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Résume :
Le mot bioéthique est un theme composé de deux diotgjine grecque, qui sont;
bios : vivant ; éthos: bonnes mceurs, c'est-a-dire la science de laebarorale du vivant,

en particulier I'étre humain. Elle est apparue léésannées soixante-dix 70 suite & un progres

scientifique et un développement technologique dandomaine du vivant, et grace aux

craintes qui peuvent étre suscitées |[par ces dsrriitbjectif de ce travail est d’apporter

des éléments de réflexion autour du droit positiferien en matiére de bioéthique, en
illustrant a d’autres exemples, et qui contribueetiélucidation de la fracture qui existe entre
les normes |égales et morales en vigueur, et empact le vide juridique observé sur la cours

nationale.

D’'une part, grace a son aspect philosophidadjoéthique nécessite un encadrement
juridique par le recours envers le biodroit, sfaume des lois de bioéthique, d’'une autre part
ces lois ne peuvent pas la commander a causendaspect fluide entre les lieux, et entre

les temps. Le droit musulman avait aussi ses psaggles et jurisprudence en la matiére.

Le droit algérien a subi la pression du droit §@is dont sa législation sera présentée
dans le troisieme chapitre de la premiere partiduaroit musulman qui sera développé dans
le premier chapitre de la deuxieme partie, en dantila situation de biodroit en Algérie

et les concepts conduisant le droit en la matiaresdia constitution de notre pays.

L’Algérie est comme plusieurs pays en voie de dgystment, la bioéthique ne
reconnait pas les vifs débats officiels au niveational qu’elle mérite pour la facilitation
de la législation en la matiére, et c’est pourecetison que le cadre juridique est un peu
insuffisant. C’est ce manque qui nous engage aat@f pour émettre des recommandations
et des avis, en essayant de combler les lacundsssquestions reliées au début de la vie (la
PMA, l'interruption de la grossesse, le statut'denbryon...etc.), et les questions reliées au
corps humain (statut juridique du corps humainfstegénétiques, la greffe d'organes,

la brevetabilité des produits de corps humain)

Mots clés :Bioéthique, biodroit, loi, droit musulman, Algériégislation.
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Summary:

The word bioethics is a theme composed of two waid&reek origin, which are;
bios living; ethos morality, that is to say the science of good rhalae, especially humans.
She appeared early as the seventies 70 followisigemtific and technological development
in the field of life, and thanks to fears that nteeyraised by them. The objective of this work
is to provide food for thought about the Algeriavsitive law on bioethics, illustrating other
examples, and contribute to the elucidation ofdivede between the legal and moral norms

in force, and occupying the legal void observedhannational courts

On the one hand thanks to its philosophical asmpécbioethics requires a legal
framework for the use and the bias toward biolamnfof bioethics laws, one hand, and these
laws cannot control because of its fluid appeardret&veen locations, and between times.

Islamic law did not remain crossed his arm; she h&d its own rules and jurisprudence.

Algerian positive law was submitted initially, tipeessure of the French law, including
legislation will be shown in the third chapter bétfirst part, and Islamic law, including their
intervention will be seen in the first chapter bktsecond section, which describes the
situation in Algeria biolaw at this level, we willso show the presence of the concepts

driving the law in this area in the constitutionoafr country.

Algeria is like many developing countries, bioethaoes not recognize official lively
debates at national level it deserves for the ifatibn of the legislation, and it is for this
reason that the legal framework is a little inaggqult is this lack that commits us to reflect
to issue recommendations and opinions, tryingltdhe gaps on issues related to early life
(AMP, abortion, embryo status... etc.), and isseésted to the human body (legal status of
the human body, genetic testing, organ transplantathe patentability of human body
products)

Keywords: Bioethics, biolaw, law, Islamic law, Algeria, istation.



‘il

"oughl" e oall ad s Mg ¢l g (alS (e A2 ()5S Cane 8 el sl mdlaias
il gl die < jeda i Gl Aalaiall (a1 e A gl ClEMAY) ale ol l@dAY) i
OF S (Al Gl Gy g oy gua) BED Jlae 2 s gale ale ) gl day cilitamanadl & s
zeasall <o 3all () sal 8 4 paad) LB DS sa ol ) Canll o Cangy Lgie aa
5 i sl ey il (pe ALy Cppiaaiana ¢ gmiall 4 Ll AEMAY) 5 4 &) Lol guall (pn La o gLl
LAY ¢ aulal) Lgulal | e <ay il jal) Ak ol Aalud) e daia gaiall cile ] jall alady a4 all
i ¥ 3 A oda s Al dga (e 5l Aala (il 8 S8 e 58l ) liad 4y sl
Sl Ayl Wl ¢Sl 5 a3l o adlall Lgaskal mad ) 138 5 ¢ i 5 uli JS b Jad
55 (e W e 5 oo Al HSAY) 5 il sall (e unai Loayl Ll IS 088 ¢ g 4 5K B ol
3 paladdl Lliadll o3 ola

ot A spa ) UEMAD amy 55 ) T ki s Cap € A (5380 500 ) 30 S,
@5 ¢ S QL e J V) Jaaail) o)y (51 g caDhus) 48l g g 5V calall A sl
5 JSEY) Jgie 5 asny “Lial aai (o gas (o gianall 3a e g ¢ il Dl 8 (g sand) 8N Alls Gy
il sl ¢l 3 deSaiall (ool

Gl )5 clpansy Yo Capas Y Ay saald) GLEMAY) cdpalil) ol (g SN i Lelia i) 3al)
o el 5 ) Ll el3glh el 5505 8 Aaalusall clgaliay Gausall 5 ¢ ilagll (5 ginall e
saa) siall il il jaka e Baclie ol i 5 Cilgan 53 laal Sl ) Uinds Laa o o) (any IS
‘Ualea VIS (indl Yaladl 4 lay dalaial) O Jsa ¢ Glasall 138 elad) 5 3l 3l () silal
g ial 5ol 58S Gl anany Adlatall COSAA 5 &)L Griadl S e ‘il Al 4le )l
Ayl elaac Yl de) ) ¢ o il o 38 e g 4l al
¢ ) jad) Ay Ao il ¢ o Glal (el g dall o gilE ¢ B gaal) CULEMAY) 5 dpalidal) clalgl)

!



Abréviations :

ABM Agence de Biomédecine.

AMM Association Médicale Montéa

AMP / PMA Assistance Médicale a la Pratiegn/ Procréation Médicalement Assistée.
Art Article juridique.

CCNE Comité Consultative Natibd'Ethique francais.

CIOMS Conseil des Organisatiantginationales des Sciences Médicales.
CNESS Conseil National d’Ethiquaaur les Sciences de Vie et de Santé algérien.
CPI Code de Propriété letglelle.

CPA Code Pénal Algérien

CSP Code de la Santé Publiqu

DPN/DPI Diagnostic Prénatal / Diagnostic Préimplantatoi

DUBDH Déclaration Universelle sur la Bioéthique et lesiBrde I'Homme.

FIV Fécondation In Vitro.

FIVETE Fécondation In Vitro Et Transfert des Embryons.

FIVC Fécondation In Vitro Avec Conjoint.

FIVD Fécondation In Vitro Avec Donneur.

GPA Gestation Pour Autruli.

1A Insémination Artificielle.

IAC Insémination Atrtificielle avec Conjoint.

IAD Insémination Artificielle avec Donneur.

ICSI Injection Intra Cytoplasmique des Spermatozoides.

IMG/IVG Interruption Médicale de La Grossesse / Interruptiolontaire de la
Grossesse.

iPS induced Pluripotent Stem Cellgellules souches pluripotentes incidentes.
JORADP Journal Officiel de la Répghk Algérienne Démocratique et Populaire.
OMS Organisation Mondiale d&knté.

ONG Organisation Non Gouvernetake.

OGM Organismes Génétiguement Modifiés.



OPECST Office Parlementaire d’Evaluation des Choix Sdfaqnies et Technologiques.
S.O0 Sans opinion.

UNESCO Organisation des Nations Epieur I'Education, Sciences, et la Culture.

Liste des tableaux et des figures :

Figures et tableaux Pages

15
Figure 1 : La vue des inculpés en tribunal militaire de Nurengb

22
Figure 2: Le devenir des embryons congelés en France.

27
Tableau-1 : Consultations et recommandations relatives auxaseignces.

39
Tableau-2 : Les décisions et les avis des jurisconsultes rmaesug envers la PMA.

41
Tableau-3 : Principales décisions et Fatwas sur le don etdHegd’organes.

44
Tableau-4 : Les prises de postions de I'islam dans le doméeka bioéthique.

61
Tableau-5 : L’activité de transplantation d’organes 2010/2011




Introduction

Introduction :

La science semble souvent indissociable du progfle est souvent vue comme
un parcours historique ayant un sens (une directgoumulant des connaissances au fur
et a mesure qu'elle nous affranchit de nos erreciesst, en particulier, ce modéle
de construction du savoir qu'emploi I'enseignensergntifique. Par exemple : « |'existence
de la science se deéfinit comme un progres du sawvpie le néant symbolise avec
l'ignorance » le XXsiécle connait une accélération importante deswkertes scientifiques.

On peut citer plusieurs raisons a cela :

- l'amélioration de la précision des instrumentsanmohent grace a l'application de
certaines découvertes.

- la mondialisation des échanges, entrainant aing mmse en commun (autant
intellectuelle que financiére) des efforts sciegtiés. La science devient ainsi de
moins en moins une affaire d'homme seul et degaiyslus un travail d'équipe.

- le développement rapide de linformatique a pales années 1950 (aux Etats-Unis),
avec un décalage en Europe di a la reconstruciioméés 1960). Ces technologies
permettent un meilleur traitement d'une masse athmétions toujours plus

importante[1].

Il 'y ait un agent juridique et moral, qui identifles domaines qui ne sont pas
incompatibles avec la dignité humaine, connu adfbui comme la moralité vitale
" Bioéthique ". Ce terme n'est pas défini dans la littératied'accident que jusqu’a le début
des années 1970 par Van Rensselear Potter, qudéfemi comme la science de la
‘survivance’, qu’aprés la seconde guerre mondiatesurtout aprés les crimes de guerre
de Nuremberg en 1947. Lorsque le proces a eu lielgges médecins nazis sur la base des

principes de droits de I'Homme adoptée par lesoNatUnies en 194R2].

Les années soixante ont vu émerger dans les pdystiialisés un certain nombre
tenant aux droits et a l'autonomie de la persoosoaduisant a des changements sociaux
importants (dépénalisation du suicide, de l'avoeinlibération sexuelle, 1égalisation du
divorce, de la contraception, etc.). Aussi le déppement des techniques applicables au
cours de la grossesse comme celle de I'échograpbététricale, I'assistance médicale

a la procréation, la transplantation des organeslest tissus qui ont été a l'occasion

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 1



Introduction

de souléevement de plusieurs questions d’ordre @thigonduisant a la réflexion

et appréciation dans ses différent enjeux et dileeim

Potter avait en effet discerné le danger pour l@isuwe I'ensemble de I'écosysteme
dans la rupture entre les deux domaines du sal®ilsavoir scientifique et le savoir
humaniste. La distinction entre les valeurs étbget les faits biologiques était, selon Potter,
a la base de ce processus qui mettait en dangendhité et la survie méme de la vie sur

terre.

La bioéthique prend donc origine d'une situatidalaime et d’une préoccupation
critigue face aux progres de la science et de t@é&b paradoxalement mise en cause par
le progrées. Dés lors, le terme bioéthique recoutwate une série de pratiques
et de biotechnologies qui peuvent intervenir tawti@ang de la vie de I'étre humain, de sa
conception a sa mort (procréation medicalemensig@gsidiagnostic prénatal, avortement, don

d’organes, euthanasie...).

Depuis les années 1970, le champ de la bioéthitpst sonsidérablement étendu.
S’il est vrai que cette discipline couvre de nosrgoles questions d’éthique médicale, son
originalité est d'aller bien au-dela de la simplebération de régles de déontologie
s’appliquant aux pratiques professionnelles coréasnEn effet, elle implique une réflexion
sur I'impact des avancées scientifiques et teclyigls sur I'évolution de la société et méme
sur celle du monde. A la question déja difficilespe par les sciences du vivant - Jusqu’ol
ira-t-on ? , il faut ajouter d’autres interrogaagui ont trait aux liens entre éthique, science et
liberté [3]. Néanmoins, depuis la fin des années 1970, lagésade la science, parce qu'ils
touchent a I'intégrité de la personne humaine oufeantiéres de la vie, interpellent la société
et les pouvoirs publics. L'élaboration d’'une étleqde la santé, venant compléter la
déontologie médicale ou créer des regles juridigumsvelles, a ainsi permis d’encadrer
'usage de ces innovations pour les adapter aeuvslet aux objectifs de la société actuelle.

L’éthiqgue ne saurait toutefois se résumer a unrebke de garde-fous. Dans un contexte
ou la santé devient, aux yeux des citoyens, un &ssentiel qu’il serait possible d’acquérir
ou de conserver, I'éthique souligne aussi la resgloifité des décideurs publics et des acteurs
privés vis-a-vis du systéeme de santé. De mémeréadide, par le droit qu’elle produit, I'accés
a certains biens et services sanitaires. L’éthdpwent ainsi la voie de I'équilibre qui permet
a une société, a un moment donne, de faire dex ¢bot en préservant, du fait de leur

légitimité, I'adhésion de ses membres a la volaigé« vivre ensemble ». Les pratiques

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 2
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concernées par la bioéthique appellent lintenaemtides juristes pour [inscription
et I'encadrement légales de ses questions soules€emntrairement étant juste ; cette
derniére nécessite en tout état de cause, legwestiécouvre vite incompétent pour trancher
seul un certain nombre de questions et doit s'apppur édicter la regle de droit sur
l'opinion de «sages», relevant de plusieurs auttesciplines (médecine, théologie,
philosophie, psychologie...). Le fait qui laisse dabdit des organismes autonomes
et indépendants de toutes autres interférences ageprendre action de responsabilité,
et celle de conscience comme en France, le comitguttatif national d'éthique a été créé en
1983. Il a pour mission de rendre des avis supiteblémes éthiques que pose le progrés des
sciences et des techniques. Pour la premiere dois,instance pluridisciplinaire se voyait
confier le réle d’animer un débat public sur lesohpémes soulevés par I'évolution
des sciences et des techniques. Mais cette instanoeme son nom l'indique, n'est que

consultative, et laisse le soin aux autorités cdaergés de fixer les regles.

En définitive, les études et les lois dérivalg la bioéthique doivent étre définies
sur le fondement du « principe de respongab#i : responsabilité du |égislateur
et du scientifique par rapport au citoyen, dkdetin par rapport au patient, de la société
par rapport aux générations futures. D’autant pju®n bioéthique, il existe une difficulté
particuliere qui tient a la philosophie du droaditionnel, et qui ne connait depuis toujours

gue deux catégories : les personnes et les cHesagant et le materigh].

En Algérie, la situation de la bioéthique s’est eéléppée peu a peu parallélement
presque dans certaines pratiques. Ce n’est pagpoareun pays en voie de développement,
mais il y en a au moins quelques points de démaroagervé tels que I'établissement d’'un
conseil national d’éthique pour les sciences dmtdé et de la vie. Sa premiere préoccupation
a éeté d'examiner essentiellement les problemedifselaux transplantations d’organes,

notamment la transplantation rénale et la grééfeornée.

Le conseil a pu dresser un état des lieux en t&rmeafaisant ressortir que les obstacles
recensés ne sont pas d'ordre éthique, religieuxdéontologiqgue, mais surtout d’ordre

juridique, matériel, humain et financier.

Sur le plan éthique, les avis recueillis sur lgdier ont démontré que la population
adhere parfaitement au don d’organes. Sur le glagieux, le haut conseil islamique algérien

s’est prononcé sur la question du prélevement parfatwa en date du 14 février 1985 ;
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publiée lors du séminaire international sur lesgu@ments d’organes et les greffes organisé a

Alger le 16 novembre 1985.

Elle a amenée I'état algérien de tenter d’apportree réponse universelle face
a des pratiques de plus en plus menacantes, dssomgese posent alors : est ce que I'Algérie
dispose déja d'un cadre référentiel a méme de iledeg dans leurs choix |égislatifs.
Autrement dit ; est ce que les lois fondamentalescet Etat permettent un encadrement
des questions de la bioéthique ? Comment le ldgisia-t-il réagi avec elles ? Quelles sont
les recommandations éthiques et les propositioagldpositions, qui peuvent étre exhalées,
et donnent un appui dans le complément de l'espageique vacant pour les enjeux

ethiqguement déficients, selon le Iégislateur agyefi

Objectif de travail :

L’objectif de ce travail est d’apporter des élénsete réflexion autour du droit positif
algérien en matiere de bioéthique, en illustrarauttes exemples, et qui contribuent
a élucidation de la fracture qui existe entre hesmes |égales et morales en vigueur,

en occupant le vide juridique observé sur la coat®nale.

A fin d’apporter des éléments de réponse a cesigies questions, il convient de
tenter tout d’abord, dans un premier temps de faireétat actualisé de la norme juridique
bioéthique a I'étrangePARTIE 1), pour la prendre comme une base dans le senfieou e
serait adéquate avec la situation a notre paysoetant avec les recommandations et les

propositions qui s’avérent nécessa(flRARTIE I1).
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PARTIE | : Le biodroit et les lois de bioéthique exstant a I'étranger.

Pour pouvoir mieux cerner les aboutissements dab®droit et les lois de bioéthique
existant a [I'étranger, il faut bien comprendreédriquement les concepts, et les différentes
relations échangeant a leurs intériel€hdpitre 1), le cadre juridique référentiel universel
et européen en matiere de bioéthigGagpitre 2), et national en choisissant la législation
francaise comme un exemple, en raison des avantehece pays en matiere de bioéthique,

et aussi de mimétisme juridique par rapport a alEAlgérie Chapitre 3).

Chapitre 1 : Approche théorique sur le biodroit etlois de bioéthique.

L’approche théorique sur le biodroit et lois bioéthique, consiste a savoir la relation
entre la loi et le droit c'est-a-dire en cas gdnétd, (2) et entre le biodroit et lois
de bioéthique, si on péneétre dans le cas partisyleelui de la bioéthique (3), en recherchant
les différentes principes et concepts fondamentamstruisant le biodroit (4).

1. Approche de définition du droit :
Etymologie: du latindirectus en ligne droite, direct.

Le droit est susceptible de voir son exécution ignpe de maniére contraignante par
lintervention de la puissance publique, c'estra-de I'Etat. C'est ce qui distingue une régle

de droit d'une regle de morale ou de politdSke

Comme le rappellent les professeurs Henri Rolaricaetent Boyer, le mot « droit » est
une métaphore. |l vient arectum(en ligne droite) qui implique, au figuré, I'idéde ce qui est
conforme a la regle, un ensemble de régles ou dmasopermettant d’assurer le bon ordre
social dans une société, a un moment d¢éhd.e droit est I'objet de la justice, vertu qui leg
nos rapports avec autr(ir], le droit se présente sous la forme de « normediques »,

c’est-a-dire de «prescriptions » qui s'imposent destinataire§3].
2. Définition de la loi :
La loi juridique est définit par trois élémentsacteres :
1. c’est un texte,

2. voté en termes analogues par 'assembléenade et par le sénat,
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3. et qui s'impose a toy9].

La loi peut étre impérative ou supplétive. Il egid loi au sens stricte (Celle qui émane
du Parlement) et la loi au sens large, dans ceeatesans, nous avons : la loi, le reglement,

le contrat.

La loi nait par sa promulgation et sa publicatianjaurnal officiel, et finit par son
abrogation ou sa caducité. Il y a deux sortes digdition : abrogation expresse et abrogation
tacite.

Il y a abrogation expresse, lorsque la nouvelleni@ntionne noire sur blanc la loi
abrogée. Elle est tacite, lorsque la nouvelle bilimite a préciser que les dispositions

antérieures contraires a cette loi sont abrofféys
3. Le biodroit et les lois de bioéthique :

Dans un domaine aussi proche des valeurs essestid I'homme, rien de nous dit
gue la conscience individuelle puisse apporter pthaque cas la réponse la meilleure
et la mieux acceptée par la collectivitEl]. « Légiférer » devient parfois une nécessité
puisque la loi a pour finalité, non seulement denteair les grands équilibres d'une sociéte,

mais aussi de protéger ceux qui ont besoin dee[£8].
3.1 Définition de I'éthique :

L’éthique se vient du greg éthos »Elle est comprise comme la recherche des valeurs,
vertus et principes nécessaires pour que les piymdavivent ensemble dans la paix,

le respect mutuel et la justifE3].

L’éthique désigne une réflexion philosophique caetelsur la vie morale et sur les
maeurs, qui joint la dimension théorique et la digi@m pratique. D’'un coté elle est liée a
la recherche métaphysique sur les fins derniéreéhdeme, et porte sur les principes qui
fondent les jugements moraux, et la recherche dmier principe permettant d’évaluer toute
action possible. D’'un autre c6té elle indique lesyamns d’atteindre ces fins et donne acces
aux regles de la conduite et a une morale conftéjel’éthique a pour finalité¢ d’indiquer
comment les étres humains doivent se compatengir entre eux, et envers ceux qui

les entourgl5].
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3.2. Définition de la morale :
Etymologie : du latirmores meeurs.

La morale est un ensemble de principes de jugerdentggles de conduite relatives
au bien et au mal, de devoirs, de valeurs, paéieges en doctrine, qu'une société se donne et

qui s'imposent autant a la conscience individwgplia la conscience collectiy&6].

Sur un plan plus philosophique, c’est I'ensemble tigles qui définissent comment
faire le bien, et comment éviter de faire le mak rhorale est donc impérative, directive,
normative, voire justiciere, car possiblement &idime de récompense ou de sanction.

Elle est a usage collectif, et du ressort du pplé, du religieux et du sociéfal7].

3.3. Définition de la bioéthique :

C’est I'étude des problemes moraux souleves pezdherche biologique, médicale ou
géneétique et certaines de ses applicafib8k et partie de la morale qui concerne la recherche
sur le vivant et ses utilisationd9]. Discipline abordant les implications éthiques de
la recherche biologique, et de ses applicatjg@k

Elle cherche avant tout, a répondre avec sagesse défis nouveaux, nhés
de [l'extraordinaire entreprise de transformation mhine, qu'est la biomédecine
(développement autour des transplantations d’osgjariechnologies de reproduction,

géneétique et environnemeifi2ll].

Terme savant et mystérieux a la fois, construitagtipde deux mots grecs, « bios »
et « éthos », il parle de vie et de morale. Lathig@e, si I'on se fie a cette étymologie, serait
donc la "morale de la vie", ceci est un peu flousPrécisément, on entend par bioéthique :
« L'étude systématique de la conduite humaine, dansadre des sciences de la vie
et de la santé, examinée a la lumiére des valéwdiesseprincipes moraux”.

- étude systématique : il s'agit d'une science.
- de la conduite humaine : cette science étudie Faumain.

- dans le cadre des sciences de la vie et de & s@rs'agit de I'agir humain dans les sciences
médicales et biologiques, des deux cotés de laebayrdu cété du producteur (le savant,
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le médecin) et du c6té de l'utilisateur (tout leneh® car tout le monde est concerné par

les progres de la médecine, et aussi par ses danger

- a la lumiére des valeurs et des principes moralug'agit donc d'une morale, qui qualifie
les actes humains, en fonction des criteres du éiedfu mal, et tente de corriger ces actes

dans le sens du bien moral, c'est a dire dudeda personne humaifiz2].

L’'UNESCO propose une définition de la bioéthiquansl la déclaration universelle sur
la bioéthique et les droits de 'Homme (DUBDH) atémp en octobre 2005 par la®32
conférence générale de 'TUNESCO parlent dans®lalinéa de larticle 4, qui en définit
la portéd23].

Deux conséquences fondamentales sont ainsi unigéespar 'TUNESCO a travers cet
alinéa, puis dans les principes énoncés par la DHIBDest d’abord la pluridisciplinarité,
puisque c’est un champ qui couvre aussi bien lemses de la vie et de la santé (médecines
et technologies inclues), que les sciences soci@esiologie, psychologie, philosophie,
religions et croyances, histoireetc.), le droit et les sciences de I'environnenieciuant tous

les étres vivants ainsi que la biosphere. Vient Idés le principe du pluralisme, comme
implication méthodologique de cette diversité adle prénée par tous les instruments
internationaux de droits humains, et qui est dtergsomulguée comme principe universel

dans l'article.
3.4. Définition du biodroit :

Le biodroit désigne la réflexion et l'activité jdiques et |égislatives relatives aux
guestions dites de bioéthique, plus classiquemeliéthique médicale. Le biodroit est
national et international. Il s’est développé aseade I'essor des sciences biomédicales, mais
probablement aussi sous l'influence de la bioéthiff4]. Il est né de la régulation des

pratiques.

Ce droit des techniques est devenu, avec I'émeegde nouvelles peurs , un droit
en recherche de Ilégitimité, d'ou le souci de l'agsesur des principes valeuf5];
en considérant que cette discipline, de marnienjointe avec la bioéthique , porte sur
les sciences biomédicales et sur l'influence’eltps exercent sur les étres humains,

le droit représentant l'aspect juridique ebiaéthique I'aspect éthique. Le préfixe “bio”
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ajouterait une dimension existentialiste a la bidewsine. Dans le cadre de cette approche,
le droit biomédical engloberait des concepts tamidiques que meédicaux et, par le biais

de domaines tels que l'ingénierie génétique, deseajuts relevant des sciences biologiques.

L’'objet du droit biomédical est constitué péinteraction de ces sciences avec
la médecine et le drojR6], c’est un nouveau concept, qui va désormais forechemin
dans les facultés de jurisprudence et dans legrparits, car les questions de bioéthique
ne peuvent pas étre seulement réglées par destaibmes morales, il faut élaborer des lois.
Cette démarche nécessite une réflexion trés commax les rapports entre la morale et le
droit. Dans un futur proche, des lois sur la bimgth seront élaborées pour le monde entier.
On va bient6t tourner une nouvelle page du drogcde biodroif24].

3.5. Influences entre le droit et la morale ou I'dtique dans le cas

de la bioéthique :

Comme il existe une relation réellement opposémdatmorale et le droit, on voit qu'il
existe aussi une opposition partielle et des imites réciproques. C'est la gu'intervient
le débat sur le rapport éthique et droit, tous deisent a une certaine rationalisation du
processus décisionnel portant sur la personne menaiinserent dans la définition du
pouvoir médecin-patient, le droit tentant d’encadte prise décisionnelle dans une
normativité non transgréssable, I'éthique étanpdent de départ de la création de normes

juridiques[27].

3.5.1. Influence du droit sur la morale ou I'éthigie :

Le droit peut apporter trois choses a I'éthique,e ungueur, une rationalité

et un controble.

En premier lieu, le droit peut apporter a I'éthigqune rigueur, dans la prise de décision.
Une procédure rigoureuse, connue de tous, dimiesieisques de discrimination, d'inégalité
et d'injustice. L'éthique, méme si elle se veuprotessus casuistique, ne peut étre synonyme

d’arbitraire.

Deuxiemement, le droit apporte a I'éthique un sodei rationalité. Les juristes
se soucient de limpact immédiat, mais aussiong terme de leurs décisions. Ainsi,

les éthiciens et bioéthiciens doivent prendre emsiciération les conséquences potentielles
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de leur choix, car les décisions éthiquesbioéthiques s'inscrivent dans « la mémoire

collective », et peuvent servir de références rmtdles pour les situations futures.

Troisiemement, le droit assure le controle de alié des décisions éthiques, qui
pourront parfois étre légitimes pour les décideunsjs illégales en regard de la loi, dans
ces cas, le droit doit rappeler la supériorité dnénique des régles juridiques, et en assurer
le respec{28]. La loi est réductrice, elle est binaire, ce agtiiaterdit, et ce qui ne l'est pas.
Elle ne peut, méme au travers d’'un exposeé des snatiduire les débats d’ordre d’éthique,
qui I'ont rendu nécessaire ou a tout moins soublkgtaalors, simple en son expression,
et c’est bien ainsi, car gardons-nous les loiseqiieraient par trop dans les détails, et que
le 1égislateur se les rappelle dans la révisionldisssimplesen cours, donc elle peut donner
par la I'occasion d’'une réflexion nouvelle nourpar les commentaires et la jurisprudence
[29].

3.5.2. Influence de la morale ou I'éthique sur lerdit :

Le succes actuel de la bioéthique vient tavant de relativisme moral qu'elle
représente. Celui-ci semble méme correspondre 'anibition supréme du législateur ”
aujourd’hui ou, ’'hnomme cherche des lois qui “ ledkent sans le briser ”. Dans la mesure ou
elle trouve son fondement dans des principesraux premiers, I'ambition
de la bioéthique se situe initialement déapplication pure et simple de ces principes

aux personnes pour lesquels ils ont été dictés.

Elle consacre de ce fait un processus d’incorpmmatie la morale dans le droit,
dont on a vu gqu’il tenait d’'un penchant “nature® & perception de 'lHommi&0]. Il s'agit
de sortir de I'éthique pour entrer dans la loi,sdetir d'une époque ou chaque médecin
ou biologiste pouvait décider en conscieneé qu telle décision a pu choquer, voire
révolter d'autres consciences - les notres -)r patrer dans une époque, ou il ne sera plus
possible de le faire. Il s’agit d’émerger d'uneipéde ou " 'Homme de l'art " pouvait étre
éclairé par quelques principes généraux, voirequesl recommandations plus précises,
définis par un "comité d'éthique” sans pouvoiridjigue, pour entrer dans une autre
période ou tout acte biomédical devrait &galement défini comme permis ou interdit,
et le comité d'éthique disparait puisqu’il devisaperflu[31].
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4. Principes et concepts fondamentaux construisatd biodroit :

On peut considérer que le droit de la bioéthigédéaconstruit autour de trois concepts

fondamentaux qui guident les recherches du juge :
1 - la dignité de la personne humaine.
2 - la liberté individuelle.

3 - la protection des droits sociaux et de la feEni#2].

4.1. La dignité de la personne humaine :

La signification de la dignité humaine dans le domaaiomédical, nous amene a la
célebre formule kantienne, selon laquelle toutesquame doit toujours étre traitée comme
une fin en soi, et jamais simplement comme un moyeet impératif vise a signaler,
que la personne humaine est tout a I'opposé de dhoge » : tandis que les choses ont
un « prix » du fait qu’elles peuvent étre remplacémr une autre a titre équivalent,
les personnes ont une « Dignité », parce qu’sles uniques, et ne peuvent étre remplacées

par rien[33].

La réception juridique de la notion de dignité himeaapporte certains éclaircissements
a la notion jusqu’ici restée vague, notamment duwdal’absence de toute définition faisant
autorité dans le droit international des droitd'ldemme [34].

La dignité de la personne humaine n'est pas seataimedroit fondamental en soi, mais
elle constitue la base méme des droits fondamentaugéclaration universelle des droits de
'Homme de 1948 a inscrit la dignité humaine dams préambule : «... considérant que
la reconnaissance de la dignité inhérente a tausi@mbres de la famille humaine, et de leurs
droits égaux et inaliénables constitue le fonderdent liberté, de la justice et de la paix dans
le monde»[35]. Le conseil de I'Europe a adopté une conventiendlavril 1997 pour
la protection des droits de I'homme, et de la d@gnie I'étre humain a l'égard des
applications de la biologie et de la médecine, domt premier article indique que les parties
a la présente convention, protegent I'étre humaimsdsa dignité et son identité, aspects des
lois bioéthiques, comme celles concernant le clenggotegent l'identité de I'étre humain

et donc la dignité humaine. Le clonage humain ¢(épctif) ne respecte en aucun cas sa
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dignité, car chaque étre humain est sensé étreueinigt une copie conforme ne ferait

gu'usurper l'identité de ce dernja6].
4.2. La liberté individuelle :

Exactement comme elle est énoncée, et proclamés tanplupart des traités
internationaux, il faut que le juriste reconnaisste liberté individuelle, en tirant trois droits
principaux le consentement, le respect de la wépri et le principe de responsabilité

médicale.

4.2.1. Le consentement aux interventions sur la psonne :

Au centre de la protection de I'autonomie de laspene, le principe du consentement
éclairé se trouve revétu d’'une importance pareéealj37]. La nécessité d’'un consentement
donné par le sujet avant toute intervention pamdédecin, était apparue comme un grand
principe du droit. Cependant dans certaines oceoe le patient est incapable de le donner,
notamment pour des raisons juridiques, s’il esteminou majeur sous tutelle par exemple,

il faut alors munir du consentement du représeriéaya [38].
4.2.2. Le respect de la vie privée :

Elle s’est représentée par le secret médical, conéidentialité. Le traitement juridique
réservé au secret meédical est une problématiqueredte. Parce qu’il interroge la relation
entre le professionnel de santé et son pdtielation soignant-soigné), le secret médical
est une thématique particulierement sensihke.secret a longtemps été I'apanage de
I'éthique, c’est-a-dire qu'il relevait de reglemorales, et trouvait son fondement dans
une certaine idée de la vertu. Aujourd’huiséeret médical est visé par le droit lui-méme
et bénéficie d'une réelle protection juridiq{®9], c’est ce qui se passe avec les données
génétiques humaines, qui fournissent des informatfersonnelles, dés le stade fcetal, et le
long de la vie, non seulement de l'intéressé lum@émais également de sa descendance, et
parfois méme du groupe ou de la collectivité auquelppartient. C’est pour ces raisons
gue la collecte de données génétiques humainesrtai®pondre a des fins bien déterminées
et ce, dans le respect des régles fondamental&sttdgque [40].

