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Introduction

De Dolly au « Meilleur des Mondes » a la Huxleys lguestions de bioéthiques n’ont
cesseé d’alimenter les imaginations et les fantastokbactifs. L’annonce du clonage d’'un étre
humain par la secte des Raéliens, avait fait feffene tornade dans l'opinion publique,
réveillant les craintes suscitées par des expé&gemrontrolées et incontrélables menacant la

personne humaine dans son identité la plus profonde

Pourtant, malgré le tapage médiatique que susaibguniierement ces questions, il ne me
semble pas possible de s’arréter a une approclse sinpliste. La résurgence, a intervalles
réguliers, de potentielles menaces que la bioéthfguait peser sur THomme me semblait
plus relever de techniques médiatiques en quétesignce que de réelles menaces.

Néanmoins, si ce domaine est un terrain privilggiér les imaginations les plus fertiles,

il N'en demeure pas moins, que de par son objestien mesure de faire peser des risques sur
ce qui constitue 'homme dans son intégrité. Il p&u donc intéressant, non pas de traiter
des questions éthiques en elles—-mémes, mais dailleavsur 'émergence progressive

d’espaces juridiques traitant de ces questions.

- Difficultés terminologiques liées au terme bioétheq

Qu'est ce que la bioéthique ? Ce concept est vastgpeut rassembler diverses
acceptations. Le mot bioéthique est apparu en 1®ts un articfe du cancérologue
américain Van Rensselaer Potter. Frappé par le lajfpement des connaissances
scientifiques et le retard de la réflexion nécessaileur utilisation, il appelle a la création
d’'une nouvelle science qui repose sur l'alliancesdnoir biologique (bio) et des valeurs
humaines (éthique). Partant du constat que ces dimuaines se sont développés séparément
sans s'influencer formellement, il entend, par edtiscipline, créer une alliance entre les
deux. Dans cet article, il définit la bioéthiquertne la «science de la survie’. Ce terme fut
ensuite repris par différents auteurs qui donnédere terme son application contemporaine.

Il s’agissait de créer une éthique de la médedinke® sciences biologiques afin de construire

1 van Rensselaer Potter, “Bioethics, the sciencupfival”’, dans Perspectives in Biology and Medigih4
(1970)

% « L'objectif de la bioéthique [c’est] celui d’aiddthumanité & atteindre une participation rationteelmais
précautionneuse dans le processus de I'évolutiaobique et culturelle. Je choisis le terme « bipour
signifier la connaissance biologique, la science dgstémes vivants, et je choisis « éthique » giguifier la
connaissance des systémes des valeurs humaikes Rensselaer Potter, art. cit.
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une nouvelle discipline puis de cadre d’action aetwde guide aux praticiens. Cependant, ce
concept a encore évolué aujourd’hui. Les défingide du terme bioéthique sont nombreuses
et souvent divergentes. Tout d’abord, il s’agit dlstinguer la bioéthique de termes qui
semblent en apparence similaires. Il faut aindirdjser la bioéthique de la déontologie. La
déontologie est ici comprise comme un code de dmdyue s’'impose elle-méme une
profession. Certes de nombreux principes de bigéehsont issus de ces codes de conduite.
Cependant, la bioéthique de part son but univetsatie peut étre cantonné a la déontologie.
La bioéthique intéresse, par nature, I'ensembleladesociété, la déontologie seulement
'ensemble d’'une profession. Certains auteurs wdifféient également la bioéthique de la
morale en voyant dans I'éthique (la bioéthique tamtéune des branches), le questionnement
et la réflexion sur les fondements, et dans la fredeasystématisation de normes produites
par ce questionnement. Je n’approfondirai pas odigénction car si les débats sont
passionnants, ils sont également compliqués eténdasent pas le cadre général de ce
mémoire. Ainsi la définition retenue de ce que palberai indifferemment « champ
bioéthique », « domaine bioéthique » est une dé&fmirelativement consensuelle du terme
bioéthique. 4e mot bioéthique désigne un ensemble de recheraeegliscours et de
pratiques généralement pluridisciplinaires, ayawiup objet de clarifier ou de résoudre des
guestions a portée éthique suscitées par I'avanoerat I'application des technosciences
biomédicales®. Le mot recherche renvoie & tous les travaux diexién, d'analyse,
d’enquéte sociologique. Les discours désignentlilesussions et les publications de diverses
formes et sur divers themes qui contribuent a anéersorte de savoir bioéthique. Enfin, les
pratiques concernent les actions des individusdidess comités mis en place par I'autorité
publique, les institutions de soins ou de rechescha les universités. Ce cadre relativement
large donné a la bioéthique permet d’appréhendantnt peut se construire un espace de la

bioéthique que ce soit au niveau national ou aivean supranational.

- La bioéthique sur la scéne du droit internatiores droits de 'Homme :

Pour mieux comprendre mon intérét pour ce siwgetajs partir d’'un petit historique de la
régulation des questions de bioéthiques. La régulate ces questions a commencé au sortir
de la seconde guerre mondiale. Une crise de l'eéhigédicale et des droits de 'lHomme a
éclaté lors des procés de Nuremberg. Des médedlemaads ayant pratiqué des
expérimentations sur des hommes ont été jugésrpibunal militaire américain. Ces proces

% Les mots de la bioéthique. Un vocabulaire encydapés dir. Gilbert Hottois et Marie Héléne Parizeau,
Bruxelles/Montréal, De Boeck-Wesmael, 1993.



ouvrent une période nouvelle de régulation de graiioe. Un double mouvement s’en suit :
celui d'une organisation au niveau internationalirpbélaboration des droits de I'Homme
(création des Nations Unies par exemple) et c€lum dlébut de régulation des questions
éthiques par des organisations médicales intemadés. Le code de Nuremberg, portant sur
'expérimentation et le consentement, énoncé en/ 184s de ces proces, va influencer
pendant longtemps les institutions de recherchedlicalés. Des textes nationaux,
internationaux vont de se multiplier au cours dedxante années suivantes. Cette
multiplication de textes s’explique principalemeatr les progres technologiques. Ces textes
se détachent de plus en plus du champ des droilda®me pour aboutir a la mise en place
d’'un espace propre de la bioéthique sur la scéeenmtionale. La découverte en 1953 de la
structure de la molécule d’ADN par Crick et Watsorarque I'entrée des questions de
bioéthique dans la vie quotidienne. La bioéthiglestnplus appréhendée comme évenement
exceptionnel mais comme partie prenante de la nrélelces opportunités qu’offrent et que
font miroiter les nouvelles découvertes liées atatigpues biomédicales ou a la recherche
biomédicales se détachent progressivement de tagbien des droits de 'Homme, en tant
gue telle, pour progressivement devenir un champedelation en soi. Ces découvertes ne
sont plus ressenties comme de potentielles mepasast sur les droits de 'Homme dans des
contextes exceptionnels (guerre, volonté eugénistamais comme des évolutions positives
pouvant conduire a des progres technologiques aragti la vie quotidienne. Plusieurs
formes de régulation de ces questions se mettgniaea.

Tout d’abord, des institutions post-seconde gueramdiale comme I'organisation des
Nations Unies ou l'organisation des Nations Uniesrp’éducation, la science et la culture
(UNESCO), se dotent de chartes ou de constitutiondées sur te respect universel des
droits de 'Homme et des libertés fondamentales paws, sans distinction de race, de sexe,
de langue ou de religion (Charte des Nations Unies, art. 55). De nombrpagtes
intergouvernementaux reprennent également cesnsotle respects des droits de I'Homme
tout comme des institutions régionales ou des @sgdaons non gouvernementales (Croix
Rouge Internationale, Amnesty Internationale). biantier nouveau des droits de 'Homme
se met ainsi en place pour définir, promouvoir a&tagtir des droits fondamentaux comme
ceux de naitre, vivre et mourir. Cependant descdités émergent. Ces droits énoncés par
des institutions internationales sont dépendantteudleconception et de leur adaptation en
droit interne. Par allleurs, en raison de la mlittgtion de ces droits, certains se contredisent.
Par exemple, I'article premier de la Déclarationvdrselle des Droits de 'Homme énonce

gue «Tous les étres humains naissent libres et égaudigmité et en droits. Cependant,
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l'article premier de la Déclaration des droits déficient mental énonce quele<déficient

mental doit, dans toute la mesure possible, jows dnémes droits que les autres étres
humains». Comment concilier ces deux articles ? Cettetipligiation du droit international

des droits de 'Homme complexifie la lecture degiions relatives a la bioéthique. Et
surtout, le droit international ne semble pas é&tne réponse suffisante aux nouvelles
guestions soulevées par les progrés technologigaes le domaine biomédical. C'est
pourquoi une régulation de ces questions va prow#prganisations spécialisées dans la
santé ou la médecine. Et c'est a ce moment que eieem place une autre forme de

régulation : celle des comités d’experts.

- L'influence du droit international sur la créatides comités d’éthique nationaux

Au sortir de la seconde guerre mondiale, se s@#esr des institutions biomédicales qui
vont se charger d’édicter des régles d’éthique eorant a la fois les pratiques médicales et la
recherche biomédicale. C’est le cas, notamment kveréation de I'’Association Médicale
Mondiale, créée en 1947. L’AMM fait suite aux preae Nuremberg, c’'est dans ce contexte
gu’elle adopte, a l'issu de sa premiére Assemihé&9d9, la Déclaration du Genéve qui pose
les bases d’'un Code International de I'Ethique Mél@. Elle commence ensuite, en 1962, la
rédaction de la premiére version de la Déclaratidtelsinki qui sera finalement adoptée en
1983 a Venise. Cette déclaration pose les regheguets de la profession médicale. Dans les
premieres versions, cette déclaration revient &gr principes édictés par le Code de
Nuremberg. Cependant elle s’écarte progressivenhemes principes, délaissant les notions
de crime contre 'humanité ou de crime de gueregteCdéclaration ne s'inscrit plus dans la
ligne de protection des droits de 'lHomme mais lpkrs dans I'encadrement de la recherche
et des pratiques médicales. En quarante ans lditdinde 'AMM a évolué. Avec
'aboutissement de la Déclaration d’Helsinki sort aiprincipalement été d’ériger des codes
de bonne conduite pour la profession médicale. Maiscode, rédigé par et pour des
médecins, se révele largement insuffisant poutetraies questions de bioéthique. C’est
pourquoi d'autres institutions vont prendre le ilpour ouvrir ces questions aux autres
acteurs de ce domaine et notamment les gouvernemiemtdéclaration d’Helsinki reste
néanmoins une étape primordiale dans le développert¥&aboration et I'application des
principes d’éthique médicale. La déclaration d’liedsll (modification de 1975 a Tokyo), va
influencer I'Organisation Mondiale de la Santé (OM% le Conseil pour les organisations
internationales des sciences médicales (CIOMSYyaowi dans un projet conjoint, créer deux

comités respectifs chargés de travailler ensendnlejue de I'adoption de la Déclaration de
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Manille de 1981. Ce texte est d’'une importancetaépidans la régulation de la bioéthique
car il incite a la création de comités autonomeshifjues, déja proposée dans Helsinki II. II
reprend les dispositions de procédures mises errecalans les comités de d'éthique
d’institutions nationales de recherche biomédickés comités se doivent d’étre autonomes,
« il est [ainsi] interdit & tout membre directementéressé par une proposition de participer
a I'évaluation», consulté pour avis par le chercheur, rassermmtEspairs et égalementes
non-spécialistes qualifiés pour représenter lesewed culturelles et morales de la
communaut®. C’est sur ce dernier point que la DéclaratienMhnille est particulierement
novatrice. Dans son article 20, elle énonce guhiiest pas possible d’établir une ligne de
démarcation nette entre appréciation scientifiqueéthique, car une expérimentation sur
’homme qui est sans valeur scientifique est isxof contraire a I'éthique». C’est en se
fondant sur cette Déclaration que vont étre praivement mis en place les comités
d’éthigue nationaux. Ces deux déclarations ont ginsieurs incidences sur la régulation des
guestions de bioéthiques. Elles permettent uneraureede ces débats sur une scéne qui n’est
plus uniguement médicale. Les Etats et les gouwegnts vont peu a peu se saisir de ces
guestions en mettant en place des Comités d'éthygiil@uront une portée nationale. Ces
comités different sensiblement des comités déjstaxis. Auparavant, les comités d’éthique
relevaient de tel ou tel institut de recherche lidiwale. Avec les comités nationaux, le débat
sur les questions bioéthique se démocratiser evopeu a peu pour atteindre I'opinion
publique. L'émergence de ces comités influencerdayction de la régulation des questions
bioéthiques principalement au niveau national gioréal. Ces deux déclarations dissocient la
régulation de I'éthique médicale des droits de tithoe & proprement dit. Et ce mouvement
s’accélére avec la multiplication des comités dgath. Si les droits de 'homme restent
néanmoins présents dans les avis des comitésblgurest plus la protection des droits de
’lhomme contre des crimes contre 'humanité magnba régulation de I'éthique médicale en

elle-méme.

- La maitrise du biopouvoir : I'éthique médicalejaawd’hui ancrée dans le
politique.

L’évolution de la juridicisation des questions talas a la bioéthique s’explique, dans un
premier temps, par réaction aux crimes commis b@sseconde guerre mondiale. Ce
mouvement s’inscrit aussi dans un mouvement beaugiig vaste de volonté de maitriser un
«biopouvoir». Depuis le XVlle siecle, le fait de vivre s’iafie progressivement dans un

champ d’intervention du pouvoir. Et depuis les relles découvertes liées au génome ou au
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contrble de la reproduction, la biologie moderngreeau cceur méme du pouvoir. La volonté
de réguler les applications de la recherche bioca#ali a certes commencé avec
l'internationalisation des droits de I'homme. Néanms le contrdle des applications
potentielles s’est fait sous I'égide des expertstea-dire principalement les chercheurs ou les
meédecins. Un bon exemple fut le moratoire décldeesaite de la conférence d’Asilomar en
1975. Un chercheur travaillant sur la transgenéseyoqua des scientifiques internationaux
pour réfléchir sur la portée éthiqgue des manipoeti génétiques. Faute de consensus, la
conférence déclara un moratoire dans le domaine releserches liées a la génétique.
Rapidement, les pouvoirs publics se sont saisisedequestions et le débat sur les questions
de bioéthique s’est progressivement ouvert a déausphéres que la sphére uniquement
scientifique. La création des comités d'éthiqueesnl’exemple le plus parlant. En effet, dans
le but d’éclairer le législateur sur des questianssi complexes que celles soulevées par la
bioéthique, ces comités sont des institutions gisciplinaires ou les scientifiques coétoient
juristes, personnalités spécialistes de I'éthiqu@’est également la médiatisation de certaines
affaires (clonage, transgenese...) qui a suscité kenése publique un engouement pour ces
guestions. Tous ces mécanismes ont permis un dBbatmonisation de ces questions.
Cependant, malgré la multiplication des textesrim@gonaux, il n’est pas possible de parler
d’un droit effectif de la bioéthique au niveau mm@tional. Mais on peut y voir une certaine
transnationalisation des solutions a ces questiagnmondialisation des réseaux de recherche,
la communication croissante entre les différentitunts de recherche montrent la volonté
certaine de trouver un plus petit dénominateur camrentre les pays sur ces questions.
Cependant, peu, voire aucune instance internagpmah la capacité ou les attributions
nécessaires pour édicter un droit dans ce domginaucune n’aurait également les moyens
de rendre ce droit contraignant. Par ailleurs, stgets sont considérés comme relevant du
domaine régalien de I'Etat. Se pose ici le problélee questions relatives a la morale et aux
valeurs culturelles propres aux diverses soci&gékes enjeux de la bioéthique touchent tous
les individus, les réponses a adopter ne sembéantqir, pour l'instant, relever que d’actions

nationales.

- Un espace européen de la bioéthique ?
Cependant, des espaces supranationaux via lesdastmternationales de bioéthique sont
présents et se superposent. Méme si ces espacesrsmre peu effectifs, on assiste
progressivement a la création d’espaces hybridgstegtent de délimiter les contours d’un

champ qui se veut profondément transdisciplinake. niveau européen on assiste a
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’émergence d'un droit supranational de la bioaikiqC’est dans le cadre d'un espace
régional préexistant qu'ont pu se développer leimmes d'un espace juridique de la
bioéthique. Cet espace récent est en pleine égoluti pose néanmoins les bases d'une
organisation régionale normative dans ce domaiiesplace européen est a prendre dans son
sens le plus large, puisque aussi bien le ConediEdirope que I'Union Européenne se sont
penchés sur ces questions. Ce droit supranationgh&en qui se met en place repose sur des
mécanismes propres aux questions de bioéthiqueattaularité de ces questions a suscité
un mouvement d’institutionnalisation de la réflaxibioéthique en Europe. Les deux ordres
juridiques européens ont eu recours aux groupeerts pour poser les bases de la réflexion
bioéthique. Il s’agit de kune des marques originales de la bioéthique etiddavoir généré
des institutions jusqu’alors sans équivalent : Emmités d'éthique.* Pour ce faire les
institutions européennes ont imité des procédéstaaxidéja au niveau national pour produire

une réglementation de la bioéthique.

- Hypothéses de recherche

Ce mémoire s’intéresse donc a la mise en place espace européen de la bioéthique a
travers la production normative issue des deux jréUnion européenne et le Conseil de
'Europe. Une de mes hypothéses de départ était’'goe comme l'autre, aux vues de leur
production de textes, dans la matiere jouaient@® dans ce domaine. Egalement, je suis
partie du constat qu’aucune que ces deux Europposeédait de compétences dans ce
domaine. Ces deux entités européennes ainsi ontraliver une légitimation a leur
intervention dans ce domaine, et pour ce faireesetint d0 construire cette Iégitimité en
partant de leurs objectifs initiaux. Egalement,csi droit européen supranational de la
bioéthiqgue a été en mesure de se construire, giéste a l'action volontariste des deux
Europe dans ce domaine. Le Conseil de 'Europd s&wi de sa compétence en matiere de
protection des droits de I'homme et des libertésdémentales. Dans le cas de I'Union
européenne cette légitimation s’est faite en plusi€tapes et elle est partie dans la plupart
des cas de dossiers fondamentalement économiqassleix Europe ont ainsi joué le role
d’entrepreneurs d’Europe, c'est-a-dire qu'elles été les acteurs privilégiés, au niveau
européen, pour mettre sur 'agenda européen lestigae de bioéthique. Je me sers dans ce

mémoire du modéle de Kingdon. Ces deux entitésod&ut des qualités propres des

* Lenoir Noélle, Mathieu Bertrantes Normes internationales de la bioéthigRaris, PUF, coll. « Que sais-je »,
1998, p.29.



entrepreneurs tels que définis par Kingtiden effet, elles sont & la fois reconnues (suite a
processus de |égitimation dans ce domaine), ellgssent d’'une position hiérarchique leur
permettant d’édicter des normes (ou tout du moiimilekencer une production normative) et
enfin, elles sont a méme de négocier avec lessaatteurs de ce champ. Les deux Europe ont
joué un role initiateur dans la prise en chargeek questions au niveau européen. Elles se
sont servies de mécanismes de mobilisation pacipation, dans le sens ou elles ont joué un
réle moteur dans le processus de mise sur agendasdguestions. Cependant, elles se sont
egalement servies du processus de médiatisatiom @ui lieu autour de certaines affaires
ayant scandalisé I'opinion publique. Les deux Earagans des logiques différentes, sur le
fond, ont ainsi profité de fenétres d’opportunit&/ertes dans ce domaine pour renforcer leur
[égitimité et ainsi augmenter leur production notiredans ce domaine. Il intéressant de
remarquer I'augmentation exponentielle des textesmiieu des années 1990, début des
polémiques autour du clonage.

La deuxieme hypothése découle logiqguement de lamipre. Si les deux entités
européennes ont effectivement réussi a légitimarsleactions dans le domaine de la
bioéthique, de quels moyens se sont-elles dotaasrgpondre aux questions soulevées par la
bioéthique ? Leur action dans le domaine bioéthgjest principalement matérialisée par une
institutionnalisation croissante de ces questitfiastitutionnalisation est ici a comprendre
au sens de processus de structuration et de riéguétiin champ précis L’Europe a tenté de
mettre en place une organisation formelle d'unéyst d’incitation en s’appuyant sur des
structures propres a la bioéthique : les comitéhdjue. Ce mode d’institutionnalisation a
permis dans le méme temps de renforcer encorgitariéé de I'Europe sur ces questions. En
effet, les comités d’éthique, ainsi crées, donrtadiEurope une légitimité supplémentaire en
raison de leur mode de production normatif. Lewmis sont pourvus d’une autorité indéniable
dans le domaine bioéthique. Les comités d’éthiggulent le champ de la bioéthique en
produisant des normes ou du moins un référentiehatif mais également des pratiques, des
habitudes ou encore des références communes. Aeniin entre comité d’experts et comité
de sages, ils ont ainsi permis I'émergence d'una@speuropéen de la bioéthique,
principalement juridiqgue car reposant sur un corpusrmatif. Ce processus

d’institutionnalisation a permis a I'Europe de senin d’'un cadre normatif incitatif a I'égard

® Dictionnaire des politiques publiquelsaurie Boussaguet, Sophie Jacquot et Paulinenagdir.), 2 éd.,
Paris : Presse de Sciences Po, 2006, p.51

® Dictionnaire des politiques publiquelsaurie Boussaguet, Sophie Jacquot et Paulinenagdir.), 2 éd.,
Paris : Presse de Sciences Po, 2006, p.139
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des Etats. Il m’a donc semblé logique d’examinearescadre normatif a entrainé une certaine
européanisation de la bioéthique.

