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REPUBLIQUE FRANGAISE

COMMISSION NATIONALE CONSULTATIVE
DES DROITS DE L’'HOMME

Contribution au débat
« Droits de I'hnomme, bioéthique et rapport au corps

(Présentée en assemblée pléniere le 14 juin 2007)

Résumé

1° Les rapports de 'homme avec les développementntffiques qui touchent a son corps,
reproduction, sa personnalité, touchent aux dast$homme. Les progrés spectaculaires de la sei

sa
enc

dans les domaines de la biologie et des biotechresoont suscité des espoirs, mais aussi des esajint

Une nouvelle discipline, la bioéthique, cherchéaastireque ces évolutions ne compromettront pas,
certaines de leurs implications, la dignité dedespnne humaine ou la destinée de l'espéce. Efires
cet objectif, sans pour autant vouloir entraveetzherche scientifique et la liberté du chercheur.

Ce mouvement d'idées connait un développement mloatlun véritable engouement. Mais ce va
programme pose d'autant plus de questions queol®ses nouvelles qu'il cherche a dégager doi
continuellement s'ajuster aux découvertes nouvetlesnt, a peine dégagées, tenues pour ajustable

Dans ce contexte, la France a pris une positiopoitete, adoptant dans ses lois dites de bioéthilgy
1994 et 2004, un corpus important de regles. It tlanc bien s'entendre sur ce qui, dans ces ré
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touche aux droits de I'hnomme, a une certaine vacaii I'universalité et ne se révise pas sans mare

réflexion.

2° Cette communication, a la différence des positipises dans le passé par la CNCDH, ne se situ
dans l'actualité de la révision des lois. Elle mdtattirer I'attention sur les importantes questiaui
surgissent a partir du moment ou le |égislateurgiaés a voulu, pour protéger la personne, desse
contours d’un statut pour le corps humain.

Ce statut, tel qu'il est défini dans le droit frarg;s'appuie sur deux principes qui se complétentorps
humain est indisponible. Il est, ainsi que les &@Btm qui le composent, hors du champ du commg
Ces principes ont des implications importanteseequi concerne les droits et obligations de lagrers.
lIs signifient que chacun n'est pas libre de fagegu'il entend de son corps et notamment qu'peng
pas le vendre. Tout échange portant sur les éléngdentorps humain fait référence au don et lI'enke
des relations sociales que suscite un tel échastgmeadré par la loi ; celle-ci organise le stdtutorps
en fonction d'intéréts collectifs qu'elle reconnait

Il s'agit en droit francais d'une position tresferqui parle le langage de l'universalité. Maiduaet a
mesure que la bioéthique s'est développée, ilastrdl évident que ce droit représente un choixé
deux logiques qui sont en compétition :

- Si le corps est doté d'un statut, c'est que dé bl traite comme indissociable de la personhs'abit
d'aider celle-ci a préserver l'intégrité de sorpsat pour cela la mettre a l'abri de pressionsdtpudres
exerceraient pour se procurer des éléments derps devenus utiles ou précieux. La philosophie
sous-tend cette solution est celle qui prohibelbemge, et la gravité de I'enjeu implique quedespnne
soit protégée contre elle-méme. Le risque envisagdit qu'elle soit convaincue de renoncer au 6tn
de son corps ou d'éléments de celui-ci, au nontéddts qui lui sont étrangers et pourraient notamtr
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- Mais est-on en droit de protéger la personnereaite-méme dans un domaine aussi intime ? Chast u
autre logique, individualiste, portée par I'évadatiscientifique qui semble ouvrir de plus en ples| d
possibilités et qui a vu dans le temps se leveandma# d'interdits. Il semblerait que le progressiste a
rendre & chacun la maitrise sur son corps etifimdtion qui le concerne.

Il existe donc un débat sous-jacent a I'applicaties principes, débat qui n'est pas clairemenitragpil
confronte deux sensibilités en ce qui concerneliess de la personne et les logiques propresavits
scientifique et économique en font une relatioangiilaire. Les acteurs de la recherche s'appuignt s
l'autonomie des individus pour solliciter leur coars, mais ils ne vont pas jusqu'a contester l'ipléele
matériau biologique, au nom des principes, leuvipat gratuitement.

Les débats et auditions conduits par la CNCDH meta évidence un déphasage entre la solennité des
principes et l'intérét croissant de la société gatitisation d’éléments du corps humain a des file
diagnostic, de recherche fondamentale ou de thétigpe. Cette communication en propose plusieurs
illustrations.

3° Notre pays est aujourd’hui engagé dans un nonmbigsant d'activités se recommandant de I'éthique
des sciences. Il est partie a un ensemble foisdrdegaregles internationales inspirées de considésat
d'éthique. La cohérence de cette démarche n'esbyjasirs assurée.

La CNCDH estime qu’un recensement de ces lieualoldhtion de regles éthiques doit étre fait et
positions prises rapprochées. Une attention pé#gtreudoit se porter sur le corps complexe d'imagnts
issus de la&Convention pour la protection des droits de 'hometede la dignité de I'étre humain |a
I'égard des applications de la biologie et de lamiédecingdite Convention d'Oviedo, qui n'est pas

ratifiée par la France mais connait de multipledgmgements. Il en est de méme du premier texte a
vocation générale, IRéclaration universelle sur la bioéthique et lewith de I'hnommele I'UNESCO.
La France a participé a I'élaboration de ces ingnis. Mais il est naturel qu'ils fassent la parpdints
de vue différents. On notera ainsi que dans cegx tledes est affirmée avec vigueur une conception
individualiste des enjeux, puisque les intérétdeebien-étre de I'étre humain -texte européen4 de
l'individu -texte de 'TUNESCO- devraient I'emporter le seul intérét de la science et de la sadr&e
ailleurs si le document européen prescrit que tpschumain et ses éléments ne peuvent en tanetyue t
étre source de profit, la Déclaration, postériairgui a vocation universelle, élude la question.

es

Les futures négociations devront donc faire predeerigueur avant que I'élaboration d'un droit
international contraignant sur la loi nationaleeaforte.

Y

4° La regle du consentement informé préalable a toetherche portant sur le corps humain|ou
impliquant prélévement sur celui-ci a une placeckeix dans le droit de la bioéthique. L'explicatipn

vient du fait que la recherche clinigue découlel'idéervention médicale qui elle, tout naturellehen
prend appui sur le consentement. Mais la raisomplaest encore historique puisque les dérives négs de
I'expérimentation sur I'étre humain par les naaist & I'origine du sursaut éthique, marqué notanimen

par la Déclaration d’Helsinkide I'Association médicale mondiale, en 1964, ditée « Principes
éthiques applicables aux recherches médicalesswsujets humains ».

Il est donc clair que, du point de vue des drag$ltbmme, il ne s’agit pas d'une clause de style.