La loi qui fixe au médecin l'obligation de ne pas’immiscer sans raison

professionnelle dans les affaires defamille, nisdenvie privée de ses patients », lui laisse

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 12



PARTIE | LE BIODROIT E LES LOIS DE BIOETHIQUE EXISTANT A L'ETRANGER

nécessairement la responsabilité de déterminefagslace qui relévede la vie privée, et ce qui

releve d’'une « raison professionnell@g].

4.2.3. Responsabilité médicale :

La responsabilité médicale repose sur trois élésnamie faute commise par le médecin
ou son équipe ; un préjudice causé au patientienrde causalité entre la faute et le préjudice
[42]. En vertu du contrat d’hospitalisation, la clingg@tait tenue de donner au patient des
soins continus, attentifs et consciencieux, coné®raux données acquises de la science,
en particulier lui garantir une surveillance posi@goire adaptée a son état. La violation,
méme involontaire de cette obligation, engage &paasabilité, et seuls les médecins et
chirurgiens sont susceptibles de répondre pouradéss de soins pratiqués. En revanche,

I'établissement de soins est tenu a une obligatiensurveillance médicale du patient en
fonction de sa pathologie et de ses traitementsiants[43].

Les obstacles a franchir pour la condamnation gédain médecin sont un peu plus
élevés, dans l'exercice de son activité, le médpeunt surtout étre confronté avec les faits
incriminables suivants : Iésions corporelles, hod@gar négligence, violation intentionnelle

du secret professionnigl4].
4.3. La protection des droits sociaux et de la farhe :

Le droit de la famille est celui qui a connu leaspimportantes tourmentes ; il devient
étre dominé par deux idéologies fondamentalegall® entre I'homme et la femme et celle
entre tous les enfants, légitimes et naturels.eCadirtie du droit, plus encore que le reste,

est dominée par la primauté de la persdibg

Le droit de la famille est une construction doghn politique, c’est la réunion
de dispositions que I'on met ensemble, parce qoe & envie que ce droit nous parle
de la famille. Mais en soi, le droit nous parle giement du couple, de la filiation, du nom,
de la transmissiof#6]. Dans les débats actuels sur TAMP, on opposestragent deux sortes
de parents: un parent « biologique » et un patesbcial ». On veut indiquer par 13,
gue la filiation n'est pas un décalque de la pratiod, comme en témoigne la filiation

adoptive, mais cette opposition est inadéquateocdiparent est socipgd7].
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Chapitre 2 : Le cadre juridique référentiel universel et européen en matiere
de bioéthique.

Le cadre juridique référentiel international esprésenté par plusieurs conventions
et traités internationaux et communautaires, enémegatle bioéthique, dont nous avons choisi
les plus importants, et les plus fréquents, ermrdpartissant, en deux classes ceux qui sont a

amplitude universel (1), et ceux qui ont une extansommunautaire (européenne) (2).
1. Le cadre juridique référentiel universel :

Ce nouveau domaine du droit, par sa dimension tselle, s’est naturellement
développé sur le plan international, car une rdgléioéthique qui n’aurait d’application qu’'a
I'intérieur des frontiéres d'un état, resterait Sautorité international. La présente recherche

vise a réunir les références internationales les pértinentes en matiere de bioéthiplad.
1.1. Code de Nuremberg —Aout 1947- :

C’est des prémices d’'une déontologie internatiosateles expérimentations humaines,
apparaissent dés Aolt 1947, lorsque le tribunaNdemberg rend son verdict dans ce que
'on a appelé «le procés des médecins» du 20 nowed®5 au 1 octobre 1946, au cours

duquel comparurent les médecins et officiers namipligués dans des recherches médicales
Fig. 1.

Les juges proposérent alors dix principes fondamentestinés a régir la recherche
médicale. lls poserent comme préalable absoluphsantement libre et éclairé du patient,
ainsi que le principe de nécessitée de la recherCles principes forment le « Code

de Nuremberg », texte fondateur de la bioéthiquigetie [49].

Parmi les principes de ce texte, qui sont selatapmation du CCNE en 198Annexe 1],
et du conseil d’état 1988 de ce code énoncés: de taxte figuraient notamment:
le consentement volontaire ; la liberté du sujemain se prétant a des expérimentations ;
le caractere scientifiquement solide des basesedpérimentation ; le principe du rapport

bénéfices/risques
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Fig. 1 1a vue des inculpés en tribunal militaire de Nurengt)s0].

1.2. Des droits de 'Homme et leur déclaration unierselle 1948 :

Adoptée et proclamée par 'assemblée générale aliisna unies a New York le 10
décembre 1948Annexe 2] la déclaration universelle sur des droits de fitiee comprend

un préambule et trente articlgdl].

Parmi les principes cités dans la déclaration, w8t tppuvent une application dans
le domaine de la bioéthique, il convient de citete: principe de non-discrimination
( 'exclusion des discriminations fondées sur lesactéristiques génétiques en découle ),
et le droit a la vie (Ia, en matiére de bioéthigue,doit cependant observer que ce droit est
peu défini notamment, pour ce qui concerne I'embryloumain) linterdiction de
commercialisation des esclaves et tout ce qui @gter a la vie humaine. La protection
de la vie individuelle contre les interventions atdges volontaires ou des crimes de la torture
est aussi un droit affirmé. Tous sont considérémpkes regles de droits ou bien juridiques

internationales ordonnantfs?].

1.3. Droits de I'enfant :

Concernant la filiation, I'enfant a droit a la c@issance de ses origines, il a le droit
de connaitre ses parents et d’étre élevé par eeppolit pose non seulement un probléme
en cas d’'adoption, mais il pose aujourd’hui un [Foie au sujet des enfants nés de PMA.
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Sur ce point la loi francaise n’est pas en tota&loaat avec la convention internationale des
droits de I'enfanfAnnexe 3] [53]

Il est important de rappeler que cette conventtipule dans son préambule « I'enfant,
en raison de son manque de maturité physique e@lteictuelle, a besoin d'une protection

juridigue appropriée avant comme apres la naissafe4.
1.4. L’apport de TUNESCO :

L'UNESCO a été le cadre international dans lequel &é adoptés les trois textes
fondateurs de la bioéthique internationale, aveddalaration universelle sur le génome
humain du 11 novembre 199Annexe 4] la déclaration internationale sur les données
génétiques humaines, 16 octobre 20@8nexe 5], et enfin la déclaration universelle sur la
bioéthigue et les droits de I'homme, du 19 octab®85[Annexe 6] L'importance de ces
textes peu connus, qui sont pourtant la trame télkthique internationale, justifie que nous

en reproduisions de larges extr3gs].

1.4.1. La déclaration universelle sur le génome huan et les droits
de 'Homme 1997 :

Les caractéristiques génétiques ne sauraient & ekelles définir les individus
et la dignité humaine n’apas a étre examinée aardedpe ces caractéristiques. Le caractere de
chacun est unique et divers. Dans toute la dématall s’agit toujours, pour tout acte
portésur le génomed’'un individu, de mettreen avantespect des libertés fondamentales
et des droits individuels, comme le recueil de eotmment préalabl®6], comment garantir
la confidentialité[57], laisser a chacun le droit de savoir, ou de nespasir les résultats

d’'une recherche le concerngb8].

Motifs d’espoir et questions éthiques accompagmemecherche et les applications
visant a alléger la souffrance et améliorer la é&astunt envisagés, et qui ne doivent pas
prévaloir sur les droits de 'Homme et libertés damentaleg59], mais il s’agit aussi de
mettre en garde sur toute recherche et sur toutgmyes qui puissent étre contraires a la

dignité humaine telle le clonage a des fins deaayetion d’étres humairis0].
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1.4.3. La déclaration internationale sur les donnéegénétiques humaines
et les droits de 'Homme 2003 :

La déclaration internationale sur les données ggued humaines a été adoptée le 16
octobre 2003 par 'UNESCO. Cette deuxieme déclamad comme objectif « d'assurer le
respect de la dignité humaine, et la protection dests de I'Homme et des libertés
fondamentales dans la collecte, le traitementili$ation et la conservation des données
génétiques humaines[61]. Ces dernieres sont seulement réalisées aux dimBagnostic et
soins de santé ; de recherche médicale et authend® scientifique, y compris les études
épidémiologiques, en particulier les études de tigune des populations ; de médecine Iégale
et procédures civiles ou pénales ; de toute autreoimpatible avec la déclaration universelle

sur le génome humain et les droits de 'Homme.

Elle reconnait également que ces données ont uaractére sensible », pouvant
notamment indiquer des prédispositions génétiguwxernant les individus, et qu’elles
peuvent avoir une incidence significative sur lanifee, y compris la descendance, sur

plusieurs générations, et dans certains cas suletguoupe concerné?2].

1.4.3. La déclaration universelle sur la bioéthiquet les droits de ’'Homme
2005 :

Son objet traite plus précisément des questionhidide posées par la médecine, les
sciences de la vie et les technologies associégliqages aux étres humains, en tenant

compte de leurs dimensions sociales, juridiqueneronnementale§3].
Ses objectifs visent a défend6] :

- d’offrir un cadre universel de principes et degadures pour guider les états dans la

formulation de leur Iégislation, de leurs politigue
- la dignité humaine et les droits de I'Homme.

- la vie des étres humains et les libertés fondaameshd’'une maniere compatible avec

le droit international et les droits de 'Homme.

-de guider les actions de I'ensemble de [I'humanid@vers [I'importance

de la biodiversité et sa préservation
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- d’encourager un dialogue pluridisciplinaire atraliste sur les questions de bioéthique

au sein de la société dans son ensemble.

- la recherche scientifique et ses progres s’imaoti dans le cadre des principes

éthiques.
- l'acceés equitable aux progres de la médecinesdiences et des technologies.

- les intéréts des générations présentes et f[tbg

1.5. L’apport des organisations non gouvernementaseONG :

Les organisations non gouvernementales ont euxi apagicipé en matiere
de bioéthique par la mise en place, des regleoieapportées par nombreuses déclarations
et des conventions, mémes des lignes directricespave I'association médicale mondiale :
déclaration d’Helsinki (1.5.1JAnnexe 7] et le conseil des organisations internationales
des sciences médicales (1.5.2).

1.5.1. Association médicale mondiale : déclaratiosfHelsinki (1964-2000) :

L'’AMM s’est employée a développer des directivebigites pour la recherche sur
des sujets humains. Ces travaux demanderent bgaytos de temps que les précédents,

et il fallut attendre 1964 pour que la déclaratiddelsinki soit adoptée.

Ce document fut aussi I'objet de révisions périadi] dont la derniére remonte a 2000
[66], s'intitulant « Principes éthiques pour la rechermédicale avec des étres humains ». |l

s’agit d’'un texte qui vise a établir des princigéisiques utiles aux médecins.

Les nombreuses reévisions dont elle a été I'olgetoignent du souci de I'association
mondiale de se rénover, et de s’adapter a I'évaiutie la recherche scientifique et médicale
[67]. Elle reconnait la distinction fondamentale etdreecherche médicale (ou thérapeutique)
et la recherche scientifique pure, qui n'offre au@énéfice a la personne impliquée, et suit

les principes jumeaux de I'analyse du risques/bhéeeft du consentement écldB8].
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1.5.2. Le conseil des organisations internationaledes sciences meédicales
CIOMS :

Il a édicté la déclaration de Manille de 1981, bigne dépourvue initialement
de caractére juridique, reprise a son compte @avI8 dans une résolution du 16 septembre
199169], la déclaration de Manille de 1981 est devenueldesun véritable instrument

juridique international.

Cette déclaration indique les directives a respesriecas de recherches biomédicales,
en impliquant la participation de sujets humainsaessi la déclaration d’Inuyama City
de 1990. Cette déclaration insiste avant tout, lauprévention des risques de déviance
eugenique, ainsi que sur la confidentialité desrmftions nominatives recueillies au cours
des recherchg30].

C'est alors que le CIOMS a entrepris, en coopéraiiec 'OMS, d'élaborer des 21
lignes directricegAnnexe 8] pour indiquer comment les principes éthiques apples a la
recherche biomédicale sur des sujets humainsguelsdéfinis dans la déclaration d'Helsinki,

pouvaient étre suivis d’effets notamment dans &8s en développemetl].

2. Le cadre juridique référentiel en Europe :

Pour mieux voir et comprendre cette bordure, ort dssister sur la qualité de droit
européen, pour savoir comment qu'est ce qu'il ramenlégislateur en conseil de I'Europe

dans le domaine de la bioéthique.

2.1. Le droit européen de la bioéthique :

Le droit supranational de la bioéthique est 'otmasle constater certaine évolution de
droit européen, en ce sens «les deux mondes denbéie et de droits de I'Homme se

découvrent mutuellement et commencent a commungqieg eux » de fagcon exemplaire.

La bioéthique constitue un double enjeu pour lsstroction européenne : d’'un point de
vue économique et industriel mais de point de wéadsauvegarde des droits et des libertés

des citoyens européefi2].
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2.2. Convention-cadre sur la bioéthique par le cored de I'Europe :

La convention pour la protection des droits de fitioe et de la dignité de I'étre humain
a I'égard des applications de la biologie et dené&decine (Convention sur les droits de
I'Homme et la biomédecingAnnexe 9] qui énonce des principes et des régles pour la
protection de I'étre humain dans le contexte duelkd@pement de la biologie et de la

médecine.

Cette convention a été adoptée par le comité desstmds le 19 novembre 1996, et
ouverte a la signature le 4 avril 1997 a Ovieddespagnd73], I'effort normatif du conseil
de 'Europe en matiere de bioéthique, au traveladmnvention d’Oviedo, est remarquable,
méme si I'on ne doit pas oublier que, comme toaitdr international, le texte de la
convention, est le résultat d'un compromis. L’asalylu contenu normatif de la convention
envisagé sous l'angle des interactions normataegne ainsi a vérifier que le biodroit établi
est de nature restrictiyé4], il consacre au profit de toute personne, le Espe son intégrité
et de ses autres droits et libertés fondamentalégard des applications de la biomédecine
(Art.1). Elle assure la primauté de I'étre humagmtdson intérét et son bien doivent prévaloir

sur le seul intérét de la société ou de la sciéAde?).

Elle impose l'information préalable et le recuail donsentement de la personne avant
toute intervention dans le domaine de la santéedaltns (Art.5), et prévoir que des souhaits
préecédemment exprimés par la patient seront prisoempte dans (Art.9). La convention
garantit par ailleurs le respect de la vievge| s’agissant des informations relatives a la
santé de malade dans (Art.10), et prohibe lesidisw@tions fondées sur le patrimoine
géneétique dans (Art.11), interdit les interventiayant pour but de modifier le génome de la
descendance des individus dans (Art.14). En matiereecherche scientifique le texte pose
comme conditions de licéité des expériences mes@e&tre humain en (Art.16). Elle exige
aussi que lorsque la recherche sur les embryomgranest admise par la loi, celle-ci assure
une protection adéquate de I'embryon, et prohibeolsstitution des embryons a des fins de
recherche dans (Art.18). Elle affirme le caracwrbsidiaire du recours aux organes préleves
sur donneurs vivants par rapport aux prélévemendav@riqgues (Art.19), et interdit

gue le corps humain et ses parties, sont en tantafsource de profit. (Art.21J5].
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Chapitre 3: Exemples de Ilégislations des lois deioéthique (le cas

de la France).

On a constaté que la I|égislation francd&anexe 10] a connu plusieurs positions,
dont ces derniéres ont été engendrées suite ds, dirngues réflexions doctrinales éthico-
juridiques, et des états généraux de la bioéthiguec certaines législations existantes
préalablement, comme la loi de Veil sur l'avortenem 1975, loi de Cavaillet 1976
sur la transplantation d’organes, et de tissuj ld’Huriet Sérusclat qui n’a pas tenu beaucoup

d’'innovations par rapport au cadre juridique inétonal connu préalablement (chapitre 2).

Le premier instrument juridique unificateur et aeli les questions bioéthique était
les lois de bioéthique de 1994, puis la loi de @tA2004, et enfin la Iégislation de 2011, qui

bisserait avec des nouveaux points qu’'on remeédiera.

1. Assistance médicale a la procréation :

L’assistance médicale a la procréation s’entendpila8ques cliniques et biologiques
permettant la conception iwitro, la conservation des gametes, des tissus germinaux

et des embryons, le transfert d’'embryons et l'inig@tion artificielle[76].

L'article L. 2141-2 précise que l'assistance méldica la procréation a pour objet,
de remédier a l'infertilité d’un couple, ou d’évita transmission a I'enfant ou a un membre
du couple d’'une maladie d’'une particuliere gravité.caractére pathologique de linfertilité
doit étre médicalement diagnostiqué » et encoré’hamme et la femme formant le couple
doivent étre vivants, en age de procréer, et caingg@alablement au transfert des embryons
ou a l'insémination. Font obstacle a I'inséminatimm au transfert des embryons, le décés
d’'un des membres du couple, le dépbt d’'une regei@tdivorce ou en séparation de corps,
ou la cessation de la communauté de vie, ainsiaqué&vocation par écrit du consentement par
’homme ou la femme auprés du médecin chargé dé&enen ceuvre 'assistance médicale

a la procréation. 7).

En France, la gestation pour autrui n'est pas adter parce qu’elle est contraire au
principe de lindisponibilité¢ de I'état des persesn principe essentiel du droit francais.

L’article 16-5 du code civil prévoit que les congrgui ont pour effet de conférer une valeur

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 21



PARTIE | LE BIODROIT E LES LOIS DE BIOETHIQUE EXISTANT A L'ETRANGER

patrimoniale au corps humain, a ses éléments oesgosoduits sont nuls. L’article 16-7
du code civil dispose que les conventions portantia procréation ou sur la gestation pour
le compte d'autrui sont nulles. Ce qui signifie ailes ne peuvent produire aucun effet
juridique[78].

La conception in vitro doit se faire avec des gaméfau moins un des deux membres
du couple (le double don par des tiers est infer@¢pendant, pour éviter une conservation
illimitée des embryons, chaque année les deux mesrdur couple seront consultés par écrit
pour savoir s’ils maintiennent ou non leur projatgntal. S’ils ne le maintiennent pas, trois
solutions sont possibles : la destruction, le cotessaent a un don a la recherche, dans

certaines conditions, ou le don & un autre cole 2 [79]

Devenir des

embryons
congelés

Disparition du

Projetparental Broietparental

Utilisation lors
d'un transfert
différa

Donala
conservation recherche

Arrétde la

Accugil parun
autre couple

Fig. 2 : le devenir des embryons congelés en Frie

2. Diagnostic prénatal :

L'article L. 2131-1 du CSP en vigueur jusqu’en 2@kt celui voté en 1994, inchangé
par la révision législative dix ans plus tardslagit d'une simple définition d’ordre général
du DPN qui « s’entend des pratiques meédicales ayauat but de détecten utero chez
'embryon ou le fcetus une affection d’'une jaliére gravité. ». Il n’y est pas question
d'une obligation dinformation ou de prescriptiort aucune pathologie foetale n’est
directement ou indirectement désignée. Dans cedtaanloi figure larticle 16-4 du code
civil qui condamne sans ambiguité I'eugénismeToute pratique eugénique tendant

'organisation de la sélection des personessinterdite 5}81].
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Elle s’oriente vers une généralisation de ce dagestpuisque désormais, « Toute
femme enceinte recoit, lors d'une consultation rmadi, une information loyale, claire
et adaptée a sa situation sur la possibilité deuréc a sa demande, a des examens de biologie
médicale et d'imagerie permettant d’évaluer le uesque I'embryon ou le foetus présente

une affection susceptible de modifier le déroulenoenie suivi de sa grossessgs2].

3. Diagnostic préimplantatoire :

Le DPI est autorisé en France depuis 1999, il e&sdr aux couples dont la descendance
présente un risque important de maladie génétiquaveg et incurable (myopathie,
mucoviscidose, thalassémie, drépanocytose...). Smttdlest de différencier les embryons

atteints de ceux porteurs sains ou indemnes, alealets réimplanter dans I'utérus.

L'étude geénétique est réalisée sur des embryorsnubtpar fécondation in vitro.
Le DPI a été concu et développé comme alternatiVimtarruption médicale de grossesse

IMG, chaque fois que c'est possif88].

L’Art. L2131-4 du CSP cite, qu'il ne peut pas avbeu sans avoir qu’ un meédecin
exercant son activité dans un centre de diagnpsdicatal doit attester que le couple, du fait
de sa situation familiale, a une forte probabitieddonner naissance a un enfant atteint d’une
maladie génétique d’'une particuliere gravité, reemn comme incurable au moment
du diagnostic. Le diagnostic ne peut étre effectyuée lorsqu'a été préalablement
et précisément identifiée, chez I'un des parentd’'wu de ses ascendants immediats dans
le cas d’une maladie gravement invalidante, a et tardive et mettant prématurément en
jeu le pronostic vital, 'anomalie ou les anomaliessponsables d'une telle maladie.
Ce diagnostic est réalisé seulement dans le cadteailement et de prévention, et dans un

établissement autorisé a cet effet par I'AB34].
4. Anonymat du don de gameétes

Les enquétes menées en 2006 et 2008 aupreés derddg4&urs et 226 donneurs ont
confirmé leur adhésion au principe de l'anonymatdiuwn. Les CECOS n’ont donc pas
considéré qu'il fit urgent de modifier la loi, toctmme les parlementaires qui ont maintenu,
en juillet 2011, 'anonymat des dons de gameétesramce[85]. Le |égislateur francais a

voulu sécuriser la situation du donneur de gamétesegle absolue de 'anonymat a été ainsi
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réaffirmée a la suite des grands débats parlermestaiu premier semestre 2011, en vue

de la révision de la loi bioéthique.

Aucun lien de filiation ne peut exister entre lendeur et I'enfant issu du don ; de méme
I'obligation pour les couples receveurs de consafdgvant un juge ou un notaire a 'AMP,
avant de recourir a une AMP avec tiers donneurpfastacle a une éventuelle contestation de
filiation ultérieure de leur paf86].

En novembre 2014, 'ABM lance une campagne natermmlur encourager les dons
de gametes et inciter chacun a se projeter commeedige ou donneur potentiel. Faire un don
de gametes est possible pour les femmes entre3dBats, et les hommes entre 18 et 45 ans,
en bonne santé et ayant déja eu un enfant. lléadisé dans des établissements de santé,
sur avis de I’ABM, pour cette activité. Il est sagmaux trois principes éthiques communs a

tous les dons issus du corps humain : libre corsgmt au don, anonymat et gratyi@é].

5. Examens génétiques a des fins médicales :

hY

La loi autorise la parentéle (famille proche) d'upersonne a avoir connaissance
de la maladie génétique grave, dont le membre de feEmille est affecté. Elle précise
notamment que la personne peut exprimer par exnbtonté d'étre tenue dans l'ignorance
du diagnostic. Mais elle lui impose néanmoins lgdtion d’informer, directement
ou par l'intermédiaire du médecin prescripteur, hesmbres de sa famille potentiellement

concernés, des lors que des mesures de préventida £0ins peuvent leur étre propd&s.

Les examens génétigues ne peuvent étre pratiquEpaudes laboratoires autorisés
et accrédités. Le fait, pour une personne, de cgelli 'examen de ses caractéristiques
géneétiques ou de celles d’'un tiers ou l'identificatd’une personne par ses empreintes

génétiques en dehors des conditions prévues pardat puni de 3750 € d’amen{9].
6. Interruption de la grossesse :

La loi francaise distingue le cas de linterruptionlontaire de grossesse, et celui
de linterruption de grossesse pour raison médicg@e cas notamment d’anomalie
de I'embryon). On peut souligner le paradoxe appgagei veut que les mémes prémisses

('embryon est une personne potentielle) conduisent
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. dans le cas d’'une grossesse «normale», a consigi¢edle doit étre menée a son
terme, sauf raison forte (dans la loi francaisa «tétresse» de la mére), d’'ou un délai
relativement court pour accéder a I'l'VG et un emeatent de la procédure (entretien, etc.) ;
. dans le cas de la grossesse pouvant aboutir aidaanae d’'un enfant malformé,
handicapé, considérer que l'interruption de grassest «normale». Avec un délai plus long,

et un encadrement moindre de la procefleog

6.1. Interruption volontaire de la grossesse :

En France, une IVG peut étre pratiguée avant la dinla douziéme semaine
de grossesse, soit avant la fin de la quatorzianeame aprés le début des derniéres regles
(14 semaines d’aménorrhée). La loi permet a tenenfe enceinte, qui s’estime placée dans
une situation de détresse de demander a un mddetgrruption de sa grossesse, gu’elle soit
majeure ou mineure, seule la femme concernée peutiee la demandg91l]. La loi
de financement de la sécurité sociale pour 201¥ogrde remboursement a 100 %
de linterruption volontaire de grossesse, ce remgsment intégral est effectif depuis le 31

mars 2013, I''VG est désormais remboursée totalepar'assurance maladie.

Pour les femmes mineures, I'entretien psychosaeiste obligatoire, et I'autorisation
parentale n’est plus obligatoire (accompagnememh dhajeur de son choix), dans tous les
cas gratuit pour les mineurf®2], tout en maintenant la clause de conscience. iLiappelle
gu’il s'agit d’'une prérogative purement individuelldont I'exercice ne doit en aucun cas
constituer un obstacle pour la femme, de natureerapécher d’accéder a une IVG dans
le délai légal, c’est pourquoi l'article L.2212¢u code de la santé publique prévoit,
gue le médecin a désormais « l'obligation d’infornsans délai I'intéressée de son refus
et lui communiquer immédiatement le nom de pratgiesusceptibles de réaliser cette

intervention...»93].
6.2. Interruption de la grossesse pratiquée pour niib meédical :

La création de centres pluridisciplinaires de daggic prénatal, permet que
le diagnostic soit posé par une équipe de médespEzialistes en médecine foetale,
et que la demande dIMG, formulée par les parestst signée par deux meédecins
de ce centre, parfaitement identifiés, et selon precédure tracable, et suivie par des
magistrats et ’ABM[94]. Elle comprend désormais au moins quatre persoguoesont ;

un médecin qualifié en gynécologie-obstétrique, brend'un centre pluridisciplinaire de
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diagnostic prénatal ; un praticien spécialiste 'dffelction dont la femme est atteinte ; un
meédecin choisi par la femme ; et une personneftgetenue au secret professionnel qui peut

étre un assistant social ou un psychologue.

Lorsque linterruption de grossesse, est envisagéemotif qu'il existe une forte
probabilité que I'enfant a naitre, soit atteinnd'@affection d'une particuliere gravité reconnue
comme incurable aumoment du diagnostic, et horenog medicale, la femme se voit
proposer un délai de réflexion d'au moins une seeaavant de décider d'interrompre

ou de poursuivre sa grossefds).
7. Organes et cellules (la greffe d’organes) :

La loi n° 96-654 du 29 juillet 1994 énonce plusgegrands principes qui sont toujours
d’actualité : le consentement présumé du donnaugtdtuité du don, I'anonymat du donneur
(et de ses proches) pour le receveur et réciprogaerille annonce également la création
d’'une agence publique dédiée, I'établissement &@snges greffes, pour encadrer et controler

les activités de prélevement et de greffe.

La loi de bioéthique, modifiée en 7 juillet 201linacrit des nouvelles dispositions dans
le code de santé publique ; comme le don d’orgdeeson vivant dit « croisé », qui permet a
une personne ayant exprimé son intention de ddvéadfice d’'un receveur en attente, de se
voir proposer le recours a un don croisé d’'orgaresas d’'incompatibilité médicale avec
le receveur initial. Le cercle des donneurs vivaggs élargi a toute personne apportant la

preuve d'un lien affectif étroit et stable depuisraoins deux ans avec le recevi@8].

Elle prévoit aussi linformation sur le don d'organ dans les lycées,
et les établissements de l'enseignement supétiems l'article 8, et l'inscription dans le
dossier médical personnalisé du fait que le pagshinformé de la Iégislation relative au don
d'organes dans l'article 9, le respect du principenon discrimination a I'égard des donneurs

d'éléments, et produits du corps humain est ptégen I'article 1197].

Pour le sang de cordon ombilical et placentairdpilanterdit la création de banques
autologues de sang de cordon et de sang placeptsBgque les prélevements ne pourront

avoir lieu que dans des établissements de sardéssis{98].
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8. Neurosciences et imagerie cérébrale :

La loi. n°2011-814, art.45, en insérant un nouveaapitre au code civil, dont 'unique
article [98], dispose que les techniques d'imagerie cérébralgpauvent étre employées
gu’a des fins médicales ou de recherche scienéfigau dans le cadre d’expertise judiciaire.

Cette loi élargit le domaine d’'usage des méthodiesaderie a I'expertise judiciaire,
au-dela donc de la seule pratique ou de la seutherehe médicale, alors méme
gue I'OPECST avait préconisé l'interdiction de Bge des techniques d’'imagerie dans le

domaine judiciaire comme tableau-1 I'indique.

Tableau-1 : Consultations et recommandations relatives auxasetegnce$99].

Institutions consultées Sur I'extension du champ Autres recommandations relatives
d’'application de la loi aux | aux neurosciences
neurosciences

Le développement des neuroscien

fait émerger de nouvelles questio

éthiques, au moins aussi importan

Agence de que celles traitées jusqu'a présent
L le Iégislateur.
Biomédecine
ABM « |l pourrait étre souhaitable d'élarg

le champ de compétence de l'ager

aux neurosciences ».

« L’accélération des recherches subévelopper les recherches en

. . . . | neurosciences.
le cerveau fait naitre des interrogatiops,

des inqui€tudes et surtout un bespingyaluer périodiquement leur impact

Office parlementaire des | de débattre de limpact de ce&U Plan médical, social,
choix scientifiques et . environnemental.
technologiques nouvelles technologies sur notre
société fascinée par elles, mais quiAssurer un acces équitable a ces
| nouvelles technologies.
o]

OPECST craint les manipulations, les atteintes a
la vie privée, et a l'autonomie de |a protéger les données issues de ces
volonté ». techniques.

- Interdire I'utilisation en justice de la
neuro-imagerie.
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« Des nouvelles perspectives s
ouvertes par les découvertes
Comité consultatif neurosciences qui peuvent affec
national d'éthique limage méme de I'homme, de [idé
gu’il se fait de sa place dans le mon

cens et de sa liberté ».

Cet article réserve l'usage des techniques de djeria cérébrale a des finalités
meédicales et scientifiques, cependant une excemsbrprévue en matiére judiciaire mais
uniquement afin d’objectiver I'existence soit d’préjudice (par exemple dans le cadre d’un
contentieux en responsabilité), soit d'un troublsyghique ou neuropsychique, sur
le fondement de [larticle 122-1, qui fait de ce utbe un élément d’atténuation
de la responsabilité. Pour le Iégislateur, il neisedonc possible d'utiliser ces techniques
en justice que pour analyser le fonctionnement eitveau d’'une personne et non pour

en inférer sa pensé¢&00].

9. Recherche sur les embryons humains :

La loi autorisant sous conditions la recherche I'®mbryon humain et les cellules
souches embryonnaires, a été votée par I'assembtémale le 16 juillet 2013, validée par
le conseil constitutionnel le®1laodt, et promulguée par le président de la réguelile
6 du méme moid101]. Conformément a la procédure du vote bloqué de.44 al.3
de la constitution, est modifié I'article L.2151ell CSP qui posait jusqu’alors le principe
selon lequel «la recherche sur I'embryon humaes tellules souches embryonnaires
et les lignées de cellules souches est interdifeésormais, le principe est qu'« aucune
recherche sur I'embryon humain ni sur les cellldesiches embryonnaires ne peut étre

entreprise sans autorisatiofil92].