J'emprunte le terme d'européanisation a Claudio aRbigd car sa définition de
'européanisation me semble la plus claire et égate la plus large et donc la plus
exploitable dans ce mémoire. L'européanisation desic ici a comprendre commeur
processus de construction, de diffusion et d’ingthnalisation de regles formelles et
informelles, de procédures, de paradigmes, deigobs publiques, de styles, de « fagcons de
faire », de croyances partagées et de normes, goi dans un premier temps définis et
consolidés au niveau européen puis incorporés dansgique des discours, des identités,
des structures politiques et des politiques pulgiignationales’. En utilisant cette définition
de l'européanisation il m'a été possible de montalil y avait effectivement bien une
diffusion de normes communes au niveau europées adomaine de la bioéthique. De
plus, il est possible de voir au fils des ans, ooesolidation de plus en plus solide des
positions européennes dans ce domaine ainsi qlvammaonisation de plus en plus grande au
sein du corpus normatif européen. L'européanisatmoe champ se fait donc principalement
par la norme. La norme est a entendre dans sonlages Il ne s’agit pas seulement d’'une
production juridique contraignante maiggalement [du] systéme de représentation et [des]
normes de comportements induit par une politiqubliqgue»®. J'ai choisi cette définition
large car elle permet de prendre en compte leérdiits effets produits par cette production
normative supranationale. C’est donc selon unecaer top-down que j'envisage d’étudier
le mécanisme d’européanisation de ce champ. En dff§agit se demander si ce corpus
supranational produit effectivement des effetsjlgjgoient juridiques, institutionnels ou de
I'ordre du cognitif.

Ce qui me méne a ma quatrieme hypothese de reehedehsuis partie d’'un constat
simple, peut étre un peu réducteur, mais qui addtend’étre facilement vérifiable. Il n’y a
pas de |égislation commune dans le domaine de&tHigue dans les pays européens. Certes,
ceci peut s’expliquer par des facteurs culturaBgieux, historiques, politiques compte tenu
de la spécificité du champ étudié. Il semble donfficde de parler d'une reelle
européanisation du champ de la bioéthique, puisglien reprend la définition de Claudio

Radaelli, on se rend bien compte que tres peufagms de faire », de regles se retrouvent

" In L’Europe telle qu’elle se fait. Européanisationseciétés politiques nationalediy. O. Baisnée et R.
Pasquier, CNRS éd., Paris, 2007, p. 11.

8 Dictionnaire des politiques publiquelsaurie Boussaguet, Sophie Jacquot et Paulinenagdir.), 2 éd.,
Paris : Presse de Sciences Po, 2006, p.300
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dans le discours ou les politiques publiques nates1 Mais si on ne peut a proprement pas
parler d’européanisation, il est cependant possilmbserver un phénomene d’harmonisation
et de convergence de certains pans de la bioéthigasi, malgré I'échec apparent de cette
européanisation de la bioéthique, je me suis quadthe demandée si un meécanisme
d’européanisation des pratiques ne pouvait paslteésde cet espace européen de la
bioéthique. Si les législations nationales peuvdiverger formellement, il aurait pu,
néanmoins, étre possible d’assister a un proceblsasmonisation, de convergence ou encore
d’européanisation dans la mise en place du chapgitique, dans la structuration au niveau
national ou encore dans les pratiques en résultantéponse est clairement a nuancer en
fonction de la perspective dans laquelle on seeplhes disparités existantes entre les pays
européens pouvaient provenir de la structuratiomenée I'espace bioéthique européen. Cet
espace, comme je I'ai dit plus haut, s’est conspuncipalement par un corpus normatif. Or
ce corpus normatif a une vocation clairement phegtative que contraignante. Et d’ailleurs,
méme des textes a vocation contraignante sontntemgelimités dans leurs effets par des
mécanismes que je développerai plus bas. Aingi,gigs venue a me demander si malgré la
volonté affichée de I'Europe a investir le champébhique, elle n’en était pas moins limitée
par les instruments qu’elle mettait en place. Pfaire plus simple, si le droit qu’elle
construisait, vecteur principal de I'harmonisatida cet espace, n’était en lui-méme pas
nécessairement inopérant pour européaniser ce chbsipgit d’'une des raisons de I'échec
de I'européanisation de la bioéthique. Mais cetrcksrement pas la seule.

En effet, en étudiant les différents champs natignge me suis apercue qu’il n’était pas
possible de parler d'une seule Europe de la bigé¢hiLes Etats européens sont en effet
inégaux quant a l'institutionnalisation nationakeld bioéthique. Il est possible d’observer des
attentes tres différentes de la part des pays éangpde l'espace supranational de la
bioéthique. Et en raison de ces attentes diffésemiese rend compte qu’il y a une pression a
'adaptation plus ou moins forte des Etats a cehaes supranational de la bioéthique. En
fonction du degré de pression a I'adaptation, k$stont mis ou non en place des logiques de
résistances a cet espace supranational. Ce quintgi@ssé ici, fut principalement d’étudier
par quels moyens ces résistances se sont instadeee me suis donc pas penchée, et c’est
peut-étre un tort, sur les Etats dont la pressidadaptation est la moins forte. En ce qui
concerne les autres Etats, j'ai émis I'hypothése Igs résistances se faisaient selon deux
logiques liées, mais néanmoins, distinctes. LedsEsa servent des failles de I'espace
supranational juridique pour en contourner sa pbdn normative. Egalement, les Etats

structurent leur champ national de la bioéthiquéagen a ne laisser aucune place a I'espace
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européen qui se construit. Mais expliquer ces t@sigs a I'européanisation de la bioéthique
uniguement au niveau national ne m’a pas parussurfi

Je me suis donc penchée sur les acteurs locaua biedthique. Je me suis demandée
egalement si I'échec de I'européanisation de cenpha’était pas également le résultat d’'un
refus ou d'une indifférence des acteurs locaux taespace européen. J'ai pensé a cette
derniére hypothese relativement tardivement eticeipalement grace aux entretiens que j'ai
pu obtenir. Par manque de temps et d’'organisaj@mldis bien le reconnaitre), je n'ai pu
gu’élaborer des théories a partir d’exemples umuprd francais. Néanmoins, il semblerait
possible que ces théories puissent s’appliqueladenf similaire aux autres pays européens.
Au niveau des acteurs locaux, il semble possibl@ateser qu’il y a une indifférence a la
construction d’'une bioéthique européenne. Cecipdige principalement par la distance
entre ces deux espaces. En revanche, un mouvens@shpnt de ces acteurs locaux peut étre
identifié, méme s’il n’en est qu’a ses prémices.n@rivement consiste en un rapprochement
de certains acteurs locaux (universités, comitéaur d'éthiques...) des différents pays
européens. De cette observation, je me suis domamée si ce rapprochement pouvait
constituer un processus d’européanisation par tebBlus simplement, si il est possible de
voir, dans ce mouvement, la construction d'un esgmgs social de la bioéthique entre pays
européen. Il se pourrait gu'on assiste a la recoctshn d’'un espace européen de la
bioéthique a partir des besoins des acteurs locaux.

- Problématisation
A partir de ces hypothéses, jai axé mon mémoireladacon dont s’était construit un
espace européen de la bioéthique a partir desuitatis européennes. J'ai donc adopté une
approche « par le haut » quant a la mise en pla@eidespace. Cette approche avait le mérite
de rendre compte des résistances identifiablescanstruction de cet espace. Ce mémoire a
donc pour but de comprendre comment un champ eemoge la bioéthique a émergé malgré
incompétence des institutions européennes dandoceaine et également, comment cet
espace, souvent percu, comme non légitime pactesa locaux et nationaux, est limité dans
sa construction. Quels sont donc les mécanismesrédion d'un espace européen de la

bioéthique ?

- Méthode de travail et terrain
Cette étude se base principalement sur la lectufanalyse de la production normative

européenne. Une des principales difficultés quieptarencontré au cours de ce travalil, fut
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d’accéder a des sources autre que juridiques. atespuropéen de la bioéthique est aborde,
de maniére générale, sous I'angle de la productaymative et de son contenu. Par ailleurs,
le domaine de la bioéthique est tres souvent abpatde biais des questions de morales,
d’éthiqgues ou encore scientifiques. De ce fait, plaformations sont utilisables pour

construire une analyse purement sociologique deotestruction de cet espace. Ainsi jai

principalement appréhendé cette construction pae wapproche plus juridigue que

sociologique de ce domaine. En ce qui concerned&ties comités nationaux ou des acteurs
locaux jai pu utilisé plus de références. Cepemnddnn’existe pas, a ma connaissance,
d’études générales inscrivant ces comités dansperspective purement européenne. Jai
donc compléter ces lectures et analyses par destiens auprés de différents acteurs
intervenant dans le champ bioéthique nationalelldCes entretiens m’ont surtout servi pour
identifier les résistances des acteurs locaux wbmeux a 'émergence de I'espace européen

de la bioéthique.

- Annonce du plan

Dans la premiéere partie de cette étude, jétudsectenditions d’émergence de I'espace
européen de la bioéthique. Pour ce faire janalggeocessus de légitimation qu’ont mis en
place I'Union européenne et le Conseil de I'Eurqqueir se saisir du champ bioéthique.
Ensuite, je montre comment se construit la prodactiormative issue de cet espace et
comment elle est influencée par les caractérissign&inseques de la bioéthique. Enfin,
j'étudie cet espace européen juridique de la bigééh: ses implications et son contenu.

Dans une deuxieme partie, je tente de démontremmeorh la création d’'un espace
européen de la bioéthigue est limitée par destadsies se mettant en place. Ainsi, j'étudie
successivement les résistances a cet espace en daises caractéristiques intrinseques, par
la mise en place de logiques nationales contradista celles mises en place au niveau
européen et enfin la reconstruction de l'espaceop@an par les acteurs locaux de la
bioéthique.
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Partie | — L’émergence d’un espace juridique europén de la
bioéthique

Cette partie porte sur la mise en place d'un espacepéen de la bioéthique et sur ses
implications. L'étude porte sur les conditions d&rgence de cet espace (section |), sur les
mécanismes de construction de cet espace (settiehdnfin sur les caractéristiques de cet

espace (section III).

Section | — Les conditions d’émergence d’'une Europde la Bioéthique

L’échelon européen de la bioéthique ne va pas dgsp Si I'intervention du Conseil de
I'Europe se trouve |égitimée pour son role « returprotecteur des droits de I’'homme (82),
I'Europe communautaire a dd trouver d’autres arguspour se créer une légitimité d’action

dans ce domaine (83).

81 — Pourquoi une Europe de la bioéthique ?

- Réalité transnationale de la bioéthique

Si I'on regarde la production normative respectiveConseil de I'Europe et de I'Union
européenne, on ne peut que constater, la multijgitade textes, dispositions,
réglementations ayant trait au domaine de la bigé¢h Ce simple constat permet de mettre
en évidence I'émergence progressive d’'un droit géea supranational de la bioéthique.
L’Europe du Conseil de I'Europe ainsi que I'Uniasr@péenne ont développé toutes deux des
logiques juridiques qui leur sont propres pour rveeir dans ce domaine. Je développerai
plus bas les logiques spécifiques de ces deux Eulaps la création d’'un espace juridique
européen.

Cependant une question premiere se pose. Pourquonimer le probleme de la
bioéthique spécifiguement a I'échelle européenhes?questions de bioéthiques semblent a
priori porteuses de problématiques a la fois irtielles et universelles. Ces questions nous
touche en tant que personnes privées et intéreassst le genre humain dans son entier.
Pourquoi donc une dimension européenne ?

Les probléemes liés au champ de la bioéthiqgue somhesure d’affecter les Etats aussi
bien que les entités supranationales. Or le praseds construction européenne tel qu’il s’est
mis en place au sortir de la seconde guerre mand&ldoit de prendre en compte une telle

nécessité. La construction européenne touche debneom domaines. La volonté de

-15 -



construire un espace de coopération qu’elle saitlijue, économique ou autre ne peut
s’affranchir des questions de bioéthiques en catgllgs affectent de nombreux domaines
dont l'intégration est déja en marche. Des domamessi variés que l'industrie, la santé, la
recherche posent des questions de bioéthique. ,Allasis un espace européen en voie
d’'unification, un minimum d’harmonisation est néxmse. Des régimes de régulation
différents au niveau du champ bioéthique pourraéettainer des dysfonctionnements contre
productifs tels que des mouvements migratoires smumhaités ou une compétition intra
européenne. Deux exemples peuvent venir a l'espdite non-harmonisation de la
brevetabilité peut concourir au développement d'compétition féroce entre les différents
pays européens. De méme un « dumping déontologicquaurrait accroitre le « tourisme
bioéthique » qui a déja cours dans des domainesqtet la fin de vie ou la procréation
artificielle.

Par alilleurs, l'arrivée au sein du Conseil de I&pe, a partir des années 1990, des
nouvelles démocraties issues des pays de I'Est mtana repenser la réflexion bioéthique a
ce niveau. Le Conseil de I'Europe passe de vimais-EEtats membres en 1989 a quarante-trois
en 1996. Cet élargissement nécessite la prise rapteade nouvelles sensibilités ainsi que la
gestion de systemes de santé et de pratigues redidacalées par rapport a ceux des
membres les plus anciens. La bioéthique du ComeilEurope ne peut plus seulement
répondre aux préoccupations des pays «riches s smaidoit de prendre en compte les
problemes posés par les conditions précaires, dammaine, des nouveaux membres. Le
Conseil de I'Europe se doit donc de repenser lalagign du champ bioéthique en faisant
face a de nouveaux défis. Parallelement, dansagique d’agrandissement et d’intégration
toujours plus intense I'Union Européenne doit cosgu@vec l'arrivée de nouveaux pays aux
standards médicaux et éthiques différents desgggsmembres.

L’échelon européen de la bioéthique est de ce uaé réelle nécessité. De plus, le
développement d’'un espace juridigue européen haséalans ce domaine pourrait, pour les
plus optimistes, étre un espace modele pour lelo@vement transnational de la bioéthique.
D’autres organisations régionales se dotent delatgns du champ bioéthique inspirées du
modele européen. Ce droit en devenir pourrait dolestune étape dans une harmonisation de
principes, pourquoi pas, universels de bioéthidues. textes européens qui ont pris le relais
des textes internationaux depuis la déclaratioret¥idki pourraient & leur tour constituer de
réelles bases juridiques pour un espace interratamla bioéthique.

Si ce dernier argument peut sembler utopique ethdemeure pas moins que la régulation

du champ de la bioéthique est devenue une réalitéva@au européen. Ceci s’explique par la
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particularité du champ de la bioéthique a pouvtie 8aisi aussi bien sur des questions de
droits de 'homme que sur des questions économiquiesont respectivement les fondements

de I'Europe du Conseil de I'Europe que de I'Uniamapéenne.

- La bioéthique au carrefour des droits de I’honande la régulation économique

Le développement de la régulation du champ biogthist la résultante de deux facteurs
chronologiquement décalés. Premierement, elle &stéponse internationale aux crimes
commis pendant la seconde guerre mondiale parédegcms allemands. Elle s’inscrit dans le
vaste chantier des droits de 'homme entrepris tée ggériode. Plus tard, elle devient le
corollaire des problématiques liées au développémaantifique et technologique appelant
une responsabilité et une éthique nouvelle. Laladign du champ bioéthigue se rattache a la
prise de conscience générale de I'ambivalence dgrgs. Et I'échelle concernée n’est plus
seulement un espace de relations interpersonnmelés bien 'ensemble de la société et de
’humanité. Le mouvement bioéthique est ainsi né deuveaux enjeux de la médecine
moderne.

Cette évolution prend place dans les années 196netnencent aux Etats-Unis. Face a
une vague de scandales portant sur les pratiqudsus®s d’'un certain docteur Beecher et la
médiatisation de ces affaires par des médias néuoiasés qui vont attirer I'intérét de
I'opinion publigue, les enjeux de bioéthique sortgm domaine strictement médical pour étre
saisis par I'opinion publique et les pouvoirs padlill s’lopére une nouvelle approche du
probleme. Les premiéres initiatives de réegulatienla bioéthique étaient des impulsions
venues de l'ordre professionnel, elles sont relaygge les pouvoirs publics qui s’emparent
d'une problématique contemporaine, celle de la nisaitde I'essor de la technologie. Les
applications des découvertes scientifiques en niéeleont étre remises en cause pour trois
raisons :

- le pouvoir acquis par la technique touche a I'essette 'homme et donc a
'espéce humaine,

- ces pratiques ne concernent plus uniquement lagaes$ individuelles patient-
meédecin mais se répercutent a I'échelle de la sgcié

- C'est la fin de 'optimisme scientiste, la sciermnme intrinsequement bonne
est remise en cause.

Le développement de la science et des techniquddienta conception méme du risque
et de la responsabilité en raison de la moindreigikélité et de lirréversibilité potentielle

des dommages. Le précedent que crée le moratdistiahar fait prendre conscience que la
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responsabilité ne peut plus étre a posteriori 8t @ besoin de prudence avant de créer un
risque potentiel. Selon Hans Jonas, cette pruddaiteétre guidée par kheuristique de la
peur», qui pose les bases du principe de respongalilit responsabilité de telles pratiques
n'est donc plus uniqguement professionnelle maisieévune responsabilité collective et
demande un contrdle social. La régulation du chdmmgthique est appréhendée par les
pouvoirs publics comme « tache démocratiquéEd deés le milieu des années 1970, se met en
place une institutionnalisation du champ bioéthjqureamp qui va peu a peu se structurer en
développant un systeme de régulation qui lui esfpra: Cette institutionnalisation est
officialisée par la reconnaissance du premier cdnditethique clinique par le Congrés
américain en 1974. S’en suit une réelle structomaitistitutionnelle du champ bioéthique qui
se développe dans tous les pays occidentaux, itegiues professionnelles étant relayées et
supplantées par les pouvoirs publics. Ce changedeeparadigme de la responsabilité donne
toute sa légitimité a I'Europe du Conseil de I'Eagopour se saisir de ces questions. Les
droits de 'homme sont de nouveau convoqués pauctsier ce champ, il s’agit de la
troisieme génération des droits de 'homme. Ledetinternationaux d’'aprés guerre sont
rappelés et un sens nouveau est donné a la notiondignité humaine » qui devient le
concept-clef de la régulation du champ bioéthighmmsi, la nécessité de protéger I'étre
humain contre les risques de son instrumentalisasi@affirme progressivement dans la
|égislation européenne des droits de 'homme éa geotection des libertés individuelles.
Dans un deuxieme temps, le champ bioéthique estrg@ par des logiques économiques
et industrielles. Les innovations portées par tdwiéés dérivées de I'identification de 'ADN
permettent I'exploitation scientifique et induslieedu vivant. Ses applications concernent
aussi bien la santé, I'agriculture ou l'alimentati®ans le secteur de la santé, la découverte
de nouveaux traitements fait de plus en plus appelbiotechnologies pour rechercher les
causes des maladies, concevoir, tester et prodlgésee médicaments spécifiques. Ainsi,
actuellement 15% des nouveaux médicaments soist desubiotechnologies et les projections
portent ce chiffre & 40% pour 2020Au dela du secteur pharmaceutique, les biotecyies
jouent un rble de plus en plus important dans la-ifdustrie, les domaines de
I'environnement et de l'agronomie. Selon certaiestimations, le marché européen de la
biotechnologie pourrait valoir plus de 100 milliard’euros d’ici a 2025. A la fin de la

décennie, les marchés mondiaux, notamment lesussad@ les sciences du vivant et de la

° G. BourgeaultQu’est-ce que la bioéthique ?
10 Source http://www.industrie.gouv.fr/enjeux/biotechs.htm
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biotechnologie constituent la majeure partie das/albes technologies appliquées, pourraient
atteindre plus de 2 000 milliards d’eutbsCe rapide constat montre & quel point le champ
bioéthiqgue est d’'une importance capitale pour lgettdppement de I'Europe a tous les

niveaux.

La particularité de la bioéthique d'étre une diloi qui fait se cétoyer des questions
d’'impératifs économiques et des interrogationdaprotection des droits de I'homme permet
une certaine permeéabilité pour construire des pelése juridiqgues entre les deux Europe.
« De I'Europe des marchands a celle des droits dertime, non seulement les visages sont
différents, mais a premiére vue, les secteurs Wi sont distincts. D’'un c6été, il s’agit de
réglementer des activités économiques et socidesautres d’assurer le respect des droits
et libertés fondamentales. En pratique, cependaetucoup de secteurs peuvent étre
juridiguement saisis d’'un c6té comme de l'autre] [[La bioéthique], aux confluents des
deux entités européennes, doit a la fois tenir ¢empdes contraintes techniques et
économiques, et rester compatibles avec les dimisamentaux de la personne humaiffe

La régulation du champ bioéthique est la manifestad’'un «droit commun de I'Europe
qui surgit par fragments*®et qui méle des normes européennes de natureediféérC’est en
cela gu'il est possible de parler de la créatiamdspace juridique européen de la bioéthique.
La production normative du Conseil de I'Europe migse celle I'Union européenne se
rejoignent progressivement sur ces questions poéercun espace juridique en voie
d’harmonisation. Il s’agit d’'un espace en formaton se stabilise peu a peu en fonction des

évolutions rapides des avancées scientifiques.

Le Conseil de 'Europe puis I'Union européenne ddes logiques différentes se sont
saisis de ces questions. Comment ont-ils traitpexdsrement ces questions et se sont-ils

ainsi posés en tant qu’entrepreneurs d’Europe dang®maine?

M Source http://ec.europa.eu/biotechnology/pdf/com2002-2 pdir

12 Mireille Delmas-Marty, « Europe du marché, Euroles droits de ’homme », Vers un anti-destin ?
Patrimoine génétique et droits de 'humaniéus la direction de Francois Gros et Gérard Huéd. Odile
Jacob, 1992, p. 414 et 415.

13 Mireille Delmas-MartyVers un droit commun de 'humanitéd. Textuel, 1996, p.45
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82 — La léqitimité du Conseil de I'Europe repossuntson rble de protecteur des droits de
’'hnomme

- L'inscription, dés sa création, du Conseil deufépe dans le champ de la
bioéthique
Sur son site Internet, le Conseil de I'Europe ey®i son investissement dans le champ

bioéthigue selon les termes suivantd.a«echerche en biologie et en médecine a pernss de
avanceées spectaculaires en matiére de santé, margee temps, elle met en jeu des valeurs
fondamentales: l'individu, la famille, la santé, lae privée, les droits de 'homme et la
dignité humaine. L’objectif du Conseil de I'Eurogans ce domaine est de protéger la
personne dans sa dignité et ses droits fondamen#au¥gard des applications de la
médecine quotidienne et des nouvelles techniquesahds (génétique, assistance médicale a
la procréation...). Son but est de trouver un éqrelientre la liberté de recherche et la
protection des personnes en suscitant la réflegide débat public, en veillant au respect des
valeurs fondamentales et en arbitrant, dans le @espe ces valeurs fondamentales, entre les
différents points de vue et intéréts a traversabération de principes et des régles de

droit. »**

. Son implication dans ce domaine s’explique ndlemeent par son rble de
protection des droits de 'homme.

