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			Préface

			Il est des sujets de recherche dont la synchronisation avec l’évolution du droit positif est parfaite. Tel est le cas du sujet de la recherche doctorale qui est à l’origine du présent ouvrage de Madame Amanda Dubuis « les droits du patient en droit de l’Union européenne ».

			Et pour cause, s’il y a quelques années seulement, un tel sujet pouvait être considéré comme inexistant, tel n’est plus le cas. Depuis, en particulier l’adoption de la directive 2011/24 relative à l’application des droits des patients en matière des soins transfrontaliers1, les choses ont changé. Elle ne fait pourtant que codifier une ancienne et abondante jurisprudence de la Cour de justice de l’Union2 relative aux demandes de remboursement de soins de santé obtenus dans un autre État membre. Reste que, dans cette directive, on peut trouver, outre le principe de remboursement des soins transfrontaliers, des dispositions sur l’information du patient, sur le suivi médical et la reconnaissance mutuelle des prescriptions3, ou encore relatives à la qualité et de sécurité des soins, soit une ébauche d’un statut juridique du patient dans l’Union4.

			C’est précisément l’étude de ces droits des patients dans l’Union qui est cœur du riche ouvrage de Madame Amanda Dubuis. L’ambition est importante puisque l’étude embrasse un vaste ensemble, considérant tour à tour les droits de la personnalité (consentement, information, secret…), les droits liés à des aspects plus matériels (remboursement, accès aux soins, qualité et sécurité…) ou encore les droits participatifs (contribuant à la citoyenneté sanitaire). Pour l’ensemble de ces droits, il s’est agi d’identifier, au-delà des effets d’annonce, ceux réellement reconnus dans le droit de l’Union, démontrant notamment qu’en dépit de son libellé, la directive « droits des patients » ne formule in fine que peu de droits5, même si, à travers certaines obligations, certains sont susceptibles d’émerger6.

			Au-delà de l’identification desdits droits, l’ouvrage, et cela est précieux, dissèque les vecteurs de la reconnaissance de ces droits ainsi que la mise en application desdits droits, considérant tout à la fois les outils prévus par le droit de l’Union en vue de cette application, mais également l’application par les droits nationaux des obligations du droit de l’Union et la réception par les destinataires des droits, les patients, du droit de l’Union. Or, de ce point de vue, l’ouvrage est loin d’être réservé aux seuls spécialistes intéressés par les droits des patients et le droit de la santé. Il est au contraire susceptible d’intéresser tous ceux qui réfléchissent au droit de l’Union dans son ensemble et aux influences croisées entre le droit de l’Union et les droits nationaux.

			Ainsi, l’un des premiers mérites de l’ouvrage est, de notre point de vue, d’illustrer -à nouveau- combien les libertés économiques et la réalisation du marché intérieur dans l’Union ont permis au droit de l’Union d’exercer une nette influence dans des domaines de compétences pourtant retenues7 des États, ici celui des soins de santé et des droits du patient8.

			De façon reliée, l’ouvrage nourrit la réflexion sur les relations, dans l’Union, entre les libertés et les droits fondamentaux. La réflexion est devenue d’autant plus nécessaire qu’au sein de la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne, un article, l’article 35, prévoit que « toute personne a le droit d’accéder à la prévention en matière de santé et de bénéficier de soins médicaux ». Certes, la catégorie des droits fondamentaux se superpose en partie à celle des libertés. Par exemple, par l’élimination des restrictions à la réalisation d’un marché intérieur en matière de prestations de santé, il est vrai que l’application des libertés a « d’une certaine manière, joué un rôle de précurseur dans la mise en œuvre du droit de toute personne d’accéder à la prévention en matière de santé et de bénéficier de soins médicaux »9. Il n’en demeure pas moins que la superposition n’est pas intégrale et qu’au contraire des contradictions peuvent apparaître. Aussi, l’impératif de la conciliation, dans l’Union, entre les libertés économiques et les droits fondamentaux de l’individu doit, plus qu’une perspective mobilisatrice, devenir une réalité notamment contentieuse10.

			Un autre des mérites de l’ouvrage est, selon nous, de donner une vue étayée et réaliste de l’influence du droit de l’Union en matière de santé, bien loin de « la menace d’effets dévastateurs que l’on persiste parfois à associer »11 à cette dernière. De ce point de vue, il a vocation à rejoindre d’autres ouvrages dédiés au droit européen de la santé qui, ces dernières années, ont eu également un tel objectif12.

			S’agissant du patient européen, de ses droits, le droit de l’Union renvoie en effet régulièrement13 au droit national qu’il consolide également souvent14. Certes, il a provoqué, en la matière, des reconfigurations non négligeables des droits nationaux. Mais, pour la plupart, il s’est agi de protéger « la spécificité des situations transnationales qui se constituent sur le territoire de l’Union »15, c’est-à-dire des situations de mobilité, ici de mobilité du patient. Dans ce but, le droit de l’Union a imposé aux droits nationaux une « déterritorialisation », par exemple la « portabilité » du remboursement des soins de santé pour permettre l’accès à la prise en charge des soins transfrontaliers ou de produits médicaux acquis dans un autre État membre. C’est à la fois beaucoup et peu surtout si l’on se souvient que, pour l’heure, « le niveau d’utilisation des soins de santé programmés à l’étranger est nettement inférieur aux niveaux potentiels que laisse entrevoir le nombre de personnes qui, dans l’enquête Eurobaromètre, se déclarent disposées à envisager de recourir à des soins de santé transfrontaliers »16.