La loi prévoit que les recherches pourront étre émena partir d’embryons
surnuméraires congus dans le cadre d’'une procréatémlicalement assistée (FIV) ne faisant
plus l'objet d’'un projet parenta[103]. La présente loi prévoit, comme la I|égislation
précédente pour les dérogations a I'interdictiopulecipe, que quatre conditions cumulatives
sont nécessaires a l'obtention d’'une autorisatierretherche sur 'embryon et les cellules

souches embryonnaires.
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La 1° condition de I'article L. 2151-5 modifié par leésent texte demeure inchangée
et prévoit que la pertinence scientifique de ldeeche doit étre établie. C’est a ’ABM qu'il
revient d’autoriser les protocoles de recherchegsapsérification du respect de toutes
les conditions légalefl04]. La procédure d’autorisation d’'un protocole deherche par
'ABM évolue également, dans le sens d’'une autoeoaaicrue de cette derniere : la décision
d’autorisation d’'un protocole ainsi que l'avis donseil d’orientation n'ont plus a étre
motives ; les ministres chargés de la santé eadedherche, auxquels décision et avis sont
communiqués, perdent le pouvoir d’'interdire ou susive la réalisation d’un protocole pour
non-conformité aux conditions posg&85].

La 2™ de larticle prévoit en second lieu que « la recher fondamentale
ou appliquée, doit s’inscrire dans une finalité roal@ ». En I'état actuel du droit, c’est la
notion de « progrés médical majeur » qui est redeoelle-ci a remplacé la référence faite par

la loi de 2004 a des progrés thérapeutiques majgurposait des problemes d’application.

La ™ clause, I'impossibilité de « parvenir au résukatompté par le biais d’une
recherche ne recourant pas a des embryons humedoitéire « expressément » établie ; et la
derniere, « le projet de recherche et les conditide mise en ceuvre du protocole » doivent

respecter les principes éthiques relatifs a lagestte ».

Enfin, I'obligation d’informer le couple (dont lesmbryons sont issus) sur la nature
des recherches projetées, afin de lui permettrdoter un consentement libre et éclairé,

inscrite dans la loi de 2011, disparue avec sai@vien 201R.06].

10. Rdles du CCNE, OPECST et ABM dans la perspecgwd’une révision :

Tout projet de réforme sur les problemes éthiqudesequestions de société soulevés
par les progrées de la connaissance dans les dmndmela biologie, de la médecine
et de la santé doit étre précédée d’'un débat puddias forme d’états généraux. Ceux-ci sont
organisés a linitiative du comité consultatif metal d’éthique pour les sciences de la vie
et de la santé, apres consultation des commisgarismentaires permanentes compétentes
et de l'office parlementaire d’évaluation des chatientifiques et technologiques OPECST.
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10.1. Le comité consultatif national d’éthique poures sciences de la santé
et de la vie :

Le comité national consultatif d'éthique (CCNE) extmposé d'un président,
39 membres, et la difficile mission de trouver wdre moral aux avancées de la science.
Il a été créé par Francois Mitterrand en 1983, pépondre a la vive polémique qui avait
suivi la naissance d'Amandine, le premier bébéwdmtte [107]. Telle est la mission
du comité d’éthique qui s’inscrit au cceur des dehadg société, il stimule sans cesse
la réflexion sur la bioéthiqgue en contribuant analnter des débats contradictoires au sein
de la société sans jamais la confisqué8]. Le CCNE, par dela ses fonctions de réflexion
édicte des, normes qui ne sont pas toutes atigren morale et ses avis débordent souvent
le champ éthique. ce glissement vers le deoinéme été avalisé par les pouvoirs
publics[109].

Mais aujourd’hui, en effet, déja en 2011, lors de derniere révision des lois
de bioéthique, I''nfluence du CCNE a semblé moindr&t "depuis, les velléités de remise
en cause de ces lois n'ont pas cessé, quitte @ fiaile principes jusque-la considérés comme
fondateut. Ainsi en est-il de Iinterdiction (avec dérogation) de la recherche $ambryon
qui est sur le point d'étre levé€e'le suicide assisté qui devient une hypothése daitra
en rupture avec l'esprit de la loi Léonetti surfia de vie, pourtant adoptée il y a huit ans a
la quasi unanimitéet "la notion 'd'infertilité sociale' qui a fait son pprition" pour ‘justifier
I'ouverture de la PMA en dehors des indicationsicadds.

A la suite du débat public, le comité établit uppart qu’il présente devant I'office
parlementaire d’évaluation des choix scientifiquestechnologiques, qui procéde a son
évaluation. «En l'absence de projet de réformecdmité est tenu d’organiser des états

généraux de la bioéthique au moins une fois tausitey ans. $110].

10.2. L'agence de la biomédecine :

C'est un établissement public administratif de dftplacé auprés du ministre
de la santé, elle est compétente dans les domaleeta greffe, de la reproduction,
de I'embryologie et de la génétique humaine. El®@mment pour missions : de participer
a I'élaboration et a l'application de la réglemeiota et des regles de bonne pratique ;

de suivre, d'évaluer et de contrdler les activité&dicales et biologiques relevant de sa
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compétence ; d’agréer les praticiens et les prégsate recherche. Il semble qu’on manque
toujours de données objectives sur des connaissatgentifiques, des faits, des pratiques,
des dispositifs |égislatifs. Pour cela il faut émps, des méthodes, des procédures, des outils.
C’est cela, I'évaluation au sens strict du termenée par 'ABM qui publie des rapports
annuels de suivi et, selon la loi nouvelle, un oapppublic qui évalue, notamment,
les dispositifs problématiqug¢$11], « L'’Agence de la biomédecine établit un rappaoriieel
d’activité qui est rendu public et gu’elle adresae parlement, qui en saisit OPECST, au

gouvernement et au CCNE. »

Le gouvernement et le législateur bénéficieronsiaipour étayer leurs décisions, non
seulement d’'une somme considérable d’études etdaux produits par différentes instances
(office parlementaire d’évaluation des choix tedbgmues et scientifigues, comité
consultatif national d’éthique, agence de la bioewéte) mais aussi du nécessaire exercice
d'un large débat public, engagé dans le respecpldtalisme démocratique, fondé sur

une éthique de la discussion qui cherche a fa&eghoir la pratique de I'argumentatifiil 2].

11. La brevetabilité du vivant (des genes et desééhents du corps humain) :

Il se releve une contradiction dans la rédactiofiadcle 5 de la directive européenne
98/44/CE, qui interdit a sorf'lalinéa la brevetabilité du géne en tant que cistt de base
du corps humain, tout en autorisant dans l'alin@db&veter un gene des lors qu'il a été isolé .
Le critére de la brevetabilité résiderait ainsi sl@traitement du gene et non dans sa nature.
Or le géne humain a un caractére double. Il estfai$ une molécule chimique, brevetable
comme tant d'autres, et un élément d'un programesepdopriétés fondamentales de I'étre
humain[113].

La France a transposé imparfaitement cette diregtar sa loi de bioéthique du 7 aodt
2004. Sans rentrer dans les détails de I'articl#1L68 du code de la propriété intellectuelle
(CPI), en intégrant ces dispositions. Il convieet rtlever que la loi francaise est plus
limitative sur la protection, puisqu’ il y est pi®& que "seule une invention constituant
I'application technique d’'une fonction d’'un élémeht corps humain peut étre protégée par
brevet" et que "cette protection ne couvre I'élétmgm corps humain que dans la mesure

nécessaire a la réalisation et a I'exploitatiorcelte application particulierg’14].
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12. La fin de vie :

En France, la « mort » est encadrée principalempantdeux lois: la loi de 2002 sur
le droit des maladest la loi Léonetti du 22 avril 2005 relative awoits des patients en fin
de vie. la loi du 22 avril 2005, dite loiéanetti, a créé ou étendu plusieurs modes
d’expression spécifiques qui permettent de goord la connaissance des médecins

la volonté du malade, émise par anticipafidrb].

L'idée générale est de favoriser les soins pdfliat'interdire I'« euthanasie active »,
et d'empécher le médecin de pratiquer une « olistmaéraisonnable » dans le soin des
malades en fin de vie. Un équilibre est aussi matite entre le fait d'éviter des
souffrances jugées inutiles a un patient qu'onmestiouer a la mort, et celui de le maintenir
en vie[116].

Elle a mis en place, pour les personnes ne powxgmimer leur volonté, une procédure
médicale collégiale. La décision d’arrét de soiast prise par le médecin en charge du
patient aprés concertation avec I'équipe dessan elle existe, et avis motivé d'un
médecin consultarftl17]. En juillet 2012, le président de la républiquens en place la

commission de réflexion sur la fin de vie en Frameésidée par Didier Sicard.

L’établissement de cette institution a constitué pilemiere étape d'une série de
réflexions et de débats publics sur la fin de viesg sont déroulés, sous des formes diverses,
durant maintenant plus de deux §hE8]. Le 18 décembre 2012, le professeur Didier Sieard
rendu son rapport « penser solidairement la finide. Les conclusions de la mission Sicard
interpellent la médecine sur le regard qu'elle @aur la fin de la vie. Elles interrogent les
réponses qu'elle tend a apporter aux differentpsiétudes soulevées par les patients et leurs
familles, mais le rapport interpelle égalementdeiété sur ce gqu'elle attend de sa médecine,
sur les outils législatifs qui pourraient étre naida disposition des soignants pour mieux

répondre aux difficultés vécues par les maladésues proche§l19].
13. Les organismes génétiguement modifiés :

Laloi [120] prévoit la création duhaut conseil des biotettgies (composé
d’'un comité scientifique, et d'un comité économigudieique et social), et la mise en place

de mesures techniques de coexistence, visantex Evprésence de traceBOGM dans
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tout autre produit, aussi un régime de respoflisd@paration permettant
lindemnisation en cas de contamination d’une potida conventionnelle par les OGM,

la nécessité de définir les filieres dites « 2@V », et aussi le délit de fauchage

L’article 2 définit les grands principes qui régas I'ensemble du texte : parmi ces
principes, une évaluation et une expertise préalabhdépendante, transparente,
pluridisciplinaire et impartiale, les principes @eécaution, de prévention, d’information
et de participation du public, la liberté de praduét de consommer avec ou sans OGM,
et la protection des structures agraires, des étamgs locaux et des filieres qualifiées « sans
OGM ». Or, pour intéressants qu’ils soient, ceagypes ne sont pas nécessairement déclinés

dans le reste du texte, introduisant incertitudéso®hérencefl21].

L'état du droit actuel en matiére d'OGM est codii@ code rural, au code
de l'environnement, et au code de la santé publmis les OGM sont concernés par
ces dispositions, a l'exception de ceux qui onbéténus par des techniques, qui ne sont pas
considérés par leur caractére naturel comme eatraime, modification génétique ou par
celles qui font I'objet d’'une utilisation traditinelle sans inconvénient avéré pour la santé ou
I'environnement OGNI122].
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PARTIE Il: LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE
EN ALGERIE.

La sphere juridique apparait comme le lieu de retreoprivilégié des influences
extérieures. Le droit algérien a été soumis toabdfd a la triple pression du droit francais,
dont on a montré leur |égislation dans le troisi@hapitre de la premiere partie, et du droit
musulman dont leur intervention sera vue dans &pitte suivant Chapitre 1), qui décrit
la situation du droit musulman de la bioéthiqualetbiodroit en Algérie, et de la coutume
[123]. Aprés, on verra voir le cadre juridique législadiés questions de bioéthique, dans
le (Chapitre 2), afin de sortir avec des recommandations et d@sogitions apres quelques
avis sur ces questions, facilitant la mise en plieda |égislation convenable, en comblant
les lacunes, et les points insuffisar@hépitre 3).

Chapitre 1: Situation du droit musulman de la bioéthique et dubiodroit

en Algérie :

A fin de savoir la situation de biodroit en Algg&ril est indispensable de rechercher
ses concepts, dans les différentes outils du dyaitpeuvent exister dans notre pays, en se
référant, aux normes juridiques suprémes de I'Htalles de la constitution (1), de droit
musulman (2),(3). Le contrdle de l'islam sur I'Etaperduré aprés I'accession de I'Algérie
a lindépendancd124]. Au nom d'un nationalisme concu a partir de la réfée arabo-
islamique, I'Etat algérien va mener une politigméeiventionniste en matiére islamique et

plus largement religieug&25].

1. La présence des principes et des concepts jumgies construisant

le biodroit dans la constitution algérienne:

Comme nous les avons cité, les principes directeeidsiodroit reconnaissent une place
|égislative plus ou moins importante dans le dpoisitif algérien, notamment la constitution
de la république algérienngAnnexe 11] qu’elle est ouverte envers la bioéthique
par un manque et une carence de ses citationgadirezontrairement a certaines d’autres

comme par exemple le cas de I'lrlande et de lasg{l26].

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 34



PARTIE Il LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE BN ALGERIE

1.1. La dignité humaine :

D’apres notre vision sur notre constitution, on rauvé que la dignité prenait
une définition d’'une valeur reliée étroitement gpémsonne humaine. Ainsi toute forme, toute
maniere de violence, quelque soit physique ou raoesk considérable comme proscrite,
parce qu'elle diminue cette valeur humajhg7], dont I'Etat devrait protéger par sa garantie
contre tout ceux qui essaient de porter atteindfmtégrité de la personne, conformément
aux droits de 'Homme cités dans les articles 3 dle sa fameuse déclaration de 1948. En
plus, ces droits avec les libertés fondamentalas garantis par la constitution, en affirmant

gu’ils structurent le patrimoine commun de toupéiple algériefil28].
1.2. La liberté individuelle :

Selon la confession occidentale, la notion de drdé& '’Homme est reliée intimement
a celle des libertés fondamentales, car ces lbartistituent un outil et une condition

de revendication intéressants des droits de I'Hopameas de leur infraction.

Comme la liberté individuelle est considérée conume liberté fondamentale, donc elle
est garantie par la constitution comme nous l'avens aussi la défense individuelle
ou associative pour ellgl29], par le biais et l'intervention de droit pénal cuiun réle

répressif en cas opposé ou de l'infraction.

On trouvait que la liberté d’opinion et de connaigse sont inviolables, et cela peut étre
nous apparu et assimilé au consentement a un gdeah; c'est-a-dire qu’il ne peut étre
recueilli, gu'apres une information complete etireladu patient sans aucune influence
ou interventions de soumission par une tierce paesoJuridiquement, la relation établie
entre un patient et son médecin est un contrabihs snédicaux, qui lie spécifiquement ces
deux personnes particulieres. Le patient a le dfaitcepter, ou de refuser ce que le médecin
préconise et lui impose. Cette liberté du patiesit lne exigence éthique fondamentale,
corollaire du devoir d'information énoncé a l'deiprécédent. L'information du patient est
en effet, la condition préalable de son consentemeonséquence qu'il tire de cette
information[130], ce droit au consentement et au refus, est uhfdrmdamental dans le cadre

du droit a 'autonomie pour tout individu.

La vie privée est connue comme inviolable et préegar la loi, ainsi la caution

de secret de la communication privée sous toutess lBormes, en particuliers le secret
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meédical qui se déroule entre le médecin et soremp&atce dernier qui représente un principe
éthique sacralisé puisqu’il était cité dans le ssmmd’Hippocrate. La formule reste
la référence : la protection du secret g&hérale et absolue, et il n'est pas nécessair
de prouver lintention de nuire. Le but da loi est dassurer la confiance
qui s’impose dans l'exercice médical. Ellgpaéd a un raisonnement séculaire : pas
de soin sans confidence, pas de confidences sanfiance, pas de confiance sans
secref{131].

1.3. Les droits de la famille et sociaux :

La famille jouit et bénéficie de droit & la proiect par I'Etat et la société, dont cette
protection doit mériter le respect par I'ensembles dibertés de chacun, qu’il revient
d’affirmer sans ambiguité que toute personne a dran niveau de vie suffisant pour assurer
sa santé, son bien-étre et ceux de sa famillepmoént, pour les soins médicaux ainsi que

pour les services sociaux nécessdit&8g).

Il peut s’agir de se demander si le droit de laill@amtraditionnellement porté par
des normes législatives (principalement regroug@es le code civil), est désormais devenu

objet de normes constitutionnelles, écrites owstjurisprudentielles.

On se situerait alors, sur le terrain du désormeiassique débat autour
de la constitutionnalisation des branches du drat, particulierement de la
constitutionnalisation du droit civjlL33].

2. Le haut conseil islamique algérien :

Lorsqu’il a été mis en place, le haut conseil istara n’était pas présenté comme une

institution spécifique devant faire référence ahigue médicale. Son avénement ne s’inscrit
pas dans une démarche de construction des droitirtentaux des étres humalas4].
Il estchargé notamment d'encourager et de promouvdihdij, d’émettre son avis au regard
des prescriptions religieuses sur ce qui lui estres et de présenter un rapport périodique
d’activité au président de la république. Sa contjpos est représentée par quinze
15 membres, dont un président, désignés par ledprésde la république, parmi les hautes
compétences nationales dans les différentes sGfIRs.

Cette institution nationale prend en charge toutss questions liées a lislam,
permettant de corriger les perceptions erronéesgtitation religieuse et la diffusion de la
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culture islamique en vue de son rayonnement aéfiear et a I'extérieur du pay436].
Depuis son installation, il a émis une fatwa quaitnautorisé dés 1985, la dissection sur
cadavre aux fins de formation et de recherche dbted’organes aux fins de guérison, sous
présidence de cheikh Ahmed Ham@hB7], et une autre autorisant, en 1998, l'avortement
pour les femmes victimes de viol pendant le coiiiné interne dans certains cas extrémes
ou il était médicalement établi que la vie de laree était sérieusement menacée en raison de

la grossessg 38].

3. Droit musulman de la bioéthique :

La Révélation étant achevée, la gageure est ddaléotenir compte des exigences ici-
bas et des sources scripturaires que sont le cuidixe les regles, les valeurs et les normes,
puis la sunna qui les explicite en situation sdeEmenseignements de notre propHete
benédictions sur It 39] | 'expansion de Ilslam amena de nombreux juris€®ugaha)

a déevelopper une jurisprudence (Figh) généralisarmharia ou droit islamique a tous les
aspects de la vie publique ou privée. Cet effod jdeistes s’appelle IJTIHAD, repose sur

des procédés juridiques plus ou moins forts.

a— le consensus (IJMA)

b — le raisonnement analogique (QIYAS)

¢ — l'avis personnel (RAY)

Ces démarches aboutissent a une décision juridiguEETWA qui engage les croyants, les

autorités a la respectgr40].

Retour est ainsi fait a la théorie des fondemeatsces du droit musulman (al-figh),
et de sa dynamique conceptuelle créative, en dertiil1tihad, pour penser la réalité patente
[141]. Lorsque les circonstances l'imposent, peuvené &xceptionnellement admises,
ce principe peut se résumer en ces mots : « lassiéedait la loi » (ad-dar(rat tubthu al-
mahddrat). Ce principe de nécessité (darlra) eStdiun verset du Coran (VI, 119
« Qu’avez-vous a ne pas manger de ce sur quoinedidllah a été prononceé ? Alors qu’ll

vous a détaillé ce qu’il vous a interdit, a moin® yous ne soyez contraints d’y recourir.».
" ad) ol ) el Le ) aSile aja Le oSt Juad 8B g ade )l 3 Laa 1 gISU Wi aSile " s ) JU8

Il consiste a distinguer cing fins supérieures (asad) que le croyant se doit

de conserver : ce sont la religion ou lislam (dilg vie ou I'ame (nafs), la filiation
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ou la descendance (nasab), la raison ou la di¢aié, et les biens ou la propriété (mal). I
est par conséquent possible de ne pas se confarnsertaines prescriptions lorsqu’elles
s’opposent aux intéréts supérieurs qu’il convieaind tout de préserv§t42].

3.1. Clonage :

Concernant l'autorisation de cette pratique, laontd des membres de l'académie
islamique de figh ont conclu, aprés discussion® lguclonage est permis pour ce qui est
des plantes et des animaux, mais qu'il est inteagicernant les étres humajAsinexe 12}

L'application des techniques de clonage sur Iiareain créerait en effet des problémes
sociaux et moraux extrémement complexes et inst@saks'est pourquoi le clonage humain
ne peut pas étre autorif3]. La plupart des auteurs musulmans sont opposé&tonage
humain reproductif, mais ils semblent admettre lenage humain thérapeutique sous
certaines conditions, qui sont malheureusementéfalies[144].

3.2. Procréation médicalement assistée :

L'éthiqgue musulmane ne permet pas le recours augRknigues de procréation
médicalement assistée, avec des cellules autresdilies des conjoints eux-mémes. Il n'y a
donc pas possibilité d'avoir recours au don denspemi a celui d'ovules, ni a celui
d'embryons ; ni dans le cas ou le donneur est anengi dans le cas ou le donneur est connu.
En effet, l'islam met I'emphase sur la protectierafiliation ("an-nassaly, et il ne reconnait
que la filiation légitimg145] [146], I'lslam considére que le foetus ne recoit I'esjvin, qu'a
partir du 120e jour de la gestation (4 mois de ggese). L'intervention artificielle sur les
embryons est donc permise avant cette date. LaeEI¥ diagnostic préimplantatoire a visée

thérapeutique ne posent aucun probleme. Pour lgétation, elle est autorisée, mais avec

destruction des embryons apreés la naissance daniteré de la FIVTableau-2)[147].
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Tableau-2 :les décisions et les avis des jurisconsultes mesus envers la PMAL48].

La Procréation médicalement Assistée

Insémination artificielle IA Fécondation In vitro FIV
IAC IAD FIvC FIVD
Sunnite Mariage | Licite Illicite Licite Illicite
Divorce | lllicite Illicite Ilicite Illicite
Déces Illicite Illicite lllicite lllicite
Fadlallah | Mariage | Licite s.0. Licite lllicite avec sperme du
donneur.
Licite avec I'ovule de
la donneuse
(2éme
épouse). Enfant de la
donneuse.
Divorce | lllicite S.0. S.0. S.0.
déces S.0. S.0. S.0. S.0.
Sistany Mariage | Licite Illicite Licite lllicite avec sperme du
donneur.
Chiite Licite avec I'ovule de
la donneuse.
Enfant de la donneuse.
Divorce | s.o Illicite Licite S.0.
déces lllicite Illicite Licite (a s.0.
condition que
'ovule ait été
fécondé
pendant la vie
du mari)
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Khamenei | Mariage | Licite Licite Licite Licite (enfant de la
(enfant du donneuse)
donneur)

Divorce | Licite Licite Licite (sans Licite

(enfant du distinction entre
donneur) la FIV etle TE)

déces Licite : enfant Licite Licite (sans Licite
du donneur (enfant du distinction entre
mais il n'est pas| donneur) la FIV etle TE)

sSOon successeur

3.3. Prélevement et transplantation d’'organes, ddssus, et des cellules :

La méme chose de ce qui a existé avec la transfissioguine, le don d’organes est
permis, depuis plusieurs fatwas et décisions quethémisesTiableau-3), dont la premiere
fatwa date de 1952. Il y est précisé les conditipmsdoivent servir de base a toute greffe
d'organes pour assurer sa légitimité religieuseawois : I'engagement médical quant
a la nécessité vitale de l'acte. La notion de readéphalique est reconnue. S'’il s’agit du don
du vivant, c’'est l'assurance que l'ablation n’eitema pas un handicap au donneur.
L’assurance de la volonté du donneur et de sefidigrainsi que la gratuité de I'adts49],

mais a condition en plus :

3.3.1. Sur une personne vivante :

La charia a toujours appelé le principe de la soiié sociale. Si les organes ou les
parties du corps humain peuvent constituer unén{gnérapeutique) pour une autre personne
humaine, le prélevement sera Iégalement permisepgue ce geste revient a la coopération
entre les musulmans dans I'accomplissement deselsomuvres, et de la piété afin de servir
un intérét sociale, qui est la sureté des membreslad société musulmangl50].

Le prélevement est soumis aux regles suivantes :

1. Le donneur doit étre en pleine possession diasakeés afin qu’il puisse prendre seul

une telle décision.
2. Il doit étre adulte et majeur.

3. Il faut que cela se fasse de son plein gré @aosne pression extérieure.
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4. L'organe dont il fait don ne doit pas étre it survie et sa bonne santé ne doivent

pas en dépendre.

5. Les transplantations d’organes sexuels sonti¢s[151].
3.3.2. Sur une personne déceédée :

En ce qui concerne la, c'est de la certitude demtat du donneur au moment
du prélevement, [I'éthique religieuse confie au neéde préleveur [lintégralité
de sa responsabilité morale devant dieu, et ddgarttommes pour qu’en ame et conscience
claire. Il n’opére que sur un organisme, qui netgéaucune maniere possible revenir a la vie
[152]. Il est permis de prélever un organe d’'un mortrpeugreffer dans le corps d’'une
personne vivante, si sa survie dépend de cettatp@rou quand celle-ci est nécessaire pour
assurer une fonction essentielle de son organi$toar cette opération, il faut avoir le

consentement du défunt, de ses héritiers |égitiapges sa mort ou l'accord de l'autorité

musulmane, si le défunt est un inconnu et (ou) bénsers[153].

Tableau-3: Principales décisions et Fatwas sur le don gtdéfe d’organe§l49].

Année Source Fatwa

1952 Cheikh Makhloof Hassanine (grand mufti Egypte) Cornée

1959 Cheikh Maamon H. (grand mufti Egypte) Cornée

1966 Hureidi H. (grand mufti Egypte) Organes

1969 Conférence islamique internationale (Malysie) Omsan

1972 Conseil islamique supérieur (Algérie) Organes

1973 Cheikh Khater (grand mufti Egypte) Peau

1977 Court supréme Jordanienne Organes

1978 Grand Uléma Saoudien Cornée et Mort encéphalique
1979 Cheikh Gad al-Haq Organes et cadavres

1980 Koweit Organes

1982 Grand Uléma Saoudien Décision n°® 99 Organes

1986 Il °™ conférence des juristes musulmans Mort encéplaliqu

1988 IVe conférence des juristes musulmans Trafic d’'organes

1988 Cheikh Tantawi M (grand mufti Egypte) Commerce dames

1990 Décision n° 6/7/58 des juristes musulmans Embryons ; cellules nerveuses
1994 Oman Donneurs vivants et cadavres
1994 Al Azhar Cadavre ; donneurs vivants
1995 Conseil islamique Britannique Donneurs vivantsagtavres
1995 Dr Al Qaradawi Y Cadavre ; xénogreffe
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3.4. L’expérimentation et les essais cliniques sliétre humain :

Pour la religion musulmane, chaque homme est digitee sacralisé, d’étre dignement
protégeé ; il en sera ainsi jusqu'a ce qu’il rompenhéme cette dignité et le caractere
inviolable de sa protection en commettant quelgumec Iégitimant sa mise en accusation
[154].

Les essais thérapeutigues sur I'Homme sont ausorss®is réserve de certaines
conditions :
* La personne doit étre pleinement responsablepéesonnes partiellement ou totalement

irresponsables méme en cas d’accord des parenentd@tre exclues des essais.

» L’accord explicite de la personne concernée samsune contrainte (par exemple les

prisonniers) doit étre obtenu.

* L'essai ne doit se faire contre aucune rétribupécuniaire.

* L'essai doit étre exempt de préjud{dss].

3.5. Interruption de grossesse et diagnostic préreit:

Les savants estiment que la vie de I'embryon estijjuement considérée et donc
inviolable a partir de la nidation, c’est-a-direpartir de la fixation de I'embryon sur la paroi

utérine «l a créé 'homme d’'une adhérence « alaga(badhérence : 2)#a" : a3 &l JG,
(24N1 “lall 355 )" (Ble e GlwdYICeci se produit environ six jours aprés la fécoiodat

Avant cet instant, la vie de 'embryon n’a aucunasidération.

Avant l'insufflation de I'ame (c’est-a-dire avamsl 120 jours pour la majorité) : Pour la
majorité des savants, I'avortement est interditnavansufflation de 'ame[156]. La seule
exception est dans le cas ou il existe un risquetsé pour la santé de la femme enceinte.
Dans ce cas l'avortement peut avoir lieu, sur Eeldu principe de la nécessité impérieuse
de la regle générale comme une exception ; décgibavorise la mére que sa mort serait
de créer un plus grand négatif impact sur la fandfune personne a naitre qui ne posséde

pas encore des liens sociaux.

Le point de vue de I'islam sur le diagnostic inrata aussi été explicité. Ce diagnostic

dans ses tests invasifs est habituellement inditpréqu’il existe de fortes présomptions
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d’existence d’'une malformation congénitale. La aométion du diagnostic aboutit a
une décision d’'avortement, qui est autorisé sebbrfatwa du conseil de jurisprudence
islamique de la ligue islamique mondiale, & sd"&2ssion (10-17 Février 1990) a la Mecque
[Annexe 12] Ce dernier ne peut cependant étre pratiqué goutaysatre mois (pour certains
fougahas), c’est-a-dire avant linsufflation de nt@ (nafkh errouh)[157]. Tous les
jurisconsultes « fougaha » s’accordent a dire guadlation de la vie de I'embryon exige une
compensation financiere « ghourra », dont son mmbnest fixé, selon l'avis de tous

les fougahas de toutes les écoles, & la moiti@tifde la « diya » (prix du sanff)58].
3.6. Manipulations génétiques :

Toute modification amenée par génie génétiqueotste par I'islam, si son objectif est
de guérir une affection. Par contre, la modificatabun organisme entier est formellement

interdite, car cette intervention consisterait aifier une créature divine.

L’islam approuve l'utilisation des empreintes gémqéts, pour établir un droit de filiation
ou, en justice, dans la recherche d’une preuveulipabilité ou de non-culpabilifnnexe 14]
[159].

Le verset renseigne que dieu ironise tous les aninpour l'intérét de 'homme,
le successeur du dieu dans leur terre, afin quiikge remplir, et ¢ca c’est une preuve sur
la contingence de son intéressement autorisé aleléty tous ces organism@d$€0]. Ce qui
vient de la premiére décision en ce qui concerrrdéit des musulmans de génie génétique
edicté par l'académie de jurisprudence islamique I'deabie saoudite [Annexe 15].
L'utilisation de la fourniture et les moyens de i@égénétique est autorisée dans les domaines
de I'agronomie, et I'élevage a la condition dedadur de toute la précaution a fin d’éviter
tout préjudice méme a long terme, sur 'homme o8 Bnimaux I'environnement,
et les asservisseurs |égales sont garanties a ter@pla porte devant tout ce qui est nuisible a

I'numanité et leur environnement.
3.7. Euthanasie et fin de vie :

La vie étant, dans son unité, son identité et gatian un don de dieu, nul n'a le droit,
pour quelque motif que ce soit, ou mettre fin, mé&nka demande du malade ou en cas
d’inefficacité de remeédes a administrer, sans emrcda damnation éternellgl161].

Le médecin dans cette optique n’est ni le prolomgatni le racourcisseur de I'existence
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humaine car ; d’'une part la médecine est d’abordngstrument de vie ; et d’autre part le
médecin n'est lui-méme que l'effecteur, par sesna@@sances, de la volonté divine

« le médecin soigne, c’est dieu qui guérifl62].

WL

L’euthanasie dans ce qu’elle recéle de décisioibé&e de livrer un patient a la mort
par voie active ou passive reste un interdit religiet le mot, créé par Bacon, ne correspond
plus a une mort philosophiquement préparée, maiseamort scientifiguement perpétrée
[163].

Le tableau(Tableau-4)ci-dessous résume les prises de postions de l'islams

le domaine de la bioéthique.

Tableau-4: les prises de postions de I'islam dans le domdala bioéthiqugL64].

Interruption volontaire de grossesse Possible jasgeent vingtiéeme jour de la grossesse et seulemen

dans un but médical.

A Licite dans un seul cas —IAC- ou le conjoint iégalement uni paf
PMA le mariage.
FIVETE Licite quand I'ceuf fécondé provient de I'anide I'ovule d’'une
femme et du spermatozoide de son époux.

Mére de substitution lllicite si la mére porteest étrangére du couple

Licite si la mére porteuse est coépouse, en caslggamie

Diagnostic prénatal Le diagnostic doit étre faggqncement et, en cas de risque,
I'avortement thérapeutique peut en conséquenceéitiejué

avant les cent vingtieme jours de la grossesse

Manipulations génétiques Licites dans le cas tlales somatiques (cellules souches de
I'épiderme...)
lllicites dans le cas de cellules germinales pagside I'hérédité,

ce qui risquerait de modifier I'espéce.

Transplantations d’organes Possibles dans la gldpa pays musulmans et dans le cadre des

Iégislations propres a chaque pays

Acharnement thérapeutique et euthanasie Nul algstrisé a mettre fin & ses jours ou ceux d'uis.tier
L’apostolat du médecin est de sauver la vie humaiméduire la

souffrance.

LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE 44



PARTIE Il LE BIODROIT ET LES LOIS DE BIOETHIQUE BN ALGERIE

Chapitre 2 : Le cadre juridique et |égislation algéienne de la bioéthique.