En mai 1949, dix Etats créent le Conseil de I'Earepen 1950 est adoptée la Convention
européenne de sauvegarde des droits de 'lhomnesdibértés fondamentales (CESDH). La
CESDH est l'acte de naissance d’une zone régiatef@otection des droits de ’lhomme avec
pour priorité le respect de la primauté de I'Eta& droit, le pluralisme politique des
démocraties et la protection des libertés indivildgseet des droits de I'homme. L’article
premier des statuts du Conseil de I'Europe pose«daebut du Conseil de I'Europe est de
réaliser une union plus étroite entre ses membfesde sauvegarder et de promouvoir les
idéaux et les principes qui sont leur patrimoinemooun et de favoriser leur progres
économique et social. Ce but énoncé explicitement aux débuts du Glotsd'Europe n’est
en cinquante ans d’existence pas resté qu'un moyas est bien devenu une fin en soi.
Ainsi, la défense des droits de I'hnomme et |la pride@ des libertés a donné une légitimation

presque naturelle au Conseil de 'Europe pour@gimatiére de bioéthique.

1Source http://www.coe.int/t/f/affaires_juridiques/coop%@$ion_juridique/bio%E9thique/Introduction%20g
%E9N%E9rale.asp#TopOfPage
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De la CESDH, on peut dégager certains principe$icaiypes a la bioéthique, principes
qui ont légitimé I'action ultérieure du Conseil tiEEurope dans le champ bioéthique. Il est
important ici de rappeler ces principes, car conmoes le verrons plus tard ils bénéficient
d’'une double protection juridictionnelle, celle ldeCour Européenne des Droits de 'Homme
ainsi que la Cour de Justice des Communautés Eemapél’'Union européenne étant Partie a
la CESDH.

. le droit a la vie :

« Le droit de toute personne a la vie est protégéea#i », article 2 de la CESDH, est
le principe le plus susceptible d’étre sollicitéreatiere de bioéthique. Par exemple, la Cour a
utilisé ce principe pour statuer sur des affaigmatrait avant I'heure a la bioéthique. Ainsi,
confrontée a la question du droit a la vie, ellssamé que ce droit ne s’appliquait, en général,
qu’aprés la naissante

. l'interdiction de traitements inhumains ou dégradan

L’article 3 de la CESDH pose quenul ne peut étre soumis a la torture, ni a des gein
ou traitements inhumains ou dégradanisCes dispositions en matieére de bioéthique ont
trouvé leur application principalement dans le eatl traitement medical expérimental. C’est
aussi en se fondant sur cet article que la Courcardé pleine valeur conventionnelle au
principe de dignit#.

. le respect de la vie privée et familiale :

Posé a l'article 8 alinéa premiertaute personne a droit au respect de sa vie pratée
familiale », ce principe, en matiere de bioéthique, fait éahta protection de lintégrité
physique et a la vie sexuelle. Par ailleurs, it également de référence dans les affaires de
procréation médicalement assistée.

. la liberté de penser :

Affirmée a l'article 9, elle sert notamment de feneent a la liberté de recherche, notion

fondamentale en bioéthique.

- La légitimité du Conseil de I'Europe : du domaihe la santé au domaine de la
bioéthique

Malgré la présence de principes relatifs a la bigée dans la CESDH, la simple

affirmation de ces principes n’a ni Iégitimé niti@il’action du Conseil de I'Europe. Il serait

d’ailleurs completement anachronique de voir daes grincipes une vocation bioéthique

15 CEDH, X ¢/ Royaume Uni, 13 mai 1980
16 CEDH, Ribitsh ¢/ Autriche
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puisque le domaine de la bioéthique a été pleineneeonnu comme domaine a part entiere
au milieu des années 1970. La légitimation dedivention du Conseil de 'Europe dans le
domaine bioéthique a di progressivement se corstrGompétent pour intervenir dans le
domaine de la Santé, le Conseil de I'Europe s'esti gl'interventions dans ce domaine pour
arriver a légitimer son action dans le domaine thig&e qui était en train de se construire au
niveau international. La Division de la santé dungml de I'Europe, chargée de préparer des
textes relatifs a la santé publique, s’est tréepébichée sur 'adéquation entre la science et le
respect de lindividu. Deux événements majeurs é@gdlement permis l'intervention du
Conseil de I'Europe dans le domaine de la bioéthigiamenant a initier une action
spécifique a ce domaine. Le premier fut les le¢oées du moratoire d’Asilomar. Le Consell
de I'Europe, a la suite de la conférence d’Asilonertreprit de lancer, en 1978, un débat
portant sur les risques des manipulations généigue deuxieme événement qui a permis
'action du Conseil de I'Europe dans le domaineéthajue est I'épidémie de SIDA. Des
1983, le Conseil de I'Europe s’est inquiété desvdérqui pourraient résulter d’'une politique
contraignante en matiére de dépistage du virusIDA.SCes deux évenements peuvent étre
analysés comme fondateurs de 'action du ConsdiEtdeope dans le domaine bioéthique en
ceci qu'ils représentent une fenétre d’opportufitgonduisant & la mise sur agenda du
Conseil de I'Europe de thémes spécifiques a lathigée. Le Conseil de I'Europe agit ainsi
en tant qu’entrepreneur d’Europe en raison de dant® affichée d’harmonisation des
législations nationales et européennes dans le idende la bioéthique. La conférence
ministérielle sur les droits de I'hnomme de 1985 irvie est I'événement fondateur de
'engagement de Conseil de I'Europe. Pour la pregri@is, au cours de cette conférence, les
ministres évoquent la nécessité d’une rédactionel@onvention internationale spécifique a
la bioéthique. Cette convention prendra forme $ig plus tard et sera le point d’orgue de
I'action du Conseil de I'Europe en matiere de Wiaspie.

Par ses actions, le Conseil de I'Europe entrepdamd un vaste chantier, celui de la mise
en ceuvre d'un espace européen de la bioéthigle (Rinseil de I'Europe est indéniablement
I'acteur initiateur d’'un espace européen, son actidrouvé écho un peu plus tard dans les
actions de I'Union européenne. La légitimation @atiée de I'Union européenne a résulté
d’'un processus beaucoup plus long, ce qui explgucalage chronologique de l'action des

deux Europe dans le domaine de la bioéthique.

" Dictionnaire des politiques publiquedir. Laurie Boussaguet, Sophie Jacquot, Paulméret, éd. Sciences
Po, 2006.
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83 — La léqitimité de I'action de I'Union européengians le champ bioéthique : entre
logiques économigues et droits de 'lhomme

L'implication de I'Union européenne dans le domaihe la bioéthique peut sembler
moins évidente au premier abord. En effet, 'Uniearopéenne n’a jamais recu de
compétences propres pour agir dans ce domainee Hagit en aucun cas d’'un domaine
d’intégration des Etats nationaux. Cependant l'iogtion actuelle de I'Union européenne
dans le domaine bioéthique est loin d’étre néghteaBien que I'Union européenne n’eusse
pas été dotée de compétence pour ce domaine, réilessi a |égitimer son action lors de trois
étapes successives.

- la bioéthique saisie a travers des enjeux écona@siqu

La création de I'Union européenne repose sur laontél de création d’'un marché
commun. L'intégration des logiques des économigies pays composant cet union était
principalement vu comme un moyen, sur le long terdiene pacification des meceurs. Le
rapprochement des politiques des Etats de I'unéonbdait représenter un instrument pour la
création d'un espace de paix. Dans le cadre d’'urcimdacommun, les enjeux économiques
des biotechnologies ont une importance considéraBlest par ce biais que I'Union
européenne s’est saisie du domaine bioéthiqueiniséances communautaires ont commenceé
a se pencher sur ces questions quand elles omgérdéahportance que pouvait prendre ce
domaine a I'échelle européenne. L'action des conautés dans ce domaine a donc, au
début, principalement porté sur I'industrie degdxtbnologies. Le but de I'action était surtout
gue l'industrie communautaire soit en mesure deéesmula concurrence des Etats-Unis et du
Japon dans ce domaine et combler le retard du Mantérieur en éliminant les differences
nationales au niveau de la protection des investiootechnologiques. Ainsi, la politique
communautaire a adopté une politique trés volastiaridans le but de favoriser les
compétences européennes par les innovations tedigoés et le renforcement scientifique
de lindustrie. 13% du budget alloué afi programme-cadre (1994-1998), budget qui se
montait 12,3 milliards d’euros, était consacré anpwuvoir la recherche des sciences et
technologie du vivant. Deux programmes, particaliéent susceptibles de toucher au
domaine bioéthique, « Biotechnologie » et « Bionc@ue et santé » recurent respectivement
552 millions d’euros et 336 millions d’euros podvedlopper des innovations technologiques.
La bioéthique au niveau communautaire a donc émeageé travers de dossiers
fondamentalement économiques. Les Directions glasemmncernées étaient surtout la DG
lll (affaires industrielles), la DG XIlI (sciencesrecherche), la DG Xlll (environnement) et la

DG XXIV (protection des consommateurs). Cependantm&me temps que s’affirmait la
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volonté de I'Union européenne de promouvoir le teement technologique, des scandales
tels Dolly ont commencé a surgir et a influencepihion publique. C’est a ce moment que se
produisit une montée de la défiance de l'opiniorbligue européenne vis-a-vis de la
génetique. Plusieurs sondages et en particuliex efflactués dans le cadre du programme
« eurobarométre'$ révélaient les craintes du public face aux danderfa science, et plus
singulierement ceux des manipulations génétiquésnibn européenne s’est servie de cette
défiance pour légitimer son action dans le domdmeéthiqgue et ainsi étendre ses

compétences dans ce domaine.

- La régulation sur la bioéthique a travers I'emeatent des programmes
de recherche
Ainsi a partir des années 1990, les instances deidh, prenant acte de I'enjeu

economique du développement des biotechnologi&usrpe, ont véritablement commencé a
se préoccuper de leurs implications éthiques. Banise en place du troisieme programme-
cadre, le financement des projets de recherche stthordonné a des criteres éthiques. La
Commission a estimé que puisqu’elle était respdasdi financement des recherches
communautaires, il était logique qu’elle puisseeobtdes éclaircissements sur leurs aspects
problématiques du point de vue éthique. Ainsi,Uatfeme programme-cadre de recherche et
de développement technologique intégre directenentprises de positions éthiques en
excluant expressément du financement communaueitaines recherchs Enfin, dans le
cadre du 5programme-cadre, sur proposition du Parlemeninasgré le principe du respect
« des principes éthiques fondamentaux » par tdeseactivités de recherches menées au titre
de ce programme. Ces principes sont donc nécassmteris en compte comme critere de
décision en matiére de politique de recherche etédeloppement technologique. Une telle
démarche des instances communautaires a le miaite, de Iégislations harmonisées, de

bannir certaines recherches ou du moins celleadiws par la Commission européenne.

- La bioéthique saisie dans le cadre de protectisrddgits de I'hnomme
L’'Union européenne a, dans un troisieme temps,sine champ bioéthique par le biais

de son action de plus en plus importante dans riead® des droits de 'homme. Ceci s’est

18 Eurobaromeétre est un programme mis en ceuvreagtdépar la Communauté européenne dans les pays de
I'Union, consistant en des sondages d’opinion poar des sujets liés a la construction europédbes
programmes sont réalisés tous les deux a trois ans.

19 Au nombre desquelles les recherches portant suhégapies génétiques germinales (2 méme de Vehiau
modification génétique a la descendance) et stiokeage humain par voie de transfert nucléaire.
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matérialisé, dans un premier temps, au travers derisprudence de la Cour de Justice des
Communauté Européenne. Dans I'arrét Cassis de Dijo20 février 1979, la CJCE pose que
« les Etats peuvent entraver les échanges intracorauataines si le but est de satisfaire a des
exigences impératives tenant notamment a la piotecte la santé publique et a la défense
des consommateurss La CJCE a donc estimé que les droits des idgsvpeuvent prévaloir
sur les impératifs du marché. Dans la ligne deedgettisprudence, l'article F§82 du traité de
Maastricht fait référence aux droits fondamentals gu’ils sont garantis par la Convention
Européenne de Sauvegarde des Droit de 'Homme. taiegiion de ces principes
fondamentaux permet des lors a I'Union européenaleodder le domaine de la bioéthique
par ce biais. Les droits ainsi protégés (respectaddignité de la personne, de la liberté
individuelle, de la non-discrimination) font donciretttement écho aux principes
fondamentaux de la bioéthique. C’est sur ces esique I'Union européenne, en dépit de
'absence de compétence communautaire propre gglementer les activités relevant de la
bioéthique, va fonder sa production normative, motent a travers certaines directives.

De plus, I'émotion suscitée par les expériencesnaercelles de Dolly ont fait s’élever des
voix en faveur de la reconnaissance d’'une compétgnalique de I'Union européenne en
matiere de recherche. L’Union européenne a ainssiéa conquérir une légitimité d’action

dans un domaine pour lequel elle ne possédait auwampétence propre.

L’'Union européenne ainsi que le Conseil de I'Eurape réussi a mettre un place un
processus de Iégitimation de leurs actions danemeaine de la bioéthique. A la suite de ce
processus de légitimation s’est mis en place [tmbnnalisation de champ par des procédés
spécifigues au domaine bioéthique : les comitéthidjées.
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Section Il — L'institutionnalisation du champ de labioéthigue en Europe

Malgré les dynamiques juridiques différentes deaxd&urope (81), on assiste une
institutionnalisation aux caractéres spécifiqua dibéthique (82) permettant une production

normative européenne intense (83).

81 — Les logiques juridiques des deux ordres e@mpé

Ces deux espaces européens ont développé unedogaymative qui leur est propre.
Leur fonctionnement differe et ce en raison de®dbs que ces deux entités se sont fixés.
L’'une est une organisation internationale, l'auget un espace inédit d’intégration
progressive des politiques des Etats membres demdaimaines précis passant par I'édiction
d’un droit a proprement parler supranational.

- Le fonctionnement institutionnel du Conseil de F&jpe

Le but du Conseil de I'Europe est de réaliser umeruplus étroite entre ses membres, au
service de deux finalités : la sauvegarde et lanpteon de principes et d’'idéaux qui sont le
patrimoine commun des Etats membres et une findlitélre économique et sociale. C'est la
mise en place de la premiére finalité qui nousrés®e ici particulierement. Pour mettre en
place cette promotion de principes communs, le €ibde I'Europe dispose d’'une structure
institutionnelle étoffée.

. le réle du Comité des ministres

Le comité des ministres est le seul organe comp@emr agir au nom du conseil de
'Europe. Il est composé des ministres des affadtesngeres des états membres. Ce comité
détermine les mesures propres pour realiser leditéa du Conseil de I'Europe. Ce Comité
dispose d’'une palette de pouvoirs importante. bpael des conclusions qui peuvent étre
recommandations aux gouvernements des Etats memiresonclut les accords
internationaux au nom du Conseil de I'Europe. Enfiprend les décisions d’ordre interne,
administrative et financiére. Cependant, les teatiksptés par le comité des ministres ne lient

pas les états membres.
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. le réle de 'Assemblée parlementaire
Il s’agit de I'organe délibérant du conseil de IfBpe. Elle est composée des représentants
élus par les parlements nationaux. C’est une adéencbnsultative délibérant sur toutes les
guestions entrant dans les champs de compétenCGonkeil de I'Europe. Elle formule des
recommandations au Comité des ministres et detutiéss a I'égard des états membres. Elle
émet aussi des avis a la demande du comité destragides questions précises. Les actes

gu’elle adopte ne sont pas contraignants. lls ismithtifs et non impératifs.

Ni I'assemblé ni le comité des ministres ne sontéslode pouvoir leur permettant
d'imposer quoique ce soit aux états membres. Les€ibmle 'Europe dispose certes de
compétences extrémement larges, mais il s’agitedanganisation de coopération soumise au
bon vouloir des états membres. Il s'agit d’'une arg@ion de type intergouvernemental car
ses organes n'ont aucun pouvoir de décision obligata I'égard des Etats membres du
Conseil de 'Europe. Cependant, le Conseil de bpera donné lieu a la rédaction de textes
conventionnels dont la portée est contraignantecefait, il est en mesure de mettre en place
de véritables outils de droit international. Daeschdre de la bioéthique il s’agit de la
Convention pour la protection des droits de I'Hometede la dignité de I'étre humain a
I'égard de I'application de la biologie et de ladeéine, dite « Convention d’Oviedo ». Cette
convention est née a la suite d’'une recommandaigzlementaire au Comité des ministres

qui a, pour ce faire, chargé un comité d’expetad@daction de cette Convention.

- Le fonctionnement institutionnel de I'Union europée

L’'Union européenne est un espace inédit en cecil quet en place un vrai
réaménagement de la souveraineté des états paransfert de compétence des Etats
nationaux a I'ordre supranational crée qui se fitagiu le plan normatif et institutionnel

L’'Union européenne repose sur un quadripartismétutisnnel. Elle se compose de
guatre institutions : le Conseil des ministres 'daibn représentant les intéréts des états, la
commission européenne qui représente l'intérétrgéoémmunautaire (les personnalités sont
indépendantes des états membres), le parlememémuraui représente les peuples d’Europe
et la Cour de justice des communautés européer@@#SH) qui représente la légitimité

juridictionnelle de I'union.
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. Un processus décisionnel atypique

Le processus décisionnel communautaire associedasitions dans le cadre de ce que
'on appelle la collaboration institutionnelle. LHibn européenne se distingue des
organisations internationales ou chaque organetitome en vase clét et ou le processus
décisionnel est limité a un ou deux organes. Ao deil’'Union européenne le processus de
décision associe trois institutions : le Conseil,cbmmission et le parlement européen, |l
s’agit du triangle institutionnel.

La deuxieme -caractéristique atypique dans le psosesdécisionnel de [I'Union
européenne concerne les modalités de vote. Les satd adoptés sur la base d’'une majorité
gualifiée a I'exception de quelques domaines, plé#icats, ou la regle de l'unanimité

continue a s'imposer.

. Un dispositif normatif contraignant et judiciairemeanctionné
o] I'existence d’actes obligatoires a effet immeédiat

Dans les organisations internationales, les aaeptéas ne sont pas contraignants. Pour
gu’ils le soient, ce sont les Etats membres quddeident soit par I'approbation soit par la
ratification. L'Union européenne se distingue eercoune fois des organisations
internationales car en plus d’actes non contraignasile dispose de tout un arsenal d’actes
qui s’imposent juridiguement aux Etats membres. fdeglement communautaire est
directement applicable dans les états membresoduprdes effets immeédiats. Le réglement
est obligatoire dans tous ses éléments et toutedispositions sont obligatoires. Il confére
aux particuliers des droits qui sont invocables at¢vle juge national. La directive
communautaire est obligatoire dans son but a dtieiat les Etat restent libres dans sa mise
en ceuvre. Elles conferent des droits aux particube travers des mesures d’exécution. La
décision est obligatoire dans tous ses élémentsgesudestinataires, qui sont soit un état, soit
un particulier. Elle est d’application directe des notification. Elle peut étre exécutoire,
c’est-a-dire qu’elle peut contenir une astreinteina contrainte pécuniaire.

Le droit communautaire repose sur trois princifgas.principe d'immeédiateté implique
gue le droit communautaire s’intéegre de plein daains I'ordre juridique national sans
mesure nationale de réception. Le principe d'inbdité signifie qu’'un acte juridique
communautaire pourra étre invoqué devant le jugema. Et enfin, le principe de primauté
pose que les normes communautaires sont supériauxesormes nationales, y compris les

normes constitutionnelles.
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o] La création d’'un contréle juridictionnel
Une autre particularité de I'Union européenne msithns I'existence d’'une cour de

justice et d’'un tribunal de premiére instance xis& une multitude de voies de droit dans le
droit européen et de ce fait une multitude de msydrecours. La cour contréle la 1égalité
des actes émis par les institutions de I'Union péemne et également le respect par les états
membres de leurs obligations. Les recours existonsle recours en annulation des actes, le
recours en carence, I'exception d'illégalité, leaers en responsabilité extra-contractuelle, la
compétence preéjudicielle de la cour et enfin, leoves en manquement. C’est ce dernier
recours qui va servir dans le cadre de la bioéthiqans ce recours, la cour de justice a
pouvoir de statuer en dernier ressort pour const@i@in état membre a manqué a ses
obligations communautaires. La Commission joue rndépondérant dans la procédure
puisque la décision d’intenter ce recours revieiitala Commission soit aux Etats membres,

or la « délation » entre Etats ne se fait que rargm

Ce rappel du fonctionnement des deux organisagangpeennes peut sembler fastidieux.
Il est néanmoins nécessaire pour comprendre Ié&relices fondamentales entre ces deux
niveaux européens. Malgré ces différences, on atmbémergence d’'un espace européen de
la bioéthique en voie d’harmonisation. Commentskitutionnalisation de la bioéthique au

sein des Europe a-t-elle permis I'harmonisatiom@lehamp a un niveau supranational ?

82 — L’institutionnalisation de la bioéthique
- Les comités d'éthique : la marque de régulatiorad®#oéthique

La particularité des questions biomédicales a suisici mouvement d’institutionnalisation
de la réflexion bioéthique européenne. Si schémeatmgnt les deux ordres juridiques
européens ont eu recours a un mode d'institutiosetédn différent, on retrouve cependant
dans les deux cas I'une desnarques originales de la bioéthique qui est d’ayggnéré des
institutions jusqu’alors sans équivalent : les ctémid’éthiques™.

Le comité d’éthique est a comprendre dans sa tiéfinia plus large. &£’est une
institution chargée par une autorité publique ouvpe de se prononcer sur les aspects
moraux et accessoirement sur la rigueur scientdiglune politique, d’'une recherche ou d’un

projet de recherche biomédicale, individuel ou ectif ou d’'une intervention biomédicale

2 Noélle Lenoir, Bertrand Mathieu, Les normes in&ionales de la bioéthique, Paris, PUF, coll. « ais-
je ? »,1998, p.29.
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sans visée expérimentale. Cette définition relativement large permet dendre en compte
les spécificités des comités d’éthique instituésigeau européen. La légitimité des comités
d’éthique dans le domaine bioéthique repose sus fancipes : la pluridisciplinarité, le
pluralisme et l'indépendance. Ces trois principesnpettent d'éviter les pressions et le
monopole sur le processus de régulation de latoomét. L'apparition de ces trois principes
résulte de la rupture avec l'autorégulation par deteurs professionnels du champ de la
bioéthique. Je reviendrai sur les spécificités ee @omités lors de I'étude de la production
normative résultant de l'institutionnalisation epéenne de la bioéthique.