L'expérience venant montre cependant des diffisugéit que la notion d'un consentement éclainded u
recherche qui ne peut dire au départ ou elle vatabet qui peut se poursuivre dans le temps séit|t
difficile & formuler, soit qu'elle glisse vers diesmules stéréotypées destinées seulement a cdayrir
responsabilité de l'utilisateur. Par ailleurs, ééérence généralisée au consentement occulte pdafpi
finalité de l'acte qui est envisagé et si I'on depar avance valider tout ce a quoi l'intéresséseat, il
n'est plus utile d'évoquer un concept d'indispditéodu corps humain. La nécessité s'impose d'in $u
des pratiques réelles et d'analyse sans conformigmeas que suscite chaque utilisation nouvelle.




5° Il se développe a I'échelle mondiale une breuviisalu vivant, a laguelle n’échappe pas le vi

nt

humain. Or le principe selon lequel le corps hunwises éléments sont hors du champ du commerce
n'est pas aisément conciliable avec I'évolutionrégime de la propriété industrielle, dont dépend

largement le financement des biotechnologies.

Non que le brevet soit synonyme d'un droit de péd@rMais pendant la période d'exclusivité, il ape
une rémunération au chercheur reconnu comme liauenalors que la personne dont un élémen
corps est inclus dans la description du brevetareqit rien et, pour toutes les raisons évoquées
haut, n'a pas le droit de se faire payer.

Lorsque la démarchigioéthique aborde cette difficulté, elle tente desmpromis. Cette communicatig
cite la loi frangaise qui a suivi, sans en reprertdus les termes, une directive européenne etviss
donnés par les instances éthiqgues comme celuingan& récemment du Comité Consultatif Natio
d’Ethique francais a propos de la commercialisatdes cellules souches. Ces compromis
d'interprétation difficile. 1l n'est pas sdr ques lgaisonnements qui tentent de préserver d
revendication du brevet les éléments du corps mngize tels, a distinguer des techniques faisaljiet
de l'invention, correspondent a la jurispruden@adleédes organismes gérant les brevets. Ce quiles
c'est que les chercheurs évoluent dans un contextedial ol sont pris de milliers de brev
mentionnant sans ambages telle cellule ou tel géne.

Les chercheurs francais ne disposent pas de critda@s pour mesurer leurs obligations et ensei
leur déontologie.

Cependant la situation juridique n'est pas endgéef La tendance a tout breveter a fini par ingquii&
communauté scientifique, face a ce qui apparaissaihme une appropriation de connaissar
fondamentales conditionnant les progres futurs.doggs s'alourdissaient pour la recherche elle-mé
Un mouvement contraire a pris corps pour calmejele les institutions responsables des bre
devenant plus exigeantes pour caractériser ce dfuiitdl'invention. Une partie des chercheurs a

librement ses résultats a la disposition des aatrecheurs.
Le champ est peut-étre encore ouvert pour qu'uit des brevets propre au vivant humain,

introduise des considérations éthiques et fassealpié un bien commun dans la définition d
conséquences financiéres de l'utilisation du cbypsain, puisse étre débattu.

6° Une autre illustration des tensions que provogueéfinition des droits de la personne sur sonsc

concerne lirruption sur le marché, notamment fatefnet, de tests diagnostiques et génétiques.

personne qui prend conscience de cette possilgifitie sans doute qu'il existe des régles juridiqes
restrictives pour le recours a ces facilités.

Le corps médical est I'intermédiaire obligé. llsudfit pas que la personne consente a ces testgyese
doit entrer dans les finalités prévues par laQuii plus est, les données ainsi recueillies peuafiatter
des tiers qui sont sa famille et toute une sérieateséquences nait de ce que les problémes en
doivent étre traités.

Pourquoi ces précautions alors que le désir d'gairsplus sur son corps parait bien légitime ?
risques inhérents a la diffusion incontrélée de ioésrmations font consensus au sein des insta|
éthiques : objection de fiabilité, un fait biologa n'est pas une information médicale, nécessité
accompagnement personnalisé et qualifié, risqurugl'ai la pression financiere fait voler en éclass
regles de confidentialité et de consentement, adradd tout critére légitime d'utilisation de cesiiées.

7° De ce tour d’horizon, dans le contexte de 'an2@@7, la CNCDH ne retire pas de raisons de dg
des principes fondateurs dont la loi frangaisetslegée, principes qui ont d’ailleurs largementuahcé
la réflexion éthigue en dehors de nos frontiereaishn raison de leur étroite relation avec l'iitérdes
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une protection de la personne contre elle-mémépredent sur une appréhension sérieuse et raisgnnée
des menaces liées a certaines évolutions de lacecit de la réalité des pratiques dans le chantg |de
biomédecine.

Il ne s’agit pour autant pas de nier I'aspiratiofaatonomie de nos contemporains ; elle est légitet a
levé dans le passé des tabous qui s'imposaientapodr leur époque. La France a engrangé a ce|sujet
I'expérience d’autres pays et des évolutions ingrdés ont pu voir le jour, notamment dans lesioglat
entre médecins et malades. Il serait par conségqagréttable d’opposer schématiquement le respect d
la dignité humaine d'un coté, celui de l'autonordie I'autre, la recherche d’'un équilibre devant|au
contraire étre favorisée, comme cela est le casivamau des réflexions conduites a I'échelle natmna
européenne et internationale.

On sent bien en effet que, s’agissant de l'utilisatu corps, I'autonomie pourrait se retournert@n
elle-méme, a telle enseigne que les tenants d'wsitign extréme en faveur de l'autonomie |ne
constituent, au moins a I'échelle européenne, qu'mninorité. Il faut alors tendre a ce que les drpit
gu’exerce la personne sur son corps s'assortisieelat garantie d’un choix libre et éclairé : legyties et
la destination du don devront étre connus, cel@ecjustifiant par solidarité avec la communautg de

hommes. Cette autonomie responsable et solidaipeues’'épanouir sans le développement d’'un accés
facile a une information fiable.

La réaffirmation des principes fondateurs du statwtcorps ne doit pas étre interprétée comme|une
réticence a I'égard d'un principe non moins fondatak qu'est celui de la liberté de la recherche
scientifique. La CNCDH suggéere cependant que len&tion des chercheurs et futurs chercheurs ne
néglige pas I'enseignement de I'éthique, qui géraihta valeur des principes, leurs implicationsiees
dans la vie personnelle de chacun et dans le trdwaihercheur devant étre clairement expriméesstC
a cette condition que la bioéthique ne sera pasejtigpp contraignante pour la recherche ou poliorie
arbitre de chacun.

*k*k

« Droits de 'homme, bioéthique et rapport au corps»

Les rapports de I'homme avec les développemenentsitjues qui touchent a son corps, a sa
personnalité et a sa reproduction ont évoqué ldtiéee nouvelle génération de droits de I'homme. En
effet, depuis pres d'un quart de siécle, une diseimouvelle, la bioéthique, tente de frayer si dans

les questions multiples que suscite le progrésdesices biologiques.