Apres la mise en évidence de quelques comparaisptie des aspects juridiques,
qui sont reliées au cadre juridique et législatif eratiere de bioéthique en Algérie
[Annexe 16]. On creuse plus dans la partie concernée deotdématique, plutdt la réaction
de législateur algérien envers les différentes tiues bioéthiques, en commencant par celle
de la greffe dorganes (1), en passant a lintdromp de grossesse (2), ensuite
'expérimentation sur I'étre humain et essais d@s(3), la procréation meédicalement
assistée (4), et le diagnostic prénatal (5), ajgeorganismes génétiguement modifies (6),

enfin 'euthanasie (7)

1. Prélevements et transplantations des organes,séssus et des cellules :

On trouve que le législateur traite cette questiams la loi n°85-05 de 1985 et la loi
n° 90-17 de 1990 relative a la santé publi§@5], ou il cite quatre principes, qui sont
notamment ; premierement la gratuité affirmée dabeticle 161. Deuxiément,
le consentement; indispensable dans les deux egsr@levement, en présence de deux
témoins puis déposé aupres de directeur de I'ésmhent et le médecin chef service apres
avoir été informé par le médecin sur les risquemntiels, ce principe est révocable a tout
moment sans justification. Troisiement, la sééusdnitaire ; lorsque le don ne peut pas étre
effectué chez des personnes atteintes de maladiestdre a affecter la santé du donneur
ou du receveur. Quatriement, I'anonymat ; lors 'deerdiction de révélation de lidentité

du donneur et celle du receveur a la famille duneéoin.

Le don d’organes soit effectué seulement par deteonés et décidé de leur nécessité
par une commission médicale crée a cette fin damsun des 09 établissements sanitaires
autorisés a effectuer le prélevement et la transgti@n de la cornée, le rein et le foie
en Algérie[166].

1.1. Sur la personne vivante :

La loi [167] proclame que le prélevement des tissus ou d'organpsurra étre pratiqué
sur les personnes vivantes, que s'il ne met pasdamer la vie de ces dernieres
et que s'il représente le seul moyen de préseeavere ou I'intégrité physique du receveur,
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bien sure aprés le consentement, précédé parrhiation de médecin de tous les deux,
le donneur et le receveur. En cas que le recevear soit pas en état d’exprimer son
consentement, I'un des membres de sa famille pedbthner par écrit, dans I'ordre de priorité
pere, mere, conjoint, enfant, fréere ou sceur, dengsals ou le receveur est un mineur
ou une personne juridiguement incapable, le caas@mnt est donné par le pére ou, a défaut,

par le tuteur légal.

Un autre point d’interdiction de la pratigue, en gei consiste sur les mineurs,
les personnes incapables de discernement, lesnpesatteintes des maladies pouvant étre

transmissibles entre le donneur et le receveur.
1.2. Sur la personne décédée :

Le prélevement de tissus et dorganes sur les peeso décédées aux fins
de transplantation, ne peut se faire qu'aprés atatgins médicales et légales du décés
certifiées dont ses documents sont présentés damétd N° 35 du 30/11/2002168]
[Annexe 17], par un médecin légiste, qui ne doit pas étrefaitie de I'équipe qui effectue
la transplantation et aux moins deux médecins mesnibe la commission de I'établissement.
Leurs conclusions sont consignées dans un regig@eial, et selon des critéres scientifiques

définis, comme de suite :

Absence totale de conscience et d’activité mosjmpantanée.
Abolition de tous les réflexes du tronc cérébral.

Absence totale de ventilation spontanée vérifi¢aupa épreuve d’hypercapnie.

P w0 NP

Deux électroencéphalogrammes interprétés par déabeoms différentgl69].

Apres le constat de déces, on peut procéder aeveréent, si le défunt a exprimé
de son vivant son accord, dans le cas contraiest iinterdit de le pratiquer . S’il n’a pas émis
aucune expression de son vivant, c’est le recueilcansentement de I'un de membres
de sa famille devient indispensable dans le méme @ité en celle de receveur, ou le tuteur,
si la personne décédee n'a pas de famille. Sankeoujue les prélévements entravant

I'autopsie médico-légale sont interdits.

Le prélevement de reins, de cornées est recommsane avoir le consentement,
s'il n'est pas possible de prendre contact a terapec I'un des membres de la famille,
ou le représentant Iégal de cette personne ouldares ou la vie de receveur est menaceée,

cette menace doit étre constatée par la commisséaiicale de greffe.
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2. Interruption de la grossesse :

La position de législateur algérien était tresrelanvers le probleme de I'avortement,
elle était linterdiction soutenue avec la répressisauf dans certains cas dont nous

montrerons prochainement.

On a trouvé que dans larticle 304, 309 du codeap@rY0Q], constitue un avortement
le fait d’agir dans la production de pratiquer dsmn de produit de la conception, dont
la répression citée ci-dessus est variée selonclacteres qualitatifs des scélérats
de linfraction ; quand l'avortement est exercé fmfemme sur elle-méme, elle est punie
d’'un emprisonnement de six (6) mois a deux (2)erdune amende de deux cent cinquante
(250) & mille (1.000) DA.

Quand ce délit est pratiqué par autrui ou tentéed®mmettre, sur une femme quelque
soit consenti ou non, l'auteur de I'acte doit &enctionné et puni d’'un emprisonnement
d'un (1) an a cing (5) ans et d'une amende de camgs (500) a dix mille (10.000) DA. Sans
oublier que la sanction pourra étre aggravée pegdaision a temps de dix (10) a vingt (20)
ans, s'il peut provoquer la mort. Dans tous les Easoupable peut, en outre, étre interdit de
séjour, conformément, a I'Art. 12 du CPA.

Les seuls cas ou l'avortement soit autorisé et mam sont cités dans les articles 308
du code pénale et 72 du code de la santé publidg@jt dans le motif thérapeutique. C'est
-a-dire ce qui vise a prévenir et préserver laéalet la mere, si elle est en état de péril,
et menacée (Quelque soit s’agit de physique ouhipye, qui peut étre déséquilibrée par le
lancement d’un avis médical sur les résultats diagnostic prénatal interprétant la présence
d'une maladie génétique, ou des malformations eamrgires étant a l'origine d'un
handicap). Le droit a la vie de feetus est abrog@amtecelle de la femme, a condition que
'avortement soit effectué par un médecin dans sinecture spécialisée, apres un examen

médical conjoint avec un médecin spécial[&fél].
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3. Expérimentation sur I'étre humain et essais clilgues :

Le législateur a bien précisé sa position envesseksais clinques dans la loi 90-17
de 31 juillet 1990[172], par I'obligation du respect des principes moratscientifiques,
qui régissent I'exercice médical et qu’ils sont@ulonnés au consentement libre et éclairé du
sujet ou par défaut de son représentant légal.eQ@elt est nécessaire a tout moment, mais
celui-ci n’élimine pas avec l'avis de CNESS, le madeur de I'essai de sa responsabilité
civile, il faut prendre aussi que les essais senadites thérapeutiques sont soumis sous l'avis
de CNESS.

L’arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essaliniques[173], a commencé par
un lancement des définitions, reliees a son sujet.consentement est recueilli apres
linformation des personnes par linvestigateur di@ssai en se basant sur sa durée,
sa méthodologie, son objectif, et le dilemme b&eéfrisques sur le sujet de I'essai qui
pourront étre ainsi en circonstance de l'interruptde I'essai, méme aprées son recueil,
sur son droit de refuser de participer a une retieeou de retirer son consentement a tout
moment. On retracerait sur un autre point danselelj@rt.23 énonce, que ce consentement
peut étre récolté en cas de l'impossibilité de @onen écrit avec I'attestation par tiers,
a condition que ce dernier fallait completement épehdant de [linvestigateur

et du promoteufl74].

Au cours de l'essai, n'importe effet indésirabla su sujet de recherche doit étre

déclaré par le promoteur au ministére de la Jdtg).

L’arrété insiste sur la catégorie des personnedl, fallait partiellement les exclure
des essais cliniques, comme les mineurs, saufldar@s ou il peut revenir sur leur santé avec
un bénéfice directe. Autrement, les femmes enceigitées meres qui allaitent leurs enfants,
a condition que I'étude ou la recherche ne soityids a la connaissance des phénomeénes
de la grossesse et de I'allaitement, et elles ré@mnt aucun risque sérieux possible sur leur
santé. Ceux qu'il fallait totalement exclure sa# personnes privées de liberté et les malades
en état d'urgence ; le promoteur de l'essai rdigtaiindemnisation des conséquences
dommageables pour des personnes profitant ou ndrééfice directe, méme avec retrait
de leurs consentements, a condition que dans kmig@recas, il devrait avoir la preuve

a sa charge que le dommage n’est pas imputabléaaitefil 76].
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L’essai clinique ne peut pas étre une procédurdalpém pour les sujets pris a
I'expérimentation, a part le remboursement des femigagés par la personne prétée a l'essai

clinique.

Le projet de l'essai clinique doit étre soumis avis préalable de comité d’éthique,
qui dispose d'un délai d'un (1) mois compté a padi date de dépdt de dossier, dont
sa création est soumise par la ministére de la& sharts chaque région sanitaire, et leur siege
est établi au sein de I'établissement public deésden dépit de sa composition, il peut faire
appel a toute personne compétente. Son avis denmérgt pour la protection des personnes
avant et aprés la période de la recherche, leavaux et activités sont supervisés par I'unité
de contréle des essais cliniques rattachés a &xtain de la pharmacie du ministere de

la santd177].
5. Procréation médicalement assistée :

Le législateur algérien coincait le droit a la PMAns l'article 45 bis de I'ordonnance
n° 05-02 du 27/02/2005 de code la famille algéfiet8], pour les deux conjoints constituants
le couple seulement a l'insémination artificielgii ne représentent qu’une seule technique,

il ignorait par ce fait, sa position en vers ler@sitechniques (FIV, ICSI).

Cette insémination avait été définie par la souimiss certaines conditions, parmi
lesquelles ; le couple doit étre légalement maeigonsentement des deux époux et de leur
vivant, dont la derniere clause était logiquemencompatible avec la pratique
de l'insémination artificielle, puisqu’elle citagfu’il doit étre recouru a I'ovule de I'épouse a
'exclusion de toute autre personne. Il faut rappegu’on n'a pas besoin des ovules extraits
dans cette technique, mais seulement de sperm&igmoduit directement dans l'utérus, au

méme temps ; il pourrait vouloir de dire que le dergamétes soit interdit.

Il mentionnait encore que la GPA est interdite lpaecours a I'insémination artificielle

dans une meére porteuse, mais il ne mentionnaidpss sa position envers la GPA apres FIV.

Les nouvelles dispositions tentent a faciliter lagpéation. Elles n’entendent pas
d’outrepasser linstitution du mariage et de fibat qui en découle. Il n’en reste pas moins
gue I'encadrement par la loi de cette nouvelle negre de procréation demeure insuffisant
et surtout laconique. Plusieurs questions se posetamment, celles au consentement
a la PMA. Les dispositions du code et de la loAdgerie n'apportent aucun éclaircissement
[179].
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5. Diagnostic prénatal :

On constate cette question, traitée dans l'artt@ede loi sanitairg180], avec une
ambiguité et incompréhension authentique de quapitst-il exactement; notamment

la définition technique de ce diagnostic.

L’Algérie est tres en retard par rapport a cettestjon. "En dehors des grossesses qui
présentent un danger mortel pour la maman, les Bdf& strictement interdites par la loi
algérienne comme le stipule les articles 304 ad0¢ode pénal”, a-t-il affirmé en précisant
"gqu’aucune mesure concrete n'a été prise en Algémeernant le diagnostic anténgtb1].

6. Organismes génétiguement modifiés .

La situation en Algérie se dévie beaucoup verségetaux. Lors du débat sur le projet
de loi relative aux semences et plantes, le melidé I'agriculture, Said Barkat, a réaffirmé
gue les OGM seront interdits a la culture en Alggusqu’au jour ou I'on verra que les OGM
n‘auront aucun effet négatif sur la santé des mgéf182]. L'Algérie, en signant le protocole
de biosécurité, protocole de Cartagena sur la pt@redes risques biotechnologiques relatifs
a la convention sur la diversité biologique ratdiésigné par I'Algérie en 25 mai 2000, et en
participant a des différents processus et progeweja pris des orientations quant a la mise
en place d'un cadre national de biosécurité. PHeuas, un arrété du ministére de
agriculture, relatif aux semences et plants qoteidit I'importation, la distribution,
la commercialisation et I'utilisation du matériedgétal génétiquement modifidnnexe 18]
[183].

On sait que I'Algérie est maintenant outillée, gré laboratoire de référence pour
la détection des OGM pour I'alimentation humaineaatmale installé au sein du centre
de recherches en biotechnologies (CRBT) de Comséaritiotre pays dispose des capacités
d’analyser et de tester les graines modifiées mariention humaine, et de statuer sur leur
usagg184]. Toutes fois les institutions scientifiques, et égganismes de recherches peuvent
a des fins d’analyses et de recherche, sur leuaddéenétre autorisés a introduire, détenir,

transporter et utiliser du matériel végétal géenstigent modifig185].
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7. Euthanasie (euthanasie active) :

Le mot euthanasie signifie la bonne mort, mort @p@t sans souffrance et non comme
le traduit 'acception moderne : "geste ou omisstn geste qui provoque délibérément
la mort du malade qui souffre de fagon insuppoetail vit une dégradation insoutenable”
[186]. Au regard du droit actuel et en l'absence dspécifique, le 1égislateur algérien traite
la question de I'euthanasie (active), dans son pédel, en I'assimilant a un meurtre voire un
assassinat. Il faut étre constitué d'un élémenttn®t: l'utilisation ou lI'administration de
substances de nature a entrainer la mort ; l'itiblaest constituée que le résultat soit atteint

ou non, et un élément moral : l'intention de dorlaenort[187].

C’est dans cette optique que I'Art. 260 du CPA dieatl’ empoisonnement tout attentat
a la vie d’'une personne, par l'effet de substangegpeuvent donner la mort plus ou moins
promptement, de quelque maniere que ces substaradsété employées ou administrées,
et quelles gu’en aient été les suites, et que .28l du méme code affirme la punition de
mort a tout coupable d’assassinat, de parricidej'@npoisonnement. Cela revient a dire
guelque soient les motifs, 'euthanasie activenesinalement interdite en Algéri88].
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Chapitre 3 : Avis et des propositions sur les loide bioéthique algériennes.

Comme on a cité dans le chapitre permier de la ierenpartie que le droit influence
sur la bioéthique. En contre partie, la réfleximoéthique et éthique joue un rdle primordial
dans I'élaboration d’'un cadre juridique pertinent @& matiére , le fait qui nous a poussé
a intervenir & une action similable, et de précemies propositions et des recommandations,
en subdivsant les quetions de la bioéthique en dtasses, la premiére rassemble celles
qui sont reliées adébut de la vie (1gt la deuxieme rassembe celles qui sont reliéeDigps
humain (2).

1. Questions reliées au début de la vie :

On posera et traitera la question de statut debifgam(1.1), en passant par la suite
sur nos recommandations qu’on proposera sur lagaton médicalement assistée (1.2),

la recherche sur les embryons (1.3), diagnosticgtas, et interruption de grossesse (1.4).
1.1. Perspectives et statut de I'embryon humain :

Si 'embryon humain n’a pas de statut juridiquest’parce que la question de sa nature

n'est pas réglée, autrement dit, parce que lelédgis ne sait pas ce qu’est un embriis0].

L’embryon n’est pas une chose (objet de droit),panticulier matériau non banal,
car « matériau non banal », cela ne signifie rfidgmmatériau ne peut étre banal, ou I'inverse
dans la mesure ou il reste en soi toujours sareuxaC’est son usage qui lui confere une
valeur plus ou moins importante. Il n'en est pagadéage une personne (sujet de droit) car
pour accéder a ce statut, la dite personne dat©mée vivante et viable[£90]. Dés lors

la question centrale devient celle du seuil d'hutéaat se décompose ainsi :
1) Quand I' embryon cesse-t-il d’étre un obpdur devenir un sujet ?

2) Ce passage s’effectue-t-il par le simple démel® du temps et du programme

génétique ou bien par une intervention extériedrebryon ?
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1.1.1. Position scientifique :

On sait aujourd’hui que tout ce qui est nécessairedéveloppement embryonnaire
et a son déroulement est contenu dans I'ceuf féco@dé individu est un étre humain
puisqu’il en a le caryotypH91]. Pour les embryologistes, le terme d'embryom doit
étre attribué qu'aprés la fin de la phasesdgmentation. Le seuil de sept jours correspond

a une réalité biologique :

* Avant le septieme jour: embryon préimplant&oi 'embryon est un amas
de cellules en division. Il n'est pas un iativisible puisqu’il peut se
diviser et donner plusieurs embryons identiquesce n’est donc pas
un individu au sens étymologique du terme ;

« Septieme jour : nidation : pour certains, c’esiébut de la vie embryonnaifi92].

1.1.2. Concept de passage a une personne potendigldar une intervention
extérieure a 'embryon:

On trouve que la position musulmane est celle l& pkoche de la logique, car elle se
base sur la conception de I'animation, et des demséientifiques, et on peut conclure ¢ca a
partir la parole d’Allah'Azzawa Jal- dank Coran, selon le premier passage coranique cité
(23:12-14) considere que la création du foetusepass sept étapes: argile fine, goutte de

sperme, caillot de sang, masse flasque, os, chare création (23:12-14)93].
Dieu (Allah) a dit

« Nous avons certes crée 'homme d'un extrait d&grguis Nous en fimes une goutte
de sperme dans un reposoir solide. Ensuite, Noassafait du sperme une adhérence ; et de
I'adhérence Nous avons crée un embryon ; puis,etl@embryon Nous avons crée des 0s et
Nous avons revétu les os de chair. Ensuite, Nawor's transformé en une toute autre
création. Gloire a Allah le Meilleur des créateurs S23 V12 al4.
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et dans la Sounna, il est rapporté d'aprés ibndddsQu'Allah I'agrée-que le Prophéte
Priéres et bénédiction d'Allah sur lua-dit :

« Certes, chacun de vous, lorsqu'il est créé dansein de sa mere, est d'abord pendant
guarante jours une goutte de sperme (Noutfa), gaisent une adhérence (‘Alaga ) pendant
une semblable durée de temps, puis enfin durant&me laps de temps, devient un embryon
(Moudgha). La-dessus, I'ange lui est envoyé, geuffie I'ame, et il est ordonné a celui-ci
d'accomplir quatre commandements, a savoir d'imscriles moyens de vivre (du nouvel

étre), le terme de son existence, ses actions) safi malheur ou son bonheur futuj194].
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C’est sur cette base observée dans la realité gaaatles ont été établies au sujet
dela reconnaissance de la paternité et de I'obligatie coran utilise aussi le terrmafsdans
le méme sens queuh. Tous les savants sont d’accord pour affirmer quesufflation
de l'esprit dans I'embryon, se fait quatre mois éapie rapport sexuel, et 'embryon
commence effectivement a bouger dans la matrieepgehsion alimentaire. C’est pour cette
raison aussi que le délai de viduité a été arré&@@adre mois et dix jours, car cette période
permet de s’assurer que la femme n’est pas encéfesprit vital, c’est ce qui donne la vie
a I'hnomme. C’est une émanation de l'ordre divinmooe l'indique ce verset : « Et ils
t'interrogent au sujet de I'ame,- dis : "I'amevelde I'ordre de mon seigneur ". Et on ne vous

a donné que peu de connaissance. ». (Souratersét 88)[195].
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1.2. La procréation médicalement assistée :

L’'assistance médicale a la procréation AMP s’entettes pratiques cliniques
et biologiques permettant I'insémination artifitéelet la conception in vitro, le transfert
d’embryons ainsi que toute technique d’effet égleivapermettant la procréation en dehors
du processus naturdll96]. Méme si ces méthodes de procréation ne sont @aest
appréciées et parfois autorisées, les scientifigméséussi a résoudre grace a la scierese
problémes majeurs empéchant la reproduction humagependant des problémes
de bioéthique concernant certaines de ces métramgsrestég197], c’est pour ¢ca qu’on
recommande pour une législation dans notre paya eratiére qui devrait étre basée,

sur que :
1)- LAMP ne peut étre justifiée a son recours gaetrois hypotheses :
- une infertilité pathologique du couple médicalatdiagnostiquée.
- le risque de transmission a I'enfant d’'une maatlune particuliere gravité.

- le risque de transmission a I'un des membres aluple, lors de la conception

de I'enfant, d’'une maladie d’'une particuliére gtayi98].

2)- On préconispour des mesures adéquates afin de respectaatmfil: (par exemple
celle de I'empreinte génétique), en délimitant responsabilités pénales, et en premier lieu
celles du praticien. Celui-ci serait tenu de cdustides registres sur lesquels seraient portées
les indications nécessaires qui permettent dewg’asde I'identité du couple, de sa légitimité
et des diverses étapes suivies dans la PMA, aunsidg I'usage qui est fait du matériel
procréatif manipulé : gametes et embry§b@9]. En particulier, la concentration de mettre
'accent sur l'interdiction extréme et sanctionnaé leur don a un autre couple, ou son
transfert a I'utérus d’'une femme étrangere du ewamandeur, sans oublier d’ajouter une
disposition interdisant avec répression le clonages toute leur forme (thérapeutique ou

reproductif).

3)- Interdire avec sanction toute conception inrovides embryons a des fins
industrielles ou commerciales ou de recherche ®telmbryons chimériques, ainsi leur

implantationin utero.
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4)- Prohiber par la mise d’'une peine de I'emprisonant, toute pratigue ou son essai
qui vise a modifier le patrimoine génétique de bPegon in vitro a des fins non
thérapeutiques.

5)- Autorisation de diagnostic préimplantatoirenafi’éviter la transmission d’'une
maladie sous condition citée précédemment, lagleelaissance chez le couple ; d'un enfant
atteint par la maladie désirée d’étre éviter. Tadékection des embryoms vitro conguspar

FIV a base de sexe devrait étre interdite, sau$ tscirconstances a des fins thérapeutiques.

6)- Limitation de I'age pour les femmes a un agéciw par le législateur, comme une
clause de droit a la PMA (a partir lequel la pratign naturelle est impossible

par les femmes (ménopause)).

7)- Le consentement et I'information du couple sorgortants, et I'on sait le rolgu’ils
jouent dans I'opération. C’est en pleine connaissaie cause que le couple doit se décider,
aprés avoir été informé des risques encourus enéemmatde stimulation ovarienne,
de grossesses multiples et extra-utérines, d'inpéion, d'accidents éventuels ainsi que des
conséquences sur les nouveau-nés qui peuvent éfmaturés et des colts élevés
de Tlintervention, du taux modeste de succes &gsses avec accouchement d’'un enfant

vivant normal au moins), qui se situe a I'’heuraielte entre 7 et 20 % selon les autd@@o].

8)- Les embryons surnumeéraires ne peuvent étreecodss au dela dun délai
maximum ne dépassant pas cing (5) ans renouvelpblgsune méme période, et celui-ci, sur
présentation d'une demande écrite de lintéressé.lekpiration de ce délai, sans
renouvellement de la demande, ou en cas de décéadurdades membres de couple

ces embryons sont obligatoirement détruits, ebfegélation sera interrompue.
1.3. La recherche sur les embryons humains :

La recherche devrait étre autorisée seulementesuerhbryons concus par la FIV, dont
leurs parents sont divorcés ou décédés (un oddsweux), et si les conditions suivantes sont

réunies :
1o La pertinence scientifique du projet de recherst établie.

20 La recherche est susceptible de permettre dgsgx médicaux majeurs.
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30 Il est expressément établi qu’il est impossithe parvenir au résultat escomptée
par le biais d’une recherche ne recourant pas &udsyons humains, des cellules souches
embryonnaires ou des lignées de cellules souches.

40 Le projet de recherche et les conditions de ersesuvre du protocole respectent les

principes éthiques relatifs a la recherche surliigmon, et les cellules souches embryonnaires.

Les recherches alternatives a celles sur 'embiyomain et conformes a I'éthique
doivent étre favorisées. Comme le traitement eédherche sur des cellules souches adultes,
qui offrent a la médecine une voie éthiquement arsable, respectueuse de la dignité
humaine, les cellules iPS sont des cellules isduesrps adulte (ex : peau), déprogrammeées
puis reprogrammeées pour redevenir indifférenciégdies peuvent ensuite se transformer
ennombreux types de tissus, d'ou leur nom : cellsteiches pluripotentes induites ou cellules
iPS[201].

1.4. Interruption de la grossesse :

1.4.1. Perspectives juridiques sur l'interruption e la grossesse :

On est en accord avec la position de |égislategéradn ; héritée de celle de la France
avant 1975 depuis l'indépendance, qui a été I'ditdion avec la répression, et on ne
le considere pas comme un délit contre la famitldes bonnes mceurs, que si ses trois
éléments constitutifs sont présents ; I'élémenall@dielément matériel, I'élément intentionnel

ou moral.
1.4.1.1. L’élément légal :

C’est la porte du probléme d’avortement par unedggislatif d’'un Etat, approuvant
la présence de la grossesse chez la femme compneniger élément indispensable afin que
la grossesse soit interrompue dans certaines déigisé, ou sa suppositig202], comme
le cas algérien dans l'article 304 du code péndé grocurer I'avortement d’'une femme
enceinte ou supposée enceinte ». Il ne fait pastanction entre la présence de grossesse
apparentée et non apparentée, comme il ne diffiérgras entre les origines de grossesses ;
résultantes de relation |égitime ou illégitime, slaonutes les circonstances, la loi protege

I'embryon et réprime I'agression sur lui.
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1.4.1.2. L'élément matériel :

Celui-ci revendique aussi la présence de troistpadssentiels, qui sont: le procédé

de crime (délit), la conséquence délictueuse,l&diom causale.

Le procédé de crime (délit) :.c’est I'activité organique volontaire positive oégative,
provoguée par le coupable, en ciblant la dissariadie la relation reliant entre 'embryon,

et sa mére afin d’'interrompre la grossesse avaotduchemerj203].

La conséquence délictueuse c’'est la provocation de la mort de I'embryon,

ou le feetus, ou sa séparation du corps maternel.

La relation causale: c'est elle qui devrait relier entre le procédé deme,
et la conséquence délictueuse. La culpabilité aeoltement ne se révele, que si la mort ou
la séparation de I'embryon du corps maternel deétésultat de procédé de crifi2®4].

1.4.1.3. L'élément moral ou intentionnel :

Il doit faire appel pour leur inquisition, a deunds sous formes des éléments, ce sont :

le savoir, la volonté.

Le savoir : I'inculpé doit savoir que la femme est enceintelear savoir devrait étre
avant le moment de I'acte, comme il fallait sagpie son intervention est capable d’effectuer

I'avortement205].

La volonté : il faut que la volonté du coupable soit destind&aéte de I'avortement
et sa provocation, on peut détecter ¢ca a partimi@gens utilisés autant qu’elles sont valables
et aptes a 'effectudR06].

1.4.2. Propositions et recommandations :

1)- On propose le devoir de [Iétablissement des ip&sgu pluridisciplinaires,

pour lI'assistance a I'interruption médicale dedasgesse.

2)- L'etablissement d’'une liste nationale des miasdle la phase embryonnaire dans
un réglement (décret, ou arrété), sous I'égide dastare de la santé et de la population
et de la réforme hospitaliére, subdivisée en deug&gories ; celles qui sont guérissables au

moment du diagnostic ; et celles qui sont inguahikss.
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3)- Autorisation de diagnostic prénatalutero seulement, le maximum, avant la fin de
guatre mois ; aprés avoir donné une définition gmmar le texte de la loi sous la forme
suivante : «a- Le diagnostic prénatal s’entend des pratiquegdiceles, y compris
I'échographie obstétricale et foetale, ayant pout t& détecter in utero chez 'embryon ou

le foetus une affection d’'une particuliere gravité.

b-Toute femme enceinte recoit, lors d’'une condohlaimédicale, une information
loyale, claire et adaptée a sa situation sur la ibiité de recourir, a sa demande, a des
examens de biologie médicale et d’imagerie permettéévaluer le risque que I'embryon
ou le feetus présente une affection susceptible odifiex le déroulement ou le suivi

de sa grossesse
4)- Le prescripteur devrait informer la femme entsisur les résultats de diagnostic.

5)- Elargir le champ de [linterruption de grossespeur le motif médical
en cas de la détection d'une anomalie grave re@rtmmme incurable au moment

de diagnostic.

6)- On doit mette en place des mesures de conttéleualité de la procédure :
par exemple un comité de mortalité foetale et né@magui peut poursuivre la révision
des dossiers, et effectue un retour aupres desietis, pour savoir comment la femme (ou le

couple) a vécu la situation.

7)- On propose apres le premier alinéa le «tenace xle I'Art. 72 du CSP algérien,
la disposition suivante« ou l'existence d’'une forte probabilité que l'emfaa naitre soit
atteint d'une affection d'une particuliere gravitgconnue comme incurable au moment du
diagnostic pratiqué, a condition que cet enfantadtre ne dépasserait pas quatre mois de
grossesse a son age, et si deux médecins membkesqdége pluridisciplinaire assistante a
linterruption de la grossessel'ont attesté, aprgsie cette équipe a rendu son avis
consultatif», et une autre aprés les mots.«structure spécialisée, apresen abrogeant et

remplagant le reste comme de suite :

«...examen de la femme par I'équipe pluridiscipl?nadans le cas de la mise en péril
la santé de la mere, qui comprend au moins trassgnnes, qui sont un médecin qualifié en
gynécologie-obstétrique, un praticien spécialiste laffection dont la femme est atteinte,
et une personne qualifiée, tenue au secret prafessi, qui doit étre un assistant social

ou un psychologue. Le médecin qualifié en gynémlolgstétrique, et le médecin qualifié
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dans le traitement de l'affection dont la femmeadistinte doivent exercer leur activité dans

un établissement de santé ».

Une autre disposition supplémentaire sous formeéaliest recommandée ; lorsque
I'équipe pluridisciplinaire chargée d'examinerdamnme se réunit, un médecin choisi par elle,
peut a la demande de celle-ci, étre associé ankeec@tion. Hors urgence médicale, la femme
se voit proposer un délai de réflexion avant deiddécd'interrompre ou de poursuivre

Sa grossesse.
2. Questions reliées au corps humain :

On posera et traitera au premier lieu, la queddiorstatut juridique du corps humain
(2.1), pour donner des recommandations et des pisifums, sur la question de prélévement
et transplantation d’organes (2.2), et les testsetiques (2.3), et enfin sur la brevtabilité

des éléments du corps humain (2.3).
2.1. Statut juridique du corps humain :

Dans l'esprit des juristes, le corps humain n'eqpas dans le commerce, car il trouve
sa place dans le domaine de la personne, et nochdess. Le droit romain connaissait déja
'adage Dominus membrorum suorum nemo videfUipien, Digeste, 9, 2, 13). Le sujet
ne dispose pas de son corps comme il disposetaitlden extérieur a lui. Le juriste parlera
des lors de l'indisponibilité du corps, de la neéémaniere — le rapprochement est éclairant —
qgu’il parlera de lindisponibilité de I'état civi[207]. Tout dépend ici, de la fagon dont
on entend le terme droit au sens subjectif du tei®ié s’agit d’'un droit entendu au sens
de pouvoir de disposition, Karl von Savigny répguoe le sujet n’a pas de droit sur lui-méme,
pour une double raison, morale : il ne lui estpasnis de se suicider, et naturelle : il dispose
d’emblée d’'un pouvoir de commander a son corps,rgnd inutile la doublure de cette
maitrise au plan juridique. La doctrine juridigueditionnelle a reconnu un droit de
protection du sujet en son corps sans pour auemannaitre un pouvoir de disposition du

sujet sur son cord208].

On voie que la vente d’'un organe humain revientoasidérer le corps comme

une chose. En le chosifiant, on chosifie indisddement la personne humaine elle-méme.

Le probleme de I'évaluation de la dignité de laspane humaine n’en a pas toujours

été un. La raison majeure tient a la progressireergence de I'idée méme de personne
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humaine, avec la valeur que I'on pouvait lui recitne et sur laquelle allait se fonder sa
dignité ainsi que le respect qui s’y attache. BNK écrit en effet : « Une chose qui éleve
infiniment ’'Homme au-dessus de toutes les autrésitares qui vivent sur la terre, c’est
d’étre capable d’avoir la notion de lui-méme, duQ’est par la, qu’il devient une personne.
La personnalité établit une difference compléteeeiHomme et les choses, quant au rang
et a la dignité. $209].

En ce qui concerne le statut du cadavre, le caaps sie, sur lequel le questionnaire
nous invite & pencher également. Il est certain quéme apres la mort, le corps humain
se distingue d'un simple big10], il doit etre completement reconsideré pour tesmr
compte des progres exponentiels de la médecineeqdent la frontiere entre la vie et la mort
encore plus floue, mais aussi de cetaines évoligogiales, comme la moindre homogénéité

de sociétés contemporaines, notamment au plametetif11].
2.2. Prélévement et transplantation d’organes, ddgssus et des cellules :

A notre avis, l'activité de don d’'organes a démérdon efficacité par le succés dans
la plupart des circonstances, depuis long tempsumrdut a notre pays. L’activité de greffe
d’'organes concerne principalement la greffe a pddi donneurs vivants de rein, avec 135
greffes réalisées en 2011 et la greffe de cornées 631 greffes la méme année, citées dans
le ( Tableau-5)

Pour accompagner le développement de cette actleiténinistere de la santé vient
d’annoncer la mise en place d’'une agence natialalgreffe. La création de cette agence va
permettre une avancée considérable, en organisativité de prélévement et de greffe au

niveau national212].