			Bref, les mérites de l’ouvrage que vous vous apprêtez à lire sont nombreux. Il n’est d’ailleurs pas surprenant que son auteur(e) ait reçu, pour cette recherche, les meilleures félicitations, le prix de thèse en droit européen de la Faculté de Droit et de science politique d’Aix-Marseille Université et qu’elle soit devenue enseignant(e)-chercheur(e).

			Gageons que cet ouvrage ne soit que le premier tome d’une recherche que nous espérons toujours aussi « synchronisée » en droit européen de la santé.

			Estelle Brosset

			Professeur

			Chaire Jean Monnet « Droit européen et santé »

			Centre d’Études et de Recherches Internationales et Communautaires (CERIC) DICE UMR 7318

			Aix Marseille Université
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			Introduction

			1. « En parallèle à l’accroissement incessant des activités médicales, il est observé depuis quelques années un développement constant des droits des patients. Ces droits ont tout à la fois une origine légale et jurisprudentielle que l’on se situe à l’échelle française ou supra-nationale »17. Ils correspondent aux droits fondamentaux de l’individu lorsqu’il reçoit des soins de santé, et recouvrent divers aspects concernant tant la personnalité de l’individu, que des aspects plus matériels comme le remboursement des soins. Bien que ces droits soient pour la plupart déjà protégés par les textes consacrant les droits fondamentaux, il apparaît qu’« en fait, la simple idée que les patients [...] doivent être informés, écoutés, soulagés, accompagnés et respectés dans leurs choix et leurs décisions ne va pas de soi »18. Il arrive en effet que ces droits soient encore déniés en pratique par les divers acteurs du système de santé, tant par les professionnels que par les patients eux-mêmes. Ces négations des droits peuvent s’expliquer par diverses raisons tenant notamment à l’empreinte encore lourde du paternalisme médical, à un manque de sensibilisation des professionnels et patients sur ce sujet, ou encore à un défaut d’investissement financier dans le système de santé. Considérant le « décalage »19 entre les avancées scientifiques dans le secteur médical et le respect de la personne soignée, le développement des droits du patient est apparu nécessaire et s’est affirmé « comme une exigence majeure réclamée avec insistance par la société »20. La croissance des progrès médicaux et du recours aux nouvelles technologies de la santé, ainsi que l’expansion de la mobilité transfrontalière du patient et du tourisme de la santé rendent d’autant plus nécessaire le renforcement des droits du patient. Le mouvement de protection développé en France par la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades21, ainsi que dans les autres États membres22, trouve désormais écho dans le droit de l’Union européenne.

			2. L’émergence de la thématique des droits du patient en droit de l’Union européenne – L’étude des droits du patient en droit de l’Union européenne peut s’avérer à première vue inattendue puisque les dispositions des Traités ignorent le patient, contrairement à d’autres catégories de personnes comme les travailleurs, les citoyens ou les consommateurs qui sont expressément visées dans le Traité sur le fonctionnement de l’Union européenne (TFUE)23 et la Charte des droits fondamentaux24. De plus, les soins de santé relèvent expressément de la compétence des États (art. 168, paragraphe 7, du TFUE). L’appréhension des droits du patient par le droit de l’Union européenne est pourtant indéniable à l’heure actuelle.

			3. En atteste la proposition faite en 2008 par le Parlement européen et le Conseil, d’une directive sur les droits des patients en matière de soins de santé transfrontaliers25, ayant abouti à l’adoption de la directive 2011/24/UE26. Cette volonté d’organiser l’accès aux soins de santé transfrontaliers n’est pas surprenante, car elle correspond à l’objectif d’établissement et de fonctionnement du marché intérieur fixé à l’article 114 du TFUE. Elle trouve d’ailleurs ses racines dans l’abondante jurisprudence de la Cour de justice de l’Union européenne appliquant les libertés du marché. Il est en revanche plus inattendu que la directive soit axée sur la protection des droits du patient. Il apparaît alors que le texte ne cherche pas uniquement à organiser la libre prestation des services de santé, mais poursuit aussi l’objectif ambitieux de protéger les droits du patient qui recourt à des soins de santé transfrontaliers. De surcroît, la directive ne se contente pas de régir ces droits dans le contexte spécifique des soins transfrontaliers puisque certaines dispositions sont assez générales pour intéresser le patient soigné dans son État d’affiliation27.

			4. La directive sur les soins de santé transfrontaliers a certes fait émerger l’idée d’une thèse sur les droits du patient en droit de l’Union, mais il s’est également avéré nécessaire de rechercher l’existence d’autres normes intéressant les droits du patient afin de justifier l’intérêt d’une étude approfondie. Plusieurs autres textes portent spécifiquement sur les droits du patient28, comme une résolution adoptée par le Parlement européen en 1984 à propos de l’adoption d’une Charte européenne des droits du patient29 ou plus récemment un avis du Comité économique et social européen (CESE) du 26 septembre 2007 sur « Les droits du patient »30. Ces textes revêtent certes une valeur déclaratoire, mais ils ne sont pas pour autant dépourvus d’intérêt et traduisent au moins l’importance accordée aux droits du patient par les institutions de l’Union européenne. Il apparaît par ailleurs que le patient est visé dans des textes connexes au domaine des soins de santé, comme ceux relatifs au marché des médicaments, à la formation des professionnels de santé ou aux programmes d’action en matière de santé31. Outre les textes, la jurisprudence de la Cour de justice de l’Union européenne a également été amenée à traiter des droits du patient32. L’ensemble de ces sources traduit une réelle dynamique des droits du patient et confirme que l’intérêt du droit de l’Union pour la question n’est pas limité à la liberté de circulation des patients souhaitant accéder à des soins transfrontaliers, mais peut aussi concerner le patient non mobile. Notre point de départ est que le droit de l’Union a un impact sur les droits du patient dans leur ensemble, ce qu’il s’agira de démontrer tout au long de cette thèse.