C'est un mouvement qui fascine un important secedtopinion, et cela sur le plan internationdest

un secteur important par sa place dans les éfiteiectuelles, et notamment chez celles qui poteen
réflexion philosophique et religieuse; mais c'estacteur tres limité si on prend en compte |a [zdion

dans son ensemble. Ce mouvement intéresse panemknt la France, qui s'est dotée sur ce poined’u
|égislation tres complete, dont la portée constitutelle a été reconnue. La mise en ceuvre de cette
|égislation, la fonction d'un comité d'éthique &tggnces spécialisées, la participation quasi djeotie

a des négociations sur ces sujets, l'implicationPdulement dans sa fonction d'étude des choix
technologiques, entretiennent un foisonnement thatdéet de suggestions. Comme la nature mouvante
de ces progrés a induit I'idée que la révisionadwil serait périodique, il se confirme a la foisedes
questions trés sensibles font I'objet de réglegietces régles peuvent ne pas étre stables.



La CNCDH a décidé de se saisir de ces questionieleors de I'échéance précise de la révision des loi
de bioéthique. Elle avait, & ces échéances, daméss. Aujourd'hui, elle entend aider & une action de
stabilisation et de clarification.

Tout, dans ce qui est traité par les lois de bioéitue, n'est pas probléme de droits de I'homme.
Mais d'importantes questions touchant a ces droitsont abordées dés le moment ou le législateur,
voulant protéger les personnes, a dessiné les camt®d'un statut du corps.

L'un des acquis récents de l'effort fait en Frapoar protéger les droits est juridique : il s'ag
I'affirmation solennelle dans l'article 16-1 du eodivil, datant de 1994, d'un statut du corps.

Article 16-1« Chacun a droit au respect de son corps.

Le corps humain est inviolable.

Le corps humain, ses éléments et ses produitsunepefaire I'objet d'un droit patrimonial. »

Ce statut du corps, tel que défini dans le draimdais, s'appuie sur deux principes qui se comiléte
corps humain est indisponible et il est, ainsi qukes éléments qui le composent, hors du champ du
commerce.Ces principes ont des implications importantec@mui concerne le régime des droits et
libertés de la personne. lls signifient que chagest pas libre de faire ce qu'il entend de sopset
notamment qu'il ne peut le vendre. Tout échangapbsur les éléments du corps humain fait réfé@enc
au don et I'ensemble des relations sociales queogue un tel échange est encadré par la loi ; elle
organise le statut du corps en fonction des irgé@éfectifs qu'elle reconnait.

Les raisons qui furent avancées pour formuler dtelie maniére ce droit ont convaincu le Iégislateu
frangais. Mais, le temps passant, et & mesure'igtérét pour la bioéthique s'est développé, ilieletv
clair que le droit francais a fait un choix enteud logiques qui sont en compétition :

- Si le corps a été doté d'un statut, c'est quirdi le considere comme indissociable de la persat
entend protéger la personne.

Il s'agit d'aider la personne a préserver l'intégtie son corps et de la mettre a l'abri de pressjoe
d'autres exerceraient pour se procurer des élérapptrus utiles ou précieux ; la philosophie quisso
tend cette solution est celle qui prohibe I'esajayat la gravité des enjeux implique que la pars@oit
protégée contre elle-méme. Le risque vient en dfidait que I'on pourrait, au nom d'intéréts giislont
étrangers et notamment pour réaliser un profitdavaincre d'abandonner a autrui le contréle de son
corps ou d'éléments de celui-ci. Telle est la raigour laquelle il n'est pas fait de référenceibrel
arbitre de la personne, méme si les problemes égaguichent a l'intimité.

- Mais est-on habilité, au nom des droits de I'h@nénprotéger la personne contre elle-méme ? I8'est
théme qui, au nom de l'autonomie de la personmmmcavune autre logique. Il prend consistance avec |
développement d’'une société de plus en plus indaliste et au fur et & mesure que les enjeux méxlica
et scientifiques sont mieux connus. Il est portéysee évolution qui voit se lever peu a peu desrdfits

de méme nature : IVG impossible, puis légaliséststde grossesse réglementés puis en vente libre,
débat sur I'acharnement thérapeutique, les dregsmthlades et I'euthanasie. || semblerait quedgres
devrait rendre a chacun la maitrise sur son cdrfisfermation qui le concerne.

Il existe donc un débat sous-jacent a I'applicaties principes, débat qui n'est pas clairementiragpr
Qui plus est, il n'est pas binaire mais triangeldion seulement il oppose des conceptions diffésent
des droits de la personne mais il fait intervenissa les logiques propres a l'activité scientifiguiea
l'activité économique. En effet dans les quinzevingt derniéres années, lintérét des utilisations
médicales ou scientifiques des éléments du conpmimuest apparu majeur. La liberté de la recheeshe
aussi un principe éminemment respectable, d'aythrg qu'elle est porteuse de promesses pour
l'amélioration de la santé de tous. Et puisquetherche se finance sur le marché des produitdequ'e
parvient a susciter, la frontiére de la non comiaéisation du corps humain n'est pas clairemerdefix

Avis concernant les projets de lois relatifs aHigue biomédical@adopté le 5 mai 1994 Awis sur I'avant-projet
de loi tendant a la révision des lois relativeséHique biomédicaladopté le 25 janvier 2001.



Si lI'on pense que le corps de principes formastdeut du corps doit étre considéré comme un acquis
non révisable des lois de bioéthique, il conviemtbien prendre la mesure d'évolutions et d'un stmte
gu'éclairent les analyses et auditions conduiteardda CNCDH.

Les difficultés proviennent d'un déphasage entredlannité de cette affirmation, consacrée par les
décisions rendues par le Conseil Constitutionnellirgérét croissant de la société pour ['utilisati
d'éléments du corps humain, rendu possible paddgsloppements scientifiques. Comme souvent, le
développement scientifiqgue accuse les dilemmes.peespectives des transplantations d’'organes, des
cultures et des différenciations de cellules epduduits issus du corps humain sont de plus en plus
encourageantes, parfois méme enthousiasmantegnAdbs signes pourtant se manifeste la crainte que
de l'utilisation I'on glisse a I'exploitation durps humain ou a la manipulation de I'étre humain.

Les interrogations en cause conduisent a identjfiatre themes :

- Le premier tient a l'intérét méme que la bioéikica suscité. Il en résuligue notre pays est
aujourd’hui engagé et partie prenante & un nombre issant, d'une part de régles, d'autre part
d'actions inspirées par des obligations éthiques doil s’agit d’assurer la cohérence.

- Le deuxiéme vient du recours persistant, damsdaerche des consensus qui permettent d'avanter da
une activité normative, @ane théorie du consentement de la personne, dontdentenu réel demande
a étre précisé.

- Le troisiéme vientles implications du principe de non commercialisatin, solennellement affirme
en France alors que son application concréte dans komportement des chercheurs est devenue
difficile.

- Le quatrieme conduit a illustrer une partie degsgions de principe précédentes par une question
d'actualitécelle que pose le libre accés aux tests diagnostguet génétiques.

Une derniere interrogation en forme de conclusienttau champ choisi pour exercer une vigilance
particuliere sur l'activité de recherche scientifigll apparait que le champ défriché, avec l'dcoes

sur la reproduction de I'espece, met bien en jsuidgues graves de dérives, mais qu'il seraitgaum
méme intérét se porte sur d'autres domaines dtebagsecteurs de la recherche qui ont des impitgti
non moins graves pour la dignité de 'homme. Aersiest-il notamment des nanotechnologies, question
suffisamment importante pour que la CNCDH ouvrechamp nouveau dans ses travaux. Il n'en sera
donc pas traité dans la présente communication.

| - Le contexte international

Le caractére achevé de la législation francaise sua bioéthique ne doit pas faire oublier que
I'élaboration de ces normes nouvelles se fait dans champ ouvert.