Le Conseil de I'Europe ainsi que I'Union européermneitilisé ce type d’institution pour

donner au champ bioéthique européen une réalité.

- L'institutionnalisation par le Conseil de 'Eurep le Comité Directeur pour la
Bioéthique (CDBI)

Le Comité des Ministres du Conseil de I'Europe pentvertu de l'article 17 statut
«constituer a toutes fins qu’il jugera désirablesgssdcomités ou des commissions de
caractére consultatif ou technigue Les comités peuvent étre directeurs, ils dépetndlors
directement du Comité des ministres et sont regies d’'un secteur d’activité déterminé.
Les comités institués peuvent également étre «oadhils dépendent soit directement du
Comité des ministres soit d’'un comité directeus. éint une action et un réle ponctuel
d’expertise.

Dans le domaine de la bioéthique, le Comité desstngs avait crée en 1983 un comité ad
hoc sur les manipulations génétiques qui fut reb@&pComité ad hoc d’experts sur les
problémes éthiques et juridiques de la génétiqueame (CAHGE). En 1985, le Comité des
ministres, dans un souci d’intensification de sotioa dans le domaine de la biomédecine,
substitue au CAHGE le Comté ad hoc d’experts supidethique (CAHBI). En 1990, le
CAHBI avait recu a la suite de la ®.@onférence des Ministres européens de la Justice |
mandat d’identifier les questions a traiter en ftg¢oen vue d'une convention sur la
bioéthique et la possibilité d’élaborer une conientadre qui établirait des standards
communs pour la protection de la personne humaine fu développement des sciences

biomédicales.

2L Georges Mementeau, « Recherches irrévérenciesigd&autorité juridique des avis des comités digtle ou
I'lroquois sur le sentier des comités d'éthiqu&kiRJ, p.64.
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Le CAHBI a été transformé en 1992 en Comité Dinecpour la Bioéthique (CDB. Il
représente I'organe central en matiere de réflegiories sciences de la vie au sein Conseil de
'Europe. Il est responsable des activités intevgonementales dans le domaine de la
bioéthiqgue. Ce comité élabore des projets de temtematifs, contraignants ou non et
coordonne un ensemble d’activités relatives adathique.

Il est composé de représentants des 47 Etats mendoreConseil de I'Europe. Les
représentants font partie de délégations nationatemgissent a ce titre. Les experts
représentent et défendent la politique Iégislatiedeur pays au sein du Conseil de I'Europe.
lIs ne sont donc pas indépendants vis-a-vis dets Btambres. lls ont une expertise dans le
domaine de la bioéthique, expertise multidiscipimaant dans le domaine scientifique,
juridique et éthigque. Les activités du CDBI peuvéirie regroupées autour de deux axes
principaux : une activité normative et la vérificat de I'application des normes qu’il a
élaboré.

. Activité normative :

Il méne un certain nombre de travaux et d’étudépgmatoire pouvant aboutir a des textes
juridiques contraignants!l produit aussi des textes non contraignantsmroe les projets de
recommandation soumis & I'approbation du Conseil Maistre$*. Il intervient également
dans I'écriture de textes non juridiques sous feneode « Livre Blanc » qui ont pour but sur
des themes spécifiques de proposer des lignestridiesc a insérer dans les nouveaux
instruments juridiques du Conseil de I'EuropeEnfin, il réalise des rapports sur questions
d’actualité®.

. Vérification et rectification des normes
Cela consiste au réexamen des textes qu'il a praxhierieurement. La Convention

d’'Oviedo prévoyait, &fin de tenir compte des évolutions scientifiques,examen de la

22 Son mandat est le suivant :

-étudier I'ensemble des problémes que les progeesscdiences biomédicales posent dans les domaind®id,
de I'éthique et des droits de 'Homme.

- mener des travaux en vue de déterminer, dang$aima du possible une politique commune des Etathres
et élaborer si nécessaire, des instruments jurdiqppropriés.

- en tenant compte de la responsabilité de codidmau Secrétaire Général, coopérer avec les saatmités
directeurs et ad hoc dans la mise en ceuvre detpommmuns a plusieurs domaines d’activités.

% Comme la Convention dite d’Oviedo et ses troigquoles additionnels

% par exemple, la recommandation sur la xénotrantgilan adoptée par le Conseil des Ministres lgulr®
2003

% par exemple, Livre blanc slar protection des droits de 'nhnomme et la dignigs gpersonnes atteintes de
troubles mentaux, en particulier celles placéesmenpatients involontaires dans un établissement
psychiatrique adopté par le Conseil des Ministres, le 3 janG0O0

% par exemple, le rapport darlégislation et la pratique de I'euthanasie ddes pays européeng003
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convention par le comité dans un délai maximumideg ans aprés son entrée en vigueur et
par la suite & des intervalles réguliers que le @énpourra déterminer. Le suivi des
développements scientifiqgues permet au CDBI deiréagidement comme ce fut le cas pour
I'élaboration du protocole relatif au clonage agt@snonce de la naissance de DBilEnfin,
il peut organiser des réunions a la demande dd¢s BEtambres pour discuter notamment des
difficultés dans la mise en oeuvre des textes &g

Le CDBI est donc l'instance de référence pour ®upeestions touchant a la bioéthique
au sein du Conseil de 'Europe méme si I’Assempl@dementaire est également intervenue

dans ce domaine.

-L’institutionnalisation par I'Union Européennee [Groupe Européen d’Ethique
des sciences et des nouvelles technologies (GEE)

Au niveau de I'Union européenne, c’'est la Commissgui a initié ce mouvement
d’institutionnalisation de la bioéthique. Afin deoardonner les différentes Directions
Geénérales intervenant dans le champ bioéthiqu€olamission avait déja crée en février
1991, un Comité de coordination en biotechnoloGi€R)®. Parallélement, la Commission a
également mis en place une structure consultatyjgalde de traiter les questions de
bioéthique posées par les activités biotechnolagiqudans le cadre des activités
communautaires. Cette structure vit le jour, le r@¥embre 1991, lorsque le Groupe de
Conseillers pour I'éthique de la biotechnologie ([} fut crée. Ce groupe devait
«s'intégrer a I'élaboration des politiques commuratgds ainsi qu'a l'orientation du
processus législatif de I'Union en matiére de scé=ndu vivant®®. La création de ce groupe
permettait de répondre a deux préoccupations @otamission. Elle voulait permettre aux
commissaires européens deprendre en compte les réactions de l'opinion faae a
développement des biotechnologies, secteur coastitine forte priorité du marché intérieur
et de I'’économie européenne tout en préservantitaemsion humaine et sociale des

applications des biotechnologies afin que les pésgs’accomplissent dans le respect des

2" Dolly est une brebis clonée née le 5 juillet 198#e est le premier mammifére né sans qu’une féaton

d’un ovule par un spermatozoide n'ait eu lieu. Edisulte de la technique de constitution d’'un embryar

fusion en laboratoire d’'un noyau cellulaire et dawule énuclée. La brebis née possédait un patmienaDN
nucléaire a un animal déja existant. Elle n'a cepetpas survécue bien longtemps (snif).

% Ce comité fut concu comme un comité interserviéanissant les responsables des DG Il (affaires
industrielles), DG Xl (environnement), DG Xll (soee et recherche) et DG XXIV (protection des
consommateurs).

2 Commission des Communautés européennes, « Proindesconditions de la compétitivité des activités
industrielles basées sur la biotechnologie dansdmmunauté », Communication de la Commission au
Parlement et au Conseil, Bruxelles, 19 avril 13HC (91)629, p.18.
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valeurs fondamentales de la société européeftheSon mandat était donc triple :
l'identification et la définition des questions igfhes soulevées par les biotechnologie,
'évaluation des aspects éthiques des activités llleCommunauté en matiére de
biotechnologie et leurs incidences sur la sociétépnseil de la Commission dans I'exercice
de ses compétences concernant I'éthique des braikgiies pour en permettre une meilleure
compréhension par I'opinion publique. Le GCEB b@iéfd’'une totale indépendance et ses
membres ne doivent recevoir d’instruction d’aucanrité, ni d’aucun service européen. lls
sont désignésntuitu personnaepar le président de la Commission pour deux années
renouvelables. Le groupe s’est élargi de 6 comssilloriginellement a 12 conseillers
aujourd’hui. Ce groupe permit notamment a la suiée saisine par la Commission de
surmonter les impasses l|égislatives lors de I'éimn de la directive sur la protection
juridique des inventions technologiques.

Le role du GCEB s’apparente bien a celui d'un «iténd’éthique de I'Union
européenne car il remplit les trois conditions des comité€ttique : le pluralisme, la
pluridisciplinarité et lindépendance statutaires-a@rvis des pouvoirs politiques et
economiques.

Le 31 décembre 1997, le mandat du GCEB est arrigéh@ance. Il a laissé place a un
nouveau groupe de conseiller dénommé « Groupe Earop’Ethique des Sciences et des
nouvelles technologies », GEE. Le mandat fixé paysériode de 2005 a 2009 donne pour
mission au GEE de conseiller la Commission sur les questions @#sgposées par les
sciences et les nouvelles technologies, soit @maathde de la Commission, soit de sa propre
initiative. Le Parlement et le Conseil peuventrattil’attention de la Commission sur les
questions dont ils estiment qu’elles revétent unportance majeure sur le plan éthique.
Lorsqu’elle sollicite I'avis du GEE, la commissiéire le délai dans lequel cet avis doit étre

rendu»°?

. Ce nouveau mandat a permis deux innovations megeuSon champ de

compétence est étendu aux interrogations éthiqusges par les nouvelles formes de
communication et de technologie de linformatiore groupe peut comme auparavant
s’autosaisir et étre saisi par la Commission. Nlgigut désormais étre également saisi par le

Parlement et le Conseil Européen. Cette nouvelisipiité offerte au Parlement européen est

39 Noélle Lenoir, « Les Etats et le droit de la bidgtie », revue trimestrielle de droit sanitairsatial, 1995,
p.28.
L1, Erny, «I'Europe de la bioéthique », Actuali#é dossier en santé publique. Revue trimestriaileHdut
Comité de la Santé publique, décembre 1995, p.fe@itlégalement noter que la presse a présentésadpnte
du GCBE, comme celle du « comité d’éthique de Bunéuropéenne » : « Noélle Lenoir, présidente donio
d’éthique de I'Union européenne » interrogée lous eéntretien, Le Monde, 22 janvier 1999.

32 Source http://ec.europa.eu/european_group_ethics/manddési fr.htm
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d’autant plus importante que cette assemblée repias/e directement élue s’est illustrée a
plusieurs reprises dans le domaine de la bioéthique

Le GEE est ainsi un catalyseur d’'une réflexion thimgie qui inspire de plus en plus
souvent les débats menés au sein des instancesur@utaires, en particulier au Parlement
européen. Le Parlement européen se réfere d'allexpressément aux avis du GEE,
marquant ainsi la convergence entre les différantsaux de réflexion éthique au sein de

I'Union européenne.

83 — La production normative résultant cette infthnalisation
- La mise en réseau : une européanisation de la norme

Le Conseil de I'Europe et I'Union européenne onéecrdes réseaux regroupant les
différents comités européens et nationaux pour pumoir une meilleure harmonisation des
|égislations relatives a la bioéthique. Cette neiseéseau se fait par différents moyens.

Le Conseil de I'Europe a mis en place, en 1992, Gmaférence Européenne des Comités
Nationaux d’Ethique (COMETH). Ce sont des rencantentre les différents comités
d’éthigues nationaux (ou instances similaires)ugbgéens. Elles ont lieu a peu prés tous les
deux ans. Leur mission est de coordonner et de quaair la coopération entre les comités
d’éthique ainsi que d’instaurer des débats publirdes questions bioéthiques.

L’Union européenne, quant a elle, a mis en placé-deum des Comités d’Ethique
Nationaux (NEC Forum) qui est constitué des présglet des secrétaires généraux des
comités d’éthique nationaux présents au sein deidteuropéenne. La COMETH ainsi que
le président du GEE sont présents lors des réuniondNEC forum. Il y a donc une
articulation entre les échelons nationaux et ewopéet aussi entre les organisations
européennes autour des problématiques liées aédthimjue.

La derniere réunion du NEC forum a eu lieu en n@i72a Berlin, elle portait sur les
possibilités de collaboration au sein de I'espagegeen de recherche et sur les conditions du
7° programme-cadre de recherche de I'Union europédmthéme du forum résume bien les
enjeux que porte cette mise en réseaux puisqurititsilait « Governance and Ethics La
coopération en matiere de bioéthique s’institutalise €également a travers d’autres groupes
d’experts issus des instances européennes comgreuee d’évaluation technologique du

Parlement européen le STOA, entre autres.
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De ce rapide descriptif, il ressort la volonté dbsux Europe de créer un espace
institutionnel de la bioéthique a travers les cémil’éthique. Comment s’établit la production

normative au sein de ces comités ?

- la production normative issue de ces comités d'egpe

Comme je I'ai présenté plus haut, les comités @jéth se doivent de répondre a plusieurs
principes. Leur composition doit étre pluridisaralire a afin répondre a la nature de I'éthique
«comme réflexion holistigue sur 'homme, celle-ci Stie en effet nécessairement au
carrefour de plusieurs domaines, scientifiques)gsioiphiques, juridiques et autre¥’. Ils
doivent également étre pluralistes afin de reptésdies différents courants de pensée et
d’opinion afin de réunir le maximum de points de\différents sur la base d’un compromis
acceptable par tous ou bien d’'un consensus. Ggeeist également imposé par la nature des
intrinseque de I'éthique caraucun individu ni aucun groupe ne dispose d’'un rpoi®
légitimé de réponse®. Enfin, ils doivent étre indépendants car un céndtéthique ne
pourrait étre juge et partie. Les membres du cosuté censés étre en mesure de dépasser
leur catégorie pour se prononcer en tant qu’indivatavoir un role de sage. Cependant, si les
comités doivent pouvoir faire preuve d’'une indémerwt réelle vis-a-vis des pouvoirs, qu'ils
soient scientifiques, politiques ou économiquegstl difficile de tracer une frontiére réelle
entre comité d’experts et comité de « sages ».iAdlans certains travaux, le CDBI n’est pas
considéré en tant que tel comme un comité d’éthigueses membres sont censés représenter
la logique des pays dont ils sont les représentdoigefois, I'appartenance nationale semble
bien rester une variable secondaire dans les txadauCDBI. Il serait donc possible de
nuancer le dernier critére d'indépendance. Si itérerest bien fondamental dans la définition
d’'un comité d’éthique, il n’en reste pas moins guraveau européen il peut se produire une
internalisation de pratiques européennes qui vandimiter la dépendance aux logiques
nationales des membres des comités.

La légitimité des comités d’éthique tient, en ptliesleur composition, a leur production
normative qui releve souvent, au mieux, du consenau pire, du compromis. La norme
éthique issue des comités est produite selon unenu® fonctionnement spécifique a
I'éthique : la recherche du consensus. Il s’agitsdwl processus décisionnel valable en
éthique. Cette pratique est définie commene procédure de prise de décision exclusive du
vote, consistant a constater I'absence de touteatigin présentée comme étant un obstacle a

33 3. Lebris, Les instances nationales d’éthiqueti@di du Conseil de 'Europe, 1993.
34 G. Hottois, Le paradigme bioéthique, Bruxelles,Beck université, coll. Sciences, éthique, socigtE91.
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la décision en cause™. L'objectif étant de dégager le noyau des valamsimunes aux
membres du groupe. Le but n'est pas de parvenavismde la majorité mais bien d’admettre
I'expression d’opinions dissidentes pour parveniura accord minimal sur des questions
jugées essentielles a la progression de la déemaBdiee démarche s’inscrit nécessairement
dans un cadre temporel puisqu’elle est destinégobuer en fonction de I'émergence de
nouvelles solutions a des problémes suscités paviancées technologiques. La démarche de
I'éthique cherche a s’inscrire dans le long terménaerse des décisions politiques qui ont
souvent vocation a répondre a I'événementiel. Cagoetn la description de cette pratique
correspond a un idéal type de I'éthique de la disicun. Le consensus est bien plus souvent
assimilé dans les comités d’éthiqgue a une procédfwemelle de décision comprenant une
phase de négociation et une phase d’adoption déastn I'absence d’'opposition. La
démarche bioéthique est souvent limitée a un «ermus mou ». Alors que le consensus
devrait étre I'obtention d’'une position nouvellei e construits au travers de débats, le
consensus bioéthique est souvent une solution dgromis obtenue par des concessions
réciprogues.

Enfin, méme si la littérature trace une ligne infraissable entre éthique et droit, ces
comités ont une influence non négligeable voiranprdiale dans la création d’'un droit
supranational de la bioéthique. La production ndrrasse fait selon plusieurs processus et en
plusieurs temps. Le comité d’éthique est souvensid@éré comme une instance purement
consultative dont le but est de proposer et deitende débat et non le clore. Le professeur
Jean Bernard, ancien président du CCNE, disaibpgsrde comité d’éthiquequ’ils ne sont
pas responsables des conduites gouvernementatesjoiinent un avis moral que les
gouvernements suivent ou ne suivent »pa€ependant, méme si ce sont des instances
consultatives dont la mission n’est pas formelleihactrée dans le processus décisionnel, ils
prennent part a la formulation du droit en formtldas incitations a I'adresse des pouvoirs
publics. lls s'immiscent dans le domaine juridigeesqu’ils indiquent le contenu qu'il
faudrait donner aux modifications a apporter autd¥o vigueur. lls incitent de ce fait a la
formation du droit ou au contraire a l'inaction.sbeelations entre éthique et droit s’inscrivent
dans un jeu d’influence mutuelle car les instanethgques appréhendent le droit et le droit
integre des normes éthiques dans I'ordre jurididquesi dans leur sphére de compétence les
autorités éthiques sont a méme de dégager despasnéthiques qui recoupent bien souvent
des droits fondamentaux énoncés ou reformulés tarmboit déja existant. La frontiére

% G. De Lacharriére, « Essai de définitions », Pasy&e consensus, n°5, 1978, p.34.
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formelle entre droit et éthique se retrouve donmulbée. Les comités d’éthique facilitent
ainsi le passage de la norme éthique par son attégrdans un corpus juridique vaste.

La juridicisation des principes éthiques se fait pa double mouvement qui s’'inspire des
droits fondamentaux déja énonceés et par I'inspinatjue donnent ces principes éthiques pour
former de nouveaux droits fondamentaux. Cette igigdtion passe souvent par un processus
de répétition et de convergence. Ce processus pdraimutir a I'affirmation en droit positif
de principes répétés par les différents comitésr Raemple en France, la
constitutionnalisation du principe de sauvegard&aakgnité de la personne humaine a connu
une consécration tardive. Cette consécration &t a la suite de linfluence du droit
comparé et par les références insistantes des €omiropéens puis du CCNE a ce principe.
La réitération et les références récurrentes aiosriprincipes dans les productions éthiques
européenne permettent, dans temps plus ou moirgg lome intégration, plus ou moins
complete, mais une intégration quand méme de oeSpES.

On peut donc en conclure qu'il y a bien a travetsecinstitutionnalisation européenne de
la bioéthique d’'une part la création d'un espaceoméen de la bioéthique d’inspiration

normative et d’autre part une harmonisation au deinet espace.

Méme si les instances productrices d’éthiques medrgement marginales dans le
paysage normatif européen, I'importante productiextuelle de ces instances favorisent
I'élaboration d’'un droit régional de la bioéthiqgueC’est en effet 'une des spécificités du
droit international de la bioéthique, retenu ici & son sens le plus extensif, que de
rassembler, tel un kaléidoscope, une variété desgipns normatives qui s'interpénétrent les

unes aux autres en parvenant a former un corpuiveiment cohérent™®,

Section Ill — Quel espace européen juridigue de lhioéthique ?

Cette section a pour but de définir les contourceteespace juridique émergent de la
bioéthique. Aprés un bref rappel des instancesymtoides d’éthiques au sein de I'Europe
(81), je montrerai comment des interpénétratiorisedes deux ordres juridiques européens

(82) ont permis I'emergence de themes communs bieé&hique en Europe (83).

% N. Lenoir et B. Mathieu, les normes internatiosale la bioéthique, Paris, PUF, coll ; « Que sai3-p, 1998,
p.17.
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81 — Rappel des instances européennes produdledaiséthique et role fondamentale des
deux cours de justice européennes.

Dans la partie précédente, je me suis attachéenran@omment linstitutionnalisation de
la bioéthique en Europe passait par des instaméekhtes, les comités d’éthique. Je n’ai cité
gue deux de ces comités car d’'une part ce sordgdels comités a vocation permanente et
d’autre par ils sont reconnus comme les instancaduptrices d’éthique majeures influencant
le législateur européen dans la régulation du champthique. Néanmoins, aussi bien le
parlement européen que I'Assemblée parlementaireCaluseil de 'Europe ont crée des
groupes ou commissions sur un modele relativenreche des comités d’éthique pour a leur
tour, exprimer leur position sur la bioéthique. Parlement européen dispose ainsi d’'un
groupe de travail sur I'éthique dans le domaine deiences et de la technologie et
I’Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europea®missions parlementaires et de sous-
commissions parlementaires traitant plus ou moinsctément de questions de bioéthique.
Pour résumer, la production normative européennmaiiere de bioéthique est rassemblée
dans un corpus de normes disparates. Y figurensi dnisn des recommandations de
'Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe ges résolutions ou des rapports du
Parlement européen ou encore les directives émaddJnion européenne.

Il faut également inclure a cette production noimeatie droit d’origine prétorienne
formulé par les deux cours européennes. Ce dréibpen est d’origine jurisprudentielle. I
est innovation non négligeable dans la formatiamdiroit européen de la bioéthique. Il a
d'autant plus d'importance gu'’il intervient a laitsude recours intentés majoritairement
contre des Etats membres ou encore des institutians le cas de I'Union européenne. Je
vais donc présenter successivement la jurisprudissce de la Cour Européenne des droits
de I'Homme rattachée au Conseil de 'Europe (CEBPH)elle issue de la Cour de Justice des

Communautés Européennes (CJCE).