			5. Au regard de l’ensemble de ces sources, il apparaît que, même si elle n’est pas visée dans les traités, la notion de patient est désormais largement employée en droit de l’Union. Alors que certaines législations usent parfois de notions concurrentes comme par exemple celles de « malade », d’« usager », de « citoyen », de « client » ou encore de « consommateur »33, le droit de l’Union emploie assez peu ces différents termes et privilégie la notion de patient. Certes, d’autres termes sont parfois utilisés tels que celui de personne34, de « personnes soumises à des examens et traitements médicaux »35, de « sujet »36, de « participant aux essais cliniques »37 ou même de « consommateur »38. Si la notion de « personne » ne paraît pas poser de difficulté, car elle peut être considérée comme un synonyme, il paraît plus délicat de remplacer la notion de « patient » par celle de « consommateur » qui a un caractère plus polémique39. Cette observation doit toutefois être nuancée, car il s’avère en réalité que les utilisations du terme de « consommateur » sont non seulement rares, mais également anciennes. Désormais, il semble que le droit de l’Union emploie de manière presque systématique la notion de « patient », délaissant les termes concurrents. L’emploi fréquent de cette notion spécifique est révélateur à la fois de l’importance accordée au patient et du respect des spécificités de la relation de soins. Puisque la norme de l’Union européenne recourt régulièrement à cette notion, cela signifie que les patients représentent une catégorie spécifique, à part entière et indépendante. Cela n’a pas toujours été le cas puisqu’initialement si l’Union européenne prenait en compte le patient, c’était uniquement en tant que destinataire de services40. Il pouvait s’agir d’un travailleur, d’un touriste, d’un consommateur ou d’un étudiant, mais le terme de patient n’était pas utilisé pour rassembler ces différentes catégories de personnes. Il y a donc eu une évolution dans l’appréhension du patient, qui va dans le sens d’une plus grande considération de la spécificité de cette catégorie.

			6. L’opportunité d’une thèse sur les droits du patient en droit de l’Union européenne confirmée par l’absence d’étude complète et approfondie en la matière – L’opportunité d’une réflexion sur ce sujet dans le cadre d’une thèse semble confortée par l’absence d’étude approfondie de la matière. Les thèses se rapprochant le plus du domaine portent sur des thèmes connexes comme l’Europe communautaire de la santé41, la protection de la santé42 ou encore les soins de santé transfrontaliers43. Outre ces thèses sur des sujets proches, qui ne sont donc pas axées sur la problématique des droits du patient, on trouve plusieurs articles de doctrine portant spécifiquement sur les droits du patient dans le cadre des soins de santé transfrontaliers44. La problématique des droits du patient est donc plutôt appréhendée sous l’angle des soins transfrontaliers – ce qui s’explique par l’adoption de la directive 2011/24/UE sur ce sujet45 –, tandis que les autres aspects des droits du patient sont assez rarement étudiés. Des travaux sur les « Droits du patient dans l’Union européenne » ont été entrepris par le Centre d’éthique biomédicale et de droit de l’Université de Louvain en Belgique46, mais ceux-ci portent sur les droits tels qu’ils sont consacrés au niveau national et non pas sur ceux reconnus par le droit de l’Union européenne. La question des droits du patient a toutefois été appréhendée sous l’angle du droit communautaire par le Professeur Michel Bélanger dont les articles sur « La situation juridique des patients d’après le droit communautaire » et « L’Europe communautaire des patients »47 offrent une vision étendue du sujet. Le Professeur Anne Laude appréhende aussi les droits du patient dans l’un des chapitres du Code européen de la santé48 : cette compilation de textes distingue les différents droits du patient indépendamment du fait qu’ils puissent être exercés ou non dans le contexte des soins transfrontaliers. De surcroît, il est à souligner l’intérêt croissant de la doctrine à ce sujet, en témoigne notamment la tenue de colloques consacrés spécifiquement sur les droits du patient européen et ne se limitant donc pas au seul cadre des soins transfrontaliers49. Malgré ces quelques travaux certes très enrichissants, de nombreux aspects restent encore à étudier, confirmant l’opportunité d’une thèse en la matière. Il importe en effet de déterminer comment se sont forgés les droits du patient européen et de quelle manière ils sont protégés.

			7. Les préalables utiles à la compréhension des droits du patient en droit de l’Union – Plusieurs points doivent être précisés dans cette introduction, parce qu’ils apparaissent comme des préalables à la compréhension des droits du patient en droit de l’Union européenne. Il semble tout d’abord indispensable de chercher à délimiter le sujet (Section I), en essayant d’en cerner les différentes notions clefs. Il est ensuite nécessaire d’envisager la question de l’attribution des droits au patient (Section II). Celle-ci devra être appréhendée non seulement en droit de l’Union, mais aussi sur l’ensemble de son territoire, impliquant donc une prise en compte des droits nationaux et supranationaux qui, bien que ne faisant pas partie du champ de cette thèse, peuvent tout de même en nourrir l’étude.