Tableau-5: 'activité de transplantation d’'organes 2010/2(A13].

2010 2011 TOTAL
REIN 116 135 251
FOIE 5 0 5
CORNEE 110 631 741
MOELLEOSSEUSE | 196 250 446
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Malgré I'existence de quelques obstacles, notammertte qui concerne les demandes
de cette pratique, qui sont plus nombreux que s&s &’engagements. Il est a rappeler que
les demandes de greffes en Algérie ne cessentrdittecet ont été estimées a 20 000
demandes durant l'année écoulée 2013. S’agissamisuffisance rénale, 4000 cas
d’insuffisants rénaux sont recensés chaque anméw,2000 seulement suivent des séances
d’hémodialyse dans des centres publics et prives)@ insuffisants rénaux sont décédés
durant les dix derniéres années. Il est égalemanter que notre pays accuse un retard dans
'application des recommandations de I'OMS, en pratide greffe d'organes. A titre
d’exemple, pour la transplantation de foie, TOM&emmande une quinzaine de greffes pour
un million d’habitants/an, alors que I'Algérie nadfectué gu’une quinzaine de greffes entre
2007 et 201[R14], et cela revient a des plusieurs facteurs, contenenanque de

linformation en la matiére, et des facteurs psgooiologique, par exemple.
Propositions :

Proposition 1 : inscrire dans la loi sanitaire alggenne, un article identifiant
les membres de la famille de receveur pouvant avola qualité de donneur, et élargir

le don entre vivants aux personnes amicaux.

Il convient plutdt d’insister sur le réle du jugae eatiére de vérification des liens qui

unissent les deux personnes qui peuvent tout bigssétre familiaux qu’amicaux.
Dispositif :

« Le donneur doit avoir la qualité de pére ou ntrereceveur. Comme il peut étre
autorisé a se préter a un prélevement d'organel'daasét thérapeutique direct d'un receveur
selon l'ordre suivant ; son conjoint, ses fréressoeurs, ses fils ou filles, ses grands-parents,
ses oncles ou tantes, ses cousins germains ehesugrmaines ainsi que le conjoint de son
pére ou de sa mére. Le donneur peut égalementicétte personne apportant la preuve

d'une vie commune d'au moins deux ans avec le eacev
Proposition 2 : Ouvrir la possibilité de dons croigs.

Lorsqu’une personne est préte a donner un organe proche mais que ces deux
personnes ne sont pas compatibles, le don croiséepele rechercher deux autres proches

dans le méme cas avec lesquels il pourrait y asompatibilité, c'est-a-dire le donneur
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de premier céde au receveur de deuxieme casgenfeeur de deuxieme cas cede au receveur

de premier cas, le tout dans le respect de 'anabyour les donneurs et les receveurs.
Proposition 3 : Valoriser les équipes effectuant deprélevements.

Les dispositions précédentes sont indispensabl@ésaummenter les dons entre vivants.
Cependant, le réel frein au développement de ces eatre vivants comme des préléevements
sur personnes décédées se situe plutbt au nivesuégeipes autorisées a prélever.
Ces équipes ne sont pas suffisamment forméesitida@ effectuer des prélevements. Il est
donc essentiel de développer les formations spéei§ au prélevement vers ces equipes,
par I'encouragement des partenariats entre ledistaiments de santé algériens et étrangers
(pays développé). Il est tout aussi essentiel dmuxnivaloriser les équipes de coordination.

Proposition 4 : accélération dans les actions enwes d’envisager.

» La création d’'un laboratoire national de référeaaemmunologie, puisque les risques
sont nombreux et répétés disent les étudiantsre¢ pae le don d’'organe n’est en rien
guérison de la maladie puisque le malade grefféemrsbre une personne malade du
fait de risques de rejet auto-immun permanentgerhidle nécessaire de développer
d’autres stratégies thérapeutiq{@s5].

» Développer la greffe du poumon, du pancréas etelurc

» Développer les moyens diagnostiques du rejet.

» La mise en place de banques de tissus et de celaitesi sa leégislation spécifiq{#16].
Proposition 5 : la mise en place d’'une assistanceyrhosociologique convenable.

Pour le donneur vivant : il se insiste sur commegtompagner sa qualité de vie au
décours du prélevement et comment accompagnerlgabdité, en cas de rejet de la greffe
chez le receveur. Pour les greffes sur donneuentay étre extrémement prudent et permettre
de nombreuses réunions avec des équipes formégsh@isgues notamment) avant de la

mettre en place.

Proposition 6 : I'obligation de l'inscription dans le code de la santé, un article sur
le devoir de l'information de public en la matiere, notamment dans les institutions

d’enseignement, et des journées d’études.
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2.3. Tests génétiques :

Le débat éthique autour de la médecine prédicsveaentré sur la Iégitimité des usages
de [linformation produite par des tests capablesdedtifier chez un individu,
des caractéristiques génétiques le prédisposantea maladie future. L’existence d’'un
consensus international autour de cing principaddmentaux : autonomie ; respect de la vie
privée ; justice ; équité ; qualif@l7], engage a cogiter vers deux visées de tests gaasfi
'une dans le cadre de la recherche et les finsiqala$ (2.3.1), et I'autre dans le cadre légal
(2.3.2).

2.3.1. Dans le cadre de la recherche et les fins diales :

1)- On porte sur l'application des tests génétiqaes études individuelles, études
familiales et études de population. Et on souligng d’abord I'importance du consentement
du sujet se prétant aux tests génétiques maisusume attention toute particuliere est portée
sur I'information du patient. En effet, I'informati sur I'étude des caractéristiques génétiques
de l'individu qui va étre réalisée doit étre de Iggadirecte et doit assurer la compréhension
parfaite du patient. Il est nécessaire de laissgratient un temps de réflexion suffisant entre
linstant de l'information et celui du consentememe méme, il est important que
la communication des résultats soit faite par dintédiaire d’'un médecin qui pourra
enexpliquer toute la signification ; en aucun @&s méme résultats ne pourront étre fournis

a un tiers (parent ou organisme). Le patient paautut instant refuser I'acceés a ses résultats.

2)- Il faut inscrire dans le code de la santé dspaditions, qui précisent notamment,
gue la personne peut exprimer par écrit sa volodiéfre tenue dans lignorance
du diagnostic, en respectant sa liberté individueMais elle lui impose néanmoins
'obligation d’informer, directement ou par lint@eédiaire du médecin prescripteur,
les membres de sa famille potentiellement concedgédors que des mesures de prévention

ou de soins peuvent leur étre proposeés.

3)- D’'un point de vue éthique, il est impératif qies informations claires, objectives,
adéquates et appropriées soient fournies a lapegsdont le consentement préalable, libre,
éclairé et expres est recherché. Ces informatiouse qu'elles fournissent d'autres détails
nécessaires, précisent les finalités pour lesqueles données génétiques humaines et des
données protéomiques humaines seront obtenuesirddyte des échantillons biologiques
et seront utilisées et conservées. Ces informati@vsaient indiquer au besoin les risques
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et conséquences en cause. Elles devraient égalentgtier que la personne concernée
pourra retirer sans contrainte son consentemerjuetcela ne devrait entrainer pour elle

ni désavantage ni pénalité.

4)- Le contrble des données génétiques et des ttdmn biologiques, peut étre
familial et pas seulement individuel. La parentéldmgique peut avoir acces aux ces données

et échantillons conserveés, afin?e conniﬁtre saprpr statut génétique, mais pas pour

connaitre celui du donneur.

5)- Les données geénétiques et des échantillonsdiples devraient étre conservées
aussi longtemps qu’ils peuvent étre utiles aux nremlde la famille a venir, dans des
banques spécifiques reconnues par les autoritéguits, comme ils ne devraient pas étre mis
a la disposition de la médecine légale et d'unedutare civile qu'aussi longtemps qu'ils sont

nécessaires a ces fins.

6)- On devrait informer les familles, a des intdieatemporels réguliers, des nouveaux
développements survenus dans les tests et leentemts des données génétiques
et des échantillons biologiques qu’ils concernées donneurs doivent informer les entités
responsables de conservation, a leurs changemeambesse pour que le suivi puisse étre

assure.

7)- Lorsque toutes les tentatives pour prendreambravec les membres de la famille
survivants en cas de décés de certains ont eclezuépnnées génétiques ou les échantillons

biologiques peuvent étre détruits.
2.3.2. Dans le cadre légal et judiciaire :

La technique de [lidentification par les empreintgénétiques, a aussi montré
sa suffisance, dans la résolution de plusieursreffalans notre pays, notamment en matiére

de la filiation. Il faut disposer dans la nomentat I€gislative nationale ; les points suivants :

1)- En matiere de filiation, dont l'autorité et ptude de recours aux ces tests ou non,
est seulement offerte au juge, selon le deuxienm@alde l'article 40 de I'ordonnance
n° 05-02 du 27 février 200&218], modifiant la loi n° 84-11 du 9 juin 1984 portdatcode
de la famille algérien, et dans le cercle des imlat|égitime. Il faut élargir ce recours,

au cercle des relations hors le mariage, par lagdraent de syntaxe de l'article, au lieu de
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« peut recourir », le juge « doit recourir » chadois qu’une question de filiation se pose

a son niveau. Ainsi, le géniteur doit reconnairéliation.

Il est obligé, sans étre forcé de reconnaitre l@rpaé, car il y a une différence.

La filiation permet simplement au géniteur de donmme filiation a I'enfant mais

pas la paternité parce qu’il n’est pas le mari aeankere de I'enfant. Il n'a pas les mémes

obligations. Il n’est pas inscrit au droit d’'un per

2)- Le recours a l'établissement de I'empreinte &j@nie n’'est pas autorisé qu’aprés
la présence des sérieuses preuves contre l'inculpds le cas des infractions (délits

et crimes).

3)- L’inculpé a le droit de savoir les résultatstdst dans ses limites d’avoir relation
au crime, et la connaissance par d’autres perspmgesoute information relative a leurs

caractéristiques génétiques, ne serait permis@gsaon propre consentement.

4)- L'obligation de la destruction de I'élément déchantillon prélevé du corps

de l'inculpé, apres apparition des résultats depegr éviter toute utilisation abusive.

5)- Il faut effacer définitivement de toutes lesndées obtenues de tests, des le moment

d’aboutir a ses fins, sauf celles qui sont relati@ax crimes.

6)- Comme on propose aussi, l'établissement d'uasebde données nationale
d’empreintes génétiques, composée d'un fichier dmimalistique et d'un fichier des
condamnés[219],a partir laquelle, on peut facilement bénéficierngdala détection

des criminels.

7)- Introduction dans le code pénal algérien une adision qui vise
a la criminalisation de tout acte ayant des firigledtification des personnes par
I'établissement des empreintes génétiques, dansigesstances contre les conditions citées

au dessus, ou toute utilisation non légaleédbantillons prélevés du corps de I'inculpé.
2.4. La brevetabilité des genes ou des élémentsahrps humain :

Le droit de brevets rappelle de maniere trés explides criteres habituels
de la brevetabilité (nouveauté, activité inventiapplication industrielle), et en particulier
la distinction fondamentale entre les "découvertdpar essence non brevetables)

et les "inventions" (qui sont seulement protegegh220].
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La brevetabilité des genes interroge les princgee$a non-commercialisation du corps
humain, de libre accés a la connaissance du géde,partage de la connaissafl], ainsi
que la déclaration universelle sur le génome hurdaonce dans l'article 4, que le génome
humain ne peut pas donner des gains pécuniaireguissance d’'un brevet industriel n’est
pas, en soi, synonyme d’'un droit de propriété auréhlité brevetée, mais il met en avant
le fait que considérer le géene comme un produiabpaurrait, « fragiliser la regle qui met
le corps humain hors commerce » et induire un @sgjinstrumentalisation du corps humain
[222].

On voie, que l'ajout d’un nouvel alinéa est indispable, aprés le troisieme alinéa
de I'article 8 de I'Ordonnance n°03-07 du 19 juil®03[223], ainsi rédigé, comme de suite :

«4° les inventions protégeant les éléments du copmiaim, ainsi du geéne,
ou ses séquences en tant que des constituantssgedoacorps humain, par dérogation,
seule une invention constituant I'application teicjug d’une fonction d’un élément du corps
humain peut étre protégée par brevet, cette prieate couvre I'élément du corps humain
gue dans la mesure nécessaire a la réalisation dexploitation de cette application

particuliére ».
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Conclusion ;

L’'approche théorique de biodroit et des Ilois de éthmue, et [Iessai
de la compréhension de la relation, entre les d=usglitions ; la bioéthique et les sciences
juridiques, nous poussent bien a réaliser desxiéfie qui sont classiquement reconnues par
la philosophie de droit. Ce dernier qui ne posspds exactement une définition stricte,
a cause de la diversité de ses concepts, commst dégivé de ses sources écrites et non
ecrites ; parmi les sources écrites, on a la leirgprésente une source formelle pour lui.
Certaines matieres sont totalement régies pariléelo: les droits civiques et les libertés
publiques, la définition des crimes, et des peingsalors pour des autres matiéres, la loi ne
détermine que les principes fondamentaux, les sédlapplication étant fixées par les

reglements

A la zone de frottement entre le droit et la biagik, une nouvelle discipline est née
s’appelle"Biodroit" , qui désigne la réflexion et I'activité juridiques l€gislatives relatives
aux questions dites de bioéthique plus classiquemdigthique médicale, et qu’elle nous
permet d’atteindre a ses notions de base ; le cesjgela dignité humaine, et de la liberté

individuelle, les droit de la famille et de la sété.

En revenant aux sources écrites de droit, on trqulusieurs traités internationaux,
qui représentent un véritable cadre référentielirpla bioéthique, comme le code de

Nuremberg 1947, la déclaration universelle sudtests de 'Homme 1948...etc.

Le droit algérien est influencé par le droit fraiscaont leurs Iégislations en matiere de
bioéthique est trop riche et cela revient d’'unet,pan positon politico-économique du pays
autant qu’'un pays développé, et d'autre part as#iage doctrinale ou de contréle (CCNE,
ABM, OPECST) afin de ressortir avec le cadre jupsi adéquat pour la bioéthique, parce

gue la morale ou la bioéthique influence sur letdro

Sans oublier, que le droit algérien est influenaéssa par le droit musulman,
qui participait dans les pensées relatives auxtoumssde la bioéthique, en particulier la (bio)
éthique appliquée. Le législateur algérien a réagic ces derniéres, a travers une maniere
acceptée d’un point de vue éthigue, dont on esicenrd avec son comportement qui était

plus ou moins tendu vers un sens éthique pragneafompur les enjeux de la fin de vie
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(euthanasie active), expérimentation sur 'homreg,OGM. Cependant, le reste des énigmes
en la matiere est éthico-juridiquement insuffisamtcause de non sollicitude et du non

vigilance envers ces problemes dans le pays, dtallsence des débats et des pensées
officiels en la matiere au niveau national, celgisse I'état de domaine, concentré seulement

sur la greffe d’'organg®24].

C’est pour cette raison qu’on insiste, sur la néetion et la réactivation de conseil
national de I'éthique des sciences de la santélgérid@ CNESS qui a été crée, le 31 juillet
1990 et installé par monsieur le ministre desdaté et de la population, en date du 13
octobre 1996[Annexe 19][225] et aussi I'établissement d’'une agence nationaler p
contrbler, inspecter, et évaluer les bonnes pratiqae toutes les techno sciences

biomédicales.

L’éthique doit nous permettre d’interroger sur ledeurs véhiculées par la science
et la technique, et nous devons agir pour coreg@nodifier les errances. Il ne faut pas -plus-
regarder le spectacle de la techno science samsuiaé analyse des conséquences possibles

de nos choix.

« La science actuelle nécessite une éthique, gsealonnant des entraves librement
consenties, empéche le pouvoir de ’'homme de dewesimalédiction pour lui-méme. »

Hans Jonas.
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ANNEXES :

Annexe 1

Code de Nuremberg selon I'adaptation du CCNE 1984

1. Il est absolument essentiel d'obtenir le coteseant volontaire du malade.
2. L'essai entrepris doit étre susceptible de foudes résultats importants pour le bien de laé&éci
gu'aucune autre méthode ne pourrait donner.

3. L'essai doit étre entrepris a la lumiére d'expentation animale et des connaissances les ghentes
de la maladie étudiée.

4. L'essai devra étre congu pour éviter touteragmt physique ou morale.

5. Aucun essai ne devra étre entrepris, s'il catapm risque de mort ou d'infirmité sauf, pétre, si les
médecins, ewxnémes, participent a I'essai.

6. Le niveau de risque pris ne devra jandiséder celui qui correspond a limportance
humanitaire du probléme posé.

7. Tout devra étre mis en ouvre pour éviter téfgt secondaire a long terme aprés la fin de llessa

8. L'essai devra étre dirigé par des personnaldégpétentes. Le plus haut niveau de soins et tpé&nce
sera exigé pour toutes les phases de I'essai.

9. Pendant toute la durée de l'essai, le malatbntaire aura la liberté de décider, dtmmé
I'essai si celuti procure une géne mentale ou physique et sipdige autre facgon, la continuation de I'essai
lui parait impossible.

10. L'expérimentateur doit se préparer a err@essai a tout moment, s'il a des raisdagroire, en toute
bonne foi, et aprés avoir pris les avis plus caems, que la continuation de l'essai risgientrainer la
mort ou une infirmité aux malades.

Annexe 2
La déclaration universelle sur les droits de 'Homne 1948
Préambule

Considérantgue la reconnaissance de la dignité inhérenteisiles membres de la famille humaine et de leurs
droits égaux et inaliénables constitue le fonderderit liberté, de la justice et de la paix dansdade.

Considérantque la méconnaissance et le mépris des droithadmrme ont conduit a des actes de barbarie qui
révoltent la conscience de I'humanité et que I'am@ant d'un monde ou les étres humains seront ldegmrler

et de croire, libérés de la terreur et de la mjsgkté proclamé comme la plus haute aspiratidindeme.

Considérantqu'il est essentiel que les droits de I'homme néoprotégés par un régime de droit pour que
I'homme ne soit pas contraint, en supréme recauesrévolte contre la tyrannie et I'oppression.
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Considérangu'il est essentiel d'encourager le développement de relations amicales entre nations.

Considérantque dans la Charte les peuples des Nations Unies ont proclamé a nouveau leur foi dans les droits
fondamentaux de I'nomme, dans la dignité et la valeur de la personne humaine, dans |'égalité des droits des
hommes et des femmes, et qu'ils se sont déclarés résolus a favoriser le progres social et a instaurer de meilleures
conditions de vie dans une liberté plus grande.

Considérantque les Etats Membres se sont engagés a assurer, en coopération avec I'Organisation des Nations
Unies, le respect universel et effectif des droits de I'homme et des libertés fondamentales.

Considéranigu'une conception commune de ces droits et libertés est de la plus haute importance pour remplir
pleinement cet engagement.

L'Assemblée générale proclame la présente Déclaration universelle des droits de 'hnomommme l'idéal

commun a atteindre par tous les peuples et toutes les nations afin que tous les individus et tous les organes de la
société, ayant cette Déclaration constamment a l'esprit, s'efforcent, par I'enseignement et I'éducation, de
développer le respect de ces droits et libertés et d'en assurer, par des mesures progressives d'ordre national et
international, la reconnaissance et l'application universelles et effectives, tant parmi les populations des Etats
Membres eux-mémes que parmi celles des territoires placés sous leur juridiction.

Article premier

Tous les étres humains naissent libres et égaux en dignité et en droits. Ils sont doués de raison et de conscience et
doivent agir les uns envers les autres dans un esprit de fraternité.

Article 2

1.Chacun peut se prévaloir de tous les droits et de toutes les libertés proclamés dans la présente Déclaration, sans
distinction aucune, notamment de race, de couleur, de sexe, de langue, de religion, d'opinion politique ou de

toute autre opinion, d'origine nationale ou sociale, de fortune, de naissance ou de toute autre situation.

2. De plus, il ne sera fait aucune distinction fondée sur le statut politique, juridique ou international du pays ou

du territoire dont une personne est ressortissante, que ce pays ou territoire soit indépendant, sous tutelle, non
autonome ou soumis a une limitation quelconque de souveraineté.

Article 3

Tout individu a droit a la vie, a la liberté et a la s(reté de sa personne.

Article 4

Nul ne sera tenu en esclavage ni en servitude; I'esclavage et la traite des esclaves sont interdits sous toutes leurs
formes.

Article 5
Nul ne sera soumis a la torture, ni a des peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants.
Article 6

Chacun a le droit a la reconnaissance en tous lieux de sa personnalité juridique.
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Article 7

Tous sont égaux devant la loi et ont droit san8nttison a une égale protection de la loi. Tous @naiit & une
protection égale contre toute discrimination quileait la présente Déclaration et contre toutevqeation a
une telle discrimination.

Article 8

Toute personne a droit & un recours effectif delemjuridictions nationales compétentes contretegss violant
les droits fondamentaux qui lui sont reconnus paonstitution ou par la loi.

Article 9
Nul ne peut étre arbitrairement arrété, détenuxidé.e
Article 10

Toute personne a droit, en pleine égalité, a cesqueause soit entendue équitablement et publiqutepae un
tribunal indépendant et impartial, qui déciderat sle ses droits et obligations, soit du bien-fort# toute
accusation en matiére pénale dirigée contre elle.

Article 11

1. Toute personne accusée d'un acte délictueupréstimée innocente jusqu'a ce que sa culpabilitét@i
Iégalement établie au cours d'un procés publicontes les garanties nécessaires a sa défenserduit a&ié
assurées.

2. Nul ne sera condamné pour des actions ou omsgjmi, au moment ou elles ont été commises, ne
constituaient pas un acte délictueux d'apres lg dational ou international. De méme, il ne seffigé aucune
peine plus forte que celle qui était applicablereament ou I'acte délictueux a été commis.

Article 12

Nul ne sera l'objet d'immixtions arbitraires daasv& privée, sa famille, son domicile ou sa cqoeslance, ni
d'atteintes a son honneur et a sa réputation. Tpersonne a droit a la protection de la loi conteetelles
immixtions ou de telles atteintes.

Article 13

1. Toute personne a le droit de circuler librementde choisir sa résidence a lintérieur d'un Etat.
2. Toute personne a le droit de quitter tout pgymmmpris le sien, et de revenir dans son pays.

Article 14

1. Devant la persécution, toute personne a le deoithercher asile et de bénéficier de l'asile'autids pays.
2. Ce droit ne peut étre invoqué dans le cas despites réellement fondées sur un crime de dreitnson ou
sur des agissements contraires aux buts et awigesmdes Nations Unies.

Article 15

1. Tout individu a droit & une nationalité.
2. Nul ne peut étre arbitrairement privé de seonmafité, ni du droit de changer de nationalité.
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Article 16

1. A partir de I'age nubile, I'hnomme et la femmanss aucune restriction quant a la race, la nafténal la
religion, ont le droit de se marier et de fondee famille. lls ont des droits égaux au regard duiage, durant

le mariage et lors de sa dissolution.
2. Le mariage ne peut étre conclu qu'avec le lilmte plein consentement des futurs époux.
3. La famille est I'élément naturel et fondamedtala société et a droit a la protection de la&téait de I'Etat.

Article 17

1. Toute personne, aussi bien seule qu'en coliggtar droit a la propriété.
2. Nul ne peut étre arbitrairement privé de sa pété.

Article 18

Toute personne a droit a la liberté de penséepdgcgence et de religion ; ce droit implique lalié de changer
de religion ou de conviction ainsi que la liber& rdanifester sa religion ou sa conviction seulem@ommun,
tant en public qu'en privé, par I'enseignementptaiques, le culte et I'accomplissement des.rites

Article 19

Tout individu a droit & la liberté d'opinion et xpeession, ce qui implique le droit de ne pas Btgmiété pour
ses opinions et celui de chercher, de recevoie @égdandre, sans considérations de frontieremflasnations et
les idées par quelque moyen d'expression que te soi

Article 20

1. Toute personne a droit a la liberté de réuntaliassociation pacifiques.
2. Nul ne peut étre obligé de faire partie d'ursmeistion.

Article 21

1. Toute personne a le droit de prendre part aréctibn des affaires publiques de son pays, sattement,
soit par l'intermédiaire de représentants librement choisis.

2. Toute personne a droit a accéder, dans des tmorglid'égalité, aux fonctions publiques de sonspay
3. La volonté du peuple est le fondement de I'@étdies pouvoirs publics ; cette volonté doit sterpr par des
élections honnétes qui doivent avoir lieu périodigent, au suffrage universel égal et au vote secrstivant
une procédure équivalente assurant la liberté ¢l vo

Article 22

Toute personne, en tant que membre de la sociélégiba la sécurité sociale ; elle est fondée terb la
satisfaction des droits économiques, sociaux ¢ti@i$ indispensables a sa dignité et au libreldgpement de
sa personnalité, grace a l'effort national et @dapération internationale, compte tenu de l'oigrtion et des
ressources de chaque pays.

Article 23

1. Toute personne a droit au travail, au libre xhia son travail, a des conditions équitablestitfasgsantes
de travail et a la protection contre le chdmage.

2. Tous ont droit, sans aucune discrimination, galaire égal pour un travail égal.

3. Quiconque travaille a droit & une rémunératiguitéble et satisfaisante lui assurant ainsi cu'famille une
existence conforme a la dignité humaine et comp]é&id y a lieu, par tous autres moyens de primecociale.
4. Toute personne a le droit de fonder avec d'suties syndicats et de s'affilier a des syndicats j|a défense
de ses intéréts.
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Article 24

Toute personne a droit au repos et aux loisir@tmment a une limitation raisonnable de la durétralail et
a des congés payés périodiques.

Article 25

1. Toute personne a droit a un niveau de vie suffipour assurer sa santé, son bien-étre et cesa themille,
notamment pour l'alimentation, I'nabillement, lgdment, les soins médicaux ainsi que pour lescEngociaux
nécessaires ; elle a droit a la sécurité en cahdmage, de maladie, d'invalidité, de veuvage,ieilesse ou
dans les autres cas de perte de ses moyens dstanbsipar suite de circonstances indépendantsss ddonté.
2. La maternité et I'enfance ont droit a une aida ene assistance spéciale. Tous les enfantts goient nés
dans le mariage ou hors mariage, jouissent de maenpotection sociale.

Article 26

1. Toute personne a droit a I'éducation. L'édupatitnit étre gratuite, au moins en ce qui concerne
'enseignement élémentaire et fondamental. L'enseignt élémentaire est obligatoire. L'enseignement
technique et professionnel doit étre généralisccés aux études supérieures doit étre ouvereareggalité a
tous en fonction de leur mérite.
2. L'éducation doit viser au plein épanouissemenliacpersonnalité humaine et au renforcement caectsles
droits de 'homme et des libertés fondamentalds. ddit favoriser la compréhension, la tolérancd'aghitié
entre toutes les nations et tous les groupes racaueligieux, ainsi que le développement desvaési des
Nations Unies pour le maintien de la paix.
3. Les parents ont, par priorité, le droit de cindésgenre d'éducation a donner a leurs enfants.

Article 27

1. Toute personne a le droit de prendre part liergra la vie culturelle de la communauté, de jdas arts et de
participer au progres scientifique et aux bienfgitsen résultent.

2. Chacun a droit a la protection des intéréts moed matériels découlant de toute production sdigne,
littéraire ou artistique dont il est l'auteur.

Article 28

Toute personne a droit a ce que régne, sur legaeial et sur le plan international, un ordre t& dgs droits et
libertés énoncés dans la présente Déclarationgniigsrouver plein effet.

Article 29

1. L'individu a des devoirs envers la communautésdaquelle seul le libre et plein développementsde
personnalité est possible.

2. Dans l'exercice de ses droits et dans la jouigsae ses libertés, chacun n'est soumis qu'alitatioms

établies par la loi exclusivement en vue d'asslareeconnaissance et le respect des droits etdibefautrui
et afin de satisfaire aux justes exigences de lalmode I'ordre public et du bien-étre généralsdame société
démocratique.

3. Ces droits et libertés ne pourront, en aucungiasercer contrairement aux buts et aux prinaif@ssNations
Unies.

Article 30

Aucune disposition de la présente Déclaration net gére interprétée comme impliquant pour un Eat,
groupement ou un individu un droit quelconque déivger a une activité ou d'accomplir un acte visana
destruction des droits et libertés qui y sont éaenc
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Annexe 3
La convention internationale des droits de I'enfantL989.

Préambule

Les Etats parties a la présente Convention. Corsitiéue, conformément aux principes proclamés tans
Charte des Nations Unies, la reconnaissance digétéinhérente a tous les membres de la familimdine ainsi
que I'égalité et le caractére inaliénable de Idooits sont le fondement de la liberté, de la ggstt de la paix dans
le monde. Ayant a l'esprit le fait que les peuples Nations Unies ont, dans la Charte, proclaméusieau leur foi
dans les droits fondamentaux de 'homme et dadgiaté et la valeur de la personne humaine, éisqunt résolu
de favoriser le progrés social et d'instaurer délenees conditions de vie dans une liberté plunge,

Reconnaissant que les Nations Unies, dans la Réidaruniverselle des droits de 'homme et danpéeses
internationaux relatifs aux droits de I'hnomme, pridclamé et sont convenues que chacun peut selqréda tous
les droits et de toutes les libertés qui y sontnéés, sans distinction aucune, notamment de ra&cepdleur, de
sexe, de langue, de religion, d'opinion politiquede toute autre opinion, d'origine nationale ociede, de fortune,
de naissance ou de toute autre situation,

Rappelant que, dans la Déclaration universelledidets de 'homme, les Nations Unies ont proclamé g
I'enfance a droit a une aide et a une assistadgradps, Convaincus que la famille, unité fondataerde la société
et milieu naturel pour la croissance et le biee-&e tous ses membres et en particulier des enfiitsrecevoir
la protection et l'assistance dont elle a besour pouvoir jouer pleinement son role dans la comemits,

Reconnaissant que I'enfant, pour I'épanouissenanidnieux de sa personnalité, doit grandir damsilieu
familial, dans un climat de bonheur, d'amour eta@préhension,

Considérant qu'il importe de préparer pleinememféint a avoir une vie individuelle dans la sogiétéde
I'élever dans I'esprit des idéaux proclamés da@hkte des Nations Unies, et en particulier danesyprit de paix,
de dignité, de tolérance, de liberté, d'égalitdessolidarité,

Ayant a l'esprit que la nécessité d'accorder uateption spéciale a I'enfant a été énoncée dabédkaration
de Geneve de 1924 sur les droits de I'enfant et BaDéclaration des droits de I'enfant adoptéel'dasemblée
générale le 20 novembre 1959, et qu'elle a étéhremodans la Déclaration universelle des droitshdenme, dans
le Pacte international relatif aux droits civils mlitiques (en particulier aux articles 23 et 2dans le Pacte
international relatif aux droits économiques, soxiat culturels (en particulier a l'article 10)dains les statuts et
instruments pertinents des institutions spécialigtedes organisations internationales qui se pup@nt du bien-
étre de l'enfant,

Ayant a l'esprit que, comme indiqué dans la Détitamades droits de I'enfant, «I'enfant, en raisensdn
manque de maturité physique et intellectuelle, soimed'une protection spéciale et de soins spécimtamment
d'une protection juridique appropriée, avant corames la naissance». Rappelant les dispositiotes Déclaration
sur les principes sociaux et juridiques applicablés protection et au bien- étre des enfants sagéis surtout sous
langle des Ministére des Affaires étrangéres. shis de I'Adoption Internationale 2003 pratiques reatiére
d'adoption et de placement familial sur les plaatonal et international, de I'Ensemble de réeglésima des
Nations Unies concernant I'administration de lai¢gaspour mineurs (Régles de Beijing) et de la Béation sur la
protection des femmes et des enfants en périodgetice et de conflit armé,

Reconnaissant qu'il y a dans tous les pays du malete enfants qui vivent dans des conditions
particulierement difficiles, et qu'il est nécessaifaccorder a ces enfants une attention partieuli€enant diment
compte de l'importance des traditions et valeulsi@lles de chaque peuple dans la protection ééleloppement
harmonieux de I'enfant,
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Reconnaissant l'importance de la coopération iatemmale pour I'amélioration des conditions de déss
enfants dans tous les pays, en particulier dansags en développement,

Annexe 4

Déclaration universelle sur le génome humain et ledroits de I'Homme, UNESCO, 11
novembre 1997.