- Lajurisprudence de la Cour Européenne des Dreitdtbmme
La CEDH a été mise en place pour protéger et fapgliquer les droits et libertés
fondamentales contenues dans la Convention de §aue des Droits de 'Homme
(CESDH) , adoptée le 4 novembre 1950, au sein dnitéodes ministres du Conseil de
'Europe et dans ses protocoles additionnels. L& met ainsi en place dés son origine
des mécanismes de garantie des droits énoncésswdésprincipe de prééminence du droit.

Ce principe pose quetaute personne placée sous la juridiction de la ICeuropéenne des
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droits de 'Homme doit pouvoir jouir des droits Heomme et des libertés fondamentales
(art. 3 statut).

Suite a I'entrée en vigueur, en 1998, du protoaaditionnel n° 11, la CEDH a du
changer son fonctionnement. Tous les pays memintesnojuge, en place pour 6 ans au sein
de la CEDH. Elle peut étre saisie soit par un paligr soit par un Etat ou encore par une
ONG. Le comité des ministres veille a la bonne i@ppbn des décisions de la cour.

Dans le champ de la bioéthique, la Convention dQei fait figure de référence.
Cependant, il s’agit bien d’'une convention difféeede la CESDH et il ne s’agit en aucun cas
d’un protocole additionnel a la CESDH. Ainsi lepest de la Convention d’Oviedo n’est pas
placé sous le contréle de la CEDH et les particuliee peuvent en aucun cas l'invoquer
devant elle. Cependant, larticle 29 de la Conwentid’Oviedo pose que la Cour
Européenne des Droits de 'THomme peut donner, éordede tout litige concret se déroulant
devant une juridiction, des avis consultatifs sugsdquestions juridiques concernant
l'interprétation de la Convention. La CEDH peut ainsi étre saisie par les Etatmbnes
pour renseigner sur l'interprétation a donner &c€bobnvention. Par ailleurs, la CEDH a la
possibilité de faire référence aux dispositionscdie convention. Et certains articles de la
CESDH peuvent étre interprétés comme ayant un ilgoortant avec les questions de
bioéthique (article 2 sur le droit a la vie, adid sur l'interdiction de la torture...). Ainsi, un
certain nombre d'arréts de la CEDH soulévent desstipns relatives a la bioéthique en
mentionnant la Convention d’Oviedo plus ou moinsectement. On peut prendre par
exemple l'arrét Vo ¢/ France qui précise dans saragraphe 8 gu’au plan européen, la
Cour observe que la question de la nature et dtustde I'embryon et/ou fcetus ne fait pas
I'objet d'un consensus, méme si on voit apparaftes éléments de protection de ce/ces
dernier(s), au regard des progrés scientifiquesles conséquences futures de la recherche
sur les manipulations génétiques, les procréatiomgdicalement assistées ou les
expérimentations sur 'embryon. (...) La Conventitiviedo sur les droits de 'Homme et la
biomédecine se garde d’ailleurs de définir le tedregpersonne et le rapport indicatif indique
que, faute d’'unanimité sur la question, les Etaesmires ont choisi de laisser au droit
interne le soin d’apporter les précisions pertirentaux effets de l'application de cette
convention. Il en est de méme du protocole addigbmprohibant le clonage humain et du
protocole relatif a la recherche biomédicale qui définissent pas le concept d'étre

humain»>".

37 CEDH, Vo c/ France, 8 juillet 2004.
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- lajurisprudence de la Cour de Justice des Commeés&uropéennes
L’introduction de principes éthiques dans la prdoluc normative (directive,
recommandations...) conduit a 'émergence d’'une puuidence de la CJCE dans le domaine
de la bioéthique. La Cour se sert de sa compéteniiaterprétation authentique » du droit
communautaire pour statuer sur des questions dehioie. Elle joue un réle déterminant
dans I'’émergence des questions bioéthiques au wigemmunautaire. On peut ainsi citer

deux arréts qui ont été rendus par la CJCE suqaestions bioéthiques.

Ainsi dans le domaine de la protection de la viega, la cour consacre dans un arrét X c/
Commission, un des principes fondamentaux du dieitla bioéthique en considérant
«gu’'une prise de sang aux fins de rechercher la gmés éventuelle d’anticorps VIH
constitue une atteinte a I'intégrité physique detéressé et ne peut étre pratiqué qu’avec son
consentement éclairé®.

Dans un autre arr@trelatif & la directive relative & « la protectjomidique des inventions
biotechnologique ¥, la Cour dispose que stagissant de la matiére vivante dorigine
humaine, la directive encadre le droit des brewstdacon suffisamment rigoureuse pour que
le corps humain demeure effectivement indispongblénaliénable et qu’ainsi la dignité

humaine soit sauvegardee

Ces deux Cours européennes jouent ainsi un rélertant a la fois dans la production
normative relative a la bioéthique et dans sa ptioie. Elles concourent également a une
harmonisation du droit de la bioéthique au niveatogéen. En effet, le droit supranational
européen de la bioéthique met progressivementame pin corpus de disposition dans lequel
le droit national peut ou doit puiser. Ce droitiodégl s’harmonise progressivement en se
référant de plus en plus, par visas interposésa grepre production juridique. Cette
harmonisation se met en place par lintégrationréférences croisées entre la production
juridigue du Conseil de I'Europe et celle de I'Umieuropéenne. Cette harmonisation se met
en place également par 'autonomisation progressévéa bioéthique a I'égard des droits de
’lhomme ou des droits de I'économie, les disposgides instances européennes portant des

lors sur des themes communs propres a la bioéthique

% CJCE, X ¢/ Commission, 1994
39 CJCE, Royaume des Pays-Bas c/ Parlement et Catesklinion européenne, 2001
“0 Directive 99/44/CE, 6 juillet 1998

- 40 -



82 — L’harmonisation des normes européennes emraate bioéthique

L’Union européenne, que ce soit de facon prétogeartravers la CJCE ou de fagon
normative, s’est largement inspirée des droits &omehtaux tels que développés par le
Conseil de 'Europe pour s'immiscer dans le chanpgthique. Dans le domaine propre de la
bioéthique, on ne peut que constater un double sroaut entre les deux Europe. En effet le
|égislateur de I'Union européenne renvoie fréquemtmaux positions affirmées par le
législateur du Conseil de I'Europe, et I'inverseégalement vrai.

Dans un premier temps cette harmonisation se tailasbase de référence de I'Union
européenne a des droits fondamentaux définis gacadre du Conseil de I'Europe. Or les
principes bioéthiques sont nettement influencéscpardroits fondamentaux, qui offrent ainsi
cadre de définition pour des principes bioéthigligsxpression « droits fondamentaux » fait
son entrée dans la production normative de 'Umioropéenne en 1960, ou la CJCE se réfere
«aux droits fondamentaux de la personne compris dassprincipes généraux du droit
communautaire, dont la Cour assure le respéttLa Cour élargit ensuite ses références
puisque les droits fondamentaux ne sont plus canmiquement dans les principes généraux
du droit communautaire mais dans les principes rgémédu droit®. La Cour élargit ainsi les
droits fondamentaux qui pourront étre invoqués dewle. Enfin, en 1974, la référence
s’élargit encore plus. La cour pose qukes<droits fondamentaux font partie intégrante des
principes généraux du droit dont elle assure lgees ; qu’'en assurant la sauvegarde de ces
droits, la Cour est tenue de s’inspirer des tramhis constitutionnelles communes aux Etats
membres et ne saurait, dés lors admettre des nesmemMpatibles avec les droits
fondamentaux reconnus et garantis par les consgiitstde ces Etats ; que les instruments
internationaux concernant la protection des draits 'hnomme auxquels les Etats membres
ont coopéré ou adhéré peuvent également fournirimidisations dont il convient de tenir
compte dans le cadre du droit communautaire, etcjest a la lumiere de ces principes que
doivent étre appréciés les griefs soulevés par dquérante>®®. Le terme «instruments
internationaux » permet a la CESDH d'intégrer Iterguridique communautaire. Il est donc
devenu possible en droit communautaire d’invogaeCESDH pourtant issue du droit du

Conseil de I'Europe. La CESDH sera intégrée exgrasat en 1975 dans la jurisprudence

*1 CJCE, Stauder ¢/ Ulm, 12 novembre 1969

“2 Affaire Internationale Handelsgesellschaft, 17etébre 1970 : « les respects des droits fondamefaitux
partie intégrante des principes généraux du dmit th cour de justice assure le respect, la saudegle ces
droits, tout en s’inspirant des traditions consititonelles communes aux Etats membres, doit étigrés dans
le cadre de la structure et des objectifs de lanconauté ».

*® CJCE, Nold, 14 mai 1974
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communautaire a la suite de I'arrét CIJCE, Rultili,28 octobre 1975. Par ailleurs, la CJCE a
également repris explicitement des droits énonads da CESDH qui peuvent avoir des
implications non négligeables dans le domaine hiqée. Je fais ici référence a l'article 8 de
la CESDH qui pose le respect de la vie privée. &&tle a été repris tel quel par la CIJCE
dans l'arrét Commission c/ Allemagne du 18 mai 198ffin, le Traité de Maastricht
instituant I'union européenne consacre le rattagrnurisprudentiel au respect des droits
fondamentaux de la personne humainéUrion respecte les droits fondamentaux tels gu’il
sont garantis par la convention européenne de sgarde des droits de 'homme et des
libertés fondamentales, signées a Rome le 4 noeembtels qu’ils résultent des traditions
constitutionnelles communes aux Etats membresamngue principes généraux du droit
communautaires (Art. F, 82, Traité sur I'Union européenne). @«icle sert de fondement
aux incursions du droit communautaire dans les topres de bioéthique. Il permet ainsi
également une meilleure protection de la CESDHpi@eau communautaire, puisque les
recours devant la CJCE sont un peu plus simples ldan mise en oeuvre et plus étendus que
ceux possibles devant la CEDH.

Grace a cette référence explicite, la bioéthigudg&ruchement des droits fondamentaux
parvient & se créer un espace au sein de la producbrmative communautaire. Elle se
dégage ainsi de la logique économique dans laq@dlde était cantonnée. Mais surtout
’harmonisation de la production normative relatigela bioéthique au niveau européen
dépasse ce cadre de droits uniqguement fondameptauxcréer un propre espace juridique
autonome intégrant également des logiques éconesidue droit de la bioéthique s’est ainsi
autonomisé en réussissant a intégrer le droit deeihvdacommun aux préoccupations liées a la
protection des droits de I'hnomme face aux progetadechnoscience. Ainsi, les dispositions
a proprement parler bioéthiques adoptées par I'Ueropéenne renvoient de plus en plus
régulierement aux positions entérinées par le Gbdeel’Europe. Pour ne citer qu’un seul
exemple, la résolution du parlement européen dumags 1997 sur le clonage humain se
réfere expressément a la recommandation n° 10486)1de I'Assemblée parlementaire du
Conseil de I'Europe.

Les références entre les deux Europe ne se faitupmgiement dans le sens Union
européenne reprenant les dispositions du Conseil’Elgope. Par exemple, dans sa
recommandation 934 (1987) 'assemblée parlemerdait€onseil de 'Europe avait demandé

au Comité des ministres du Conseil de I'Europe udfér un projet du Conseil des
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Communautés européennes dans le cadre de l'ingegenétique pour permettrda<mise

en ceuvre concertée de ces dispositions dans lesdpagonseil de I'Europs™.

L’harmonisation du droit européen de la bioéthigaedient pas seulement a ces références
communes. Les institutions des deux Europe montreatvolonté indéniable d’inciter une
prise en charge de la réflexion bioéthique au niveggional sous I'égide de I'Europe
communautaire et de I'Europe du Conseil de I'Europe parlement européenjuge
indispensable, en tant que représentant des pedgldt)nion et conformément au réle qu'il
joue dans l'attribution des crédits de recherche,sdiivre d’'un ceil critique, parallelement a
I’Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europawwt parlements nationaux, les travaux

du comité directeus™.

Enfin, il est important de préciser que I'harmotimade ce droit de la bioéthique dans un
cadre régional a été consacrée par le fait queidtyruropéenne soit partie a la Convention
d’Oviedo. Néanmoins pour des raisons politiquesreraison des nombreuses divergences

nationales sur ce sujet, I'Union européenne n’argtfée cette convention.

83 — Un droit européen de la bioéthique potentiel

L’émergence d’un droit supranational de la bioaikig’'incarne dans la volonté commune
des deux Europe a mettre en place une expressiomatice harmonisée. Les deux Europe,
chacune en suivant sa logique propre sont arriéédss points de consensus dans le domaine
bioéthigue. Ces consensus reposent sur des natbomsiunes et des interdictions similaires.
Les pratiques stigmatisées par les deux ordrediquies européens visent essentiellement a
sauvegarder le patrimoine génétique et a protégerblyon humain. Ces convergences se
matérialisent dans les textes gu'ils soient cogtramnts ou non émis par les deux ordres
juridigues européens. Ainsi, je vais tenter de gmésy rapidement les themes communs aux
deux Europe, symbole de I'émergence d’'un espaadique européen de la bioéthique. Pour
ce faire je m’appuie principalement sur les recomaadéions de I’Assemblée parlementaire

du Conseil de I'Europe et sur les résolutions duelRgent européen. .

4 Assemblée parlementaire du Conseil de 'EuropepRenandation 934 relative a I'ingénierie génétique
adoptée le 26 janvier 1982.

> Résolution sur la protection des droits de 'honenhde la dignité de I'étre humain a I'égard degliaptions
de la biologie et de la médecine, Parlement eurgpEeCE, 20 octobre 1996
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Tout d’abord, devant les difficultés inhérentesaadeéfinition des termes utilisés en
bioéthique, les instances européennes ont été amnangartager des points de vue communs
autours de certaines notions spécifiques a la timée. Ces accords autours de notions
communes sont certes, un grand pas dans le cha@ghigue, mais ne peuvent se prévaloir
de droit opposable. Ces notions communes ont cepérld mérite de créer des themes
juridiques, ayant fait 'unanimité au sein de I'Bpe de la bioéthique, pour ensuite mettre en
place une protection plus ferme sur des pratiqueparteraient atteintes a ces notions.

La premiére notion faisant consensus est celléivela un statut de I'embryon. Le statut
de I'embryon pose des questions bioéthiques noligeéples. Les spécialistes s’affrontent
hargneusement souvent pour déterminer a partiudedy’embryon peut justifier d’'un statut.
Les opinions sont trés largement divisées et uselutton consensuelle a ce débat semble
relativement difficile si ce n’est impossible a ehit. Cependant I'Union européenne ainsi
gue le Conseil de I'Europe ont réussi a détourreerdébat pour construire un statut a
'embryon. Cette construction part du constat réentr qui a néanmoins tendance a étre
oublié, que I'embryon humain est hunf&inAinsi 'embryon, aussi bien in vivo que in vitro
a un caractere humain. C’est cette notion de car@tiumain qui a fait consensuesrtains
disent que des la fécondation de l'ovule, la vié sjy développe a droit a la protection.
D’autres estiment qu’une telle protection commesemdement aprés la nidification du zygote
dans l'utérus au moment de l'individualisation ddte vie vers le quatorziéme jour suivant la
fécondation. Il y a cependant aussi ceux qui estirqae I'embryon dans son stade précoce
de développement n’est pas encore sujet de ditstseconnaissent cependant tous qu'il
s’agit d'une vie humaine qui se distingue de la aemale ou végétale et que cette vie ne
saurait, de ce fait, étre traitée d'objet qu'on gsg¢ soumettre a des manipulations
arbitraires »*’. Or la protection du respect de la dignité humaieeient garante du caractére
humain de I'embryon au point qu’elle est supposappdiquer dés les premiers stades de la
vie humaine. Ainsi députés européens et parlenmrestaiu Conseil de I'Europe ont estimé
gue quelle que soit la représentation que les udeoautres pouvaient se faire de la vie, elle

devait étre nécessairement protégée des la fégondat

Un autre domaine de la bioéthique a vu un consetssigleux Europe s’établir. Il s’agit
du domaine de la reproduction artificielle. Ce @ms des deux Europe, repose sur la

%% Ce constat semble relativement évident & premmigeeil n'apparait pourtant que trés rarement demslébats
autours de cette question...

4" Rapport sur I'utilisation d’'embryon et de feetusrains a des fins diagnostiques, thérapeutiquesntifitjues,
industrielles et commerciales, Assemblée du CoudeellEurope, Commission des questions juridiqiks,
Haase, 1 décembre 1986.
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reconnaissance commune de I'évolution des pratigoresernant la reproduction. La position
des deux Europe reposait sur le fait qu’était a#réi comme mode de procréation normal,
«la conception naturelle d'un enfant par l'union gigue d’'un homme et d’une femme, de
préférence au sein de I'unité familiaké®. Cette position des deux Europe a évolué en raison
de deux phénomenes nouveaux pour I'époque liégéalaé sociologique (la multiplication
d’actes de procréation artificielle) et a I'évobni idéologique (attitude de plus en plus
libérale de certains pays a I'’égard de la proavéaditificielle surtout celle avec donneur). Au
regard de cette évolution, les instances des dewmgpE en ont conclu que si ce mode de
procréation était tolérable, cependant qu’il neaileen aucun cas constitueruk mode
alternatif de procréation a disposition de tosS. Ces techniques employées doivent étre
restreintes a un cadre thérapeutique (palliatiéehkec de traitement contre la stérilité par

exemple).

Dans le domaine de la génétique ce qui pose pataripent probléme sont les techniques
de corrections d’anomalie génétique ainsi que #nsimission de cette anomalie. Sont
également en cause les tests génétiques qui pentrpaorter atteinte au respect de la vie
privée et au principe de non discrimination. Emuaeconcerne la thérapie génique, le Consell
de 'Europe a posé le droit d’hériter de caractéristigues génétiques rday subi aucune
manipulation». Le parlement européen reprend également cetiennen posant un « droit a
l'identité génétique » qu’il explique en des ternsesnblables a ceux du Conseil de I'Europe
comme le «roit de recevoir un patrimoine génétique exempt tdete manipulation
génétique». Cependant, pour le reste des questions touéhngénétique les positions du
Conseil de I'Europe et de I'Union européenne dieetgen raison de la difficile question du
brevetage du génome.

S'agissant des tests génétiqiete Conseil de I'Europe et I'Union européenne adop
une position commune. En effet, l'article 12 deQanvention d’Oviedo pose gu’il ne
pourra étre procédé a des tests prédictifs de matadénétiques ou permettant soit
d’identifier le sujet comme porteur d’'un gene resgaible d’'une maladie soit de détecter une

prédisposition ou une susceptibilité génétique a oraladie qu'a des fins médicales ou de

8 Rejet du projet de Recommandation sur I'insémimedirtificielle des étres humains, assemblée paréaire
du Conseil de I'Europe, Compte rendu officiel débats, 2 octobre 1981.

“9 Conseil de I'Europe, Affaires juridiques, Prociéatartificielle humaine, 1989.

0 Entendu comme I'examen des caractéristiques gdensonne permettant de poser un diagnostic de iealad
ou d'identifier une prédisposition a une maladie.
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recherche médicale, et sous réserve d’un conseiétigue approprié.. Le GEE, quant a
lui, indique que 4es tests génétiques peuvent avoir des conséqudnoamageables si un
conseil et une assistance adéquats ne sont pasndiép ; en application de l'article 12 de la
convention du Conseil de I'Europe sur les droitd’demme et la biomédecine, la licéité des
tests génétiques est également subordonnée a seicganétique approprié (...). Il convient
de préciser avec soin les conséquences des temiguées tant pour les personnes que pour
la société. Etant donné les caractéristiques patigres des données génétiques, certains
droits fondamentaux pourraient faire I'objet de laitions, les droits a I'égalité notamment.
La santé des individus comme la confidentialité di@snées relatives a la santé pourraient
étre mises a mal. La publicité pour les tests ggnés tend a transformer ces derniers en
marchandises ; en outre elle crée une demandestie génétiques, qui pourrait entrainer des
conflits sociaux et personnel. Il est ainsi affirmé avec force, au sein de I'épe, le
danger de tels tests génétiques prédictifs. labnon assiste a la fois a une harmonisation de

la norme européenne par le systeme de référenisgero

Enfin, en plus de I'édiction de notions communaspioduction normative européenne a
réussi a dégager des interdits similaires permeltaprotection des notions précédemment
dégagées. Ces interdictions communes portent spirolaction de I'embryon humain ainsi
gue sur la préservation du patrimoine génétiquecdord sur la nécessité de protéger
'embryon humain en raison de son caractére huraatonduit les deux ordres juridiques
européens a interdire certaines pratiques. Ainsi saerdites dans le cas de la procréation
médicalement assistée la sélection arbitraire efabtyon par le sexe (exception faite lors de
cas de maladies graves héréditaires liées aux dsammes sexuels) et la création par le
maintien en vie intentionnel d’'embryon humain a tlas de prélevement. Les techniques
issues de la procréation artificielle ne doivene @éhises qu’au service de fins thérapeutiques.
La législation européenne pour éviter tout dérapaggeeptible de conduire a des dérives
limite le nombre d’ovules a un nombre strictemedtassaire pour le succes de la procréation.
Enfin est posée l'interdiction de vente et d’achddsoetus ou d’embryon humain ou de leurs
composants.

Dans le cadre de la préservation du patrimoine tggree humain l'intervention d’'une
|égislation européenne s’est justifiée par I'ampledu risque que des modifications
intentionnelles sur le génome humain peut faireicollle a donc posé des interdits dans ce

*1 Convention d’Oviedo, article 12 : tests généticoieslictifs
%2 Déclaration du GGE relative & la publicité pous tests génétiques sur Internet, 24 février 2003.
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domaine. L’application des pratiques issues dueg@eéinétique a I'étre humain, ne doit se
faire que «dans le respect du patrimoine génétique de I'humasiir lequel on ne pourra
intervenir chez l'individu qu'a des fins prévensveu thérapeutiques. La législation
européenne exclue de maniére générale toute inteyme ayant pour but ou pour
conséquence de modifier le génome humain et quirgieat par la suite se transmettre a sa
descendance. Par ailleurs est formellement intetditcréation de chimeres et d’hybrides a
I'échelle humaine. Enfin le clonage humain a visggoductive est également interdit. Cette
interdiction repose sur le fait qu’il représentes utviolation grave des droits fondamentaux
de 'homme, qu’il est contraire au principe d’édealides étres humains car il permet une
sélection eugénique et raciste de I'espece humaimi@ une telle pratique offense la dignité
de I'étre humain»>®. Cette affirmation du parlement européen est sepdans les mémes
termes dans le protocole additionnel n°1 de la @otien d’Oviedo portant interdiction du

clonage d’étre humain adopté le 12 janvier 1998.