			Section I. – Les éléments utiles à la délimitation du sujet

			8. Plusieurs éléments doivent être précisés au préalable pour cerner notre champ d’étude. Partant de l’intitulé même de la thèse – Les droits du patient en droit de l’Union européenne –, trois axes principaux sont à développer : la notion de « droits », celle de « patient » et enfin celle d’« Union européenne ». Il semble en premier lieu utile de s’intéresser à la notion d’« Union européenne », et de préciser que nous avons opté pour une appréhension élargie des sources du droit de l’Union européenne à prendre en compte (§ 1). Ensuite, l’appréhension de la notion de patient dans l’Union européenne (§ 2) permettra de cibler les contours et les caractéristiques de la catégorie de personnes destinataires des droits étudiés dans la présente thèse. Enfin, il paraît inconcevable de réaliser une étude approfondie sur les droits reconnus à l’égard d’une catégorie de personne sans en saisir la dimension théorique, celle-ci ayant des répercussions considérables sur la manière dont les droits sont protégés. Un détour par la théorie des droits fondamentaux appliquée aux droits du patient en droit de l’Union (§ 3) permettra donc de clarifier la nature des droits étudiés.

			§ 1. – L’appréhension élargie des sources du droit de l’Union européenne

			9. La prise en compte des sources formelles et matérielles du droit de l’Union européenne – Il importe dès à présent de préciser le choix d’une conception large des sources de l’Union européenne. Bien que la présente thèse soit consacrée à l’étude du droit de l’Union, elle ne saurait se borner à la seule appréhension des normes issues des institutions de l’Union européenne. Les droits nationaux, le droit du Conseil de l’Europe et la jurisprudence de la Cour EDH, le droit de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ou encore les sources privées intéressent les droits du patient et sont susceptibles d’impacter, d’inspirer et d’enrichir le droit de l’Union, tout comme celui-ci peut également influencer ces sources. Tous ces éléments ne font pas partie des sources formelles du droit de l’Union, mais en constituent bien des sources matérielles. Le droit de l’Union n’étant pas cloisonné, il est intéressant de prendre en compte ses sources extérieures. Des précisions peuvent être apportées s’agissant notamment des droits nationaux et du droit du Conseil de l’Europe.

			10. Précisions quant à la prise en compte des droits nationaux – S’agissant des droits nationaux, le cadre de référence pour une comparaison du droit de l’Union ou pour une analyse de sa mise en œuvre sera principalement le droit français. Il semble toutefois intéressant de mettre en perspective le droit de l’Union avec les autres législations nationales, ce qui explique l’insertion de certaines références aux autres droits nationaux.

			11. Précisions quant à la place du droit du Conseil de l’Europe – Parmi les sources matérielles de l’Union européenne, le droit du Conseil de l’Europe occupe une place primordiale. D’une part, il y a une interdépendance entre les deux droits50 à laquelle les droits du patient n’échappent pas et, d’autre part, le droit du Conseil de l’Europe ayant précédé le droit de l’Union européenne sur les questions de droits fondamentaux, il semble naturel que notre analyse soit imprégnée par ce droit. Comme observé par le Professeur Dubouis à propos de l’élaboration du droit européen de la santé, « Union européenne et Conseil de l’Europe se partagent un rôle majeur »51, « ce qui place le juriste dans une position acrobatique »52 puisqu’il doit osciller entre les deux. La même observation peut être faite à propos du domaine plus spécifique des droits du patient, ce qui explique la place importante du droit du Conseil de l’Europe tout au long de notre thèse. On pourrait alors remettre en cause le choix de cet intitulé de thèse relatif au droit de l’Union en considérant qu’il s’agit plutôt d’une étude au droit européen dans son ensemble, c’est-à-dire tenant compte à la fois du droit de l’Union et du droit du Conseil de l’Europe. Il a pourtant été volontairement choisi de ne viser que le droit de l’Union européenne, car c’est bien sur celui-ci que porte la présente thèse. Il ne s’agit pas d’étudier de manière autonome le droit de l’Union et le droit du Conseil de l’Europe, mais plutôt de montrer comment ce dernier nourrit le droit de l’Union en matière de droit du patient.

			§ 2. – Essai de délimitation de la notion de patient dans l’Union européenne

			12. Pour saisir la notion de patient dans l’Union européenne, il semble nécessaire de cerner la définition du patient, afin notamment de déterminer quelles sont les personnes à l’égard desquelles sont applicables les droits étudiés tout au long de cette thèse. L’action de définition est essentielle, et même « fondamentale »53 en droit, car elle permet d’éviter les difficultés engendrées par « l’insécurité des mots »54. La définition aide à « caractérise[r] une notion, une catégorie juridique »55. Ainsi, l’existence d’une définition juridique du patient suggère que soient fixés les critères permettant d’identifier le patient. Que ce soit au niveau national ou supranational, plusieurs définitions ont été posées, qui sont a priori concordantes sans pour autant être parfaitement uniformes (A). Toutefois, à l’occasion d’une analyse approfondie, il apparaît que certaines définitions peuvent s’avérer équivoques (B).

			A. Des définitions concordantes

			13. L’existence d’une multitude de définitions du patient – Le terme « patient » est emprunté au latin et signifie « endurant, qui supporte »56. Étant donné que l’expression latine renvoie une certaine idée de souffrance et de passivité, le terme désigne donc à l’origine celui qui endure, qui subit. Substantivé au XIVe siècle pour désigner le malade dans ses rapports avec le médecin57, il est désormais couramment employé à l’encontre de l’individu à qui sont prodigués des soins de santé. C’est justement cet aspect du terme « patient » qui nous intéresse et correspond aux définitions juridiques du patient dans l’Union européenne. Ces définitions d’origine nationale ou supranationale ont en commun d’être assez extensives, mais ne sont en revanche pas toutes rédigées en des termes similaires. On retrouve quasi systématiquement l’idée d’une personne à qui sont dispensés des soins de santé et il est parfois aussi indiqué que ces soins sont dispensés par un professionnel. Au-delà de cette trame commune, des précisions sont souvent ajoutées qui, sans pour autant être en opposition, divergent selon les définitions : l’indifférence par rapport à l’existence ou non d’une pathologie, à l’origine voulue ou imposée des soins, ou encore à la finalité thérapeutique ou simplement palliative des soins. Il semble que ces différences de polarisation des textes s’expliquent par la finalité ou l’objectif poursuivi par la norme portant la définition, ce qui pourra être illustré au moyen de plusieurs exemples.