Préambule :
La Conférence générale,

« Rappelant que le Préambule de I'Acte constideifUNESCO..., Proclame les principes qui suivergdatpte la
présente Déclaration. »

A. La dignité humaine et le génome humain

Article premier. - Le génome humain sous-tend 'unité fondament&l tous les membres de la famille humaine,
ainsi que la reconnaissance de leur dignité irégne et de leur diversité. Dans un sens symbolitjuest le
patrimoine de I'humanité.

Article 2. - (a) Chaque individu a droit au respect de snith et de ses droits, quelles que soient ses
caractéristiques génétiques.

(b) Cette dignité impose de ne pas réduire lesvidds a leurs caractéristiques génétiques et deects le
caractere unique de chacun et leur diversité.

Article 3. - Le génome humain, par nature évolutif, esttsajeles mutations. Il renferme des potentialitéis qu
s'expriment différemment selon I'environnement redtet social de chaque individu, en ce qui coneermtamment
I'état de santé, les conditions de vie, la nutrigol'éducation.

Article 4. - Le génome humain en son état naturel negauter lieu a des gains pécuniaires.
B. Droits des personnes concernées

Article 5. - (a) Une recherche, un traitement ou un diatiooportant sur le génome d'un individu, ne piEue
effectué qu'aprés une évaluation rigoureuse etlgieades risques et avantages potentiels quident liés et
en conformité avec toutes autres prescriptionsyggpar la Iégislation nationale.

(b) Dans tous les cas, le consentement préaldtnle dt éclairé de l'intéressé(e) sera recueillceStte) dernier(e)
n'est pas en mesure de I'exprimer, le consentesodfgutorisation seront obtenus conformémentl@ijat seront
guidés par son intérét supérieur.

(c) Le droit de chacun de décider d'étre informéon des résultats d'un examen génétique et dmaeéquences
devrait étre respecté.

(d) Dans le cas de la recherche, les protocolesa®rche doivent étre soumis, de plus, a unesétiah préalable,
conformément aux normes ou lignes directrices natés et internationales applicables en la matiére.

(e) Si conformément a la loi une personne n'esepasesure d'exprimer son consentement, une réehpartant
sur son génome ne peut étre effectuée qu'au bérifact de sa santé, sous réserve des autorsatiales mesures
de protection prescrites par la loi. Une rechemfg@ermettant pas d'escompter un bénéfice dirastlpcsanté ne
peut étre effectuée qu'a titre exceptionnel, aggulus grande retenue, en veillant a n'exposeénéasé(e) qu'a un
risque et une contrainte minimum et si cette redierest effectuée dans l'intérét de la santé dayersonnes
appartenant au méme groupe d'age, ou se trouvasiiemmeémes conditions génétiques, et sous régaiwee telle
recherche se fasse dans les conditions prévuda fmret soit compatible avec la protection desitdrindividuels
de la personne concernée.

Article 6. - Nul ne doit faire l'objet de discriminatiofendées sur ses caractéristiques génétiques, cpieatl

pour objet ou pour effet de porter atteinte a sestd individuels et a ses libertés fondamentalesa da
reconnaissance de sa dignité.
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Article 7. - La confidentialité des données génétiquescasse a une personne identifiable, conservéesadads a
des fins de recherche ou dans tout autre butétteitprotégée dans les conditions prévues patr.la lo

Article 8. - Tout individu a droit, conformément au droitamational et au droit interne, a une réparatiuitéble
du dommage qu'il aurait subi et dont la cause thretdéterminante serait une intervention poganson génome.

Article 9. - Pour protéger les droits de I'hnomme et lesriédsefondamentales, des limitations aux principes d
consentement et de la confidentialité ne peuvestdiportées que par la loi, pour des raisons ieysgs et dans
les limites du droit international public et du iiaternational des droits de I'homme.

C. Recherches sur le génome humain.

Article 10. - Aucune recherche concernant le génome humeaycune de ses applications, en particulier temns
domaines de la biologie, de la génétique et la giadene devrait prévaloir sur le respect des sirdé 'homme,
des libertés fondamentales et de la dignité hum@@sendividus ou, le cas échéant, de groupesidiis.

Article 11. - Des pratiques qui sont contraires a la dignithaine, telles que le clonage a des fins de reptmoh
d'étres humains, ne doivent pas étre permisesEtags et les organisations internationales comge&gesont invités
a coopérer afin d'identifier de telles pratiquesietprendre, au niveau national ou internatiores, rhesures qui
s'imposent, conformément aux principes énoncésldammgsente Déclaration.

Article 12. - (a) Chacun doit avoir accés aux progres dedgie, de la et de la médecine concernant f®ge
humain, dans le respect de sa dignité et de sés.dro

(b) La liberté de la recherche, qui est nécessairprogrés de la connaissance, procede de ladiderpensée. Les
applications de la recherche, notamment cellesielodie, en génétique et en médecine, concernagéi®mme
humain, doivent tendre a l'allégement de la sonffeaet a I'amélioration de la santé de l'indivitlde I'humanité
tout entiere.

D. Conditions d'exercice de l'activité scientifqu

Article 13. - Les responsabilités inhérentes aux activités cleercheurs, notamment la rigueur, la prudence,
I'honnéteté intellectuelle et l'intégrité, dansdanduite de leurs recherches ainsi que dans leema®on et
l'utilisation de leurs résultats, devraient faiabjet d'une attention particuliere dans le cadre ikcherches sur le
génome humain, compte tenu de leurs implicatiohgéés et sociales. Les décideurs publics et pevématiere

de politiques scientifiques ont aussi des respolitgatparticulieres a cet égard.

Article 14. - Les Etats devraient prendre les mesures agpesppour favoriser les conditions intellectuekgs
matérielles propices au libre exercice des actvid@ recherche sur le génome humain et pour preedr
considération les implications éthiques, juridiquesciales et économiques de ces recherches, dareglie des
principes prévus par la présente Déclaration.

Article 15. - Les Etats devraient prendre les mesures apgpasppour fixer le cadre du libre exercice des/aés
de recherche sur le génome humain dans le respegrihcipes prévus par la présente Déclaratiomdaf garantir
le respect des droits de I'homme, des libertésdmehtales et de la dignité humaine et la protedimia santé
publique. lls devraient tendre a s'assurer ledtedsude ces recherches ne servent pas a desfinzatifiques.

Article 16. - Les Etats devraient reconnaitre l'intérét devmuvoir, aux différents niveaux appropriés, kation
de comités d'éthique indépendants, pluridisciplegiet pluralistes, chargés d'apprécier les questéhiques,
juridiques et sociales soulevées par les rechesairde génome humain et leurs applications.

E. Solidarité et coopération internationale.

Article 17. - Les Etats devraient respecter et promouvoir soliglarité active vis-a-vis des individus, des ifss

ou des populations particulierement vulnérablesraabadies ou handicaps de nature génétique, dntattie ceux-
ci. lls devraient notamment encourager les reclesratestinées a identifier, a prévenir et a trdéermaladies
d'ordre génétique ou les maladies influencées pagéhétique, en particulier les maladies raresi @uos les
maladies endémiques qui affectent une part imptatda la population mondiale.

Article 18. - Les Etats devraient s'efforcer, dans le resgdestprincipes prévus par la présente Déclaratien,
continuer a favoriser la diffusion internationale th connaissance scientifique sur le génome hynsain la
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diversité humaine et sur les recherches en gémcty, a cet égard, a favoriser la coopératiomtfigue et
culturelle, notamment entre pays industrialis§sags en développement.

Article 19. - (a) Dans le cadre de la coopération internat@avec les pays en développement, les Etatsidavra
s'efforcer d'encourager des mesures visant a

(i) évaluer les risques et les avantages liés actxarches sur le génome humain et prévenir les;abus

(ii) étendre et renforcer la capacité des paydéeloppement de mener des recherches en biolbgregénétique
humaines, compte tenu de leurs problémes spécifique

(iii) permettre aux pays en développement de liéiréfdes avancées de la recherche scientifigtechnologique,
de fagon a favoriser le progrés économique et kauigrofit de tous ;

(iv) favoriser le libre échange des connaissaetae I'information scientifiques dans les domaitheda biologie,
de la génétique et de la médecine.

(b) Les organisations internationales compétedgaient soutenir et promouvoir les initiativesses par
les Etats aux fins énumérées ci-dessus.

F. Promotion des principes de la Déclaration

Article 20. - Les Etats devraient prendre les mesures appes pour promouvoir les principes énoncés dans |
Déclaration, par I'éducation et les moyens pertgamotamment par la conduite de recherches airdaafions dans
des domaines interdisciplinaires et par la prommotie I'éducation a la bioéthique a tous les niveamparticulier a
l'intention des différents responsables de pol@mscientifiques.

Article 21. - Les Etats devraient prendre les mesures pppEs pour encourager toutes autres actions de
recherche, de formation et de diffusion de linfation de nature a renforcer la prise de consciafes
responsabilités de la société et de chacun de sgwras face aux problémes fondamentaux au regdeddigense

de la dignité humaine que peuvent soulever la rebeedans les domaines de la biologie, de la gfuegt de la
médecine et les applications qui en découlentdélgaient favoriser sur ce sujet un débat largeroamert sur le
plan international, assurant la libre expressios déférents courants de pensée socioculturelsgieak et
philosophiques.

Annexe 5

Déclaration internationale sur les données génétigs humaines et les droits de 'lHomme,
UNESCO, 16 octobre 2003.

Préambule :

« LaConférence générale, Rappelant plus particulienemedes données génétiques humaines, »
Proclame les principes qui suivent et adopte lagre Déclaration.

A. Dispositions générales

Article premier : Objectifs et portée.

(a) La présente Déclaration a pour objectifs salleer le respect de la dignité humaine et la ptiotedes droits de
I'nomme et des libertés fondamentales dans laate|lde traitement, I'utilisation et la conservatides données
génétiques humaines, des données protéomiques riesneti des échantillons biologiques a partir ddscgites
sont obtenues. Ci-aprés dénommeés "échantillon®diguies”, conformément aux impératifs d'égalité judgice
et de solidarité et compte diment tenu de la kbde pensée et d'expression, y compris la liberté decherche ;
de définir les principes qui devraient guider l¢at& dans la formulation de leur législation etalgs politiques sur
ces questions ; et de servir de base pour la reemaiation de bonnes pratiques dans ces domainesagd des
institutions et des individus concernés.
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(b) La collecte, le traitement, l'utilisation ed tonservation des données génétiques humainesgdateses
protéomiques humaines et des échantillons biolegicipivent se faire conformément au droit inteomati des
droits de 'hnomme.

c) Les dispositions de la présente Déclarationpitagent a la collecte, au , a l'utilisation etadonservation
des données génétiques humaines, des donnéesnicpiés humaines et des échantillons biologiquésxéeption
de I'enquéte, de la détection et des poursuitesmemle délit pénal, et des tests de parenté régik mroit interne
conformément au droit international des droits'ldehme.

Article 2 : Définitions
Aux fins de la présente Déclaration, les termesxptessions ci-aprés se définissent comme suit :

(i) Données génétiques humaines : informatioretiveds aux caractéristiques héréditaires des iddsyiobtenues
par l'analyse d'acides nucléiques ou par d'aulr@lyses scientifiques.

(i) Données protéomiques humaines : informati@hatives aux protéines d'un individu, y comprisrlexpression,
leur modification et leur interaction.

(iif) Consentement : tout accord spécifique, espreéclairé donné librement par un individu poug ges données
génétiques soient collectées, traitées, utiliséesreservées.

(iv) Echantillon biologique : tout échantillon aeatériau biologique (par exemple cellules du salegla peau et
des os ou plasma sanguin) ol présents des acidésques et qui contient la constitution génétigaeactéristique
d'un individu.

(v) Etude de génétique des populations : étudeigaia déterminer la nature et I'ampleur des tiania génétiques
chez une population ou les individus d'un méme geaau entre individus de groupes différents.

(vi) Etude de génétique du comportement : étudie vige & mettre en évidence des liens possiblese ent
caractéristiques génétiques et comportement.

(vii) Méthode invasive : préléevement d'un échéanilbiologique par une méthode impliquant une sitn dans le
corps humain, par exemple un préléevement sangtaida d'une aiguille et d'une seringue.

(viii) Méthode non invasive : prélevement d'un @uillon biologique par une méthode n'impliquans pgantrusion
dans le corps humain, par exemple par frottis Hucca

(ix) Données associées a une personne identifiatiddnées contenant des informations telles queie, la date
de naissance et l'adresse, a partir desquellesdanqme dont les données ont été collectées peuténtifiée.

(x) Données dissociées d'une personne identifiabtnnées non associées a une personne iderdjfiabites les
informations permettant d'identifier cette persoapent été remplacées, ou dissociées par I'ukilisatun code.

(xi) Données dissociées de maniére irréversibleedpersonne identifiable : qui ne peuvent étrecéss a une
personne identifiable, le lien avec toute informatpermettant d'identifier la personne qui a folléwhantillon
ayant été détruit.

(xii) Test génétique : méthode permettant de @édel présence, I'absence ou la modification démegou d'un
chromosome donné, y compris un test indirect pouproduit génique ou autre métabolite spécifiqudicateur
essentiellement d'une modification génétique st

(xiii) Dépistage génétique : test génétique sysatéme a grande échelle proposé, dans le cadrepdagramme,
a une population ou a une fraction de celle-ci denbut de déceler des caractéristiques génétighes des
individus asymptomatiques.

(xiv) Conseil génétique : procédure consistar@iguer les conséquences possibles des résultatsabt ou d'un
dépistage génétique, ses avantages et ses risués eas échéant, a aider l'individu concerné surasr
durablement ces conséquences. Le conseil génétigureient avant et apres le test ou le dépistggetique

(xv) Recoupement : mise en relation des inforomstisur un individu ou un groupe contenues darsqus
fichiers constitués en vue de finalités différentes
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Article 3 : Identité de la personne

Chaque individu a une constitution génétique caratique. Toutefois, l'identité d'une personne saairait
se réduire a des caractéristiques génétiques, yeileq se constitue par le jeu de facteurs édugatif
environnementaux et personnels complexes, ainsilguelations affectives, sociales, spirituellesudturelles avec
autrui, et qu'elle implique un élément de liberté.

Article 4 : Spécificité
(a) La spécificité des données génétiques huméemsau fait :
(i) qu'elles peuvent indiquer des prédispositigésétiques concernant des individus ;

(i) qu'elles peuvent avoir une incidence sigmifice sur la famille, y compris la descendance, usieurs
générations, et dans certains cas sur I'ensemlgeodpe auquel appartient la personne concernée ;

(iii) qu'elles peuvent contenir des informationsdimportance n'est pas nécessairement connueoawent ou les
échantillons biologiques sont collectés

(iv) gu'elles peuvent revétir une importance aelfle pour des personnes ou des groupes.

(b) 1l faut accorder l'attention qui convient earactére sensible des données génétiques huneiassurer un
niveau de protection approprié a ces données @ireix échantillons biologiques.

Article 5 : Finalités

Les données génétiques humaines et les donnéésmigties humaines peuvent étre collectées, traitéksées et
conservées uniquement aux fins de :

(i) diagnostic et soins de santé, y compris lastége et les tests prédictifs ;

(i) recherche médicale et autre recherche séigné, y compris les études épidémiologiques, etiquaier les
études de génétique des populations, ainsi quidegs anthropologiques ou archéologiques ci-aj@gignées
collectivement par I'expression "recherche médietikcientifique" ;

(i) médecine légale et procédures civiles oughém et autres voies de droit, compte tenu dessitpns de
l'alinéa (c) de l'article premier.

(iv) ou toute autre fin compatible avec la dédiarauniverselle sur le génome humain et les drbétd'homme et
avec le droit international des droits de I'homme.

Article 6 : Procédures

(a) Du point de vue éthique, il est impératif gee Honnées génétiqgues humaines et les donnéesmiqués

humaines soient collectées, traitées, utiliséeorservées sur la base de procédures transpastrédsquement
acceptables. Les Etats devraient s'efforcer de farticiper la société dans son ensemble au Eesea® prise de
décisions concernant les politiques générales tectm de traitement, d'utilisation et de conseovades données
génétiques humaines et des données protéomiquesitasret I'évaluation de leur gestion, notammens da cas

d'études de génétique des populations. Ce procelssymise de décisions, qui peut tirer parti dgpkeience

internationale, devrait assurer la libre expressiemifférents points de vue.

(b) Des comités d'éthique indépendants, plurigis@ires et pluralistes devraient étre préconetésstaurés aux
échelons national, régional, local ou institutidnmenformément aux dispositions de l'article 16lal®éclaration

universelle sur le génome humain et les droitshderime. Des comités d'éthique au niveau nationalagmt étre

consultés, lorsqu'il y a lieu, sur I'établissemdatnormes, régles et principes directeurs pour fégcollecte,

le traitement, I'utilisation et la conservation diesinées génétiques humaines, des données protémtigmaines
et des échantillons biologiques. Ces comités dentaigalement étre consultés au sujet des questivissquelles
il n'existe pas de droit interne. Des comités @jéth au niveau institutionnel ou local devraieme &onsultés pour
ce qui est de l'application des normes, réglesietipes susmentionnés a des projets de rechepduifigues.

(c) Lorsque la collecte, le traitement, I'utilisat et la conservation de données génétiques hasiadle données
protéomiques humaines ou d'échantillons biologigues menés dans plus d'un Etat, les comités qlé&ttdes Etats
concernés devraient étre consultés, s'il y a keliexamen de ces questions au niveau appropvigitee fonder
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sur les principes énoncés dans la présente Déolar@insi que sur les normes éthiques et juridicadesptées par
les Etats concernés.

(d) Du point de vue éthique, il est impératif gless informations claires, objectives, adéquatepptopriées soient
fournies a la personne dont le consentement piiéaldire, éclairé et exprés est recherché. Cesnmdtions, outre
gu'elles fournissent d'autres détails nécessapexiisent les finalités pour lesquelles des donmgEe®tiques
humaines et des données protéomiques humaineg sbtenues de I'analyse des échantillons biologigteseront
utilisées et conservées. Ces informations devramehituer au besoin les risques et conséquencesgse. Elles
devraient également indiquer que la personne coéeguourra retirer sans contrainte son consentesejte cela
ne devrait entrainer pour elle ni désavantage malgé.

Article 7 : Non-discrimination et non-stigmatisation.

(a) Tout devrait étre mis en ceuvre pour faire eriesque les données génétiques humaines et lese®n
protéomiques humaines ne soient pas utilisées dhaméére discriminatoire ayant pour but ou pouetedfe porter
atteinte aux droits de I'homme, aux libertés fonelatales ou a la dignité humaine d'un individu, odea fins
conduisant a la stigmatisation d'un individu, d'tameille, d'un groupe, ou de communautés.

(b) A cet égard, il faudrait accorder l'attentiemulue aux conclusions des études de génétiqueamsations
et des études de génétique du comportement, aildsiegrs interprétations.

B. Collecte
Article 8 : Consentement

(a) Le consentement préalable, libre, éclairé ptés sans tentative de persuasion par un gaimgé®iou autre

avantage personnel, devrait étre obtenu aux findadeollecte de données génétiques humaines, deéden
protéomiques humaines ou d'échantillons biologigge'®lle soit effectuée par des méthodes invagsivason, ainsi

gu'aux fins de leur traitement, de leur utilisatieinde leur conservation ultérieurs, qu'ils soiglisés par des
institutions publiques ou privées. Des restrictiansprincipe du consentement ne devraient étralégp que pour
des raisons impératives par le droit interne eriaramité avec le droit international des droits temme.

(b) Lorsque, conformément au droit interne, unesgrne est incapable d'exprimer son consenteméitéaine
autorisation devrait étre obtenue de son représeiggal, conformément au droit interne. Le repnéset |égal
devrait agir en tenant compte de l'intérét supéeuda personne concernée.

(c) Un adulte qui n'est pas en mesure d'exprimeicensentement devrait prendre part dans la mesupessible a
la procédure d'autorisation. L'opinion d'un mingl@vrait étre prise en considération comme un factknt
le caractére déterminant augmente avec I'agedeiges de maturité

(d) Les dépistages et tests génétiques pratiqdés &ns de diagnostic et de soins de santé atemiheurs et des
adultes incapables d'exprimer leur consentemensament en principe éthiquement acceptables que @it
d'importantes implications pour la santé de lagmane et tiennent compte de son intérét supérieur.

Article 9 : Retrait du consentement

(a) Lorsque des données génétiques humainespdaegeb protéomiques humaines ou des échantillofegiues
sont collectés aux fins de la recherche médicalscientifique, le consentement peut étre retiré lpgrersonne
concernée, sauf si les données en question sostictbes de maniére irréversible d'une personndifidéte.
Conformément aux dispositions de l'article 6 (d)rdtrait du consentement ne devrait entraineésadantage ni
pénalité pour la personne concernée.

(b) Lorsqu'une personne retire son consentemest, données génétiques, ses données protéomiquess et
échantillons biologiques ne devraient plus étrissgs a moins qu'ils ne soient dissociés de maimigreersible de la
personne concernée.

(c) Si les données et les échantillons biologiquesont pas dissociés de maniéere irréversiblelelsaient étre
traités conformément aux souhaits de la personneecnée. Si ces souhaits ne peuvent étre déterminésnt
irréalisables ou dangereux, les données et lesnélttvas biologiques devraient étre soit dissoaciks maniere
irréversible soit détruits.
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Article 10 : Droit de décider d'étre informé ou non des itéssilde la recherche. Lorsque des données géegtiqu
humaines, des données protéomiques humaines oéathemtillons biologiques sont collectés aux fins lae
recherche médicale et scientifique, les informaidaurnies lors du consentement devraient indicgues la
personne concernée a le droit de décider d'étoenméfe ou non des résultats. Cette clause neisfappas a la
recherche sur des données dissociées de maniémergsible de personnes identifiables ni a des dmnné
n'aboutissant pas a des conclusions individuetbesarnant les personnes qui ont participé a larditherche. Le
cas échéant, le droit de ne pas étre informé dedtrai étendu aux parents identifiés de ces peesoqgui pourraient
étre affectés par les résultats.

Article 11 : Conseil génétique

Du point de vue éthique, il est impératif que Ides 'analyse d'un test génétique pouvant avoirigigdences
importantes sur la santé d'une personne, le cogseitique soit proposé d'une maniére appropriéecdnseil
génétique devrait étre non-directif, culturellemadéapté et conforme a l'intérét supérieur de lagrere concernée.

Article 12 : Collecte d'échantillons biologiques aux fins denédecine |égale ou de procédures civiles ou pgnale
ou autres voies de droit. Lorsque des données igaaéthumaines ou des données protéomiques humaongs
collectées aux fins de la médecine Iégale ou deéplures civiles ou pénales ou autres voies de, groimpris les
tests de parenté, le prélevement d'échantillonisdigues in vivo ou post mortem ne devrait étreefié que dans
les conditions prévues par le droit interne, comf@ment au droit international des droits de I'homme

C. Traitement
Article 13 : Acces

Nul ne devrait se voir refuser l'accés a ses peogoanées génétiques ou données protéomiques a marcelles-
ci ne soient dissociées de maniére irréversiblageersonne qui en est la source identifiable aulgudroit interne
ne restreigne cet acces dans l'intérét de la paibiéue, de I'ordre public ou de la sécurité rtle.

Article 14 : Vie privée et confidentialité

(a) Les Etats devraient s'efforcer de protégemsdes conditions prévues par le droit interne emfarmité avec
le droit international des droits de I'homme, la privée des individus et la confidentialité desrtes génétiques
humaines associées a une personne, une famille cas échéant, un groupe identifiables.

(b) Les données génétiques humaines, les donnégeamiques humaines et les échantillons biologicassociés a
une personne identifiable ne devraient pas étremaamgués ni rendus accessibles a des tiers, ety des
employeurs, des compagnies d'assurance, des stabéiats d'enseignement ou la famille. Si ce ntast pn motif
d'intérét public important dans des cas restriatieat prévus par le droit interne en conformitécalee droit
international des droits de 'nomme, ou encore séssrve du consentement préalable, libre, éotdiekpres de la
personne concernée, a condition que ce consentesuirtonforme au droit interne et au droit intdiorzal des
droits de 'homme. La vie privée d'un individu gairticipe a une étude utilisant des données gamgtiqumaines,
des données protéomiques humaines ou des échastiliologiques devrait étre protégée et les dontrééses
comme confidentielles.

(c) Les données génétiques humaines, les donnéEomiques humaines et les échantillons biologiqumlectés
aux fins de la recherche scientifique ne devrgi@stnormalement étre associés a une personnefimeati Méme
lorsque ces données ou échantillons biologiquesoné pas associés a une personne identifiablgréesautions
nécessaires devraient étre prises pour en asawséclrité.

(d) Les données génétiques humaines, les donnéEomiques humaines et les échantillons biologquudlectés
aux fins de la recherche médicale et scientifiqgeg@@uvent demeurer associés a une personne idbldifjue s'ils
sont nécessaires pour effectuer la recherche ebditmn que la vie privée de l'individu et la cinleitialité de ces
données ou échantillons biologiques soient proggérformément au droit interne.

(e) Les données génétiques humaines et les dopnée®miques humaines ne devraient pas étre c@e®eB0US
une forme qui permette d'identifier le sujet conéeplus longtemps qu'il n'est nécessaire poumditeiles objectifs
en vue desquels elles ont été collectées ou ulténeent traitées.

Article 15 : Exactitude, fiabilité, qualité et sécurité

99



Les personnes et entités chargées du traitemendalmsées génétiques humaines, des données proté&smiq
humaines et des échantillons biologiques devramahdre les mesures nécessaires pour assurertitiectac
la fiabilité, la qualité et la sécurité de ces déem ainsi que du traitement des échantillons bigpleg. Elles
devraient faire preuve de rigueur, de prudencendiéteté et d'intégrité dans le traitement etefprétation des
données génétiques humaines, des données protémtigmaines ou des échantillons biologiques, cotepu de
leurs implications éthiques, juridiques et sociales

D. Utilisation
Article 16 : Changement de finalité

(a) Les données génétiques humaines, les donnég&omiques humaines et échantillons biologiqudleaés en
vue d'une des finalités énoncées a l'article 5 eeraient pas étre utilisés en vue d'une finalitBédinte

incompatible avec le consentement donné a l'orighn@oins que le consentement préalable, libreigckt exprés
de la personne concernée ne soit obtenu conformémen dispositions de l'article 8 (a) ou que lisdtion

proposée, décidée par voie de droit interne, nendg a un motif d'intérét public important et né sonforme au
droit international des droits de I'homme.

Dans les cas ou la personne concernée n'auraiapaspacité de donner son consentement, les digpsside
l'article 8 (b) et (c) devraient s'appliquer mgatiutandis.

(b) Lorsque le consentement préalable, libre,ickt exprés ne peut étre obtenu ou si les dors@@sdissociées
de maniere irréversible d'une personne identifidbke données génétiques humaines peuvent étieasidans les
conditions prévues par le droit interne ou confarmagt aux procédures de consultation énoncéedialéas (b).

Article 17 : Echantillons biologiques conservés

(a) Les échantillons biologiques conservés calleé des fins autres que celles énoncées a éabtipeuvent étre
utilisés pour obtenir des données génétiques hwwain des données protéomiques humaines sousedaierv
consentement préalable, libre, éclairé et expeekagersonne concernée. Toutefois, le droit ietgraut stipuler
gue si ces données sont importantes a des finealenche médicale et scientifique, par exemple éledes
épidémiologiques, ou de santé publique, elles pgudte utilisées a ces fins, conformément aux dmores de
consultation énoncées a l'article 6 (b).

(b) Les dispositions de l'article 12 devraienpglmuer mutatis mutandis aux échantillons biologis conservés
utilisés pour produire des données génétiques masaiux fins de la médecine Iégale.

Article 18 : Circulation et coopération internationale

(a) Les Etats devraient réglementer, conforméradatr droit interne et aux accords internationdancirculation
transfrontiere des données génétiques humaines, ddesées protéomiques humaines et des échantillons
biologiques de maniére a favoriser la coopératigdinale et scientifique internationale et a assureracces
équitable a ces données. Le dispositif mis erneplvrait tendre a garantir que le destinatairerasse protection
adéquate, conformément aux principes énoncés darésente Déclaration.

(b) Les Etats devraient s'efforcer, dans le resges principes prévus par la présente Déclaratiergontinuer a
favoriser la diffusion internationale de la consaisce scientifigue sur les données génétiques hemait les
données protéomiques humaines et, a cet égardo@skr la coopération scientifique et culturefiefamment entre
pays industrialisés et pays en développement.

(c) Les chercheurs devraient s'efforcer d'étatiéis relations de coopération fondées sur le respetuel

en matiere scientifique et éthique et, sous résdese dispositions de l'article 14, devraient enager la libre
circulation des données génétiques humaines etate®es protéomiques humaines afin de favorisearage des
connaissances scientifiques, a condition que lesipes énoncés dans la présente Déclaration s@spéctés par
les parties concernées. A cette fin, ils devramumsi s'efforcer de publier en temps utile les lt@sude leurs
recherches.

Article 19 : Partage des bienfaits.

(a) Dans le respect du droit interne ou de latigok nationale et des accords internationauxblesfaits de
['utilisation des données génétiques humainesddesées protéomiques humaines ou des échantillotogigues
collectés aux fins de la recherche médicale ensfigpie devraient étre partagés avec I'ensembla deciété et la

100



communauté internationale. S'agissant de donnet &fte principe, ces bienfaits pourront prendsefdemes ci-
apres :

(i) assistance spéciale aux personnes et aux ggayant participé a la recherche ;
(i) acces aux soins de santé ;

(i) fourniture de nouveaux moyens diagnostiquisstallations et de services pour de nouveaaitetnents ou
médicaments issus de la recherche ;

(iv) soutien aux services de santé ;
(v) installations et services destinés a renfolegicapacités de recherche ;

(vi) mise en place et renforcement de la capabi#tépays en développement de collecter et traitednées
génétiques humaines compte tenu de leurs problparésuliers ;

(vii) toute autre forme compatible avec les pipes énoncés dans la présente Déclaration.

(b) Des restrictions pourraient étre stipuléestéégard par le droit interne et les accords iatinaux.
E. Conservation

Article 20 : Cadre de suivi et de gestion

Les Etats pourraient envisager d'instaurer, endwsuivi et de la gestion des données génétiquemines, des
données protéomiques humaines et des échantbiolegiques, un cadre fondé sur les principes djpethdance,
de pluridisciplinarité, de pluralisme et de tramspae ainsi que sur les principes énoncés dangédseipte
Déclaration. Ce cadre pourrait inclure la naturkegfinalités de la conservation de ces données.

Article 21 : Destruction

(a) Les dispositions de l'article 9 s'appliquenttatis mutandis aux données génétiques humainasgd@anées
protéomiques humaines et aux échantillons biolasgqionservés.

(b) Les données génétiqgues humaines, les donnégéomiques humaines et les échantillons biologique
concernant un suspect collectés au cours d'uneéenqudiciaire devraient étre détruits lorsqu'its sont plus
nécessaires, & moins que le droit interne, conforené au droit international des droits de I'hommien dispose
autrement.

(c) Les données génétiques humaines, les donméésomiques humaines et les échantillons biologque
devraient étre mis a la disposition de la médetdgale et d'une procédure civile qu'aussi longtequiss sont
nécessaires a ces fins, a moins que le droit iat@onformément au droit international des dro@d'ldomme, n'en
dispose autrement.

Article 22 : Recoupement

Le consentement devrait étre indispensable podrremoupement des données génétiques humainedpdaées
protéomiques humaines ou des échantillons biol@giqonservés a des fins de diagnostic et de seisarté ainsi

gu'aux fins de la recherche médicale et autre rebhescientifique, a moins que le droit internenntispose
autrement pour des raisons impératives et confoenéau droit international des droits de I'homme.

F. Promotion et mise en ceuvre
Avrticle 23 : Mise en ceuvre

(a) Les Etats devraient prendre toutes les mesympopriées, |égislatives, administratives oues,tpour donner
effet aux principes énoncés dans la présente Ddiclar en conformité avec le droit internationat dioits de
I'homme. Ces mesures devraient étre soutenuespaaation en matiére d'éducation, de formatiorietodmation
du public.

(b) Dans le cadre de la coopération internatigriake Etats devraient s'efforcer de conclure desrds bilatéraux
et multilatéraux permettant aux pays en développéme renforcer leur capacité de participer a &ation et a
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I'échange des connaissances scientifiques condeteandonnées génétiques humaines et des savar-fai
correspondants.

Article 24 : Education, formation et information relativeséiHique Afin de promouvoir les principes énoncassd
la présente Déclaration, les Etats devraient stfode favoriser toutes les formes d'éducatiodeeformation a
I'éthiqgue & tous les niveaux, et d'encourager legirpmmes d'information et de diffusion des corsaises
concernant les données génétiqgues humaines. Caganedevraient viser des groupes cibles spécifigaas
particulier les chercheurs et les membres des ésmdléthique ou s'adresser au grand public.