Notre pays est partie & un nombre croissant d'@mgagts internationaux, dans un contexte d'obligatio
de portée variable. En outre, de méme qu’il comfis questions au rble d'orientation du Comité
d'éthique, ou attend que se dessinent au coupoparles solutions d'une Agence de la biomédedine, i
est sujet & des orientations venant d'organesasigslcréés sur le plan européen ou mondial, |#egquk

se doit de prendre au sérieux puisque les autdrigsaises ont officiellement participé aux négtions

de ces textes ou au fonctionnement de ces comités.

La CNCDH a recensé ces engagements et lieux desdisn éthique, dans deux documents annexes qui
font réfléchir sur le développement foisonnant dégles et orientations qui au nom de ['éthique



s'adressent aux chercheurs et aux autorités compgtdans ce domaine. La premiére de ces annexes
explore le domaine européen, la seconde, le dondaiiieoit de la bioéthique a I'échelle mondiale.

Elle entend, a titre exemplaire, s'arréter paricament sur le contenu tieDéclaration universelle sur
la bioéthique et les droits de I'homnte 'UNESCO, adoptée en 2005.

A premiére vue, l@éclaration universelle sur la bioéthique et lesith de 'hommeale TUNESCO est
un document international n'ayant pas de portdigatbire immédiate, qui fait suite a deux autres
documents de méme nature de 'UNESCO, eux-mémes goicis dans le champ plus limité qu'ils
avaient reterfu Ces textes s’adressent a tous les Etats, mamisam de leur portée déclarative, chacun
d'entre eux peut rester maitre du passage veobligmtions impératives d'une convention, qui viitd
un jour prendre le pas sur le droit national.

Mais, cette Déclaration s'affirme comme universeatle qui ne saurait laisser indifférente la CNCDH.
Elle représente une synthese et une tentative dsolidation de I'effort normatif qui s'est dévelépp
depuis une vingtaine d'années du c6té de I'éthilgula recherche. Sa portée pour un pays comme le
nétre, qui se livre sur le méme sujet a une proeolctormative intense, ne peut étre passée sarsil

Du témoignage des principaux acteurs de cette maggnt, dont la présidente du Comité Internaticiel
bioéthique de 'UNESCO, il ressort de ce texte quest points d'interrogation majeurs pour la réflexi
Un point important de méthode est consacré danexia qui se propose d'envisager de facon large les
perspectives de la recherche et du progrés teahiniggs normes dont il s'agit concernent la reckerch
sur I'hnumain, a distinguer d'enjeux peut-étre nainsimportants sur le plan écologique. Par aiieur
ces commentateurs autorisés mettent l'accent sartieles qui, dans le texte, placent l'individucaeur

du systéme de garanties. Les intéréts a protégedstinis comme ceux de l'individu. Cette approsche
peut qu'attirer l'attention des juristes franchlish que le droit francais de la bioéthique soieimsble au
statut des personnes ; mais la structure desédsagthique francaises se référe assez traditienment

a la mission d'un Etat protecteur, comme il enisdeala santé publique, qui définit un cadre plesr
activités suscitant un questionnement.

On sera aussi conscient que ce texte a portée alendi défaut de normes communes sur le fond, est
surtout un accord sur des procédures qui se troulenites avec un certain souci du détail. Aimsest-

il du consentement informé de la personne qui 8& @ une recherche, consentement qui peut éné ret
a tout moment.

Une autre interrogation majeure concerne le sort fia en France a laConvention pour la protection
des droits de 'homme et de la dignité de I'étrenain & I'égard des applications de la biologie &t I
biomédecine aussi appeléeConvention sur les droits de I'homme et la bioméuec et dite
Convention d'Oviedo, signée le 4 avril 1997MNotre pays a joué son réle dans I'élaborationedtexte,
qu'il a signé, mais qu’il n'a pas ratifié. Or démdong délai qui s'est écoulé, la convention eéemme a
eu sa vie propre, essaimant dans nombre de premadditionnels tres fouillés et nourrissant Keiei
créatrice de groupes de personnes devenues orféerés réflexion éthique chez nos partenaires. Il
n'existe pas de contradiction entre la Conventibdaelégislation francaise mais la Convention a
vocation, le moment venu, & prendre le pas s@égaslation nationale. Or plus I'une et l'autre éeok en
traitant de questions devenues a l'usage plus exegl plus la combinaison juridique de ces
dispositions posera de problemes. D'un autre stéges questions de valeurs a respecter, la Fremce
peut indéfiniment préférer ses propres rédactious peine de perdre l'influence qu'elle avait psise
ces questions.

On notera que la Convention dispose que le corpsséléments en tant que tels ne peuvent étreesour
de profit, alors que la Déclaration, rédigée paostéement et a portée universelle, élude la questm

en déduirait qu'un pays européen attaché a la diglgratuité devrait se hater de ratifier la Cotieen
d'Oviedo.

Déclaration universelle sur le génome humain etlimits de 'lhommé&1997) etDéclaration internationale sur
les données génétiques humai(@a03)



Les travaux menés a partir de ce texte comportermtcquis qu’il ne faut pas négliger. Il s’est ettreu
dégagé une pratique d’évaluation de la portée dexte dans les différents pays et ceci a permis un
réexamen périodique des normes, qui n'a pas jusgyurd’hui remis en cause leur contenu.

La CNCDH souligne donc que ce droit de la bioéthigst dorénavant en situation de négociation et
d'adaptation permanente sur le plan internatiohaést donc appelé a évoluer avec la démarche
scientifique elle-méme, mais ceci doit se fairecale conseil des juristes et le souci constantade |

cohérence.

Il - La question du consentement

En donnant au corps humain un statut d'indispatébile Iégislateur qui a incorporé cette regles tre
tardivement au Code civil a entériné la pratiqeedsdes rapports du corps médical avec ses patients

La recherche scientifique sur le corps humaingsssid de la clinique. L'intervention sur le corpmhin
s'est faite dans l'intérét de la personne en catigegec son consentement. C'est progressivemetiec’

eu recours a des éléments en provenance du comparhprélevés sur d'autres personnes. La pratique
s'est installée, faisant appel au don, et le dosedg et d'organes a alors pris son essor.

Insensiblement le recours aux éléments du corpsaimnuen des fins de recherche va découler de cette
situation, en s'appuyant sur la confiance faite paaticien chercheur et donc sur le don et le
consentement.

La regle du consentement est devenue une véritaldk® de volte des textes de bioéthiquBés qu'il

est question de concilier les garanties dues aunaldonet la liberté de la recherche, la notion de
consentement apparait. Les occasions de recoceitéicondition se multiplient, tandis que s'affinges
exigences : consentement informé, retrait possji#esonnes habilitées a consentir en cas de cépacit
diminuée, etc.