			14. La première définition potentiellement restrictive donnée par les institutions du Conseil de l’Europe – Une première définition du patient a été proposée en 1985 par le Comité des ministres du Conseil de l’Europe, dans la recommandation n° R (85) 3 sur les devoirs juridiques des médecins vis-à-vis de leurs patients58. Le patient y est défini comme « toute personne soumise à un acte médical »59. Cette précision du caractère « médical » de l’acte peut s’avérer importante selon la façon d’appréhender ce terme. En effet, en droit français, n’est médical que l’acte qui est pratiqué par un médecin60, ce qui implique que les personnes en relation avec des professionnels de santé non-médecins ne sont pas visées par cette définition. Cette conception ne fait pas nécessairement l’unanimité en Europe puisqu’on lit dans la déclaration du Bureau de l’OMS relative à la promotion des droits des patients en Europe, que l’acte médical est celui qui est pratiqué « par un médecin ou tout autre dispensateur de soins »61. Quoi qu’il en soit, la précision du caractère médical des soins semble pouvoir s’expliquer par l’objectif de la recommandation, qui est de préciser les obligations juridiques des médecins.

			15. La définition large proposée par l’OMS – Près d’une dizaine d’années plus tard, une nouvelle définition a été proposée par le Bureau de la région Europe de l’OMS, dans sa déclaration sur la promotion des droits des patients en Europe62. Le patient y est défini comme un « usager des services de soins de santé qu’il soit sain ou malade »63. Cette définition très extensive, permet d’inclure tous les types de patients, c’est-à-dire, toutes les personnes ayant recours à des services de santé. Il est d’ailleurs précisé qu’il n’est pas nécessaire qu’il soit affecté d’une pathologie, si bien que la personne en bonne santé peut aussi être considérée comme un patient. La définition est spécifiquement polarisée sur cette précision afin d’être en adéquation avec la définition extensive de la santé donnée par l’OMS, à savoir « un état de complet bien-être physique, mental et social, et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité »64. Il s’agit là d’une précision intéressante qui n’est pas reprise dans les autres définitions, même si du côté de l’Union, le Comité des régions a également proposé une définition large de la « santé »65.

			16. Les droits nationaux : entre silence et définition du patient – Le patient a ensuite été défini par certaines législations nationales spécifiques aux droits du patient. C’est le cas par exemple de la loi espagnole du 15 novembre 2002 portant sur l’autonomie du patient, qui définit ce dernier comme « la personne qui requiert une prestation de soins et est soumise à des soins professionnels pour le maintien ou la récupération de sa santé »66. Dans cette définition, le législateur a insisté sur la finalité des soins en précisant que ceux-ci visent à maintenir ou restaurer la santé. Dans la loi belge du 22 août 2002 relative à la protection des patients, le patient est défini comme « la personne physique à qui des soins de santé sont dispensés, à sa demande ou non »67. L’accent est donc mis sur l’hypothèse des personnes soignées d’office.

			17. À côté de cela, certaines législations nationales ne définissent pas le patient. C’est le cas par exemple de la loi française sur les droits des malades68 adoptée la même année que les lois belge et espagnole précédemment citées. Elle ne propose d’ailleurs pas non plus de définition du malade ou de l’usager, deux autres termes utilisés dans ce texte pour désigner la personne soignée. Comparée à la loi belge, cette absence de définition peut paraître surprenante si l’on considère la proximité de ces deux législations69. Par ailleurs, la loi Hôpital, patient, santé et territoire de 200970 ne propose pas non plus de définition du patient.

			18. Les définitions assez extensives proposées par les institutions de l’Union – Contrairement à certains silences nationaux, le patient a été défini en droit de l’Union européenne. Une première définition a été posée par le Comité économique et social européen (CESE) dans un avis du 26 septembre 2007 sur « Les droits des patients »71, selon laquelle les patients sont « des personnes ayant recours au système de soins, qu’ils soient en bonne santé ou souffrants, pour reprendre la définition donnée par l’Organisation mondiale de la santé »72. Tout comme la définition de l’OMS – à laquelle il est d’ailleurs expressément fait référence –, celle du CESE précise que le mauvais état de santé n’est pas un critère pour définir le patient. Une définition un peu différente a été énoncée dans la directive de 2011 sur les droits des patients en matière de soins transfrontaliers73. Cette définition qui paraît encore une fois « très extensive »74, décrit le patient comme « toute personne physique qui bénéficie ou souhaite bénéficier de soins de santé dans un État membre »75. Précisons que si ce texte porte sur les soins transfrontaliers, étant donné que cette définition ne comporte pas de notion transfrontière, elle est donc transposable au patient en général, qu’il soit mobile ou non. Par ailleurs, il est important de noter qu’au regard de la directive, le patient n’est pas seulement celui qui reçoit des soins mais aussi celui qui souhaite en recevoir, ce qui inclut donc les patients « potentiels ». L’action de définition des termes, qui est assez répandue en droit de l’Union76, contribue à la lisibilité et à la clarté des textes. En proposant une définition du patient, le droit de l’Union permet de cibler la catégorie de personnes visées, de garantir la cohérence des droits et de faciliter leur mise en œuvre.