Parmi les pratiques biomédicales, certaines onteéédues comme susceptibles de porter
atteintes a la dignité humaine. C’est surtout guprincipe que se fondent les condamnations
emises des deux Europe. Elles ont également déeldes positions différentes dans
d'autres domaines de la bioéthique, positions demetes surtout dans leur degré de
gualification. Le droit régional européen de ladtioque tel qu’il est en train de se créer a pu
dépasser les logiques spécifiques des deux ordriegues européens pour parvenir a un
certain degré d’harmonisation. Cette harmonisaeh a la fois la condition et le mode
d’émergence d’'un espace juridigue européen dekthigue. Cependant, cet espace juridique
reste largement tributaire des ses conditions dgéemce. En effet, il reste fragmenté a

certains domaines de la bioéthique.

%3 Résolution sur le clonage des animaux et des Btnesins, Parlement européen de I'Union européeithe,
mars 1992.
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Partie Il — Les résistances a I'espace institutioradisé de la
bioéthique

Dans cette partie je vais montrer en quoi 'espao®péen de la bioéthique tel gu'il se
met en place est affaibli par des caractéristiquesont inhérentes a sa construction (section
I) puis comment des logiques de résistances na¢i®r(gection Il) et locales (section IlI)

contribuent a affaiblir encore sa construction.

Section | — les limites intrinseques de I'espace nidigue européen de la
bioéthigue

Le caractére non contraignant du droit européela tdéoéthique (81) ainsi que I'absence
d’'une juridiction compétente pour protéger ce di&@R) ralentissent 'émergence de cet

espace. Ce droit est également affaibli par le doengu’il entend réguler (83).

81 — Le caractére non contraignant du droit mipleoe

La production normative résultant des instance®pennes est impressionnante. Le
domaine bioéthique en ceci gu'il peut s’appréheraletravers de nombreux domaines est
riche en texte. Cependant, la portée de cette ptimtiunormative est loin d’étre contraignante
en droit positif. Il faut distinguer les textes naontraignants par nature de ceux non
contraignants par défaut.

- des textes non contraignants par nature

Le droit européen mis en place a un caractere ipelgnent incitatif en raison qu'il
émane d’autorités souvent dépourvues de compétégistative contraignante. C’est le cas
des recommandations adoptées dans le cadre duilGimE&urope mais également dans les
résolutions parlementaires en ce qui concerne dlneuropéenne. Ces textes sont non

contraignants par nature.

. les recommandations parlementaires du ConseiEledpe
Les recommandations parlementaires du ConseilEElgdpe s’adressent principalement
au Conseil des Ministres. Elles ont pour but dieicindirectement le gouvernement des Etats
membres a réagir juridiquement dans leur ordrerneteen suivant néanmoins les

recommandations émises par le Conseil de I'Eurdgais c’est uniquement par ce
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truchement qu’elle peut inviter les Etats membratefinir des orientations |égislatives. Sa
production normative sous forme de recommandatesternon contraignante. Cependant
pour certaines questions ces recommandations jomeriie non négligeable dans la mise sur
agenda des problémes politiques. Ainsi, dans leafltendes biotechnologies, I'Assemblée
parlementaire a eu pour soucis évident de susdéela part du Conseil de I'Europe un
maximum de prises de position |égislatives sur ttésnes précis. L’Assemblée tente de
renforcer ce role d'impulsion grace a sa fagcon d@arar le processus de réglementation des
pratiqgues scientifiques. Mais méme si ’Assemblggejun rble important dans la mise en
place des orientations politiques du Conseil darbipe, ses textes ne sont gu'incitatifs et ne
montrent qu’'une voie a suivre. L'impact de la prctihn normative de I'Assemblée
parlementaire est donc limité d'autant plus que opssommandations n’ont pas pour

destinataires directs les Etats membres.

. Les recommandations ministérielles du Conseil Barbpe

Les recommandations ministérielles du Conseil 8&rbpe ont une portée un peu plus
incitative que celles de I'Assemblée en ceci ge%lls’adressent directement aux Etats
membres. L’ancien intitulé «résolution du comitéortant recommandation aux
gouvernements des Etats membres », quoiqu'un pey fésume relativement bien en quoi
les recommandations ministérielles ont un peu ples poids que les parlementaires.
Néanmoins, il ne faut pas non plus surestimer latépo contraignante de ces
recommandations. Le Conseil des ministres ne peutirviter les Etats a lui faire connaitre
la suite qu'ils auront donné auxdites recommandati®’. Dans ce cas également, ces
recommandations n’ont qu’une valeur incitative. Cemité des ministres a néanmoins été
particulierement incitatif sur les questions decpéation artificielle et de génétique appliquée
a I’humain. Ces recommandations ont au moins létenéde donner une vision de la position
du Conseil de I'Europe. Ces recommandations sdativement techniques en ceci qu’elles
sont souvent I'ceuvre du CDBI ou pour les recommiamials antérieures a 1992, du CAHBI.
Le CAHBI a notamment permis en 1986 I'édiction dengipes relatifs aux techniques de
procréation artificielle. L'objectif de ces pringip était de mettre en placeure
harmonisation prélégislative dans un domaine ouH¢sts membres n’avaient pas encore

réellement 1&giféré afin d'éviter le vide juridiqeeles conflits entre systéme juridiquéd

> Article 15b statut
% Conseil de I'Europe, Affaires juridiques, Prociéatartificielle humaine, Strasbourg, 1989, p. 7
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Les 21 principes offraient un « prémachage » déslign pour les Etats membres,

cependant peu d’Etats ont effectivement suivi eesmmandations.

. La production normative de I'Union européenne

Du c6té de I'Union européenne, les autorités njmed recu de compétence propre pour
légiférer en matiére de bioéthique. Cependant,debres de dispositions proclamatoires
émises par les autorités communautaires est impnessit en dépit sa relative inutilité en
terme d’effectivité. Cependant, il ne faudrait pdénuer I'Union européenne du peu de
pouvoir gu’'elle a dans ce domaine. Les résolutémsses par le Parlement européen sont
sans effet normatif en tant que tel. Le parlemeuaé jnéanmoins un réle important en matiere
d’'impulsion politique. Ceci s’explique par le fajt’'il représente pres de cing cents millions
de citoyens et qu'il est la seule institution ed@epne a étre élue directement. Il permet, donc,
dans cet ensemble juridique en formation, de faéweluer la réflexion sur les grandes
guestions bioéthiques. Par ailleurs, son langagbesicoup plus directif lorsqu’il demande
au législateur national d’intervenir. Le vocabuajuridique employé dans ses résolutions
montre clairement le poids que ses résolutions gr@uavoir sur le |égislateur national bien
gue ses résolutions demeurent purement incitativiissi le parlement «invite »,
« demande », «prie instamment » ou encore « mejaetle » les Etats membres a faire,
modifier, adhérer a telle ou telle position. Enfimparlement européen a le pouvoir d’inciter
la commission a bloquer des crédits de programmecteerche si ceux-ci ne respectent pas
les conditions bioéthiques imposées dans ses t@swdull ne faut donc pas voir le pouvoir
du parlement européen comme un pouvoir normatrbprpment parler. Cependant en raison
de sa légitimité, il est a méme d’influencer laedtion que peuvent prendre les différentes
|égislations nationales et donc sur du long temfleiéncer une harmonisation de cet espace

juridique naissant.

Enfin, a coté de cette abondante production deesegtiropéens qui ne sont donc pas
contraignants par nature, le Conseil de I'EuropéJgtion européenne ont adopté des textes a

vocation contraignante mais dont la portée restamé@ins limitée.
- Des textes non contraignants par défaut

Les textes européens de nature contraignante dadsnhaine de la bioéthique sont la
Convention d'Oviedo du Conseil de I'Europe et lasedives issues de la production
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normative de I'Union européenne. Malgré leur natigetraignante ces textes sont peu entres
dans le droit positif européen.
. La Convention sur les droits de I'hnomme et de tai#decine

Cette convention internationale a vocation a auaircaractere obligatoire et a traduire la
volonté des Etats a s’engager explicitement dandolmaine particulier qu’elle couvre.
Cependant, son effectivité tient d’une part a tdication par les Etats de cette convention et
d’autre part a son contenu plus ou moins normatif.

Les Etats sont libres ou non de ratifier la conmengui ne s’appliquera donc qu’aux Etats
layant ratifiée. Force est de constater que Ieffété normative de cette convention est
faible. Sur les 47 Etats membres, seuls dix-huatsEobnt ratifié la convention, et ce dix ans
aprés sa mise en place. On ne peut donc que ddetdreffectivité de ce texte sur
I’harmonisation de I'ensemble des Iégislations péamnes en matiere de bioéthique.

Le Conseil de 'Europe avait décidé de franchir une nouvelle étape en élabotant
premiére convention internationale de bioéthigte L’assemblée parlementaire avait estimé
«le moment opportun pour une action commune eurogeelle que I'élaboration d’'un
instrument juridique, afin de codifier les travaaxistants précieux et fragmentaire¥. Au
cours de longs débats agités au sein du ConseiMitgstres, la forme de la Convention
choisie a été celle d’'une convention-cadre. Unevepoition-cadre est un instrument certes
contraignant pour les Etats signataires mais gssdéadans son application une latitude plus
ou moins grande aux Etats dans leur applicatiola @onvention. Le texte a été mis en place
dans l'optique de présenter une formule souple eemudi concerne sa forme mais qui ne
devrait a lI'inverse pas non plus représenter us pktit dénominateur commun quant a son
contenu. La majeure limite de cette convention sepsur le fait que la Convention et ses
protocoles additionnels n'ont pas d’effet direchslde droit interne des Etats parties et ne
possédent aucune portée pénale. Les sanctionsialations du texte conventionnel sont
laissées a la libre appréciation des Etats. Ceuitdi donc l'effet contraignant de cet
instrument juridiqgue. La Convention d'Oviedo seiten(ce qui est déja pas mal dans ce
domaine) de fixer un niveau de protection qui gpond au niveau de consensus atteint
autour d’un principe a garantir, laissant la liBeatux Etats de choisir les moyens a mettre en

ceuvre pour répondre a I'objectif dégagé en comr@entexte a donc été présenté comme un

% Conseil de I'Europe, Comité Directeur pour la Bidgue, Projet de Convention pour la protection diests

de 'homme et de la dignité humaine a I'égard gadieations de la biologie et de la médecine : Guion de
Bioéthique.

" Assemblée parlementaire du Conseil de 'EuropepRenandation 1160 (1991) relative & I'élaboratiamd
convention bioéthique, 28 juin 1991.
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outil perfectible dont 'un des principaux méritégait tout simplement celui d’exister :
«notre critére est de sauvegarder I'essentiel, cél @st possible de préserver. |l s’agit de
batir un socle et, graduellement, de le compléférl faut également noter le contexte dans
lequel la convention a été rédigée. Le Conseil Masstres avait insisté sur le caractéere
urgent de la rédaction d’un tel instrument. La aanion a effectivement été rédigée en un
temps assez record c’est-a-dire a peine six angucest trés peu pour un texte de cette
ampleur. Ce caractere urgent était justifié panileau de recherche dans ce domaine qui
pouvait avoir pour conséquences des atteintes grawve droits et libertés de ’'homme ainsi
gu’'a l'intégrité et a la dignité humaine. La rédactde ce texte intervient au moment des
avanceées de la génétique les plus impressionnantes,oir I'annonce de la possibilité de la
technique de clonage. Toutefois, ce caractére eéhag a conduit a une précipitation
législative nuisant a sa précision juridique. Caaontribué a un certain agacement lors de
'adoption du texte a 'Assemblée parlementairgutiint plus que les parlementaires ont du
se prononcer sur ce texte en trés peu de tempsagrdeideux mois). Mais dans la derniere
ligne droite, je ne retrouve plus la minutie avaquelle on avait procédé jusqu’a présent.
Notre éminent rapporteur souhaite a présent empdaalécision a la hussarde et ce bien
gue le rapport explicatif ne soit disponible qu'anglais, et encore depuis trois jours
seulement. On but a tout instant sur des probletedangue, je ne puis avaliser un texte que
je ne comprends pas bien. Un autre probléeme estque avons plus le temps de consulter
les autorités compétentes de nos pays avant de pmrmncer>>°. Ces propos d'une
parlementaire dénotent bien le contexte d’'urgerares dequel cette convention a été adoptée.
Elle semble bien plus le résultat d'un affichagétigme du Conseil de I'Europe que d’un réel
travail sur le fond dans le domaine de la bioéthidglle est d’ailleurs congue comme un
instrument évolutif dans le sens ou ce sont lewopodes additionnels qui se chargeront de la
compléter sur des points plus précis.

En conclusion, ce projet pourtant ambitieux dangosame et dans son contenu ne s’est
gue modérément concrétisé. Ce texte a vocatiomaignante ne remplit pas ses objectifs de
départ. Méme si ce texte est néanmoins en mesunftudhcer les Iégislations nationales sur

le long terme, la portée de ce texte est intringgtgnt réduite dans son application.

. Les directives européennes en matiére de bioéthique

8 Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europenge rendu officiel des débats, M. Roseta, présidera
Commission de la science et de la technologie.

%9 Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europenge rendu officiel des débats, intervention de Me
Terborg, 26 septembre 1996, avis sur le projetod@ention sur les droits de 'homme et la biomédeci
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L’autre type de texte a vocation contraignanteissi du droit de I'Union européenne. I
s’agit des directives qui selon l'article 189 Chemnt tout Etat membre destinataire quant au
résultat a atteindre, tout en laissant aux instang®tionales quant a la forme et aux
moyens». Cependant, cet instrument est limité d’'une garts son nombre et d’autre part par
la nécessaire transposition en droit interne denoemes. Force est de constater que I'Union
européenne n'a eu recours que de maniere réduetgpe d’instrument contraignant. En
effet, seules quatre directives se rattachent tin@ent ou indirectement au domaine
bioéthiqué®. C’est justement en raison de son caractére dgn&mat que I'Union européenne
s’est montrée prudente dans l'utilisation de cstriiment législatif.

Cependant, méme si ces directives ont par natuoaratctere contraignant reposant sur le
fait que les Etats ont (en théorie) I'obligation s intégrer dans leur ordre interne, le
mécanisme de transposition peut limiter grandemaitectivité de ces normes. Les
directives sont destinées a étre « traduites » tEmslispositions internes des législations
nationales. Les Etats membres doivent donc modd#i@r ordre interne afin de le mettre en
conformité avec le droit européen. Les Etats ddiepérer les modifications nécessaires dans
le délai imparti par le délai de transposition.@hes, la directive entrant en vigueur a compter
de sa publication au Journal Officiel des Commuésmturopéennes (JOCE), elle produit des
obligations juridiques & compter de cette date. Eésts ont donc pendant ce délai de
transposition I'obligation de s’abstenir d’adoptiers dispositions de nature a compromettre le
résultat prescrit par cette direcfizeCe mécanisme de transposition comporte en lui-eném
des limites. La transposition repose tout d’aboud ¥n mécanisme de transcription qui
consiste en linterprétation de ce qu'a voulu diee législateur européen. Lors de ce
mécanisme les interprétations peuvent varier skemsdnt d’'un pays a l'autre, réduisant alors
’harmonisation des législations nationales sur sujet déterminé. Les différences dans

linterprétation peut résulter d’un probléme dedtretion mais peuvent également s’inscrire

%l s’agit des directives :

- Directive n° 2006/86/CE, 24 octobre 2006 portamisliapplication de la directive n°2004/23/CE en
ce qui concerne les exigences de tracabilité, fification des réactions et incidents indésirables
graves, ainsi que certaines exigences techniglai/es a la codification, a la transformationaa |
conservation, au stockage et a la distributiontidssis et des cellules d’origine humaine ».

- Directive n°2001/20/CE, 4 avril 2001, portant suie «approchement des dispositions |égislatives,
réglementaires et administratives des Etats membekgtives a l'application de bonnes pratiques
cliniques dans la conduite d’essais cliniques deiog@ments a usage humain

- Directive n° 98/44/CE, 6 juillet 1998, relative ala« protection juridique des inventions
biotechnologiques.

- Directive n° 95/46/CE, 24 octobre 1995, relativela protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractere personnel @libre circulation de ces données

%1 Ce principe a été posé par la jurisprudence @la de Justice des Communautés Européennes |6esrée
CJCE, C-129/96, du 18 décembre 1997.
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dans une logique de résistance des Etats naticc@ure je le montrerai plus bas. Ensuite,
outre le fait que les Etats ne sont liés que parabiigation de résultat, c’est le juge interne
qui est chargé de vérifier la conformité du dratierne au droit de I'Union européenne. Le
juge national est donc tenu d’interpréter la l&gish nationale (qu’elle soit antérieure ou
postérieure a la directive) a la lumiére des digjpos contenues dans la directive. Or dans de
nombreux pays, le juge refuse de controler la cotiwealité des lois. Ce refus du contrdle de
conventionalité des lois repose sur une concemt@ria loi comme expression de la volonté
générale. La volonté générale, exprimée par laymtowh normative du souverain a savoir le
législateur national, ne serait, dans cette commepétre remise en cause. La loi fait donc
écran aux dispositions européennes. Ce refus durjagonal crée donc des disparités entre
les l|égislations nationales. Enfin, les Etats patinaussi exprimer leur résistance en ne
transposant tout simplement pas la directive. it die 'Union européenne des moyens de
recours existent pour pallier les résistances nalds mais ne sont que peu effectifs (J'y
reviendrai plus bas également).

De cette présentation de la production normativeggenne en matiere de bioéthique, on
se rend compte de la faible effectivité du drottopgen mis en place. Cette faible effectivité
est encore accrue par le fait que ce droit ne gag non plus I'objet d'une protection

juridictionnelle supranationale.

§2 — Un droit supranational sans protection jutidimelle

Tout d’abord, on ne peut que constater l'inexistedicine juridiction régionale spécifique
aux contentieux de la bioéthique. Ce serait doxc@aurs (CEDH et CJCE) déja existantes
de se saisir de ce contentieux.

- Un recours devant la CEDH limité aux principes cammentre la CESDH et
la Convention d’Oviedo

La Convention d’Oviedo ne contient pas dans segodisons la mise en place d'une
juridiction spécifique les protégeant. Elle renvalenc uniguement a un mécanisme de
protection juridictionnelle reposant sur le prireide « bonne foi » du droit international.
Nous verrons plus tard comment les Etats ont pai @étourner certaines dispositions de
cette convention.

La Convention aurait pu prévoir un mécanisme déeptimn de ses dispositions devant la
Cour Européenne des Droits de I'Homme. Elle ng#a explicitement prévue. Cependant, il
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existe quand méme des possibilités de recours teedte juridiction, bien qu’ils soient
extrémement limités et relativement difficiles attreeen ceuvre.

Ainsi, grace a certaines références explicites@diavention de Sauvegarde des Droits de
’'Homme dans la Convention d'Oviedo, des recouisés par des particuliers ou des Etats
sont possibles devant la CEDH. Cependant, ce recoest possible que si la violation porte
atteinte a la fois aux droits reconnus par la Catiga d’Oviedo et dans le méme temps aux
droits reconnus par la CESDH. Par exemple, darsased’'une personne dont le droit au
respect de la vie privée aurait été violé par lalgiation d’informations concernant sa santé
(énonceé a l'article 10 all de la Convention d’Owaeg@ourrait faire valoir devant la CEDH,
les dispositions de I'article 8 de la CESH. Ceiclt8 pose le droit au respect de la vie privée
et familiale.

Pour protéger ces principes communs aux deux @dicas de moyens de recours devant
la CEDH sont possibles. Le premier recours possbide recours étatique. Enoncé a l'article
33 de la CESDH, ce recours permet a tout partidractante de saisir la Cour de tout
manguement des dispositions de la Convention gufethse pouvoir étre imputé a une autre
partie contractante. L'avantage de ce recoursgestl’Etat saisissant la CEDH n’a pas a
prouver I'existence de préjudice résultant de catilation. Ce mécanisme est possible car les
Etats bénéficient d’un intérét objectif & agir désl y a violation de la Convention. La portée
symbolique résultant d’une telle action permettdigissurer le respect collectif des droits de
’homme (et donc par extension des principes detthique en étant issus) en Europe.
Cependant, le recours étatique est extrémementaales Etats, en regle générale, préférent
recourir aux négociations diplomatiques.

Le deuxieme recours possible est le recours ind@ligosé par I'article 34 de la CESDH.
Ce recours est donc possible pour toute personngsigque, toute organisation non
gouvernemental ou tout groupe de particulier séepdant victime d’'une violation des ses
droits fondamentaux. Cependant, I'exercice d’unredours individuel s’apparente a un

véritable parcours du combattant tres difficile éttne en ceuvre.
La saisie de la CEDH est donc particulierementeede d’autant plus qu’elle n’est pas
en mesure de protéger l'intégralité de la Convent®viedo qui ne bénéficie donc pas de

protection juridictionnelle & proprement parler.

- La difficile saisine de la CJCE
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Au niveau de I'Union européenne des voies de recaont également possible
concernant I'application des directives (et desatives uniquement). Celle qui nous intéresse
particulierement dans le contentieux de la bioéthigst la voie de recours pour manquement.
La CJCE a toujours bénéficié d'une compétenceivelaient vaste pour assurer le respect du
droit communautaire dans son application et sogrpnétation. La Cour vérifie en effet que
les Etats membres n'ont pas violé le droit commtaieel par une l|égislation interne
incompatible, par une transposition tardive, unewage transposition ou encore une absence
de transposition. Si I'Etat est reconnu fautif I33E est alors en mesure de condamner I'Etat
récalcitrant a modifier sa législation ou encordudamposer des astreintes (principalement
pécuniaires).