Cette exigence trouve son fondement dans la voldetée jamais revoir les violations tragiques des
droits de 'homme nées de l'expérimentation saniiine pratiquée par le nazisme. De la I'affirmatian
consentement comme regle de base du Code de Nugeahé&947, et sa reprise explicite a l'articleu7 d
Pacte International sur les droits civils et pglies en 1966. On retrouvera la regle dans la Catidar
d'Helsinki de 1964 et dans les documents subségjuaenternant le domaine meédical.

La fortune de cette régle de procédure s'expligureepqu’elle permet que se rencontrent sur le gdan
discussions internationales les tenants d'une antientotale des personnes, qui revendiquent une lib
disposition de leur corps et ceux qui, comme emdégareglent ces questions dans le cadre d'urt statu
pour le corps humain, cadre imaginé dans lintdeéta société. La CNCDH a retiré de ses auditions
d'importants sujets de questionnement.

Deux dérives sont possibles, qui risquent de plevgarantie souhaitée de sa portée :

- Appliquée a la recherche, la régle du consentemge des difficultés visibles a l'usage. Quelie e
l'information exacte qui doit éclairer le consentein et le chercheur est-il vraiment a méme de €egnn
des finalités et résultats possibles, l'informationintéresse le donneur ? Qu'en est-il si le tepgsse et
gue se dessinent des utilisations non prévues 8 Baelles conditions le consentement se poursuit-il
dans le cas de conservation des éléments du carps uhe banque ? Que se passe-t-il si un autre
chercheur entend les utiliser ? Est-il vrai que peut dans ces cas retourner au donneur et ragtice

le consentement ? Qu'en est-il d'éventuelles retembiinanciéres de la recherche et ces questions
doivent-elles étre évoquées lors du consentement ?

Le résultat pratique est déja visible, lorsque temcontre de plus en plus de formules de consemiem

savamment rédigées sans contenu informatif régjueuplus honnétement on se contente de demander
au donneur, comme le font les banques américameeltlles, de donner pour la recherche en général.
La CNCDH estime qu'il y aurait une dérive inquidéarau sens des droits de I'homme, si un gesté auss
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simple que celui de consentir se dilue dans l'aait#gpu perd toute signification dans les relatiense
les personnes intéressées et les chercheurs telesfa@armalités auxquelles ils ne croient pas.

- La seconde question vient du fait que la gérgatdin du consentement vient occulter l'importatee
I'enjeu qui consiste a utiliser le corps d'une @ang dans l'intérét d'autrui. Une ére nouvelle igyant

la transgression d'interdits s'ouvre avec la gédisat@mn du don d'organes en provenance de personne
vivantes et avec lintérét nouveau porté a unesatibn de gameétes, notamment d'ovocytes, ou de
cellules susceptibles de se différencier et daubstisuer un jour aux greffes. Les civilistes foatoir a
juste titre que ce n'est pas parce qu'une persoomeent a préter son corps a une utilisation quieso

les utilisations sont légitimes. Et sans nécess@nd mettre en cause les ouvertures récentes, ils
suggerent que la transposition de proche en prdelerégles issues du colloque singulier et de la
pratique cliniqgue ne fournira pas toutes les répsrss le corps humain devenait une ressource ature
convoitée.

Beaucoup de lacunes ou «d'a peu pres » caraatétese pratiques. Le consentement prévu par la
signature d'un formulaire le banalise et ne gdramats le consentement éclairé. Le consentement des
personnes dépend de facteurs tels que la formdtionédecin qui rédige le formulaire de consentement
son age, ses convictions personnelles. Il est smyyvent vu comme un simple moyen de couvrir la
responsabilité du praticien. Le facteur temps phanger la signification du consentement : souuent
consentement est percu comme l'acte d'un momers @le I'utilisation du consentement implique un
processus. Accompagner un consentement renforakdés de la personne qui a consenti. La diversité
culturelle fait qu'il y a lieu de distinguer congement individuel et certaines expressions d'un
consentement collectif. La réflexion sur le consergnt des personnes privées de liberté est enésre t
fruste. Les problémes posés si I'on consent pawwssi des implications existent pour des tiersomet
pas les mémes.

La CNCDH souhaiterait donc que les institutions liqyges dans la recherche et la réflexion éthique
s'approprient le questionnement qui fait I'objetrd@aux menés actuellement sur le plan internatiet
arrivent a des réponses qui puissent nourrir laréutévision législative. Sont jointes en annexéra
d’'information les conclusions du Comité de bioétleigde 'UNESCO (réunion de mai 2007) et les
dispositions pertinentes du protocole additionneladConvention d’Oviedo relatif & la recherche
biomédicalell lui parait clair que dans toutes les procédureu le consentement informé est une
exigence légale, les implications au cas par casivnt étre suivies par une instance éthique et que
soit menée une entreprise d'évaluation, autant qupossible pluridisciplinaire, sur I'efficacité de
cette protection et les modalités praticables de saise en ceuvre.

La summa divisi@ui sépare ceux qui craignent de voir traiterdgps humain comme une chose et ceux
qui s'accommodent d'un démembrement, changeantsayleux les données du probléme, est donc bien
la. Mais surtout, plus on entend faire entrer lésnénts du corps humain dans le droit commun des
matériaux soumis a la recherche, plus il faut @astque l'indisponibilité du corps humain avaitipo
corollaire son exclusion du champ du commerce.

I1l — Non commercialisation/brevetabilité

Un brevet est un instrument juridique qui protége hventions techniques, autrement dit une forene d

propriété ayant pour objet un enseignement tecleniBau a peu étendu au vivant, le brevet a engahi |

domaine biomédical, la question de savoir s'il poug’appliquer & un élément du corps humain ayant
soulevé un probleme spécifique au regard des gusstéthiques. A la fin des années 1980, le
développement du génie génétique posa avec ung grarticuliére la question de la brevetabilité du

vivant, dés lors qu’il devint possible de diagnggér des prédispositions génétiques a certainesdieal

et d’envisager de les soigner par des procédégantides éléments du corps humain. Aujourd’hui, la
question de la brevetabilité du vivant est notantniée aux progrés de la recherche sur les cellules
souches, embryonnaires notamment.

La situation peut se décrire, en termes simplifiégje la facon suivante. Il se développe, a I'échelle
mondiale, une brevetisation du vivant, a laquelle '8chappe pas le vivant humainLe principe selon
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lequel le corps humain et ses éléments sont hochap du commerce n'est pas aisément conciliable
avec l'évolution du régime de la propriété indedigi dont dépend largement le financement des
biotechnologies. Et les compromis qui sont tenigs|lustrent la législation francaise ou les psisk
position proposées au nom de I'éthique par lestésnmational ou internationaux sont d'interprétatio
difficile. De ce fait, le principe de non commeltigation manque d'effectivité et les chercheurs
scientifiques de critéres clairs de leurs droitsi#igations.

A I'neure actuelle, l'actualité est focalisée sarquestion des cellules souches, que nous premoons d
fait comme exemple. L'utilisation des cellules dues, notamment embryonnaires, et la question de leu
brevetabilité, est une illustration éclairante dentaniére dont le débat est posé en France dans les
travaux parlementaires. Deux rapports récents,gounsistant I'un et I'autre sur la nécessité aisde
poursuivre la recherche, portent sur le brevetegards différents.

