une part et d’autre part, assurer le droit des
citoyens de savoir ce qui se passe, et I'obligation éthique de
la presse d’éviter une communication alarmiste, sensation-
nelle.

— la troisieme enfin, I'information décisive doit étre délivrée
en tenant compte des publics quelle doit atteindre, et de
l'ordre dans lequel ils doivent étre touchés.
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5.9.2  Le role de la presse reste, dans tous les cas détermi-
nant, pour la réussite d'une communication de crise. Les médias
doivent parfois accepter, le temps que les professionnels de
santé aient été pleinement informés, de ne pas diffuser l'infor-
mation auprés du grand public. Il y a donc 1a aussi un besoin
de former des journalistes spécialisés capables de comprendre
et de communiquer correctement sur la sécurité sanitaire.

5.9.3 1l s'agit d'un exercice difficile car par exemple, la quan-
tification des effets indésirables, leur imputation, leffet des
médias sur le taux de notification, I'évaluation générale du
risque constituent autant d’analyses lourdes et complexes, alors
que l'opinion attend d'étre informée sur le champ dans un
langage simple et émotionnel.

6. Conclusion

6.1  En prenant conscience des crises successives qui ont
secoué le monde depuis deux décennies (I'explosion du sida, les
catastrophes du sang contaminé, la crise de santé publique due
au SRAS, a la légionellose, le bio-terrorisme par la menace de
l'anthrax), le Comité économique et social européen propose de
tenir régulierement des Congres européens de santé publique
de haut niveau.

6.2 Ces Conférences ont pour objectifs de débattre de
mesures collectives a prendre, de donner des informations
précises sur ces crises, d’apporter des réponses coordonnées,
d’évaluer les menaces de risques de I'extérieur, d’aider aux diag-
nostics rapides et d’y apporter les réponses adéquates.

6.3 Le Comité économique et social européen préconise de
donner dés maintenant au futur Centre européen de veille sani-
taire de Stockholm, un mandat étendu et renforcé pour établir
des rapports pertinents et permanents en matiére de santé
publique, et de faire prendre les mesures nécessaires par les
pays de I'Union européenne, dans le respect du principe de
subsidiarité.

Bruxelles, le 27 octobre 2004.

6.4  Le Comité économique et social européen considere qu'’il
est le lieu privilégié pour la sensibilisation et lalerte de la
Société civile européenne.

6.5 Le Comité économique et social européen demande a ce
que la santé publique provoque une attitude active de tous les
intervenants: la vision globale des crises de santé publique doit
permettre le partage de toutes les expériences a l'heure de la
globalisation des crises sanitaires.

6.6 Le Comité économique et social européen considere
quune grande politique de l'information doit étre promue au
plan européen, entrainant la formation spécifique de tous les
acteurs et de tous les organes de presse qui ont en la matiere
une responsabilité particuliere.

6.7 Le Comité économique et social européen rappelle que
ses recommandations sont liées et quelles nécessitent une forte
volonté des pays de I'Union européenne pour les mettre en
ceuvre,  savoir:

— le renforcement des capacités administratives, avec articula-
tions transfrontaliéres, et administration reconnue et admise
partout;

— des compétences et des instruments juridiques pour les
soutenir;

— la transparence des procédures de décision et une déonto-
logie renforcée, partagée par tous, de la communication de
la sécurité sanitaire;

— une coopération renforcée et une mise en réseau mondiale
entre tous les organes de veille et de surveillance (Union
européenne, Organisation Mondiale de la Santé, Organisa-
tion de Coopération et de Développement économiques,
Conseil de I'Europe, et grandes organisations nationales
comme celle des U.S.A. a Atlanta - Center of diseases - ...).

La Présidente
du Comité économique et social européen
Anne-Marie SIGMUND