			19. Des définitions assez extensives pour inclure une vaste catégorie de personnes – Toutes les définitions précédemment étudiées ont en commun de présenter le patient de manière objective. Elles ne comportent pas d’élément subjectif comme par exemple le fait que le patient soit titulaire de droits ou digne de protection. La distinction est donc bien marquée par rapport à l’origine latine du terme qui, comme cela a été souligné, renvoyait à une idée de souffrance et de passivité. Ces définitions sont assez larges pour inclure une vaste catégorie de personnes. En effet, même lorsque la définition du patient est posée dans le cadre des soins transfrontaliers, il n’est pas précisé de critère lié à la raison du déplacement comme celle d’étudiant, de travailleur ou de touriste, et ce contrairement à l’approche initiale de la mobilité du patient qui dépendait du motif du déplacement77. Il n’apparaît pas non plus de critère de nationalité si bien que la notion est assez large pour inclure tous les patients, quelle que soit leur nationalité. La notion de patient peut donc recouvrir tous les citoyens des États membres, mais pas seulement, car à défaut de précision, doivent aussi être inclus les patients non communautaires. Il est d’ailleurs précisé dans le règlement n° 883/2004 sur la coordination des systèmes de sécurité sociale, qu’il faut également inclure les apatrides et réfugiés résidant dans un État membre, ainsi que leur famille78.

			B. Des définitions potentiellement équivoques

			20. Les définitions européennes du patient ont toutes en commun d’être axées sur un certain aspect de la relation de santé : la finalité ou la nature des soins, la personne qui les dispense ou encore l’état de santé du patient. Ces différences sont fonction des préoccupations du législateur et du contexte normatif. Quoi qu’il en soit, les législations européennes semblent s’accorder sur le fait que le patient est celui qui reçoit des soins de santé ou qui est en relation avec un professionnel de santé. Toutefois, étant donné que le champ des soins de santé et des praticiens de santé est à la fois vaste et imprécis, il importe de clarifier ces notions, ce qui n’est pas toujours aisé. Le propre même d’une définition est de déterminer le champ d’une notion en employant d’autres termes, qu’il importe donc de cibler si l’on veut saisir avec certitude la définition en question. C’est justement lorsque l’on se prête à cet exercice que les définitions européennes du patient peuvent perdre de leur clarté, ou du moins appeler à des précisions. Dans les précédents exemples, la notion de soins de santé est toujours mentionnée, soit dans ces termes soit sous le vocable de « service de santé », d’« acte de santé », de « prestation » ou encore de « système de soins ». Or, les définitions données pour les soins de santé font soit référence aux professionnels de santé, soit à la finalité des soins ; excepté la législation espagnole qui vise la finalité des soins directement dans la définition du patient. La compréhension de la définition du patient dépend donc de l’interprétation de ces termes et – tout comme pour la notion de patient – les définitions juridiques des soins et professionnels de santé varient dans l’Union européenne. Des précisions s’avèrent donc nécessaires pour lever toute ambiguïté, ce qui conduit à appréhender la notion de professionnel de santé (1) et celle de soins de santé (2).

			1) L’appréhension de la notion de patient au regard de la définition de professionnel de santé

			21. L’incertitude quant à la délimitation du champ des professionnels de santé – Plusieurs définitions des soins de santé font référence aux professionnels de santé, ce qui appelle à une clarification, car dans le langage courant, cette notion recouvre tous les métiers relatifs aux soins de santé, ce qui est à la fois vaste et imprécis. Pour reprendre l’exemple de la loi belge, celle-ci définit le patient en faisant référence aux soins de santé, et la définition des soins les décrit notamment comme des « services dispensés par un praticien professionnel [...] »79. Le champ couvert est assez vaste, car il ressort de la même loi que le praticien professionnel peut être un médecin, un pharmacien, un kinésithérapeute, un infirmier ou tout autre membre d’une profession paramédicale80. La directive 2011/24/UE sur les soins transfrontaliers définit également les patients en faisant appel à la notion de soins de santé et, tout comme pour la loi belge, le début de la définition précise qu’il s’agit de « services de santé fournis par des professionnels de la santé [...] »81. L’article 3, f) de la directive 2011/24/UE définit le professionnel de santé82 comme étant soit un médecin, un infirmier, un responsable des soins généraux, un praticien de l’art dentaire, une sage-femme, un pharmacien ; soit un professionnel exerçant des activités dans le secteur des soins de santé et constituant une profession réglementée (c’est-à-dire une profession dont l’accès, l’exercice ou les modalités d’exercice sont soumis à la possession de qualifications professionnelles déterminées83) ; soit enfin une personne considérée comme un professionnel de santé dans les législations nationales. Il s’agit là d’une source de différences entre droit national et droit de l’Union. Par exemple, en droit français les ostéopathes et chiropracteurs ne sont pas des professionnels de santé84 mais ils doivent être appréhendés comme tels en droit de l’Union car ils font désormais partie des professions réglementées. Dans la mesure où le droit de l’Union européenne renvoie aux droits nationaux pour définir la catégorie des professions de santé (en visant soit les professions réglementées par le droit national, soit les personnes considérées comme des professions de santé en droit interne), il laisse la possibilité que certains praticiens intervenant en matière de santé soient exclus. On pourrait alors se demander si les personnes en relation avec ces professionnels doivent être exclues de la catégorie des patients.