Par ailleurs, la CJCE a posé le principe de I'effieect des directives. Ce principe ne
permet certes pas de saisir la CJCE, mais il pans duine certaine mesure forcer les
|égislations nationales a se mettre en conformigr de droit communautaire. Ce principe
permet au justiciable national d'invoquer les d&pons de la directive a défaut des mesures
d’application prise dans les délais a I'encontretdete les dispositions nationales non-
conforme a la directive. Par ce biais, un parteauieut demander au juge national d’écarter
les mesures législatives contraires aux dispositide la directive. Cependant, d’'une part
beaucoup de pays ne reconnaissent pas ce prinafeutre part I'effet direct d’'une directive
ne s’appligue pas a toutes les dispositions destilies. Seules les dispositions suffisamment
« précises » et « inconditionnelles » sont conafhéUne disposition est précise lorsqu’elle
énonce une obligation dans des termes non équisoglie est inconditionnelle quand une
obligation n’est assortie d’aucune condition ni@adonnée, dans son exécution ou dans ses
effets, a lintervention d’aucun acte soit des itnsibns de la Communauté soit des Etats
membres. Ces précisions réduisent grandement tepcldas directives pour lesquelles existe
cet effet direct. Le particulier ne peut des lotdiser ce principe uniqguement si le droit
national viole les obligations conférées au palitcuPar ailleurs, I'effet direct ne peut étre
utilisé que comme une sanction de la carence datld#h matiére de droit communautaire. En
effet, la directive ne pourra pas étre invoquéesdanlitige entre particuliers ni ne pourra étre

invoquée par I'Etat contre un particulier. Ce rasoest donc, de ce fait, extrémement limité.

2 CJCE, Van Duyn, 4 décembre 1974
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Le droit européen de la bioéthique tel qu’il se maat place est limité par son effet
largement non contraignant et par la non protediies droits qu’il énonce. Sa portée limitée
tient également au domaine dans lequel il tentégi&rer.

83 — Un espace juridique en évolution : de la dittié a |égiférer dans le domaine de la
bioéthigue

Il est important de recadrer la production norm&t@n matiére de bioéthique dans son
contexte. En effet, cette production normativeliga d’étre que du fait des progrés évolutifs
de la science. Une premiere difficulté dans lacéda de normes de bioéthique réside dans le
caractére obscur car complexe et technique descafiphs des sciences de la vie et de la
médecine a 'homme. Elle est donc tributaire dep&ct évolutif de la science. En ceci, la
production normative reste du domaine du potentiés, est condamnée a étre en gestation
continuelle en raison du fait qu’elle touche a umdine en perpétuelle mutation. La
deuxiéme difficulté liee au champ dans lequel cpttwduction normative intervient est la
difficulté a intégrer cette norme en droit positié droit positif se distingue du droit naturel
en ceci qu'il est constitué de I'ensemble des sdjgiediques en vigueur dans un Etat ou dans
un ensemble d'Etats de la communauté internatipiale moment donné, quelles que soient
leur source. Au sens large, le droit naturel désigute recherche objective de normes de
droit en fonction des seules caractéristiques pso@r I'étre humain, indépendamment des
conceptions du droit déja en vigueur dans les sexidumaines, et des perpétuelles
distorsions du droit qui sont le fait de I'Etat. sCdeux droits s’expriment de fagon
complémentaire cependant, ils ne traduisent panélime réalité dans leur application. Le
caractére nécessairement évolutif de ce droit sendintégration dans un systeme de normes
(je pense ici au systeme Kelsenien basé sur umartide des normes) particulierement
difficile sur le plan pratique.

On peut donc relever un paradoxe intrinséque ail deola bioéthique. D’'une part, ce
droit tend a s’inscrire dans le long terme en cgtil tente de poser des principes destinés a
prévenir des applications jugées par avance indalokes. Mais il est également dépendant
des innovations portées par chague découvertet @es aussi un droit qui se construit par
a-coups. Les évolutions de ce droit sont ainsi dégetes des effets d’annonce autours de
certaines pratiques douteuse. Lors d’'une conférdébat, Didier Sicard, ancien président du
CCNE, prenait I'exemple d’application potentielle donage. &i un jour le clonage venait

en aide a une maladie du cerveau ou de la mod@|&rancais moyen ne supporterait sans
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doute pas de ne pas bénéficier d'une thérapeutipputée efficace, méme si elle a
interrompu tout contréle sur I'embryon fait pour tacherche»®®. Le droit de la bioéthique
doit donc trouver un équilibre entre I'énoncé dmgpes fondamentaux et des applications
concrétes et possibles dans le droit opposable.

Enfin, les ambiguités et contradictions du droit ldebioéthique en font un droit
relativement difficile a appréhender. Si le drod(adepuis longtemps s’adapter a la nécessité
d’encadrer des domaines scientifiques et techniqueslui sont étrangers, le cas de la
bioéthique est particulier dans la mesure ou dasactérise lui-méme par une forte incertitude
gu’il s'agit d’appréhender. Au-dela des incertitadke la science elle-méme, le droit se trouve
confronté a celles qui concernent les conséqugnadgjues et sociales de la reconnaissance
d’'un droit subjectif ou d’'une liberté. Il est égalent trés difficile de déduire des principes
généraux ou de I'affirmation de tels ou tels dreitsibertés des solutions concretes pour faire
face aux questions que posent le progrés des ssieh@ situation juridique est encore
complexifiée par le fait que la bioéthique souléles difficultés de conciliation entre
différents droits et libertés. L'’embarras du dffaite aux probléemes soulevés par les progres
de la science résulte du fait que certaines stmstisont réellement indécidables en ce
gu’aucune solution ne semble pleinement satisfe@sabet espace juridique européen de la

bioéthique semble, donc, condamné a rester un egpagerpétuelle construction.

Nous venons de voir que la mise en place d’'un dwagranational de la bioéthique a
travers la construction d'un espace juridique eéeop de la bioéthique est limitée
intrinsequement par les caractéristiques de cd.dtte est également limitée par le jeu de

résistance des acteurs, que ce soit des acteioeanat ou bien locaux.

%3 Les entretiens d’Europartenaires, Compte renda denférence-débat du 7 février 2007
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Section Il — Les résistances nationales a cet espanstitutionnel de la
bioéthigue

Lors d'un entretien avec un ancien président du EAbrsque je présentais mon sujet de
mémoire, il me répondit ous faites partie des optimistes a croire en l@ation d’'un
espace européen de la bioéthique. J'étais comme @omes débuts... Bon, ca fait bien
longtemps maintenant»®*. En effet, quand on analyse les répercussions gedduction
normative européenne dans les instances natiomalese rend compte du vaste chantier qu'il
reste a mettre en place avant I’harmonisation de&l@thique en Europe.

Des résistances nationales se mettent donc en plagaison de logiques nationales
divergentes (81). Ces résistances nationales papsenune résistance étatique au droit
produit, grace aux failles du droit européen (82), par la construction d’'un espace

institutionnel national ne laissant que peu degkatinstitutionnalisation européenne (83).

81 — Des attentes nationales divergentes en matéeb@éthique
- Panorama des différents points de divergence dedd@ons nationales

Les grands points de dissension dans le domaineladéioéthique concernent
principalement plusieurs domaines. Souvent il $'dgi difféerences assez minimes dans la
définition des notions, mais parfois les difféerencevétent une telle importance que
I’'harmonisation semble difficile a atteindre.

» Le droit de connaitre ses origines

Des divisions assez importantes au sein des paygpégns portent sur les questions
relatives a la procréation médicalement assistéestonséquences. Ainsi, savoir si un enfant
né in vitro par don de sperme peut connaitre som Ipi@logique, ne fait pas consensus entre
les différents pays. Les pays du Nord (Royaume Wliemagne, Suéde, Autriche)
considérent que le donneur peut et doit étre calgsule début. En Allemagne par exemple,
avoir connaissance de ses origines est un draiwabs 'anonymat du donneur de gamete n'a
aucun sens. En France, par contre, une loi de d2®dtient le principe de 'anonymat.

» recherche sur I'embryon
Certains pays comme la Suéde, le Royaume Unielgidgie pensent que cette forme de

recherche, méme sur un embryon fabriqué dans ¢eefiutout a fait I€gitime et qu’elle fait

% Entretien avec un ancien président du Comité QtaigWNational d’Ethique (CCNE).
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partie des acquis de la science. Le Royaume Ur@raarfabriqué la notion de préembryon et
a décrété qu’avant quatorze jours d'existence dempbryon n’a pas d’existence. Cette limite
des quatorze jours a été reprise par de nombreyx. ph&s pays du centre de I'Europe,
comme la Pologne, I'ltalie, la Hongrie ou encorAutriche excluent, en revanche, toute
recherche sur 'embryon méme issu d’'une grossesseampue. Des pays comme la France,
les Pays-Bas ou le Danemark ont fini par permeté® recherches possibles sur 'embryon
dans certaines conditions. Par exemple, quand Pgonbest porteur d’une génétique maladie
grave, la science peut essayer de comprendre pmugpendant, la production d’'embryon a
des fins de recherche est strictement interditéinEnexiste des pays sans aucune régulation
bioéthigue dans ce domaine. Au Luxembourg et aeM&diutes les recherches sont possibles
sans aucune restriction.
» (Grossesse par procuration
Cette pratique pose au niveau européen le probklume tourisme procréatif ». Cette
pratigue plus communément connue sous le nom dér& mporteuse » est autorisée en
Belgique. Des enfants peuvent ainsi étre obtente&ssame heure et demi de voyage, ce qui a
crée la polémiqgue des « bébés Thalys ». En ceamqgecne I'acceés a I'assistance médicale a
la procréation, les Etats restent divisés. La plugas états se montrent réticents a I'accés a
I'assistance médicale a la procréation pour deplesthomosexuels.
» Don d'organe
Les conceptions sur le don d’organe sont diviséde glusieurs courants. La France,
dans ce domaine a une conception tout a fait sgrguliu don. Cette conception repose sur la
gratuité du don de sang et d'organes, elle estuenien Europe. Les divisions dans ce
domaine portent principalement sur le consenterdardonneur. Le consentement peut étre
« présumé » comme dans le cas de la France. Lerensent est présumé des lors que la
personne n'a pas signé un registre des refus. Ainstas de mort cérébrale, les organes
pourront étre prélevées si le registre n'a pasigtge. Certains pays adoptent ce principe. La
principale variante consistant au recours ou nonahsentement de la famille. Dans d’autres
pays comme au Royaume-Uni, le prélevement d’organeas de mort cérébrale ne sera
effectué que s’il y a autorisation explicite donrdee son vivant par la personne (carte de
donneur par exemple).
» Euthanasie
L’euthanasie, sujet particulierement médiatiqueemoment, divisent profondément les
pays européens. La Hollande et la Belgiqgue ontmeegossible I'euthanasie par un médecin.

Elle repose sur I'émission d’'un « testament deavieutorité » qui autorise le médecin, sans
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nouveau consentement du malade atteint d’'une neakaths espoir de rémission et tombé
dans le coma, a faire une injection létale a cptesonne. La plupart des autres pays
interdisent I'euthanasie qu’elle soit active ou gias. La différence entre les législations
francaises et belges serait a chercher du cotéquaide la conception de I'euthanasie en
Belgique et en Hollande. Ainsi, dans ces derniarpersonne agée est généralement gardée a
domicile jusqu’a leur mort alors qu’en France éyne « expulsion » de celui qui va mourir
vers I'hopitaf®.
» Brevetabilité du vivant

Malgré la directive européenne n° 98/44/CE relatwa la protection des inventions
biotechnologique », force est de constater québgslations nationales restent divisées dans
ce domaine. Ceci repose principalement sur débdargosur la ligne de partage entre
invention et découverte. Une grande partie des paygpéens considérent qu’aucun élément
issu du corps humain ne peut faire I'objet d’'invemtet sont donc de fait non-brevetables par

nature. Ce principe concerne particulierementégsiences d’ADN.

- Des facteurs explicatifs a la diversité desdigions nationales

Les obstacles a la création d’'un espace juridiquepgen unifié en matiére de bioéthique
sont nombreux. lls résultent, principalement déiVarsité des cultures politique, juridiques et
éthiques de Etats. L’histoire joue également ue r@n négligeable dans I'élaboration de
normes de bioéthique. On ne peut, par exemple cpagprendre la Iégislation allemande,
particuliéerement stricte en matiére de bioéthigid,on ne se rappelle pas du traumatisme
crée par les expériences menées par les médeaisssoia les prisonniers dans les camps de
concentration. A linverse, la législation libératke I'Espagne peut s’expliquer par une
volonté forte de favoriser les libertés individesllen réaction a l'oppression du régime
franquiste. Il n'est cependant pas possible der&er a cette simple constatation pour
expliquer les divergences nationales dans le damda la bioéthique. Il est difficile de
modéliser les législations nationales en matierebid@thique car de nombreux facteurs
entrent en jeu. Ainsi opposer une Europe catholéguee Europe protestante pour expliquer
les choix bioéthiques des Etats est particulieréméducteur et ne rend pas compte des
réalités nationales. En effet certains paradoxesettent en place. A des histoires différentes,
correspondent des choix bioéthique différents. ka s&ajoute le caractere contradictoire au

sein de chaque Etat des facteurs qui influencentleeix. Les exemples de I'Allemagne et de

% pr. Didier Sicard, ancien président du CCNE, fesatiens d’Europartenaires, Compte rendu de lécence
débat du 7 février 2007.
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'Espagne sont encore une fois significatifs a éghard. La premiére majoritairement
protestante n’en est pas moins tres attachée @rleeption kantienne de la dignité qui
s’accorde pourtant mieux a la morale catholiquesé@nde, profondément catholique, n’en a
pas moins décidé sur un fondement utilitaristec@mtradiction compléte avec les préceptes
de cette religion, que I'embryon de moins de quagours, qualifié de préembryon, n’est pas
encore véritablement un étre humain.

Ainsi peut on dire que les divers facteurs d’infloe du droit de la bioéthique traversent
les différents modeles éventuels, en perturbandié®apparent des choses. Aussi au-dela du
partage de valeurs communes, des différencesdansibdes apparaissent dans leur application
a la bioéthique selon les pays européens. Ménes slifférents textes nationaux se réclament
souvent des mémes valeurs, des différences peappataitre a propos de certains aspects du
probleme traité ou méme de la simple définitioncdreger. La difficulté a modéliser les
facteurs influencant les différences entre lessegatimpossibilité de dépasser certains de ces
facteurs expligue les différentes logiques natiemale résistances a un espace unifié du droit

de la bioéthique au niveau européen.

- Une Europe bioéthique a double niveau : les tdtedifférentes des Etats du
niveau européen
Et ceci est d’autant plus vrai en ce qui conceg®edttentes des Etats de la production
normative européenne ayant trait a la bioéthiquesiAil convient ici de distinguer les Etats
possédant une Iégislation nationale en matiere idéthique et les Etats qui en sont
dépourvus. Les pays d’Europe occidentale sont toajsritairement équipé d’'une Iégislation
ou d'une régulation en matiere de bioéthique. Cedigulation peut étre completement
permissive, ce n'est pas la question. Ces Etatposéent déja d'un cadre bioéthique
institutionnel qui s’est progressivement mis ercelaCes Etats n'ont que peu d’attentes de la
part de 'Europe quant & sa production normatives [Etats voient ainsi la production
européenne comme concurrente a la leur et ne senpeu enclins a accepter des positions
divergentes qui remettent nécessairement en causébislation. Ensuite ces Etats estiment
n’avoir pas besoin de ce niveau européen car tieaa méme déeterminé le cadre dans lequel
devait s’'appliquer la bioéthique. La pression addjgtation de ces pays aux normes
européennes et particulierement forte et l'intégratdes normes se fait d’autant plus
difficilement. A l'inverse certains pays sont coglgiment dépourvus de normes bioéthiques.
Ce sont principalement les pays d’Europe orientidat le rattachement aussi bien a I'Union

européenne qu’'au Conseil de 'Europe s’est faiem&ment. Ainsi pour combler le vide
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juridiqgue national en matiere de bioéthique, la ¥&mion d’Oviedo représentait le seul
moyen possible. Cette convention était d’ailleuesgpe comme un instrument bien plus
efficace que la possible mise en place de législatiationale. Ces pays ont ainsi été
beaucoup réceptifs a la mise en place d'un espaogpéen juridique de la bioéthique.
Dailleurs, ce n'est pas un hasard si les pays tayatifié la Convention d’Oviedo sont
majoritairement des pays d’Europe orientale. Ln&tion de la norme européenne dans ces
pays s’est fait relativement facilement. Ces paysume pression a I'adaptation de la norme
européenne beaucoup moins forte que les pays deopE occidentale en ceci qu’ils ont un
véritable besoin de la norme européenne, vectegratection du domaine bioéthique bien
plus fort que n'importe quelle Iégislation natiomall s’agit également, dans ce domaine
d'une volonté d'afficher une construction « éthiopemt » correcte des politiques de
recherche et des garanties des droits afin de if@rofintégration de ces pays au sein de
'Europe déja constituée. Cette réponse a I'eunoigééion par la norme ne se fait non plus
sur des valeurs comme c’est le cas dans I'Euromedectale mais sur un besoin, une
nécessité de protection juridique. Il y a ainsiénidblement une attente différente entre ces
deux Europe de l'espace juridique européen de dettltique qui explique l'intégration
différente des normes européennes dans les légidabationales. En raison des attentes
différentes, les Etats ont élaboré des stratégegsistances différentes a I'européanisation
du domaine bioéthique. La suite de cette patricam®centre sur I'étude des résistances

nationales a la norme européenne, dans les Etdéspoassion a I'adaptation est la plus forte.

82 — La résistance étatigue grace au droit eurof@en’il se met en place

La production normative européenne, celle du Coérdeil’'Europe ainsi que celle de
'Union Européenne posseéde certaines failles confaiepu le montrer dans la partie
précédente. On ne peut clairement pas parler cBungpéanisation par le droit. Les Etats se
servent bien souvent des failles de cette productimrmative pour résister a
I'institutionnalisation européenne d’'un champ déi@éthique. Cette résistance s’exprime de
plusieurs manieres.

Tout d’abord, les Etats peuvent tres bien marqaer tefus par la non ratification de
conventions gu’ils ont pourtant appelées de lewesix et qu’ils ont méme dans certains cas
signer. Je fais référence ici a la Convention d&dwi et ses protocoles additionnels. La

France, le Royaume-Uni, I'Allemagne, la Suede, &S pour ne citer que quelque pays qui

-63 -



n’'ont pas ratifié cette convention. Au total, vimgiuf pays membre du Conseil de I'Europe
n’'ont pas ratifié la convention. La non ratificatides Etats membre peut s’analyser comme le
moyen le plus simple pour exprimer leur veto a tadpction normative européenne. Ce
nombre important de non ratification est un ind@eelateur du refus des Etats a I'entrée d’'un
droit contraignant dans leur systéme juridique. fidas, les Etats n'ayant pas ratifié la
convention ne seront pas non plus en mesure daperp critiquer, intervenir sur les
protocoles additionnel. Ces Etats s’excluent damcraémes d’'un processus de consensus
qui aurait pu permettre a terme une réelle harnatinis de la régulation de la bioéthique au
sein du Conseil de I'Europe.

Par ailleurs, méme pour les Etats dans lesquelsplgjaent les dispositions de la
Convention d’'Oviedo, des logiques de résistance adiveuvre. En effet, dans le cadre des
dispositions juridictionnelles de cette conventibest précisé a I'article 23 queles parties
assurent une protection juridictionnelle appropriaBn d’empécher ou faire cesser a bref
délais une atteinte illicite aux droits principesconnus dans la présente conventiorPar
cette disposition, la convention oblige les Etaislmpnt ratifiee de prévoir un tribunal pour
empécher ou faire cesser une atteinte aux principesnnus par la convention. Ce
mécanisme de protection, pour qu’il soit confornoét goouvoir intervenir rapidement pour
empécher ou faire cesser l'atteinte rapideme@etke exigence s’explique par le fait que,
dans de nombreuses hypothéses, c’est l'intégrithevde la personne qui devra étre protégée
et qu'une atteinte & ce droit pourrait avoir desnséquences irréversibleg®. Cet article
suppose donc que ces atteintes soit d’une panitelii et d’autre part, plus important, que ce
soit des infractions inscrites dans les lois internCette derniére condition trouve sa
justification en vertu du principe de légalité aidits et des peines. Ce principe pose que les
juges ne peuvent pas créer arbitrairement desni@tions et qu’ils ne peuvent pas non plus
choisir a leur gré des sanctions. Ce principe asprincipe de droit ancien. Il est consacrée
pour la premiére fois en droit francais a l'artivldl de la Déclaration des droits de I’'homme
et du citoyen. Ce principe est protégé en droibeéen par la Convention européenne des
droits de ’lhomme a l'article 7 alinéa 1 qui poseegnul ne peut étre condamné pour une
action ou une omission, qui, au moment ou elle éa c&Immise, ne constituait pas une
infraction d’apres le droit national ou internatiah». Ainsi, il suffit que la Iégislation

nationale ne définisse pas dans son droit inteneeatteinte comme illicite pour que celle-ci,

% Rapport explicatif & la Convention pour la proi@tides droits de 'Homme et de la dignité de é&tumain &
I'égard des applications de la biologie et de lal@sine : Convention pour les droits de 'Hommeget |
biomédecine, Conseil de I'Europe, Direction desaikéfs juridiques, Strasbourg, janvier 1997, DIR/J9R)
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méme protégée par une convention internationalpumese étre sanctionnée. De nombreux
exemples existent et continuent de se développesi,A'article 10 paragraphe 2, concernant
le droit a I'information des personnes enregistidispose que koute personne a le droit de
connaitre toute information recueillie sur sa sar@@pendant, la volonté d’une personne de
ne pas étre informée doit étre respecte®©r la |égislation danoise sur les registres alisp
gue linformation sur la santé peut étre exclue desits a l'information de la personne
enregistrée. De méme, l'article 10, paragraphee3ad.oi sur I’Administration Publique (Loi
n°. 572-19/12-1985) dispose que le matériel fowenitant que base de préparation de
statistiques publiques ou d’études scientifiquestpas accessible. Il y a la une contradiction
évidente entre le droit interne et le droit édigat la convention. Mais puisque la Iégislation
interne ne déclare pas cette pratique illicitejrigit européen de la convention ne pourra pas
étre protégé au niveau national. En I'absence ddigtion proprement compétente pour la
bioéthique et en raison de la liberté laissée aaisEpour définir ce qui est illicite ou non, les
Etats parties ont une marge de manceuvre imponaunteadapter leur propre logique dans la
régulation de la bioéthique.