Dans le rapport du député Pierre-Louis Fagnietuidtic Cellules souches et choix éthiques » (20@6),
brevetabilité est abordée sous I'angle de I'enjeanémique qu’elle représente et des perspectives qu
sont ainsi offertes a I'industrie. Les inventiommisen effet nombreuses et brevetables, assuraha pa
une rétribution financiere des entreprises pouirnesstissements dans la recherche et le finandeaesn
recherches s’assortit ainsi de la certitude, pesifrivestisseurs, d’'une protection juridique desitions

par le brevet (de la méme maniére que les chosesrggpassées pour la recherche sur les séquences
géniques). Le principe de la brevetabilité n'est giscute.

Dans le rapport sukes recherches sur le fonctionnement des cellwesheshumaines (décembre
2006), établi par le député Alain Claeys dans thecde 'OPECST, I'exposé des appropriations lges
dépbt de plusieurs dizaines de milliers de bresetdes cellules souches débouchent sur I'affiromatiu

refus de leur brevetabilitéLe danger réside dans le brevetage de la commaissqui hypothéquerait du
méme coup ce que le systéme des brevets voulaitgoneir, le progrés et I'accroissement du bien-étre
pour tous. Limiter la brevetabilité aux procédés atx produits d'application et refuser la
marchandisation des cellules souches sont despemaffirmés avec force, de méme qu’est préconisée
I'organisation d’une réflexion sur le statut duati¥ dans notre société.

Le paradoxe veut que notre protection juridique ducorps humain a été affrmée a un moment ou

la recherche scientifique envisageait une utilisain croissante des éléments de ce corps, sang,
bien sdr, mais aussi les tissus, cellules, prodhiit®giques, genes, qu'ils proviennent d'un é&rené ou
d'un embryon. Les inventeurs ont alors recouru danglomaine prometteur a la protection de la
propriété intellectuelle, qui apporte une rémunénatle leur effort et fonde par la collecte de bisves
financements dont cette recherche dépend. Or led#rs brevets n'est pas parti du principe quayitce
humaine du matériau utilisé dans ces recherchéfigitsun régime qui lui soit propre.

Les chercheurs ont donc au fur et & mesure reveéde bénéfice des innovations qu'ils apportaient.
Aucun scientifique, évidemment, ne songe a reverigpour prendre un brevet, le corps en bon état d
marche d'une autre personne. Mais tout démembrerdéobupage, isolement, traitement ou culture
éloigne I'hypothése précédente, fait prédomin&niiént sur le tout et nourrit des distinctions, tdom
espére gu'elles déboucheront sur des solutiordigues. Ce discours est multiforme. C'est d’ailgeur
naturel a la démarche scientifique de décomposepiénomenes complexes en éléments plus faciles a
appréhender. Ne sait-on pas que la matiere vivesitéaite de composés chimiques, ou que s'y exprime
une information et que composés chimiques et irdtion relévent de la catégorie des choses et donc
gu’il n'y a pas lieu de voir un quelconque probledens la prise de brevet. Quant au processus de
développement de I'étre humain, du gene a la eelarbanisée, des cellules gametes a l'oeuf, ou
dorénavant a partir d'une cellule souche qui pé&et @nbryonnaire ou adulte, ou tout au long d'un
processus de différenciation qui peut aboutir &d& constitution de lignées de cellules spéciadissoit
aboutir un jour & un embryon, il est décrit seles besoins de la démonstration en autant de moments
d'étapes qui seraient significatifs d'un changerdergtatut. On propose des délais, on invente d¢s, m

C’est surtout aux trois brevets de I'UniversitéWlisconsin qu'il est fait référence, dans la mesiréls couvrent
le produit, la matiére brevetée et donnent par équaent droit & tous les produits dérivés du prouhitial et a
toutes les maniéres d’'obtenir ces produits dérdvgmrtir du produit initial. Un mouvement de cotdéen se
développe aux Etats-Unis ou ces brevets sont leopme d'un trio constitué d’'une fondation de l'uersité du
Wisconsin, des NIH (National Institutes for heakg)de la société Geron.
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on ne parle pas d'oeuf humain mais d'agrégats lildese on fait varier les images illustratives pde
profane ; le gene qui, il y a un temps, était quasit le logiciel de I'ordinateur, est aujourd’hécut
comme un rouage parmi d'autres au centre d'inter@atomplexes.

Le résultat inévitable est que les revendicationsuj sont reconnues par des brevets ne s'arrétent
pas en deca d'une ligne claire qui serait la décoaxte, non brevetable, de la vie telle qu'elle anime
le corps humain ; elles incluent dans les demandes de brevet ndansent les techniques inventives
qui ont percé un nouveau secret mais I'élément,d&s1 corps humain et souvent répliqué a paudin d'
échantillon en provenance d'une personne détermitodd la composition ou le fonctionnement sont
connus grace a l'invention.

Il est donc de fait que de multiples brevets ot @is de cette maniere dans le monde entier. Il en
existerait des milliers et la recherche francaige vieut pas étre de reste. La premiere nouvelle
dorénavant, lorsqu'un succes est rapporté, esedeser que le brevet a été pris.

Un brevet, il est vrai, et I'argument est jugé fmmeéntal du coté des spécialistes de ce droit, pesstin
droit de propriété. Chacun en convient. Mais pehdanpériode d'exclusivité, il va apporter une
rémunération a l'inventeur alors que la personme ldocorps est en cause ne percoit rien et, pues

les raisons évoquées plus haut, n'a pas le droieddre son corps ou d'en tirer profit. Dans leatiéb
triangulaire, il s'introduit un paradoxe de plus. @otége la personne contre elle-méme, mais |éfloén
social qui en résulte obéit a des paramétres cqugsi Le praticien va tirer profit de la situatidrya
aussi prélever sa dime sur les futures recherahiesappuieront sur son invention et il faudra étes
vigilant pour que le systéme fonctionne de manéeessurer la diffusion des connaissances. Un brevet
produit par exemple correspond au brevetage d'uwme diumain et d’'une protéine associée ; si une
équipe différente, avec le méme géne, trouve upkcagion différente, le deuxieme brevet déposéiser
dépendant du premier, ce qui pose un probleme étique et présente un risque de frein a I'innovation
et a la diffusion de la connaissance. A cet égardiroit de la propriété intellectuelle ne sembés p
adapté au vivant en cela qu’elle met en péril latgution de la connaissance dans le processus de
recherche.

On a donc cherché dans les textes les compromigaguiaient mieux faire accepter cette contradictio
latente.

lIs peuvent étre illustrés par les aménagementplles récents de la loi francaise et par l'avisdoen
récemment par le Comité national consultatif dggthifrancais sur la commercialisation des cellules
souche’

La législation francaise reflete la difficulté dwjet. L'article L.611-10 du code de la propriété
intellectuelle, voté en décembre 2004, indique 8eus réserve des dispositions des articles L=1611
L. 611-18 et L 611-19, sont brevetables [...] le®mtions portant sur un produit constitué en touteou
partie de matiére biologique, ou sur un procédénpetitant de produire, de traiter ou d'utiliser de la
matiere biologique. Est regardée comme matiéreoigue la matiere qui contient des informations
génétiques et peut se reproduire ou étre reprodiates un systeme biologique ».