			22. Le choix d’une appréhension large de la notion de « professionnel » – Toutefois, a priori, la définition du droit de l’Union se veut la plus extensive possible et le terme de « professionnel » doit être compris dans un sens large, permettant d’inclure tous les professionnels intervenant dans le domaine de la santé. D’ailleurs, dans l’arrêt Ottica New Line du 26 septembre 201385, la Cour de justice a appréhendé les opticiens comme faisant partie des professionnels de santé pouvant être soumis à des restrictions territoriales d’implantation aux mêmes titres que celles imposées aux pharmaciens86. Bien qu’une partie de l’exercice des opticiens consiste en des activités techniques relevant du domaine commerciale (assemblage de montures, ventes de lunettes de soleil, etc.), une autre part de ses activités étant en lien avec la correction de la vision (examens de la vue, mesure de l’acuité visuelle, détection des troubles de la vision, etc.), ils exercent aussi « une activité relevant de la protection de la santé publique »87 et peuvent donc appartenir à la catégorie des professionnels de santé. Il est donc possible d’appréhender largement le terme de « professionnel de santé », afin de recouvrir les professions médicales, paramédicales, les pharmaciens, les opticiens, ou encore les établissements de santé88. Cette appréhension large de la catégorie de professionnel permet de préserver le caractère extensif de la notion de patient.

			2) L’appréhension de la notion de patient au regard de la définition des soins de santé

			23. L’existence de précisions quant à la finalité des soins – La référence faite par certaines définitions européennes du patient, à la finalité des soins de santé, appelle à de plus amples précisions et requiert d’analyser la notion même de soins de santé. Après avoir énoncé que les soins de santé sont ceux dispensés par un professionnel, la loi belge ajoute qu’ils le sont « en vue de promouvoir, de déterminer, de conserver, de restaurer ou d’améliorer l’état de santé d’un patient ou de l’accompagner en fin de vie »89. La mention de l’accompagnement du patient en fin de vie est intéressante, car elle permet d’inclure dans les soins de santé aussi bien le traitement de la personne que les soins palliatifs. En revanche, la précision selon laquelle les soins de santé visent à promouvoir, déterminer, conserver, restaurer ou améliorer l’état de santé du patient laisse interrogatif. Cette précision tend à supposer que, hormis les soins palliatifs, les soins de santé sont ceux qui visent à corriger ou perfectionner l’état de santé. On retrouve une idée assez semblable dans la loi espagnole définissant les prestations de santé comme celles dispensées au patient « pour le maintien ou la récupération de sa santé »90. Cette idée apparaît également dans la directive mobilité91 selon laquelle les soins de santé sont « des services de santé fournis par des professionnels de la santé aux patients pour évaluer, maintenir ou rétablir leur état de santé, y compris la prescription, la délivrance et la fourniture de médicaments et de dispositifs médicaux »92. Le texte prend le soin de préciser que l’utilisateur de médicaments ou de dispositifs médicaux est concerné, ce qui élargit la définition. Cependant, il apparaît encore une fois que les soins de santé sont ceux dont le but est de corriger ou de perfectionner l’état de santé. Cette précision paraît d’autant plus intéressante à souligner qu’elle ne figurait pas dans la proposition de directive de 2008 qui est à l’origine de ce texte93.

			24. L’incertitude quant à l’inclusion de certains actes – Ces définitions semblent assez extensives pour inclure un bon nombre d’actes comme les actes de prévention (tels que les vaccins), et ceux visant à promouvoir ou maintenir la santé du patient. De nombreux soins ne semblent pas être couverts, et notamment les interruptions volontaires de grossesse, les circoncisions, les stérilisations à visée contraceptive, les interventions de chirurgie esthétique et même le don de sang ou d’organes94. Par ailleurs, à défaut de précision comme celle du droit belge, il semble que les soins palliatifs ne puissent pas être inclus dans la définition de la directive puisqu’ils ont simplement pour objet de soulager la douleur. Autrement dit, alors que les définitions européennes du patient semblent assez larges pour inclure les personnes malades ou non malades, la définition des soins de santé concerne surtout les soins liés à la maladie, qu’il s’agisse d’éviter une pathologie, de la soigner ou encore de soulager la personne malade. Ces définitions peuvent être rapprochées de l’ancienne rédaction de l’article 16-3 de notre code civil exigeant une nécessité « thérapeutique » pour toute intervention sur le corps humain qui excluait donc de tels actes, contrairement à la mention actuelle de nécessité « médicale ». L’aspect thérapeutique semble en effet décisif pour faire entrer l’acte dans la notion de soins de santé. Si l’on tient compte de cela, on serait tenté de croire que la personne qui se soumet à de tels actes est exclue de la catégorie des patients et ne peut donc pas bénéficier des droits consacrés en sa faveur. Pour éviter cette interprétation trop restrictive, il serait éventuellement possible d’élargir les définitions en tenant compte de la souffrance du patient, c’est-à-dire de son sentiment personnel relatif à sa douleur, que celle-ci puisse être scientifiquement constatée ou non95. La définition des soins de santé retrouverait ainsi une dimension plus élargie en incluant notamment les actes de chirurgie esthétique et en englobant toutes les personnes soignées. Un arrêt de la Cour de justice de l’Union européenne vient toutefois restreindre cette possibilité.