A cet égard, les Etats devraient encourager leanisgtions intergouvernementales internationaleggibnales
ainsi que les organisations non gouvernemental@snationales, régionales et nationales a participeette
démarche.

Annexe 6

La déclaration universelle sur la bioéthique et ledlroits de I'Homme 2005.
Dispositions générales
Article premier. - Portée

1. La présente Déclaration traite des questionthidiée posées par la médecine, les sciences die lat Ves
technologies qui leurs sont associées, appliquégséares humains, en tenant compte de leurs dimessi
sociale, juridique et environnementale.

2. La présente Déclaration s'adresse aux Etats. ff#fmet aussi, dans la mesure appropriée et @etginde
guider les décisions ou pratiques des individus,gteupes, des communautés, des institutions etataétés,
publiques et privées.

Article 2. - Objectifs
La présente Déclaration a pour objectifs :

(a) d’offrir un cadre universel de principes etgtecédures pour guider les Etats dans la formuladie leur
I€gislation, de leurs politiques ou d’autres instants en matiere de bioéthique ;

(b) de guider les actions des individus, des greuges communautés, des institutions et des secibliques
et privées ;

(c) de contribuer au respect de la dignité humatrde protéger les droits de 'homme, en assueardgdpect de
la vie des étres humains, et les libertés fondaahesitd’'une maniére compatible avec le droit irsBamal des
droits de 'homme ;

(d) de reconnaitre I'importance de la liberté dedeherche scientifique et des bienfaits découdast progrés
des sciences et des technologies, tout en insistanla nécessité pour cette recherche et cesgwatp
s'inscrire dans le cadre des principes éthiquem@wdans la présente Déclaration et de respecttighité
humaine, les droits de I'homme et les libertés gondntales

(e) d’encourager un dialogue pluridisciplinairgokitraliste sur les questions de bioéthique enuigetoles parties
intéressées et au sein de la société dans son lglesem

(f) de promouvoir un acces équitable aux progreldeédecine, des sciences et des technologies,cia la
plus large circulation possible et un partage rapmlds connaissances concernant ces progrés atdgeades
bienfaits qui en découlent, en accordant une attepiarticuliere aux besoins des pays en développem

(g) de sauvegarder et défendre les intéréts degaoms présentes et futures
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(h) de souligner importance de la biodiversitédet sa préservation en tant que préoccupation co®rau
'humanité.

Principes

A l'intérieur du champ d’application de la préseBtéclaration, les principes ci-aprés doivent ésspectés par
ceux a qui elle s’adresse, dans les décisionssqurdnnent ou dans les pratiques qu’ils metteneewre.

Article 3. - Dignité humaine et droits de 'homme

1. La dignité humaine, les droits de 'homme etlilesrtés fondamentales doivent étre pleinemenaess.

2. Les intéréts et le bien-étre de I'individu deerd I'emporter sur le seul intérét de la scienaele la société.
Article 4. - Effets bénéfiques et effets nocifs

Dans I'application et I'avancement des connaissasceentifiques, de la pratique médicale et delsni@ogies
qui leurs sont associées, les effets bénéfiquesctdiret indirects pour les patients, les partidipan des
recherches et les autres individus concernés, denratre maximisés et tout effet nocif susceptiikfecter
ces individus devrait étre réduit au minimum.

Article 5. - Autonomie et responsabilité individuelle

L'autonomie des personnes pour ce qui est de peeathe décisions, tout en en assumant la respatsabien
respectant 'autonomie d’autrui, doit étre respecEour les personnes incapables d’exercer leanantie, des
mesures particuliéres doivent étre prises pouggeatleurs droits et intéréts.

Avrticle 6. - Consentement

1. Toute intervention médicale de caractére préfyahidignostique ou thérapeutique ne doit étre reiseeuvre
gu'avec le consentement préalable, libre et écldeéla personne concernée, fondé sur des infornsatio
suffisantes.

Le cas échéant, le consentement devrait étre egpt@personne concernée peut le retirer a tontend et pour
toute raison sans qu'il en résulte pour elle audsavantage ni préjudice.

2. Des recherches scientifiques ne devraient éarérss qu’avec le consentement préalable, libregexgt
éclairé de la personne concernée.

L'information devrait étre suffisante, fournie sause forme compréhensible et indiquer les modatigsetrait
du consentement. La personne concernée peut rebneconsentement a tout moment et pour touterrasns
gu’il en résulte pour elle aucun désavantage rjugdiée. Des exceptions a ce principe devraientre'&ites
gu’en accord avec les normes éthiques et juridiqueptées par les Etats et étre compatibles asqurilecipes
et dispositions énoncés dans la présente Déclaratioparticulier a I'article 27, et avec le diiaternational des
droits de 'homme.

3. Dans les cas pertinents de recherches menées gioupe de personnes ou une communauté, l'acssd
représentants légaux du groupe ou de la commurauigerné peut devoir aussi étre sollicité. En auzas)

l'accord collectif ou le consentement d’'un dirigeae la communauté ou d'une autre autorité ne desea
substituer au consentement éclairé de l'individu.

Article 7. - Personnes incapables d’exprimer leur consentement
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En conformité avec le droit interne, une protecsp@éciale doit étre accordée aux personnes quirscagpables
d’exprimer leur consentement :

(a) l'autorisation d'une recherche ou d'une pratiquédicale devrait étre obtenue conformément &&rén
supérieur de la personne concernée et au dromit€ependant, la personne concernée devraifgseciée
dans toute la mesure du possible au processus asioé conduisant au consentement ainsi qu'a celui
conduisant & son retrait ;

(b) une recherche ne devrait étre menée qu’au ioéndifect de la santé de la personne concernés,réserve
des autorisations et des mesures de protectioorjiesspar la loi et si il n'y a pas d’autre optida recherche
d’efficacité comparable faisant appel a des padicfs capables d’exprimer leur consentement. Ucleerehe
ne permettant pas d’escompter un bénéfice diraat laosanté ne devrait étre entreprise qu’a tikeeptionnel,
avec la plus grande retenue, en veillant & n’explasgersonne qu’a un risque et une contrainterminis et si
cette recherche est effectuée dans l'intérét dmataé d’autres personnes appartenant a la mémgodatéet
sous réserve qu’elle se fasse dans les conditiévsigs par la loi et soit compatible avec la prtiiwecdes droits
individuels de la personne concernée. Le refusedepersonnes de participer a la recherche detraiteéspecté.

Article 8. - Respect de la vulnérabilité humaine et de Ignité personnelle

Dans I'application et I'avancement des connaissasceentifiques, de la pratique médicale et delsni@ogies
qui leur sont associées, la vulnérabilité humaiperait étre prise en compte. Les individus et lesuges
particulierement vulnérables devraient étre pratégiélintégrité personnelle des individus concerdévrait
étre respectée.

Article 9 - Vie privée et confidentialité.

La vie privée des personnes concernées et la emiaité des informations les touchant personmeiet
devraient étre respectées. Dans toute la mesup®skible, ces informations ne devraient pas étliségs ou
diffusées a des fins autres que celles pour lelsguelles ont été collectées ou pour lesquellesonsentement a
été donné, en conformité avec le droit internatioe notamment avec le droit international desitdrde
'homme.

Article 10. - Egalité, justice et équité.

L’égalité fondamentale de tous les étres humaindigmité et en droit doit étre respectée de maraére qu'ils
soient traités de fagon juste et équitable.

Article 11. - Non-discrimination et non-stigmatisation.

Aucun individu ou groupe ne devrait étre soumisyietation de la dignité humaine, des droits deifitme et
des libertés fondamentales, a une discriminatioa ooe stigmatisation pour quelque motif que ce soi

Article 12. - Respect de la diversité culturelle et du plsrak.

Il devrait étre tenu diment compte de I'importaneela diversité culturelle et du pluralisme. Toatef ces
considérations ne doivent pas étre invoquées ponerpatteinte a la dignité humaine, aux droitd’ldemme et
aux libertés fondamentales ou aux principes énodass la présente Déclaration, ni pour en limagodrtée.

Article 13. - Solidarité et coopération
La solidarité entre les étres humains ainsi que&pération internationale a cette fin doivent émmeouragées.
Article 14. - Responsabilité sociale et santé

1. La promotion de la santé et du développemeridlsae bénéfice de leurs peuples est un objeatidémnental
des gouvernements que partagent tous les secelasdciété.
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2. Compte tenu du fait que la possession du meifat de santé qu'il est capable d’'atteindre ¢uest'un des
droits fondamentaux de tout étre humain, quelles spient sa race, sa religion, ses opinions poéSgou sa
condition économique ou sociale, le progres demsess et des technologies devrait favoriser :

(a) 'acceés a des soins de santé de qualité etngdicaments essentiels, notamment dans l'intér&t genté des
femmes et des enfants, car la santé est essedtiellgie méme et doit étre considérée comme um dbeial et
humain ;

(b) 'acces a une alimentation et & une eau adésyat

(c) 'amélioration des conditions de vie et de Vgannement ;

(d) I'élimination de la marginalisation et de I'dusion fondées sur quelque motif que ce soit ;
(e) la réduction de la pauvreté et de I'analphabdi

Article 15. - Partage des bienfaits

1. Les bienfaits résultant de toute recherche sfigare et de ses applications devraient étre paseavec la
société dans son ensemble ainsi qu'au sein denanomauté internationale, en particulier avec legspn
développement. Aux fins de donner effet a ce ppmcces bienfaits peuvent prendre les formes stgsan

(a) assistance spéciale et durable et expressioacdenaissance aux personnes et groupes ayaitiggag la
recherche ;

(b) accés a des soins de santé de qualité ;

(c) fourniture de nouveaux produits et moyens heéutiques ou diagnostiques, issus de la recherche ;
(d) soutien aux services de santé ;

(e) accés aux connaissances scientifiques et texjiqoes ;

(f) installations et services destinés a renfolegicapacités de recherche ;

(g) autres formes de bienfaits compatibles avepiie€ipes énoncés dans la présente Déclaration.

2. Les bienfaits ne devraient pas constituer dgtations inappropriées a participer a la recherche
Article 16. - Protection des générations futures

L'incidence des sciences de la vie sur les gémégratiutures, y compris sur leur constitution généti devrait
étre dment prise en considération.

Article 17. - Protection de I'environnement, de la biosphérdecta biodiversité

Il convient de prendre ddment en considératiortdliaction entre les étres humains et les autreserde vie,
de méme que I'importance d'un accés approprié asgaurces hiologiques et génétiques et d’'une atidis
appropriée de ces ressources, le respect des saragitionnels, ainsi que le role des étres husdens la
protection de I'environnement, de la biosphéreediacbiodiversité.

Application des principes

Article 18. - Prise de décisions et traitement des questiofsodthique.
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1. Le professionnalisme, I'honnéteté, l'intégrité l@ transparence dans la prise de décisions dmtraitre
encouragés, en particulier la déclaration de tonflit d’intéréts et un partage approprié des cissances. Tout
devrait étre fait pour utiliser les meilleures caissances scientifiques et méthodologies dispaibtevue du
traitement et de I'examen périodique des questienisioéthique.

2. Un dialogue devrait étre engagé de maniére i¥gutntre les personnes et les professionnelsooég ainsi
gue la société dans son ensemble.

3. Des possibilités de débat public pluralistecidiés, permettant I'expression de toutes les apisipertinentes,
devraient étre favorisées.

Article 19. - Comités d’éthique.

Des comités d'éthique indépendants, pluridiscipleg et pluralistes devraient étre mis en placeperagés
et soutenus, au niveau approprié, pour :

(a) évaluer les problemes éthiques, juridiquegngifiques et sociaux pertinents relatifs aux psoge recherche
concernant des étres humains ;

(b) fournir des avis sur les problémes éthiquessquposent dans des contextes cliniques ;

(c) évaluer les progres scientifiques et technologs, formuler des recommandations et contribuer
a I'élaboration de principes directeurs sur lesstjioas relevant de la présente Déclaration ;

(d) favoriser le débat, I'éducation ainsi que laxsskilisation et la mobilisation du public en matiéde
bioéthique.

Article 20. - Evaluation et gestion des risques

Il conviendrait de promouvoir une gestion approprié une évaluation adéquate des risques relatlts a
médecine, aux sciences de la vie et aux technalagieleur sont associées.

Article 21. - Pratiques transnationales

1. Les Etats, les institutions publiques et privéedes professionnels associés aux activités riedimnales
devraient s'employer a faire en sorte que tout&it&trelevant de la présente Déclaration, entegpriinancée
ou menée d’'une autre facon, en totalité ou eneattins différents Etats, soit compatible avemlaxipes
énoncés dans la présente Déclaration.

2. Lorsqu’une activité de recherche est entremrisenenée d’une autre fagon dans un ou plusieuts EEeat(s)
hote(s)) et financée par des ressources provenamiadtre Etat, cette activité de recherche devaaie I'objet
d’un examen éthique d’un niveau approprié dansit'Ebte et dans I'Etat dans lequel la source dmtiament
est située. Cet examen devrait étre fondé sur demas éthiques et juridiques compatibles avec fliexipes
énoncés dans la présente Déclaration.

3. La recherche transnationale en matiére de skntait répondre aux besoins des pays hotes audréit
reconnaitre qu’il importe que la recherche congibusoulager les problémes de santé urgents darmmige.

4. Lors de la négociation d’'un accord de recheriggeconditions de la collaboration et I'accord ks bienfaits
de la recherche devraient étre établis avec uriipation égale des parties a la négociation.

5. Les Etats devraient prendre des mesures ap@espraux niveaux tant nationaux qu'internationalurp
combattre le bioterrorisme et le trafic illiciteadgjanes, de tissus, d’échantillons et de ressowtcesatériels
génétiques.
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Annexe 7

. Principes énoncés de la déclaration ' HELSINKI 1969-2000

- Existence de comités d’éthique donnant leur approbation pour la réalisation
d’études.

- Déclaration sur les implications éthiques de la recherche.

- Notion d’une personne scientifiquement qualifiée comme responsable.

- Notion du rapport contraintes/bénéfices.

- Respect de la vie privée du sujet de I'étude.

- Confidentialité des données.

- Information appropriée.

- Consentement libre et éclairée de préférence par écrit.

- Notion d’'un médecin tiers bien informé mais ne prenant pas part a I'étude.

- Notion d’un représentant légal.

- Ethique pour les auteurs et les éditeurs.
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Annexe 8

Les 21 lignes directrices de la recherche biomédiesédictées CIOMS.

. Justification éthique et validité scientifique ld recherche biomédicale impliquant des sujetsains.

. Comités d'éthique.

. Evaluation éthique de la recherche promue parganisme extérieur.

. Consentement éclairé individuel.

. Obtention du consentement éclairé : Informagissentielle pour les sujets pressentis.

. Obtention du consentement éclairé : Obligatiespromoteurs et des investigateurs.

. Incitation a participer a la recherche.

. Bénéfices et risques de la participation adétu

. Limitations spécifiques du risque lorsque laherche implique des personnes incapables de donner
consentement éclairé.

10. Recherche auprés de populations et communayaés des ressources limitées.

11. Choix du témoin dans les essais cliniques.

12. Répartition équitable des contraintes et deéfiges dans le choix des groupes de sujets denarah
13. Recherche impliquant des personnes vulnérables.

14. Recherche impliquant des enfants.

15. Recherche impliquant des personnes qui enraisdroubles mentaux ou comportementaux ne sent pa
capables de donner un consentement suffisammexitéecl

16. Les femmes en tant que sujets de recherche.

17. Les femmes enceintes en tant que sujets dergizh

18. Préserver la confidentialité.

19. Droit a traitement et dédommagement des sajetst subi un préjudice.

20. Renforcement des compétences en matiere cibiealiéthique et scientifique et de recherche biboade.
21. Obligation éthique des promoteurs extérieurfodmir des prestations de santé.

O©ooO~NOOTh, WNBE

Annexe 9

La Convention pour la protection des droits de I'hnonme et de la dignité de I'étre humain a
I'égard des applications de la biologie et de la mdécine (Convention sur les droits de
I'hnomme et la biomédecine —Convention d’Oviedo 1997

Chapitre | — Dispositions générales
Article 1. — Objet et finalité

Les Parties a la présente Convention protégent létmain dans sa dignité et son identité et gasmrit a toute
personne, sans discrimination, le respect de segrité et de ses autres droits et libertés fondéaies a I'égard
des applications de la biologie et de la médecine.

Chaque Partie prend dans son droit internemesures nécessaires pour donner effet aux dispusitie
la présente Convention.

Article 2. - Primauté de |'étre humain
L'intérét et le bien de I'étre humain doiverévaloir sur le seul intérét de la société ou declance.
Chapitre Il - Consentement

Article 5. - Régle générale
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Une intervention dans le domaine de la santé né §teri effectuée qu'aprés que la personne concgraégonné
son consentement libre et éclairé.

Cette personne recoit préalablement une informati®guate quant au but et a la nature de l'intdoreainsi que
guant a ses conséquences et ses risques.

La personne concernée peut, a tout moment, libreragrer son consentement.
Article 9. - Souhaits précédemment exprimés

Les souhaits précédemment exprimés au sujet dhteevéntion médicale par un patient qui, au monat
l'intervention, n'est pas en état d'exprimer sam@él seront pris en compte.

Chapitre IV - GEnome humain
Article 11. — Non-discrimination

Toute forme de discrimination a I'encontre d'personne en raison de son patrimoine génétidueteslite.
Article 14. - Non-sélection du sexe

L'utilisation des techniques d'assistance nadelia la procréation n'est pas admise pour cHeisiexe de I'enfant
a naitre, sauf en vue d'éviter une maladie héiésligaave liée au sexe.

Article 16. - Protection des personnes se prétant a une ohzher
Aucune recherche ne peut étre entreprise sur userpg a moins que les conditions suivantes nats@anies:
i. il n'existe pas de méthode alternative a laeeche sur des étres humains, d'efficacité comfgarab

ii. les risques qui peuvent étre encourus pareldsgnne ne sont pas disproportionnés par rapparbénéfices
potentiels de la recherche ;

iii. le projet de recherche a été approuvé pasttince compétente, aprés avoir fait I'objet ddamen indépendant
sur le plan de sa pertinence scientifique, y cosnpnie évaluation de l'importance de l'objectifaleeicherche, ainsi
gue d'un examen pluridisciplinaire de son accelfitialsur le plan éthique ;

iv. la personne se prétant a une recherche estmée de ses droits et des garanties prévues par f@ur sa
protection ;

v. le consentement visé a l'article 5 a été domxpressément, spécifiguement et est consigné pétr €=
consentement peut, a tout moment, étre liboreméinére

Article 18 — Recherche sur les embryons in vitro

1. Lorsque la recherche sur les embryons in ve8badmise par la loi, celle-ci assure une pratecéidéquate
de I'embryon.

2. La constitution d'embryons humains aux fingestdherche est interdite.
Chapitre VI - Prélevement d'organes et de tissuslasidonneurs vivants a des fins de transplantatio
Article 19. - Régle générale

1. Le préléevement d'organes ou de tissus aux fBrsashsplantation ne peut étre effectué sur unelanvivant que
dans l'intérét thérapeutique du receveur et loréquene dispose pas d'organe ou de tissu appsogi@e personne
décédée ni de méthode thérapeutique alternatiffecd®@té comparable.

2. Le consentement visé a l'article 5 doit avtérdonné expressément et spécifiquement, soitquarséit devant
une instance officielle

Chapitre VII - Interdiction du profit et utilisatiod'une partie du corps humain

Article 21. - Interdiction du profit
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Le corps humain et ses parties ne doivent paserignt que tels, source de profit

Annexe 10
Législations et lois de bioéthique francaises

Code de la santé publique francais :
Article L2141-1

« L'assistance médicale a la procréation s'entescpaatiques cliniques et biologiques permettasbleception
in vitro, la conservation des gameétes, des tisseisnigaux et des embryons, le transfert d'embryons
et l'insémination artificielle..».

Article L2141-2

L'assistance médicale a la procréation a pour otgetremédier a linfertilité d'un couple ou d'évita
transmission a l'enfant ou a un membre du coupleedmaladie d'une particuliére gravité. Le caracter
pathologique de l'infertilité doit étre médicalerhdiagnostiqué.

L'nomme et la femme formant le couple doivent &r@nts, en age de procréer et consentir préalasiem
au transfert des embryons ou a l'insémination. Fdrstacle a l'insémination ou au transfert des gomsr
le déces d'un des membres du couple, le dépdt dBgnéte en divorce ou en séparation de corpa oedsation
de la communauté de vie, ainsi que la révocationépdat du consentement par 'homme ou la femmeéasup
du médecin chargé de mettre en ceuvre l'assistaddieate a la procréation.

Article L2131-1-1 :

Le diagnostic prénatal s'entend des pratiques rakedicy compris I'échographie obstétricale et feptayant
pour but de détecter in utero chez I'embryon doeteis une affection d'une particuliére gravité.

Article L2131-4 :

On entend par diagnostic préimplantatoire le diagoobiologique réalisé a partir de cellules préks sur
I'embryon in vitro.

Le diagnostic préimplantatoire n'est autorisé tjtré exceptionnel dans les conditions suivantes :

Un médecin exercant son activité dans un centrad@uiplinaire de diagnostic prénatal tel que défar
l'article L. 2131-1 doit attester que le couple,fdit de sa situation familiale, a une forte prabbde donner
naissance a un enfant atteint d'une maladie gémettune particuliére gravité reconnue comme irdarau
moment du diagnostic.

Le diagnostic ne peut étre effectué que lorsqépedalablement et précisément identifiée, chezdas parents
ou l'un de ses ascendants immédiats dans le case dialadie gravement invalidante, a révélationitard
et mettant prématurément en jeu le pronostic Jitalpmalie ou les anomalies responsables d'uleentelladie.

Les deux membres du couple expriment par écritdensentement a la réalisation du diagnostic.

Le diagnostic ne peut avoir d'autre objet que @bercher cette affection ainsi que les moyens ¢edaenir et
de la traiter.
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Il ne peut étre réalisé, a certaines conditiong, d@ns un établissement spécifiquement autorigt afiet par
I'Agence de la biomédecine instituée a l'articlé4.18-1.

Article L2212-8

Un médecin n'est jamais tenu de pratiquer uneringéon volontaire de grossesse mais il doit infernsans
délai, l'intéressée de son refus et lui communiguenédiatement le nom de praticiens susceptibletdiser
cette intervention selon les modalités prévuearfidle L. 2212-2.

Aucune sage-femme, aucun infirmier ou infirmiérecun auxiliaire médical, quel qu'il soit, n'est uede
concourir & une interruption de grossesse.

Un établissement de santé privé peut refuser gaéntirruptions volontaires de grossesse soietigjpees dans
ses locaux.

Toutefois ce refus ne peut étre opposé par unigsabhent mentionné au 2° de l'article L. 6161-5au un
établissement ayant conclu un contrat de concessioapplication de l'article L. 6161-9 dans sa céda
antérieure a la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2q@gtant réforme de I'hdpital et relative aux pased la santé
et aux territoires que si d'autres établissementsen mesure de répondre aux besoins locaux.

Les catégories d'établissements publics qui samistade disposer des moyens permettant la pratigse d
interruptions volontaires de la grossesse sonefgar décret.

LOI n°® 2013-715 du 6 aolt 2013 tendant a modifieral loi n°® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la
bioéthique en autorisant sous certaines conditionka recherche sur I'embryon et les cellules souches
embryonnaires :

L'Assemblée nationale et le Sénat ont adopté,

Vu la décision du Conseil constitutionnel n° 20IR+®C en date du ler ao(t 2013 ;
Le Président de la République promulgue la loi dam¢neur suit :

Article unique. En savoir plus sur cet article...

L'article L. 2151-5 du code de la santé publiqueasssi rédigé :

« Art. L. 2151-5.-1.— Aucune recherche sur I'embryon humain ni sur &hiles souches embryonnaires ne
peut étre entreprise sans autorisation. Un progodel recherche conduit sur un embryon humain, oues
cellules souches embryonnaires issues d'un embrjjomain ne peut é&tre autorisé que si

« 1° La pertinence scientifique de la recherch&tilie.

« 2° La recherche, fondamentale ou appliquée csitrdans une finalité médicale.

« 3° En I'état des connaissances scientifiquete oatherche ne peut étre menée sans recouriraard@yons ou
ces cellules souches embryonnaires.

« 4° Le projet et les conditions de mise en ceuurprdtocole respectent les principes éthiquesitetata
recherche sur I'embryon et les cellules souchesyambaires.

« Il. — Une recherche ne peut étre menée qu'a partir dyemdbconcus in vitro dans le cadre d'une assistanc
médicale a la procréation et qui ne font plus €oljun projet parental. La recherche ne peuteiteetuée
gu'avec le consentement écrit préalable du coupiélds embryons sont issus, ou du membre survil@ie
couple, par ailleurs ddment informés des possisilitaccueil des embryons par un autre coupleaorétitie
leur conservation. A l'exception des situations tioemées au dernier alinéa de I'article L. 2131-dwetroisieme
alinéa de l'article L. 2141-3, le consentement @i confirmé a l'issue d'un délai de réflexionrdes mois. Le
consentement des deux membres du couple ou du memiwivant du couple est révocable sans motifgaat
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les recherches n'ont pas débuté.

« Ill. — Les protocoles de recherche sont autorisés pgetfiée de la biomédecine apres vérification que les
conditions posées au | du présent article sordfaéis. La décision de I'agence, assortie desl@wiconseil
d'orientation, est communiquée aux ministres cteadgéla santé et de la recherche qui peuvent,udadsélai
d'un mois et conjointement, demander un nouvel exadiu dossier ayant servi de fondement a la décisio

« 1° En cas de doute sur le respect des princthegiés ou sur la pertinence scientifique d'unquole
autorisé. L'agence procede a ce nouvel examenutatiSlai de trente jours. En cas de confirmatiofade
décision, la validation du protocole est réputégpuae ;

« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou ded¢herche scientifique, lorsque le protocole aéfdseé. L'agence
procéde a ce nouvel examen dans un délai de jramte En cas de confirmation de la décision, faselu
protocole est réputé acquis.

« En cas de violation des prescriptions Iégislatieeréglementaires ou de celles fixées par |'esatiion,
l'agence suspend l'autorisation de la rechercHe miire. L'agence diligente des inspections cemant un ou
des experts n'ayant aucun lien avec I'équipe derele dans les conditions fixées a l'article 118t2.

« IV. — Les embryons sur lesquels une recherche a étéiteme peuvent étre transférés a des fins de
gestation. »

La présente loi sera exécutée comme loi de |'Etat.

Fait a Paris, le 6 ao(t 2013. Par le Président de la Républigeencois Hollande

LOI n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la biothique, 8 juillet 2011, JOURNAL
OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Texte 1 sur 163

Article 2

«Art. L. 1131-1-2.-Préalablement a la réalisatitum examen des caractéristiques génétiques d’arsopne,

le médecin prescripteur informe celle-ci des risqae’un silence ferait courir aux membres de saillam
potentiellement concernés si une anomalie génétigaee dont les conséquences sont susceptibleeseres
de prévention, y compris de conseil génétique, ewsains était diagnostiquée. Il prévoit avec all@ns un
document écrit qui peut, le cas échéant, étre atdplpres le diagnostic, les modalités de I'infdiomadestinée
aux membres de la famille potentiellement conceafiésd’en préparer I'éventuelle transmission.g&8pérsonne

a exprimé par écrit sa volonté détre tenue daigmdrance du diagnostic, elle peut autoriser le eniéd
prescripteur a procéder a l'information des inteééssdans les conditions prévues au quatrieme alinéa

« En cas de diagnostic d’'une anomalie génétiqueegimuf si la personne a exprimé par écrit saréld’étre
tenue dans l'ignorance du diagnostic, I'informatiovédicale communiquée est résumée dans un document
rédigé de maniére loyale, claire et appropriéaésigt remis par le médecin. La personne attestettk remise.
Lors de l'annonce de ce diagnostic, le médecinrin® la personne de I'existence d'une ou plusieurs
associations de malades susceptibles d’apporteretisgignements complémentaires sur I'anomalie tiggrmeé
diagnostiquée. Si la personne le demande, il lmietda liste des associations agréées en applicdtd’article
L.1114-1.

« La personne est tenue d’'informer les membresadimille potentiellement concernés dont elle eucds
échéant, son représentant Iégal possede ou peutinles coordonnées, deés lors que des mesuresdention

ou de soins peuvent leur étre proposées. « Sirkpee ne souhaite pas informer elle-méme les nmesde sa
famille potentiellement concernés, elle peut dereapar un document écrit au médecin prescriptalraiteste
de cette demande, de procéder a cette informakdia. lui communique a cette fin les coordonnées des
intéressés dont elle dispose. Le médecin ports aléeur connaissance I'existence d’une informatigdlicale a
caractére familial susceptible de les concerndesinvite a se rendre a une consultation de gfumdtisans
dévoiler ni le nom de la personne ayant fait I'dlgje I'examen, ni 'anomalie génétique, ni les uisg qui lui
sont associés.

« Le médecin consulté par la personne apparenté@anfesmé par le médecin prescripteur de I'anomalie
génétique en cause.

« Lorsqu’est diagnostiquée une anomalie génétigareegdont les conséquences sont susceptibles deenate
prévention, y compris de conseil génétique, oualesschez une personne, qui a fait un don de ganagtent
abouti a la conception d'un ou plusieurs enfantgloez I'un des membres d’'un couple ayant effectuéan
d’embryon. Cette personne peut autoriser le méda@acripteur a saisir le responsable du centresdtance
médicale a la procréation afin gu'il procede afimation des enfants issus du don dans les condifrévues
au quatrieme alinéa.
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Article 4 :

L'examen des caractéristiques génétiques d’'uneopeesou son identification par empreintes génésiguees
fins médicales ne peuvent étre pratiqués que demtatioratoires de biologie médicale autoriség aféet dans
les conditions prévues.

Article 6 :

Le fait, pour une personne, de solliciter I'exantienses caractéristiques génétiques ou de cellestidts ou
l'identification d’une personne par ses empreigfésétiques en dehors des conditions prévues pairdat puni
de 3 75C€ d'amende. »

Article 8 :

«Art. L. 312-17-2.-Une information est dispenséaddas lycées et les établissements d’enseignesupgtieur
sur la législation relative au don d’organes a fiegreffe et sur les moyens de faire connaitggosdion de son
vivant soit en s'inscrivant sur le registre natibmatomatisé prévu a l'article L. 1232-1 du codelaesanté
publique, soit en informant ses proches. Ces ségmeevent associer les personnels contribuantrasksion de
santé scolaire ainsi que des intervenants extérigssus notamment des associations militant peutdon
d’'organes. De méme, une sensibilisation au donathg ®st dispensée dans les lycées et les établistem
d’enseignement supérieur, au besoin avec l'assistdiintervenants extérieurs. »

Article 9 :

Afin de favoriser la coordination, la qualité etdantinuité des soins, gages d'un bon niveau de.s@haque
bénéficiaire de I'assurance maladie dispose, @ansonditions et sous les garanties prévues @lbart 1111-8
et dans le respect du secret médical, d'un dosséslical personnel constitué de I'ensemble des @snné
mentionnées a l'article L. 1111-8, notamment désimations qui permettent le suivi des actes estptmns de
soins et comportant la mention : "a été informé@aléi sur le don d'organes". Le dossier médicabgenel
comporte également un volet spécialement destiagp@vention.

Article 11 :

Article L1211-6-1-Nul ne peut étre exclu du donsaeg en dehors de contre-indications médicales.

Article 45 :

Art. 16-14.-Les techniques d'imagerie cérébrale pseivent étre employées qu'a des fins médicales ou
de recherche scientifique, ou dans le cadre d'¢ispsrjudiciaires. Le consentement exprées de lsopee doit
étre recueilli par écrit préalablement a la rééisade I'examen, aprés qu’elle a été diment inferde sa
nature et de sa finalité. Le consentement mentitmfiealité de I'examen. Il est révocable sansrferet a tout
moment.

Article L611-18 :

Le corps humain, aux différents stades de sa daotisti et de son développement, ainsi que la simple
découverte d'un de ses éléments, y compris la séguetale ou partielle d'un géne, ne peuvent taestdes
inventions brevetables.

Seule une invention constituant I'application teghe d'une fonction d'un élément du corps humain g&e
protégée par brevet. Cette protection ne couvieniént du corps humain que dans la mesure nécessdar
réalisation et a I'exploitation de cette applicatparticuliere. Celle-ci doit étre concretementpedcisément
exposée dans la demande de brevet.

Ne sont notamment pas brevetables :

a) Les procédés de clonage des étres humains ;

b) Les procédés de modification de l'identité génétde I'étre humain ;

c) Les utilisations d'embryons humains a des fidsistrielles ou commerciales ;
d) Les séquences totales ou partielles d'un gésespen tant que telles.