Mais ce texte coexiste dans le code avec la réjpm saquelle le corps humain aux différents staties
sa constitution et de son développement ainsi@geriple découverte d'un de ses éléments, y colapris
séquence totale ou partielle d'un géne, ne pewarstituer des inventions brevetables. La loi emi
méme a préciser que seule une invention constitlzgmication technique d'une fonction d'un élétmen
du corps humain peut étre protégée par un brevpteehe sont pas brevetables des utilisationsaglaee |
condamne expressément, telle que l'utilisation lbfgans humains a des fins industrielles et
commerciales.

La loi est intervenue pour transposer, a peu pidéleinent mais avec quelques précautions
supplémentaires une directive communautaire qut,aike aussi, tenté de résoudre la contradictiie.

Avis n°93 sur l&Commercialisation des cellules souches humainesatets lignées cellulaire®2 juin 2006
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ressortait du rapprochement de deux dispositionka drective. La directive 98/44/CE du Parlement
européen et du Conseil, relative a la protectigidigue des inventions biotechnologiques, défieg |
conditions de brevetabilité dans son article :iéalil et 2 :

- « Le corps humain, aux différents stades de satitotisn et de son développement, ainsi que la
séquence découverte d'un de ses éléments, y cotapséquence partielle d’'un gene, ne peuvent
constituer des inventions brevetables

- Un élément isolé du corps humain ou autrementytopar un procédé technique, y compris la
séquence partielle d’'un géne, peut constituer umerition brevetable, méme si la structure de cet
élément est identique a celle d’'un élément natwrel.

Cette directive explique que le corps humain ne pae breveté dans sa globalité et ce a touddees

de son développement mais qu'un €lément isolé @tat breveté. Une séquence génétique est par
conséquent brevetable non seulement en tant quéékeisolé du corps humain mais aussi car le
chercheur qui la brevéte est capable de la rep@@ar un procédé technique.

Lorsque le CCNE s'interroge sur la commercialisaties cellules souches, il rappelle avec conviction
les principes d'indisponibilité et de non patrinaité du corps humain. Il poursuit en fondant son
raisonnement sur une distinction entre élémentsodps et techniques inventives qui s'appuient esr ¢
éléments. Il reprend & propos des cellules southesdiction d'en faire commerce en tant questellll
admet en revanche que soient rémunérés d’'unegsadctes, interventions et opérations qui précedent
entourent et suivent les prélevements de celldgmment les diverses transformations dont ellas fo
l'objet, d'autre part les diverses utilisations tdenproduit transformé pourrait étre I'objet aurte de
modifications profondes. Il compléte cette analyaeun certain nombre de précautions, sur la fame
préconisant que soit supervisées au cas par ca®Mifications induites par la recherche en casisele
fond en préconisant une utilisation pour le biehligwdes résultats.

Cette construction préte a discussion parce quautsités qui délivrent les brevets ne raisonmerst

sur des bases qui distinguent des techniques atbredles éléments d'origine humaine a exclureo®irt
la personne détentrice des droits et obligationarteau corps reste a I'écart du dispositif ;@shméme

pas dit qu'elle sera avertie que le chercheurrea@munération d'un prélévement, pour lequelréédst

pas en droit de se faire rémunérer elle-méme.

Il n'est donc pas étonnant qu'il y ait débat supdatée réelle des principes. Ses protagonistésgs qu
soient scientifiques ou juristes, ne jouent pggelede la transparence. Les premiers proposeraqim f
opportuniste des distinctions dans l'organisatienlal matiere vivante et dans le continuum de son
développement, auxquels ils ne semblent pas ceiremémes. Les seconds croient s'en tirer en
excluant du droit des brevets le corps humaingkments et ses produits « en tant que tels ».

Les uns et les autres sont poussés dans leurmaledraents en raison méme du progres des
connaissances. Personne ne sait ce que veut eiréast que tels », puisque tout I'objet de ceteseast

de régler ce qui se passe du fait que 'on intet\dar le corps. S'il suffit d'isoler I'élément payue ce

ne soit plus I'état que I'on voulait protéger, tatgction n'a plus guére de sens. Par ailleurgaiosr
scientifiques ont l'air de penser que plus ils sagi$, plus ils s'éloignent du vivant sacralisé les fa
cause de la brevetisation s'impose. Pour le prajaneraint une transgression, cela donne le sentim
que « plus on transgresse, plus on a raison ».

I manque donc un débat franc et ouvert entre ¢gntfiqgues et les autres catégories du public Le
premiers devraient convenir que plus ils décomposencorps humain, plus la complexité qu'ils
découvrent démontre l'originalité du concept deantv Le droit des brevets a choisi de ne pas le
reconnaitre. Mais puisqu'il s'engage de facon dogsdrtante sur le terrain du vivant humain, iltdoi
revoir le mode d’élaboration de ses réegles et fare place suffisante a l'acquis de la réflexidnoée.

Il faudrait donc plaider pour I'élaboration d'un dr oit des brevets spécifiques pour les recherches
portant sur le matériau biologique humain, qui mette a plat des distinctions devenues
incompréhensibles. Cette élaboration viserait atrmetn ordre le réseau de droits et obligations
triangulaire qui relie la personne, a la fois aotoer et membre de la société, le chercheur portear d
projet personnel qui doit étre reconnu et rémunétépourtant comptable devant la communauté
scientifique du partage des connaissances, etdi@téoa laquelle il incombe de rechercher un bien
commun, au besoin en protégeant la personne ogtgrsméme.
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IV - Les tests génétiques

Comme il vient d'étre dit, dans le droit en vigydampersonne n'a pas la libre disposition des édsnde
son corps. Les possibilités ouvertes, pour l'idieation des personnes ou le diagnostic et leetnaént
de certaines affections, par I'examen des caratitgrés génétiques vont donner une nouvelle iltist
des conséquences de ce principe.

L'étude génétique des caractéristiques d'une peesmun son identification par ses empreintes gémetiq
ne sont pas des connaissances dont la personmselidpectement. Elle doit pour les obtenir reacauri
une technique. Or cette technique ne peut étre eniseuvre qu’'a des fins que la loi a définiesaetdes
praticiens qui ont regu l'agrément prévu.

Selon l'article 16-10 du code civil, « L'étude giimée des caractéristiques d'une personne ne freut é
entreprise qu'a des fins médicales ou de recheibatifique. Le consentement de la personne ¢t é
recueilli préalablement a la réalisation de I'étude

Selon larticle 16-11, « L'identification d'une pemne par ses empreintes génétiques ne peut étre
recherchée que dans le cadre de mesures d'enqué&tinstruction diligentées lors d'une procédure
judiciaire ou a des fins médicales ou de rechescientifique ».