			25. Des éclaircissements sur la notion de soins ont en effet été apportés par la Cour de justice dans un arrêt du 21 mars 201396 où il était question de déterminer si les actes de chirurgie sont inclus dans la catégorie des soins médicaux bénéficiant d’une exonération fiscale au sens de la directive de 2006 relative au système de TVA97. La Cour affirme que les opérations de chirurgie esthétique et les traitements à vocation esthétique relèvent des notions de « soins médicaux » ou « soins à la personne » lorsqu’ils « ont pour but de diagnostiquer, de soigner ou de guérir des maladies ou des anomalies de santé ou de protéger, de maintenir ou de rétablir la santé des personnes »98. Cela confirme l’interprétation précédemment envisagée puisqu’il est expressément mentionné que les soins de santé sont ceux poursuivant un « but thérapeutique »99. Le juge ajoute que pour déterminer si une prestation de chirurgie esthétique entre dans la catégorie des soins médicaux, c’est-à-dire des soins à visée thérapeutique, « les simples conceptions subjectives que la personne100 qui se soumet à une intervention à vocation esthétique se fait de celle-ci ne sont pas [...] déterminantes »101. C’est en revanche l’appréciation menée par le corps médical au sujet du but thérapeutique qui sera décisive pour l’inclusion des prestations à visée esthétique parmi les soins médicaux. L’acte de chirurgie esthétique sera considéré comme soin de santé s’il est médicalement constaté un « but thérapeutique ». L’interprétation donnée par le juge apparaît éclairante, même s’il ne faut pas perdre de vue qu’elle portait sur la notion de « soins médicaux », alors qu’au sens de la directive le patient est celui qui se soumet à des « soins de santé ». Pourtant, à défaut de précision contraire, la définition des soins de santé proposée par la directive 2011/24/UE semble bien impliquer cette idée de « but thérapeutique », comme si le texte avait été calqué sur la notion de soins médicaux utilisée dans la directive de 2006 pour désigner les services d’intérêt général exonérés de TVA102. Il aurait pourtant été possible de donner des notions différentes aux soins de santé et aux soins médicaux, par exemple en conservant la définition des soins de santé de la proposition de directive sur les soins transfrontaliers, selon laquelle, rappelons-le, les soins de santé correspondent à « un service de santé fourni par un professionnel de la santé […] indépendamment de son mode d’organisation, de prestation ou de financement […] ou de son caractère public ou privé »103. Une telle option aurait simplifié la lecture du droit de l’Union, car cette définition ne permet pas de faire apparaître clairement la catégorie des destinataires des soins de santé, et semble exclure de la notion de patient une bonne partie des individus se soumettant à des prestations de santé.

			26. Le choix d’une appréhension large de la notion de soins de santé – Malgré cette définition restrictive des soins de santé, il semble évident que l’intention du législateur n’était pas d’exclure les personnes non malades du régime des soins transfrontaliers, et que la notion de patient doit s’appliquer de la manière la plus large possible. D’ailleurs la directive énumère les cas dans lesquels le texte n’est pas applicable : les soins de longue durée, les transplantations d’organes et les vaccinations104. On comprend donc que tous les soins qui ne sont pas visés dans cette énumération font partie des soins de santé. En somme, on peut considérer qu’il s’agit d’une maladresse de la définition plutôt qu’une exclusion volontaire. C’est finalement un défaut assez fréquent des définitions juridiques, qui ne sont pas toujours « entièrement compréhensibles »105 et requièrent une interprétation « avec tout ce que cela comporte d’inventivité, d’originalité, de créativité »106. Il semblerait que ce soit en essayant d’apporter le plus de précisions possible que certaines définitions sèment la confusion.

			27. La définition du patient paraissant la moins équivoque est celle proposée dans la déclaration de l’OMS de 1994 sur la promotion des droits des patients en Europe. Elle est fonction de la notion de services de soins de santé qui sont eux-mêmes des « actes et services médicaux, infirmiers et apparentés assurés par les dispensateurs et les établissements de soins »107. La définition se réfère par ailleurs aux dispensateurs et établissements, deux notions également comprises de manière assez large108. Elle est donc doublement extensive, à la fois pour les soins visés et pour les prestataires concernés. Une autre définition aurait pu être retenue par la directive mobilité, par exemple celle figurant dans la proposition de 2008 à l’origine de ce texte109, qui ne précisait pas que les soins sont ceux destinés à évaluer, maintenir ou rétablir l’état de santé, puisque cette mention a été seulement rajoutée dans le texte final. Une telle option aurait simplifié la lecture du droit de l’Union.

			§ 3. – Clarification de l’expression « droits des patients » par le biais de la théorie générale des droits fondamentaux

			28. Le Conseil a observé que « les États membres ont mis en œuvre diverses dispositions pour garantir l’équité : certains ont choisi de l’exprimer en termes de droits des patients ; d’autres en termes d’obligations des prestataires de soins »110. Parmi les divers moyens juridiques existants, le droit de l’Union européenne recourt à un système de consécration des droits du patient plutôt que d’obligations à la charge des professionnels, bien que ce type d’obligations existe aussi pour protéger les droits. Méthodologiquement les études consacrées aux droits – et plus précisément aux droits fondamentaux – distinguent la théorie des droits et le régime juridique de ces droits111. Sur ce modèle, il semble utile d’appréhender de manière objective le concept de « droits », sous l’angle des droits du patient, avant d’en étudier le contenu.

			29. Plusieurs éléments de la théorie générale des droits fondamentaux permettent d’éclairer le contenu des droits du patient. La notion générique de droits fondamentaux qui est régulièrement employée en droit de l’Union européenne renvoie en réalité à plusieurs expressions connexes, ainsi qu’à de nombreux termes voisins. Concernant les différentes expressions employées à l’égard des droits fondamentaux, on peut citer par exemple la Convention européenne de 1950 dont le titre utilise les formules de « droits de l’homme » et de « libertés fondamentales »112 qui divergent de celle employée dans la Charte
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