LOI n°2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organises génétiguement modifiés :
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Article 2 :

«Art. L. 531-2-1.— Les organismes génétiguementifiés ne peuvent étre cultivés, commercialisésitilisés
gue dans le respect de I'environnement et de & gamblique, des structures agricoles, des écamgstéocaux
et des filieres de production et commerciales fj@ak “sans organismes génétiquement modifiés&netioute
transparence. La définition du “sans organismestiguement modifiés” se comprend nécessairement par
référence a la définition communautaire. Dans dia#t d’'une définition au niveau européen, le seull
correspondant est fixé par voie réglementaireasis du Haut Conseil des biotechnologies, espécegpece

« Les décisions d’autorisation concernant les asgaes génétiquement modifiés ne peuvent intengriapres
une évaluation préalable indépendante et transad®s risques pour I'environnement et la santdiqud
Cette évaluation est assurée par une expertisectiod# menée selon des principes de compétenceglifgu
transparence et impartialité.

« Les études et les tests sur lesquels se fontke @eluation en vue des autorisations prévuesastides
L. 533-3 et L. 533-5 sont réalisés dans des labweat agréés par les pouvoirs publics.

« Les conclusions de toutes les études et tediségaans ces laboratoires sont mises a la digposiu public
sans nuire a la protection des intéréts énuménéd de l'article L. 124-4 et Il de l'article L. 128 et a la
protection de la propriété intellectuelle lorsqimrdanisme génétiquement modifié ne fait pas entolget
d’une protection juridique a ce titre.

« La liberté de consommer et de produire avec ns seganismes génétiquement modifiés, sans quecia a
l'intégrité de I'environnement et a la spécificiés cultures traditionnelles et de qualité, esamj dans le
respect des principes de précaution, de préventiorformation, de participation et de responsadilnscrits
dans la Charte de I'environnement de 2004 et darsspect des dispositions communautaires. »

Code civil francais :

Article 16-4 :

Nul ne peut porter atteinte a l'intégrité de I'espBumaine.

Toute pratique eugénique tendant a I'organisatiola délection des personnes est interdite.

Est interdite toute intervention ayant pour butfdiee naitre un enfant génétiquement identique & autre
personne vivante ou décédée.

Sans préjudice des recherches tendant a la prémesti au traitement des maladies génétiques, aucune
transformation ne peut étre apportée aux caracggrétiques dans le but de modifier la descenddacka
personne.

Article 16-5:

Les conventions ayant pour effet de conférer uheuvgatrimoniale au corps humain, a ses élémants ses
produits sont nulles.

Article 16-7 :

Toute convention portant sur la procréation oudstation pour le compte d'autrui est nulle.

Annexe 11
La constitution de la république algérienne démocrtque et populaire
Art. 2 - L'Islam est la religion de I'Etat.
Art. 32 - Les libertés fondamentales et les droits de I'horatti citoyen sont garantis.

lIs constituent le patrimoine commun de tous legraéns et algériennes, qu'ils ont le devoir daesimzettre
de génération en génération pour le conserver slammtégrité et son inviolabilité.
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Art. 33 - La défense individuelle ou associative des droitglimentaux de 'homme et des libertés individaelle
et collectives est garantie.

Art. 34 - L'Etat garantit l'inviolabilité de la personnerhaine.

Toute forme de violence physique ou morale ouditat a la dignité est proscrite.

Art. 36 - La liberté de conscience et la liberté d'opirsont inviolables.

Art. 39 - La vie privée et I'honneur du citoyen sont itafides et protégés par la loi.

Le secret de la correspondance et de la commumricptivés, sous toutes leurs formes, est garanti.

Art. 58 - La famille bénéficie de la protection de I'E¢atle la société.

Art. 63 - L'ensemble des libertés de chacun s'exerce lamespect des droits reconnus a autrui par la
Constitution, particulierement dans le respect dhit@ I'honneur, a l'intimité et a la protectioa k& famille, a
celle de la jeunesse et de I'enfance.

Art. 171 - Il est institué auprés du Président de la Régué| un Haut Conseil Islamique chargé notamment :
- d'encourager et de promouvoir l'ijtihad ;

- d'émettre son avis au regard des prescriptidigsa@ses sur ce qui lui est soumis.

- de présenter un rapport périodique d'activit®asident de la République.

Art. 172 - Le Haut Conseil Islamique est composé de qu{isg membres, dont un Président, désignés par
le Président de la République, parmi les hautegpétences nationales dans les différentes sciences.
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Annexe 16

Législation et lois de bioéthique algériennes

Loi 85-05 du 16 février 1985 relative a la protectin et a la promotion de la santé modifiée et compe
par la loi 90-17 :

Article 69 : L’assistance médicale dispensée doit permetaesalivegarder la grossesse, de dépister les
affections « in-utéro » et d’assurer la santé éeéleeloppement de I'enfant & naitre.
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Article 72 : L’avortement dans un but thérapeutique est considémme une mesure indispensable pour sauver
la vie de la mére en danger, ou préserver sonigguphysiologique et mental gravement menacé.

L’avortement est effectué par un médecin dans tmetare spécialisée, aprés un examen médical icorgoeec
un médecin spécialiste.

Chapitre 1l : Prélévement et transplantation d’organes humains

Article 161 : Le prélévement d’organes humains et la transpiantde tissus ou d’organes humains ne peuvent
étre effectués qu’a des fins thérapeutiques ouiagndstic, dans les conditions prévues par la ptédei. Le
préléevement et la transplantation d'organes etisdtis humains ne peuvent faire I'objet d’aucunasaation
financiére.

Article 162 : Le prélévement de tissus ou d’organes ne peupéateué sur des personnes vivantes que s'il ne
met pas en danger la vie du donneur. Le consenteduahdu donneur d’'organe est exigé, apres atéigtabli

en présence de deux témoins et déposé auprés ehiedir d’établissement et du médecin, chef de c®rvi
Le donneur ne peut exprimer son consentement cgsaguoir été informé, par le médecin, des risquedicaux
éventuels qu’entraine le prélevement, le donneut, g& tout temps, retirer le consentement quiég donné.

Article 163 : Il est interdit de procéder au préléevement d’oggachez des mineurs ou des personnes privées de
discernement. Il est également interdit de procédeprélévement d’organes ou de tissus chez desmpes
atteintes de maladies de nature a affecter la shngonneur ou du receveur. Les modalités d’apipdicadu
présent article sont fixées par voie réglementaire.

Article. 164 : Le prélevement de tissus et d'organes sur les meesadécédées aux fins de transplantation, ne
peut se faire qu'aprés constatation médicale efdédy déces par la commission médicale viséatilkal67
de la présente loi et selon des criteres scien@fodéfinis par le ministre chargé de la santéiguél Dans ce
cas le prélevement peut étre effectué si, de santjile défunt a exprimé son consentement. Sodevivant, le
défunt n'a pas exprimé sa volonté, le prélevemergaut étre effectué qu'apres l'accord de l'umusEsbres de
sa famille, dans I'ordre de priorité suivant : pénére, conjoint, enfant, frére ou sceur, ou leututégal, si le
défunt est sans famille. Toutefois, le prélévenwmtcornées, de reins peut étre effectué sans fthetsé a
l'alinéa précédent, s'il n'est pas possible dedvesoontact, a temps, avec la famille ou le reprtase: I€égal du
défunt et que tout délai entrainerait la détérioratle I'organe a prélever, ou si l'urgence datl'de santé du
receveur de l'organe l'exige; cette urgence étamgtatée par la commission médicale prévue &lartic7 de la
présente loi.

Art. 165 : Il est interdit de procéder au prélévement de sisaw d’organes en vue d’une transplantation, si la
personne de son vivant a exprimé par écrit unentéloontraire, ou si le prélevement entrave l'asitomédico-
Iégale. Il est interdit de révéler l'identité dundeur au receveur et celle du receveur a la famillelonneur.

Le médecin ayant constaté et certifié la mort dondor ne doit pas faire partie de I'équipe quictfie la
transplantation.

Article 166 : La transplantation de tissus ou d’organes humaiest pratiquée que si elle représente le seul
moyen de préserver la vie ou lintégrité physique rdceveur, et qu'aprés que ce dernier ait expisoe
consentement, en présence du médecin, chef deseamitaire dans lequel il a été admis, et de tiuwins.
Lorsque le receveur n'est pas en état d’exprimarcamsentement, I'un des membres de sa famille gauter

le consentement par écrit, dans I'ordre de prionitiiqué a I'article 164 ci-dessus.

Dans le cas des personnes frappées d'incapégdée, le consentement peut étre donné par ke fmere
ou le tuteur Iégal, selon le cas. Dans le cas deseurs, le consentement est donné par le pére défaat, par le
tuteur légal.
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Le consentement ne peut étre exprimé qu’apuesle receveur, ou les personnes énoncées au @ainagr
précédent, aient été informés, par le médeciratrgities risques médicaux encourus.

La transplantation de tissus ou d’organes hnsnpéut étre pratiquée sans le consentement vigéeauer
et deuxiéme alinéa, lorsque, en raison de circanstaexceptionnelles, il n'est pas possible dedseecontact, a
temps, avec la famille ou les représentants |égdiun receveur qui n'est pas en état d'exprimer son
consentement et que tout délai entrainerait sopsjiéret état de fait étant confirmé par le médebief de
service et deux témains.

Article 167 : Le prélevement et la transplantation de tissusdauganes humains sont effectués pias
médecins et seulement dans des hopitaux autoriséstt@ fin, par le ministre chargé de la santé. Une
commission médicale, créée spécialement au seita detructure hospitaliere, décide de la nécessité d
préléevement ou de la transplantation. En cas déyaéent de tissus ou d’organes sur des persorfuesiées,

le décés doit avoir été confirmé par, au moinsxdeédecins membres de la commission et par un rivedec
Iégiste ; leurs conclusions sont consignées damegistre spécial.

Article 168 : Les autopsies peuvent étre pratiquées dans legiss hospitaliéres :
A la demande de l'autorité publique dans un cadédico-légal ;
A la demande du médecin spécialiste dans un bemtfidjue.

Les autopsies, dans un but scientifique, peugte pratiquées dans le respect des disposifiBhaiesaux
alinéas 2 et 3 de Il'article 164 de la présente loi.

Art. 168/1: Il est créé un conseil national de I'éthique sl@ences de la santé, chargé d'orienter et d'é@nus
avis et des recommandations sur le préléevemensslestou d'organes et leur transplantation, liex@htation,
ainsi que sur toute les méthodesthérapeutiquessesgpar le développement technique médical etclaerche
scientifiqgue. Tout en veillant au respect de la déela personne humaine et a la protection de rsiggrité
corporelle et de sa dignité, et en tenant comptéopggortunité de I'acte médical a pratiquer oulalealeur
scientifiqgue du projet d'essai ou d'expérimentatiom composition, l'organisation et le fonctionnernde ce
conseil sont fixés par décret.

Art. 168/2 : L'expérimentation sur I'étre humain, dans le calirdéa recherche scientifique, doit impérativement
respecter les principes moraux et scientifiques mgissent I'exercice médical. Elle est subordonage
consentement libre et éclairé du sujet ou, a détuson représentant lIégal. Ce consentement esssgre a
tout moment.

Art. 168/3: Les essais sans finalité thérapeutique sont soartiavis préalable du conseil national de I'éthiq
des sciences de la santé, défini a l'article 168dkssus.

Art. 168/4 : Le consentement du sujet et l'avis du conseilonatide I'éthique des sciences de la Santé ne
dégagent pas le promoteur de I'essai de sa redplitésaivile.

Code de déontologie médicale :

Article 44 : Tout acte médical, lorsqu'il présente un risqueesdr pour le malade est subordonné au
consentement libre et éclairé du malade ou celkipgesonnes habilitées par lui ou par la loi. $n&dade est en
péril ou incapable d'exprimer son consentementmétecin, le chirurgien dentiste doit donner lessoi
nécessaires.

Article 52 : Le médecin, le chirurgien dentiste appelé a dodesrsoins a un mineur ou a un incapable majeur
doit s'efforcer de prévenir les parents ou le regméant |égal, et d'obtenir leur consentement. &ndturgence

ou s'ils ne peuvent étre joints, le médecin, lewhien dentiste doit donner les soins nécessafiiddncapable
majeur peut émettre un avis. Le médecin, le chiearglentiste doit en tenir compte dans toute laungegu
possible.
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Arrété n° 30 MSPRH/MIN du 2 octobre fixant les étallissements autorisés a effectuer les prélévements
d’organes 2002 :

Les établissements de santé suivants sont aut@riséfectuer, dans les conditions prévues chapltidu titre
IV de la loi n° 85-05 du 16 février 1985 susvisés, prélevements et/ou les transplantations :

1) de cornée

— CHU Mustapha (Alger)

— CHU Hussein-Dey (Alger)

— EHS en ophtalmologie (Oran)
— CHU Beni-Messous (Alger)

— CHU Bab-EI-Oued (Alger)

- CHU Annaba

2) de reins

- CHU Mustapha (Alger)

- CHS clinique Daksi (Constantine)
3) de foie

- CPMC.

Art. 3.— (arrété n° 30 MSPRH/MIN du 2 octobre 2002)es établissements de santé prévus a l'artiote 2
dessus sont tenus de créer spécialement en leutasebommission médicale prévue a l'article 167laldoi
n° 85-05 du 16 février 1985 susvisée et chargéda denfirmation du constat de décés de la persenjette au
prélevement et de 'autorisation du préléevememuedfe la transplantation. lls sont tenus égalem&nivrir un
registre spécial ou sont consignées les conclusietiadite commission

Arrété du 19 novembre 2002 fixant les critéres samifiques permettant la constatation médicale et Igale
du déces en vue du prélévement d'organes et de tiss

Art. ler. — (arrété n° 34 du 19 novembre 2002) priesent arrété a pour objet de fixer les critgmsntifiques
permettant la constatation médicale et Iégale désién vue du prélévement d’organes et de tissus.

Art. 2. — (arrété n° 34 du 19 novembre 2002) clét®res scientifiques prévus a l'article ler cssigs sont fixés
comme suit :

— absence totale de conscience et d'activité neofjpontanée ;

— abolition de tous les réflexes du tronc cérépral

— absence totale de ventilation spontanée véri&aine épreuve d’hypercapnie ;
— deux électroencéphalogrammes interprétés parmédecins différents.

Code pénal :

Art. 12. (Modifié) : L'interdiction de séjour consiste dans la dédefate a un condamné de paraitre dans
certains lieux. Sa durée ne peut étre supériearecg(5) ans en matiére délictuelle et & dix (1@ an matiere
criminelle, sauf dérogation légale.

Lorsque l'interdiction de séjour accompagne pei@e privative de liberté, elle s'applique a ctamplu jour
ou la privation de liberté a pris fin ou du jourlddibération du condamné.
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Si la personne frappée d'interdiction est mamé détention, la période de privation de libalét pas déduite
de la durée de l'interdiction de séjour.

L'interdit de séjour, qui contrevient a une oresd'interdiction de séjour, est puni d'un empnsoment
de trois (3) mois a trois (3) ans et d'une amemd@mgt cing mille (25.000 DA) a trois cent mill@00.000 DA).

Art. 260. - Est qualifié empoisonnement tout attentat la viend’personne, par I'effet de substances qui peuvent
donner la mort plus ou moins promptement, de geelgpaniére que ces substances aient été employées ou
administrées, et quelles qu’en aient «été lessuite

Art. 261. - Tout coupable d’assassinat, de parricide ou d’esgmuiement, est puni de mort. Toute fois, la mére,
auteur principale ou complice de I'assassinat omdurtre de son enfant nouveau-né est punie dielasion a
temps, de dix (10) a vingt (20) ans, mais sans apite disposition puisse s’appliquer a ces co-asiteu
complices.

Art. 304. - Quiconque, par aliments, breuvages, médicamer@apeuvres, violences ou par tout autre moyen, a
procuré ou tenté de procurer I'avortement d’unerfenenceinte ou supposée enceinte, qu'elle y akestnou
non, est puni d’'un emprisonnement d'un (1) an & ¢6) ans et d'une amende de cing cents (500) andiz
(10.000) DA.

Si la mort en est résultée, la peine est la rémfuaitemps, de dix (10) a vingt (20) ans.
Dans tous les cas, le coupable peut, en outreindérelit de séjour.

Art. 308 : — L'avortement n’est pas puni lorsqu’il constitueeumesure indispensable pour sauver la vie
de la mére en danger et qu'il est ouvertementquétpar un médecin ou chirurgien aprés avis doandéupa
l'autorité administrative.

Art. 309 : - Est punie d'un emprisonnement de six (6) moideax (2) ans et d’'une amende de deux cent
cinquante (250) a mille (1.000) DA la femme quist'mtentionnellement fait avorter ou a tenté diaie ou qui
a consenti a faire usage de moyens a elle indiguésiministrés a cet effet.

Arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essaisliniques :
Chapitre 1 : Objet — définitions

Article ler: Le présent arrété a pour objet de définir les timm dans lesquelles s’effectuent les essais
cliniques sur I'étre humain.

Article 2 : On entend par essai clinique toute investigatie@mée sur des sujets humains en vue de découvrir
ou de vérifier des effets cliniques et pharmacajogs d’'un produit pharmaceutique, d’identifier &sutéactions
indésirables afin d’en évaluer I'efficacité et &carité. L'essai clinique porte notamment sur :

- les essais thérapeutiques, diagnostics et priévent
- les études observationnelles ;
- les études de bioéquivalence.

Article 3 : Un essai clinique est dit :

- avec bénéfice individuel direct (BID) lorsque fetients inclus dans I'essai profitent directentan éventuel
bénéfice thérapeutique pour la prise en chargewteplathologie.

- Sans bénéfice individuel direct (SBID) lorsque Rijets sains inclus dans I'essai ne tirent almméfice
thérapeutique direct.
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Article 4 : Les essais cliniques nécessitent des promotetim) des organismes de recherche dénommés
contract research organization (CRO) et des inyaturs.

Article 5 : On entend par promoteur toute personne physiqurarale qui prend linitiative d'un essai clinique.
On entend par « contract research organizationRO(Coute société de prestation de service dadsieaine
des essais cliniques. Cette société est assimilée promoteur. On entend par investigateur toutigiea
généraliste ou spécialiste qui dirige et survddlledalisation de I'essai clinique.

N

Article 11 : Tout effet grave susceptible d’étre du a une nmetiee sur un produit pharmaceutique doit étre
déclaré par le promoteur, au Ministre de la sadeda population et de la réforme hospitaliere.

Article 12 : Les mineurs et les personnes admises dans unsé@bent sanitaire ou social ne peuvent étre
sollicités pour un essai clinique que si I'on peut attendre un bénéfice direct pour leur santé.fessnes
enceintes et les meres qui allaitent peuvent &rises exceptionnellement aux essais cliniqueslias e
n’encourent aucun risque sérieux prévisible pour Eanté ou celle de leur enfant et que cette rebhesoit
utile a la connaissance des phénomenes de la gsessie I'accouchement ou de I'allaitement etlsire peut
étre réalisée autrement.

Article 13 : Les personnes ne pouvant se préter aux essaguelinsont :
- les personnes privées de liberté par une dédgiséaiaire ou administrative.
- les malades en situation d’'urgence et les peehaspitalisées sans consentement.

Article 14 : Pour les essais cliniques sans bénéfice individirect, le promoteur assume, méme sans faute,
l'indemnisation des conséquences dommageablegsigal’ pour la personne qui s’y préte et celle deagants
droit, sans que puisse étre opposé le fait d'us tel le retrait volontaire de la personne qui avatialement
consenti a se préter a cet essai.

Pour les essais cliniques avec bénéfice indaliddirect, le promoteur assume lindemnisation des
conséquences dommageables de 'essai pour la perspin s’y préte et celle de ses ayants droit, peglive a
sa charge que le dommage n’'est pas imputable ausa 6u a celle de tout intervenant sans que péisse
opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaile la personne qui avait initialement consenti prééer a I'essai
clinique.

Article 22 : L'investigateur doit informer la persorine dontctsentement est sollicité, de son droit de refuser
de participer a une recherche ou de retirer sosggdament a tout moment sans encourir aucune reepitite.

Article 23 : Le consentement est donné par écrit ou, en cagpdssibilité, il est attesté par un tiers. Ce darni
doit étre totalement indépendant de l'investigattidu promoteur.

Chapitre 4 : De la protection des personnes se prétant auisadisagues

Article 24 : Tout projet d’essai clinique doit étre soumis lgapromoteur a 'avis préalable du comité d'éthique
pour les essais cliniques créés a l'article 25esisdus.

Le comité d’'éthique pour les essais cliniques dispdiun délai d'un mois, & compter de la date depton du
projet pour donner son avis.

Article 25 : Le Ministre chargé de la santé crée, dans chagg®rmr sanitaire, un ou plusieurs comité(s)
d’éthique pour les essais cliniques.

Les comités d’éthique pour les essais cliniquedeantsieége au sein des établissements publicanté.s
Les modalités d'organisation et de fonctionnemest cbmités d’éthique pour les essais cliniques foaigs par

instruction.
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Article 26 : Le comité d'éthique pour les essais cliniquesuastrgane indépendant, il est composé de huit (08)
personnes :

- cing (05) médecins dont un généraliste ;

- un pharmacien ;

- un technicien supérieur de la santé ;

- un juriste ;

- un représentant des associations de malades.

Le comité d'éthique pour les essais cliniques faiie appel a toute personne susceptible de I'aldes ses
travaux.

Article 27 : Le comité donne son avis sur les conditions dielit@lde la recherche au regard de la protectien de
personnes notamment leur information avant et peridadurée de la recherche et sur les modalitézcleeil

de leur consentement, les indemnités éventuellethes®, la pertinence générale du projet et I'adémuantre
les objectifs poursuivis et les moyens mis en ceawrs que la qualification du ou des investigageur

Article 28 : Le Ministre de la santé, de la population et decfarme hospitaliere peut dissoudre un comité
d’'éthique pour les essais cliniques si les conaktia’indépendance, de composition ou de fonctiommem
nécessaires pour assurer sa mission ne sont piiese

Article 29 : Les activités des comités d’'éthique pour les ssdaiiques sont supervisées par 'unité de coatrol
des essais cliniques rattachée a la direction gdhdamacie du Ministére de la santé, de la pouratt de la
réforme hospitaliere.

Ordonnance n° 05-02 du 27/02/2005 de code la famillalgérien :
Article 40 :

La filiation est établie par le mariage validerdgonnaissance de la paternité, la preuve, le g@aaparent ou
vicié ou tout mariage annulé apres sa consommat@rformément aux articles 32, 33 et 34 de ceitd.éojuge
peut recourir aux moyens de preuves scientifiqunesa&tiere de filiation.

Article 45 :
Les deux conjoints peuvent recourir a I'inggation artificielle. Elle est soumise a aux coratis suivantes :
l. Le mariage doit étre légal.
Il. L’insémination doit se faire avec le consentemeast 21 époux et leur vivant.

Il. il doit étre recouru aux spermatozoides de I'épetg I'ovule de I'épouse, a I'exclusion de toutéra
personne.

Il ne peut étre recouru a I'insémination actélle par le procédé de la mere porteuse.
Ordonnance r*03-07 du 19 Joumada El Oula 1424 correspondant ai® juillet 2003 relative aux brevets
d’invention :
Art.8 : En vertu de la présente ordonnance, les brevieigedtion ne peuvent pas étre obtenus pour :

1° les variétés végétales ou les races animates,cue les procédés essentiellement biologiqi@sehtion de
végétaux ou d’animaux ;
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2° les inventions dont la mise en ceuvre sur letoée algérien, serait contraire a I'ordre pulbdic aux bonnes
maeeurs ;

3° les inventions dont I'exploitation sur le teoiie algérien nuirait a la santé et a la vie dasgrenes et des
animaux ou a la préservation des végétaux ou pargmavement atteinte a la protection de I'envirement.

Décret présidentiel n°98-33 du 24 janvier 1998 refld au Haut Conseil islamique,
JORADP, N°04, 28 janvier 1998, p5-6 :
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Annexe 17

Arrété du 30 novembre 2002 portant définition du madeéle type des documents relatifs au constat de déce
de la personne sujette au prélevement et a l'aut@ation de prélévement.
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Art. ler. —: Le présent arrété a pour objet de définir le netgpe des documents relatifs au constat de ¢
de la personne sujette au prélevement et a I'aatiion de préleveme

Art. 2. —: La commission médicale prévue a l'article 3 darBté n° 30 du 2 octobre 2002 susvisé est t
d’établir le constat de décés et l'autorisatiorp&évement conformément aux documejoints en annexe.

Art. 3.—: Les chefs des établissements cnté prévus a I'article 2 de I'arrété n° 30 du 2obece 2002 susvis
sont chargés de I'application du présent arrétgcé-verbal de constat de la mort avant prélévemenis#ids
thérapeutiques sur une personne décédée, assitégeptilation mécanue et conservant une foncti
hémodynamique.
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Annexe 18

Aréte ministériel n°910 de 24 décembre 2000 interstant, I'importation, la distribution,

la commercialisation et 'utilisation du matériel végétal génétiquement modifié,
JORADP, N°02, 7 Janvier 2001
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ol plants, notmment ses wticles 2, 20, 23, 25 et d5;

Arride ;

Article ler, — Dans le cadre des dispositioas
denammles 2,00, 13, 25 ot 43 do déeret exdeunlf 8 92234
du 9 Joumsda Eihania 1417 corespoadant we 23
wevciibre |90, susvisé, [imporiation, la prodectien, b
distribution, b eommercialization &t I'wilseion du
piabiris] wipdial plsdiuemend modifid soat imendoes,

Afl. I — Au gend du prisend arsdid, on entend
par matériel wégétal généliguement modifid, toue
Planie vivams ou panles viveales e plande, y Comprs
les yeux, griffes. greffons. twhercules, rthizomes,
Eeutures, powas, samences dasiacs & s mulliplizalion
a3 4 |a reproduction et ayent fait Pobjet un transhort
arlificie]l de ghae en provennce dun wlre individu
appartenzat & une espéce différente voire d'en ghne
bacifrien, mend dans des conditions 1efles gee b camscline
TouvEan pravemy par <o pine 8¢ perplies de manibre
wahlz dans by doscendance.

Al 3. — Lex indlitulions scientifiques et e
cegualsmes & reckerche peevent, § des fins denalyses
etde recherche, suf leur demande. fore aviorisés &
Introcfesre, Sftenir, traniporier el uliliser du macdrel
veplil pinctiqeement sedifié dans dos conditons qul
seront SEfinles gaf décidien du minisire chargé de
Mgriculte.

Arl 4, - Le présert arlf sern publsd au Sowmal
aiiciel de | Républiges alpéricnne démneratique o
papulais.

Fait & Alger, v 18 Ramachan 1421 comesposidinl o 24
dicembre 2000,

Sard BAREAT,
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Annexe 19

Décret exécutif n°96-122 du 6 avrii 1996 portant coposition, organisation
et fonctionnement du conseil national de I'éthiqueles sciences de la santé, JORADP, N°
22, 10 Avril 1996, p13:

[Wgret ewécudif n® 96-122 du 18 Dhou El Kaads
1416 sorrespondant an 6 avril  PFRG
portnmt  compositien, organlzstion  cr
fompciiopmement du  eossell noilenol de
Iéthigue des seicnces de |o sandé

Lo Charf du Gemavemenresal,

Sur le rappors du miniciee de la saed el de la
population,

Wy lp Coratibgiion, miolandeel i oflioles 20.4° 21 116
(alda 2k

Wu la loi n® 3505 du D6 Téveier 19ES relotive & o
profection of @ lo promotan de la seavd modifide o
complipie par B ki n® S0-17 du 31 juilles 1850
motammens son afick 1680

Voo le décrer présidentiel n® 55-450 ke B Chadlsans 1416
cormespondans o B dfccmbes 1905 pomail noinifoten di
et du Gouversemienl;

Yo'u le diert prtialealicl n® W01 20 14 Chadbase 1416
cinrenpoadant an 5 jarvier 19 pomans nominalion des
meenehines oy Goregmement;

Wo le derel eddeutil n® W08 do 7 Ramadiar 1406
conreajdanD gl 2T |anvier |956 fizank e allritulioes du
mirdsime de la =i o die [ populatien.

Dheertoe @ w1 kI

Artizle ler. — Enapplication de Farticle 14370, alinga 2
de ki lod 0 8508 do 16 ferior RS susvisde, e prisest
décret o pour ohjst de Aner lo 2ompeaton, Norgenisaios
et I Fonctmeanament du consedd natdoral de Pésique des
sedesdcrs o Ta sl Sdrammi o -apris " e eomel”

A, 2 — Le sitgede conseil 251 xé & Alger.

A 3 = Lo comsoil est sompesd des sembees
saivanis:

— uf regrdsentani du minisire changd e Bl
reteznale,

e i) e Rl gy miminiie chirnd de 1L julios,

— en fepnseennarr de minere chargd de lsnid et b
populilior.

— @i reprsermart Sy oministe chargé du imsail
de la protection soeiale el de la Torssalion
prodesmonnells,

— depm [2] repréxniescy do miniswe chergé de
l'enszignement supdiienr ¢ de 1a recherche sciemtifigue.

— neul (9} professeun e ceness mddizales d&iznds
par ke manialie chiaripé de |k sansd, -

. — drais (5r pralicigns d2 o samnd Sdsigreds par e
memiskre charge de la sanch.

== U repriEeniam du oons il supsneur |_5|I.IT|I¢|.I-!.

— um reprdsenianl Je corseil rtioral de déordclonie
ezl -

La liste rominative g2 membres de oosseil cnds
ci-dessus, on fixée par arrid de minisire charpd de 1o
sanle, wer prepsilion de Pratonid dorg it rebvent

A, &, e L coasell 51 présid £ par un nenbee Slo. e
mem mgin. pour une durde de guare 4] aeades,
earcune]alele, .

At 5 — Les membres de cormgil sond désigreds poer
wne durde de quedee 4 saedey rervebiElc

L mamlar dex membres &gz en misae de oo
oo s 5 avies oelkai

Art, B, — Le corses] pes e appel 3 toule persoene
plipdigee cu marale donl 1 cenlibutien SL papde ulile az
i roelemen de S I,

AL 7. — L& cofceil peul se doler & OMIMissing
spdcialisdes, '

L ponsil disposs dun secrdianat iechnigue assond par bo
=i dhipd & L dinld o de B populalion

A & == Le consell #labare o2 pdopie son réglamen
iebirienr dorg 1 imzsmel ure copio au mimisiee charpd da
(FESTE N

‘y

Mm% — Le conseil =2 rdmii, oo moins deux fols par

an e seximen cndimie, s convpealion te zon présideal,

Il pest we wéunar er sessions extraordinaires, & b
deratle, st de snn prissdenl, sl du sminisine chagé de
la saned ou des e teers (200 de ses membees.

At Uk — L snrces] pedl Sore siisd par ool emaens
ph‘gslquc il mearale Pour LEllE qﬂl'.'d. ailran dags le
cadre de sas misdones.

Arl, 11, — Le conssil sdresss, au mirdsire chorpd de I
simbdoopis o Fersen bl d2 28 feavaus.

Ar, 12— L consil regail one dotaesn Tinanckne dans

I srdre ke |a edglementation en vigueur pour les benins
de son fendssnnsmenl. Celle dolidEea &5l imEni ao
Bisdgal du minsiens charpd de 13 sl

At 13 — L pofseat décmes ser publid an Joaraad
dffvere] de la Répibliqus algfierme démadralague o
popdlaire

Far b Adger, Te 13 Dhou E1 FKenda 1410 comespondant
e avril 1956

Ahmed DU AMLA,
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Résumé

Le mot bioéthique est un théme composé¢ de deux mots d’origine grecque, qui sont ;
bios : vivant; éthos: bonnes moeurs, c'est-a-dire la science de la bonne morale du vivant,
en particulier I’étre humain. Elle est apparue dés les années 70 suite d’un progres scientifique et un
développement technologique dans le domaine du vivant, et grice aux craintes qui peuvent étre
suscitées par ces derniers. L’objectif de ce travail est d’apporter des €¢léments de réflexion autour
du droit positif algérien en matiére de bioéthique, permettant d’occuper le vide juridique observé

sur la cours nationale.

Grace a son aspect philosophique, la bioéthique nécessite un encadrement juridique par
le recours envers le biodroit, sous forme des lois de bioéthique. Le droit musulman avait aussi ses

propres reégles et jurisprudence en la maticre.

L’Algérie est comme plusieurs voie de développement, la bioéthique ne reconnait pas
les vifs débats officiels au niveau national qu’elle mérite pour la facilitation de la 1égislation en la

maticre, et c’est a cette raison que le cadre juridique est un peu insuffisant.

Mots clés :

Bioéthique; Biodroit En Algérie; Droit Musulman; Législation; Lois De Bioéthique; Biomédecine;
Embryons Humains; Genes; Greffe D’organes.
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