En matiere civile, cette identification ne peueétecherchée qu'en exécution d'une mesure d'itistiuc
ordonnée par le juge saisi d'une action tendamtastétablissement ou a la contestation d'un dien
filiation, soit a I'obtention ou a la suppressioa dubsides. Le consentement de lintéressé deit étr
préalablement recueilli. De la méme maniere, loedtidentification est effectuée a des fins médisaiu

de recherche scientifique, le consentement derkopee doit étre préalablement recueilli.

De ces textes, repris et complétés pour ce quieektur mise en oeuvre par des dispositions phasiti

code de la santé publique et ses décrets d'applicat ressort que la matiere des tests génétigses
bien encadrée. La personne concernée consent aarésstests, ce qui est la moindre des chosdsrsau
matiere pénaléMais ce n'est pas une affaire de convenance ou der¢ arbitre, elle doit entrer dans

un des cas prévus par la loiQui plus est, les connaissances ainsi recuepl@s/ent, au-dela de la
personne, affecter des tiers qui sont sa familledoete une série d'enjeux naissent du fait des
conséquences pour les tiers de I'examen pratiquénsupersonne donnée. Les droits de ces personnes
doivent également étre envisagés.

L'ensemble des conséquences pratiques du régime @ somme toute trés récent n'a pu encore étre
évalué alors que le progrés technique vient bowevdes données du probleme. Dans des domaines
nouveaux apparaissent de plus en plus de testenua double caractéristique de pouvoir étre tres
facilement pratiqués sur soi méme, sans concowfegsionnel, la lecture et le diagnostic se faisant
distance, et d'étre mis en vente au-dela de nodidres sans considération évidemment de notre
|égislation nationale , et accessibles sur Internet

La perturbation qui résulte de cette situation iexg pourquoi I'Agence de la Biomédecine et le @ibns
de I'Europe organisent prochainement une imporjant@ée d'étude pour évaluer les enjeux

Pour y contribuer par une prise de position élabané I'état des ses propres réflexions, la CNCDH a
rassemblé les éléments suivants.

Le libre accés par Internet ou par tout moyen durerce a des tests génétiques n'est pas vraiment

compatible avec l'encadrement actuel de linforomatjénétique. Avant d'accepter qu'il soit de fait
compléetement tourné, il est utile de rappeler #sons qui ont conduit & choisir le droit actuel.
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On en trouve I'expression dans l'analyse faitelgg@omité consultatif national d'éthique dans sas a
n°86 du 4 novembre 2084concomitant avec 'avis défavorable émis par én<@il national du sida
quant au libre accés a des tests de dépistage Il Zes autorités ont manifesté les plus grandes
réticences face a ces développements Elles ne meissaient pas pourtant les tendances qui poussaien
a cette évolution et en patrticulier la revendicatile plus en plus reconnue d'un droit a l'infororatie
chaque personne sur les données personnellesapridarnent.

Mais I'évolution vers une demande croissante deisayui comporte lillusion d'une maitrise totalee

doit pas compromettre la qualité du savoir.

Ces mots du CCNE sont la clé d'une démonstratiorpode sur plusieurs objections a la diffusion
incontrélée des autotests.

Objection de fiabilité : un fait biologique ne ctihge pas une véritable information médicale ; iagrs
est-il déja simplement du risque de confusion pgrdrsonne non avertie entre séropositivité etfitie
par le sida; a fortiori c'est le probléme poséaimi tres complexe par la prédictibilité des coneéges
des anomalies génétiques

Enfin les pressions commerciales qui s'exerceronias diffusion de ces tests feront sauter touéss |
précautions prévenant les abus d'utilisation. @witera pas de rendre disponible a l'initiativend'u
personne une information qui intéresse autrui, Enpdiscrétion faisant voler en éclats les regles
consentement, glissement d'une information demaaditee médical vers la recherche incontrélée de
filiation, risque de pression des assureurs ou @yepiks et toute autre utilisation qui peut entraties
effets déléteres. Le probleme posé par ces didgaasdt que I'on ne peut ensuite revenir en argére
faire comme si l'information ne s'était pas diffeisé

Il s'ensuit qu'il est tres hasardeux de diffuser cetype d'information sans accompagnement
personnalisé et qualifié. On comprendra donc que $eprécautions prises par la Iégislation francaise
dans ce domaine ne sont pas jugées obsolétes dassdiscussions actuelles, la clé de vodte étant
I'obligation de mettre en place un conseil génétiquet un suivi personnalisé.

V - Conclusion

De ce tour d’horizon, dans le contexte de I'ann@@72la CNCDH ne retire pas de raisons de douter de
principes fondateurs dont la loi frangaise s’es€dpprincipes qui ont d’ailleurs largement infloéra
réflexion éthiqgue en dehors de nos frontieres. Maisaison de leur étroite relation avec l'intimits
personnes et leur sentiment de liberté, il estssai® que ces principes, qui aboutissent en soinme
une protection de la personne contre elle-méméoreient sur une appréhension sérieuse et raisonnée
des menaces liées a certaines évolutions de lacscit de la réalité des pratiques dans le chani@ de
biomédecine.

Il ne s’agit pour autant pas de nier I'aspiratiofeatonomie de nos contemporains ; elle est légitet a

levé dans le passé des tabous qui s'imposaientapodr leur époque. La France a engrangé a ce sujet
I'expérience d'autres pays et des évolutions ingugs ont pu voir le jour, notamment dans lesiogiat
entre médecins et malades. Il serait par conségegrettable d’opposer schématiguement le resgect d
la dignité humaine d'un coté, celui de l'autonordie I'autre, la recherche d’'un équilibre devant au
contraire étre favorisée, comme cela est le casivaau des réflexions conduites a I'échelle natmna
européenne et internationale.

On sent bien en effet que, s’agissant de I'utilisatiu corps, I'autonomie pourrait se retournertn
elle-méme, a telle enseigne que les tenants d'wsitign extréme en faveur de l'autonomie ne
constituent, au moins a I'échelle européenne, qu'omnorité. Il faut alors tendre a ce que les droit

CCNE, « Problémes posés par la commercialisatautatests permettant le dépistage de I'infectidhl \ét le
diagnostic de maladies génétiques » (4 novembré)200

CNS, « Note valant avis sur la commercialisatiea dutotests VIH » (9 décembre 2004)
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gu’exerce la personne sur son corps s'assortisieelat garantie d’un choix libre et éclairé : legjties et

la destination du don devront étre connus, celgecjustifiant par solidarité avec la communauté de
hommes. Cette autonomie responsable et solidaipeues’épanouir sans le développement d’'un acces
facile a une information fiable.

La réaffirmation des principes fondateurs du statutcorps ne doit pas étre interprétée comme une
réticence a I'égard d’'un principe non moins fondatak qu’'est celui de la liberté de la recherche
scientifique. La CNCDH suggere cependant que Imddion des chercheurs et futurs chercheurs ne
néglige pas I'enseignement de I'éthique, qui gamraihta valeur des principes, leurs implicatioxaees
dans la vie personnelle de chacun et dans le trdwaihercheur devant étre clairement expriméesstC’

a cette condition que la bioéthique ne sera paejigp contraignante pour la recherche ou polilorie
arbitre de chacun.
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