De plus, une fois entrée en vigueur, la convenbfirira une large latitude aux Etats
parties en ce qui concerne les modalités de solicapitité en droit interne, il s’agit de la
marge « d’appréciation normative » des Etats meslues Etats déterminent eux-mémes les
mesures nécessaires pour que les dispositions denkention entre en vigueur en droit
interne et ce conformément a I'ordre constitutidroee chaque Etat. Ce dispositif qui offre
une grande liberté aux Etats dans la mise en pla@® droit offre également le risque de voir
de grandes disparités se mettre en place dansifféeents pays. Ce texte censé étre un
modele pour le Iégislateur, texte quieprésente le degré optimal de consensus europdien g
soit possible a I'heure actuelle. Une fois adoptée,convention servira de référence
universelle et incitera plusieurs Etats a atteinétedépasser les normes qui sont contemues
®/(on appréciera le terme « plusieurs »...). Certette @®nvention se veut & la fois un texte
de compromis et a la fois un texte dépassablegsalépislations internes puisqu’il s’agit en
fait d'une convention-cadre que les différents &tpeuvent décliner en adoptant une
réglementation adéquate. Cependant, il reste giie €envention demeure principalement
'expression des préoccupations législatives dedsEparties, et ce d’autant plus que le

respect des engagements des Etats repose suodédyres internes.

7 Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europés A%198 (1996) relatif au projet de convention plau
protection des droits de I'homme et de la dignéd'étre humain a I'égard des applications de tddgjie et de
la médecine : convention sur les droits de I’honetia biomédecine, Session ordinaire 1996, adep2é |
septembre 1996, point 4.
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Enfin la derniére possibilité de résistance « padrbit » pour les Etats réside dans la non
transposition des directives (communautaires). Ge/em est aussi efficace que la non
ratification d’une convention. En effet, la diregiest un acte normatif spécifique de I'ordre
juridigue communautaire. Selon l'article 189 CHa«directive lie tout Etat membre
destinataire quant au résultat a atteindre, tout laissant aux instances, nationales la
compétence quant a la forme et aux moyerises Etats dispose d'un délai de deux ans pour
permettre la transposition, c’est-a-dire, délaicaurs duquel les Etats doivent « aménager »
leur législation interne pour y intégrer une traosfon de cette directive. Une fois que le
délai a expiré, la Commission européenne exerceontrole, elle peut, en vertu de I'art 169
CE, lancer une procédure de manquement si I'Et@atpals ou mal transposé la directive.
Cependant cette procédure de manquement est esteint longue et elle reste relativement
non contraignante. Ainsi, certains Etats signifielairement leur refus d’appliquer certaines
directives préférant largement subir cette procédigrmanquement.

Par exemple, la directive 98/44/CE, du 6 juilleB&9relative « a la protection juridique
des inventions biotechnologiques » dispose dansadmhe 5, qu’un «©lément isolé du corps
humain ou autrement produit par un procédé techaigucompris la séquence ou la séquence
partielle d’'un gene, peut constituer une inventlmevetable, méme si la structure de cet
élément est identiqgue a celle d'un élément naturédr cet article 5 est contraire a la loi
francaise qui pose clairement le principe de nomirpanialité du corps humain comme
principe a valeur constitutionnelle et donc nonodéable. Le délai de transposition de cette
directive est arrivé a expiration le 30 juillet B0Q.a France a toujours signifié son refus a
cette transposition. Elle a donc préféré subirecptbcédure de manquement et payer tous les

mois une amende plutdt que d’appliquer cette duect

Les Etats sont donc en mesure de mettre en placstidgégies de résistance par le droit,
méme a I'encontre de la production normative aneatontraignante issue des deux Europe.
Les Etats mettent également en place des logiquedsistance tout simplement en raison de

leurs « besoins » différents dans le domaine tékethique.
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83 — le contournement de I'espace institutionnebeéien par les Etats

L’institutionnalisation d’'un espace juridiqgue bib&ue européen doit faire face a un
espace déja institutionnalisé de la bioéthique ddes espaces nationaux. Cette
institutionnalisation du champ de la bioéthique raé&nelle s’est mise en place sur un mode
similaire a celui de I'espace européen ne laissgtaot que peu de place a I'espace européen
qui se construit.

Les Etats nationaux, en vertu de principe de sidrgi@ a I'oeuvre dans I'Union
européenne ont gardé une compétence absolue ddomegne. Les Etats n’ont jamais que ce
soit au sein du Conseil de 'Europe ou de I'Uniamopéenne dévolu de compétence propre
au niveau européen. La bioéthique prend I'appareiwe champ clairement national. Les
actions ou inactions des politiques nationales gwircipalement le reflet du processus
décisionnel propre a chaque Etat. Les Etats segehtaavant tout de prendre en compte les
tensions au sein de leur espace public avant d®wsaer d’'une éventuelle intégration du
niveau européen. On peut ainsi prendre I'exempléadérance face a la ratification de la
Convention d’Oviedo. La France signataire de cetievention a annoncé sa volonté de
ratification de cette convention a I'issu du praeesde révision des lois bioéthiques. Cette
révision a finalement eu lieu en 2004 et la Frameetoujours pas ratifié cette convention.
Ceci s’expliquerait en partie par la contradictoprielle voit entre la protection de I'embryon
(telle gu’elle est mise en ceuvre dans la Convepgohavortement, pratique que la France ne
veut et ne peut pas remettre en cause. Ainsiggiation de I'espace européen au niveau
national est conditionnée par des enjeux internesEats. A des enjeux reposant sur des
valeurs, s’ajoutent les enjeux des échéances qu@ii propres a chaque Etat. Le décideur
politique national, dans le champ de la bioéthiquea d’ailleurs tendance a chercher une
solution nationale avant de se tourner vers leaniv@ipranational. On comprend bien que le
domaine de la bioéthique est avant tout appréhand@éveau national en ceci que ce niveau
reste le gardien Iégitime de ce champ.

C’est pour cette raison que les espaces nationaticanstruit une structuration de la
bioéthique qui leur est propre. L'entrée des qoestbioéthiques sur la scéne politique s’est
construite, au niveau national, au cours d’'une lenghase de construction des problemes qui
s’est ensuite matérialisée par une institutionatibs, encore une fois, de maniere spécifique
a la bioéthique. Je ne vais pas décrire ici le ggsas de mise sur agenda et la transformation
du champ bioéthique en probléme public par ledifits acteurs mais de la maniére dont

s’est institutionnalisée la bioéthique au niveauiomal. L’institutionnalisation de la
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bioéthique a correspondu a la necessité, pourdiesites politiques ayant inscrit ce domaine
a leur agenda, d’obtenir une expertise précisel'suplution de pratiqgues scientifiques
porteuses de controverses importantes. Cette phiassgitutionnalisation a commencé au
milieu des années 80. Les pays se sont progressitewiotés dinstances nationales
compétentes pour traiter des questions bioéthiduessstructures nationales sont relativement
similaires quant a leur fonction. La plupart onispexemple sur le modele mis en place en
France, c’est-a-dire le Comité Consultatif Natiod&thique, crée en 1983. Ce fut le premier
comité national permanent avec une compositioridismiplinaire. Le modéle francais a servi
de référence pour les autres pays européens quiomti emprunté la dimension
pluridisciplinaire ainsi que celle de permanencecdmité. A des degrés divers suivant les
pays, la structure nationale mise en place se de\&ie a méme de préparer des décisions en
identifiant les problémes et en favorisant I'émeige d’alternatives possibles, laissant le
choix de réponses aux autorités politiques. Il is’agnsi d'un lieu d’émergence et
d’enregistrement des problemes. Ce sont aussirdieits de discussion, de présentation des
idées, de confrontation des concepts et de comistnud’alternatives. Ills sont vus comme un
lieu d’expertise pour les décideurs politiques.ignis offrent un espace de publicisation et
de diffusion des idées bioéthiques dans l'espaddiqpuational. lls permettent ainsi la
production de standards qui sont ensuite mis ecepber les gouvernements. Les comités
nationaux a des degrés variés jouent égalemerdleme coordination des différents comités
qgui se sont crées au niveau local. En étudiantit® ran place des instances nationales en
charge de la bioéthique dans les différents payspéens on se rend compte que la phase
d’institutionnalisation de ce champ s’est prodyiteg des modalités similaires. Néanmoins,
ces instances nationales n'ont pas toutes le méatet $1i la méme fonction, ce qui va
influencer I'ouverture des espaces nationaux atresgomités du niveau européen.

Les comités d’éthiques nationaux remplissent, setiess mémes fonctions mais a des
degrés trés variés. Le degré d’institutionnalisatiationale explique I'intégration ou non des
initiatives européennes dans ce domaine. |l estiplesde dresser une typologie rapide des
structures nationales productrices d’éthique. #gg’ de distinguer les comités nationaux
d’éthigue (ou instance similaire) en deux grangsesy Dans la premiere configuration, le
comité d’éthique est vu comme une instance en ehdigglairer le législateur dans ses choix
politiques. Le role du comité d’éthique est bienfdeoriser une certaine régulation de la
bioéthique au niveau des décideurs nationaux. @esds principalement en Allemagne et en
France. Dans la deuxiéme configuration, le role dawités sera plus de coordonner les

instances locales d’éthique. Le comité, dans cettdiguration, peut s’apparenter a un centre
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de coordination logistique plus qua un lieu de dwction normative. Dans cette
configuration, le maillage institutionnel de la éibique est particulierement dense a I'échelle
locale. Ce sont les comités locaux qui mettent enreepar leurs pratiques la régulation
bioéthique, le niveau national se contentant d'émeles réféerences minimales en matiére de
bioéthique. Ces deux configurations ne vont pasnmége de la méme fagon aux initiatives
européennes d’institutionnalisation. Un comité ovadl d’éthiqgue aura une ouverture aux
autres comités d’autant plus grande qu’il aura gamt sur la production normative nationale.
A linverse, le comité d’éthique national ayant pdanction premiére la coordination du
niveau local aura un degré d'ouverture beaucoug fdible. Bien sdr, ces deux grandes
configurations sont traversées par des situatiati®males intermédiaires. Néanmoins, elles
permettent d’expliquer l'intégration ou non destiatives européennes dans les Etats. Par
ailleurs, on constate aussi que les Etats répohdtenmaniere d’autant plus favorable a
linstitutionnalisation européenne qu’ils favorieat le débat avec d’autres partenaires. Se
mettent ainsi en place des espaces de coopératioa les différents comités d’éthique
nationaux transcendant I'institutionnalisation gé&enne. «es comités allemand et francais
ont eu d’'emblée une proximité telle, qu'a plusieveprises, ils ont travaillé ensemble,
montrant ainsi, méme s'il pouvait y avoir des ddfeces culturelles importantes sur
'euthanasie ou le début de la vie, ce que pou&taié une coopération franco-allemande.
Avec les anglais, en revanche malgré des rencordragales, cette coopération s’est
toujours avérée impossibi®.

Enfin, au niveau proprement européen, les initetieuropéennes n’'ont pas eu d’écho
important au niveau national. En effet, les inities NEC forum et COMETHS ont été
limitées dans leur mise en place d’'une part eromaidune institutionnalisation faible et
d’autre part en raison des themes abordés. Peauiéons ont effectivement été mises en
place. Dans le cadre du réeseau COMETHS, seulerfior@iont eu lieu depuis 1992. Enfin,
les themes abordés sont généralement ceux surelestpi consensus est le plus vaste
(intégrité et publication scientifique).Les débats auxquels j'ai pu assisté sont richegexis
et libres au sein du Conseil de 'Europe [réseauMETHS], bien plus qu'au niveau de
I'Union européenne [NEC forum], cependant, il natfpas leur donner plus de valeur qu’ils

n’en ont réellement. Leur caractére opératoiretess modest&™.

% Didier Sicard, entretien Europartenaires, Cometelu des débats de la conférence du 7 février 2007.
% Entretien avec un membre du CCNE
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Les espaces nationaux ont ainsi établi des logiggmecifigues de résistances a
l'institutionnalisation européenne de la bioéthigqliéespace européen de la bioéthique a
également rencontré de nombreuses résistancezhall&locale.

Section Il — L'insuffisance de I'espace institutimmnel européen pour les
acteurs de la bioéthique : la primauté d’'un espacesocial européen de la
bioéthigue

Enfin, dans cette derniére partie je vais essagemdntrer comment des réseaux déja
institutionnalisés ou en création suivent leur dpg propre sans se soucier des réseaux
européen mis en place (81). Cependant, cetteunstinalisation en réseau, qui est une des
marques de la bioéthique, produit indirectementafiets sur la diffusion des pratiques et des
concepts au niveau européen (82). Finalement, jeestgunnerai la dimension
d’européanisation cognitive de cet espace émeungela bioéthique en Europe (83).

81 — Des réseaux d'acteurs indépendants du catvpé=n

En paralléle aux structures institutionnalisées lgar pouvoirs publics, nationaux ou
transnationaux, se sont développées de nombreuses astructures a différents niveaux
devant prendre en charge des questions de bioéthigite organisation en réseaux d’experts
est comme je I'ai déja précisé est une des marfgneementales de la bioéthique, son moyen
d’organisation. Au niveau local, on peut distingpduisieurs types de comité. Il s’agit des
comités d’éthique sur la recherche et des comitiihique clinique. Dans la plupart des pays
européens, ces comités sont d’initiatives publigoasémanent d’instituts de recherche
nationaux, la plupart publics également. Ces camitét pour mission d’encadrer soit les
protocoles de recherches de ces instituts soitplasiques cliniques des médecins. lls
répondent tous aux criteres de définition des da@snissue de la bioéthique évoqués plus
haut : ils sont indépendants et pluridisciplinaires

Tout d’abord, a l'initiative d’instituts de rechée se sont crées des comités d’éthique au
sein de ces instituts. On peut prendre pour exetagtemité d’éthiqgue du CNRS, COMETS,
représentatif des comités de recherche des irsstitetrecherche. Le Comité d'éthique du
CNRS est une instance consultative indépendaraegéelauprés du conseil d'administration
du CNRS. Créé en 1994 |le comité d'éthique a possions de développer la réflexion sur les

aspects éthiques suscités par la pratique de henmete, de formuler des recommandations et

-70 -



de sensibiliser les personnels a l'importanceétidue. Une charte régit son champ d'action
et ses méthodes de travail et modes d'intervefitibiexistence de ce type de comité est donc
statutaire et ses activités ne concernent quditlmsle recherche concerné. Ce type de comité
n’intervient pas dans les controverses scientigetene traite pas les cas individuels.

Ensuite viennent les comités d’éthique locaux, esiglte différentes instances médicales
(h6pitaux, cliniques...). Leur existence n'est pagalé mais statutaire. Ces comités ont des
missions tres diverses qui ont cependant pour panmtmun d’éclairer le spécialiste sur ses
projets d’expérimentation ou sur des questionshdjge meédicales qui peuvent survenir lors
de leur pratique professionnelle quotidienne. L’ayeace et la multiplication de ces comités
s’expliquent par la technicisation croissante danch médical ainsi que par I'émergence de la
responsabilité médicale en droit. lls résultentngpalement d'initiatives spontanées de
professionnels de la santé. Deux avis du CCNE amdtaté leur utilite.

Enfin, le dernier type de comité local du paysagedais est le Comite Consultatif de
Protection des Personnes et de la Recherche BioalédiCCPPRB). Leur création fait suite
a la recommandation d'un avis du CCNE du 8 octdl#84. Suivant cet avis, une loi,
intitulée « protection des personnes qui se pré&etes recherches biomédicales » (dite loi
Hurriet, JO 22 déc.), fut votée le 20 décembre 1688nodifiée le 25 juillet 1994 puis
complétée par la loi de santé du 9 aolt 2004. LEPRRB sont des entités juridiques
originales se rapprochant des personnalités modalesoit public. lls peuvent donc ester en
justice ou étre attraits devant les tribunaux. iresmbres des CCPPRB sont nommés par le
Préfet de région. Ces comités rendent des aviteswonditions de validité de la recherche,
avant et pendant la recherche, et plus particutierg sur la protection des participants, leur
information et les modalités de recueil de leursamtement, les indemnités éventuellement
dues, la pertinence générale du projet et I'adéguagntre les objectifs poursuivis et les
moyens mis en oeuvre ainsi que la qualificationodudes investigateurs. Ces avis sont
consultatifs.

De cette typologie succincte des comités d’éthiquiecoexistent au niveau national, on
peut tirer plusieurs conclusions. Tout d’abord, deseaux entre ces comités existent. Ces
réseaux sont constitués par des relations inteypeetles. Lors des entretiens effectués
aupres de ce type d’acteurs, il ressort que unorafie proximité entre ces personnes au
niveau local. Cependant, il convient de nuancer cgee réseaux, au niveau local, ne se

chevauchent pas ou tres rarement. Il va ainsi sstitoer des réseaux entre les comités

® Source http://www.cnrs.fr/fr/lorganisme/ethigue/comets/a¢ba008.htm
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locaux a vocation professionnelle, entre les caniés instituts de recherche mais on ne
constate aucun lien entre ces deux types de régeawexemple. Ceci tient au fait que leur
mission est sensiblement différente et que leuvigEte répond pas au méme champ de la
bioéthique. En effet, les comités d’éthique locayant pour mission d’'assister le praticien
dans sa profession ne vont bien évidemment émesm@émes avis que ceux spécialisés dans
des gquestions de bioéthique concernant des astidéérecherche. On assiste donc a un
cloisonnement des différents réseaux intervenans dénstitutionnalisation nationale du
champ bioéthique.

La deuxieme conclusion que l'on peut tirer de cdigpologie vient nuancer ce
cloisonnement. En effet, les différents réseauxcomités locaux ont pour dénominateur
commun, a un niveau plus ou moins important, les du CCNE. Si les avis du CCNE ne
sont que consultatifs, il n’est pas rare que lexités locaux s’en inspirent directement dans
I'édiction de leurs propres avis. De plus, il n'gss rare de trouver, a des fonctions
d’observateur, dans les comités d’éthiques degutstle recherche, des membres du CCNE.
Si il n'y a pas d’interaction directe et visible ten ces différents réseaux, ces comités
d’éthique font souvent référence aux mémes avisCAINE. On peut ainsi parler de
convergence «en doucedr>au moins dans le contenu des avis rendus ainsidgse
pratigues mises en place. Cette convergence giphar la |égitimation donnée au CCNE
dans le domaine de la bioéthique par ces comitépei@ant, il est important de noter que
cette initiative provient principalement des comitécaux et bien plus rarement du CCNE
lu-méme.« Le CCNE, oui, on a quelques contacts avec laisron, il fonctionne surtout
en vase clos. Nous, il nous arrive de consulteasesquand on se sent concerné. On n’'a pas
beaucoup de travaux en commun de toutes fagcongperaonnellement bien plus de contact
avec le comité de I'lnserm par exempfé Il y a donc au niveau national, des réseaux
d’experts articulant de facons diverses le drdiiomal positif.

Enfin, on comprend bien que ces réseaux s’organigEmaniéere indépendant en fonction
des besoins particuliers des instituts les ayamsultés. C’est pourquoi il me semble difficile
de parler d’'une logique d’intégration plus proforgléelle n’est réellement dans un espace
bioéthique supranational. Si I'ensemble de ces ®wmmest chargé de traiter de questions
similaires, les comités du niveau local n'ont paspeu d’intérét a interagir avec des comités

supranationaux. Certes, ces comités locaux peugget amenés de facon relativement

"I Dictionnaire des politiques publiquelsaurie Boussaguet, Sophie Jacquot et Paulinenagdir.), 2 éd.,
Paris : Presse de Sciences Po, 2006, p. 137.
2 Entretient avec un membre du comité d’éthiqueldstitut de Recherche pour le développement (IRD).
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indirecte a établir des recommandations ou degjpied issues du niveau supranational. Mais
il 'y a pas de communication directe entre cesxdespaces de la bioéthique. On pourrait
ainsi parler de I'échec de la logique d’européaimsaméme en douceur. Cet échec
s’explique également par le décalage entre les emr@thiques produites au niveau
supranational et la nécessité d’action concretedestés locaux.

« La bioéthigue au niveau européen ? Pourquoi faide¥eux dire, oui a terme il serait
intéressant d’avoir une harmonisation des normeaisMpour les comités locaux on n’en a

pas besoin, le cadre national suffit et déja luirmeébien souvent trop vagué’.

Cependant, dans le cas des réseaux des comitésstirgs de recherche commencent a
se développer des liens non institutionnaliséseediine part les autres comités des autres
instituts de recherches du méme pays mais aussadiguement de différent pays européen.

Peut-on dans ce cas parler d’européanisation c¢ognitia des organisations non

institutionnelles.

82 — L’'européanisation non institutionnelle du clpashe la bioéthique : I'exemple des réseaux
des comités d’éthique des instituts de recherche

Il est indéniable que les instituts de recherchdoetion de leur spécialité et de leur
nécessité se prennent une dimension bien souvirhationale (chercheur de nationalité
variée, coopération plus ou moins importante avagtcks instituts dans des pays étrangers).
De fagon analogue, les comités de recherche dens#fsits s’ouvrent progressivement vers
ceux d’autres instituts pour établir une certaioepgration. Ce type de comité est de création
relativement récente, exception faite du comitd’ldserm crée en 1974 qui sera en partie
'ancétre du CCNE. De nombreux comités ont étéscdeefacon spontanée par les instituts de
recherche et ils ne cessent de se multiplier del@sisannées 2000. Cette multiplication
s’explique principalement par la volonté de cedituis de se doter d’'organismes a méme
d’encadrer éthiqguement les recherches en course @elonté propre aux instituts n’est pas
étrangére également a la nécessité de produirerecteerche labellisée « éthiguement
correcte ». L'intérét de plus en plus croissant’dgnion publiqgue pour certains scandales
entourant des recherches douteuses a incité déastinas a se doter de tels comités. Aussi, la

multiplication de ce type d’institution a eu un féeé boule de neige », les instituts n’en

3 Entretien avec un membre d’'un comité d’éthiqueiglie
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disposant pas pouvant étre considérés comme sudpmrgours est-il que récemment, ces
comités se sont ouverts progressivement.

Des lors, on assiste a une diffusion non institutedle de pratique et plus largement a la
création d'un forurfi* scientifique spécialiste compris au sens de lepmduction d'idée. I
n'y a pas de volonté d'institutionnalisation et erec moins d’officialisation de ce forum. Il
résulte de la volonté propre des comités a coo@®@t un autre institut (étranger ou méme
francais) pour une réponse précise. Ce type degpest répond surtout a une logique de
relation interpersonnelle. Je sais que si j'en ai besoin, je contacterai feflersonne] au
CIRAD [Centre de coopération internationale en rexdine agronomique pour le
développement] parce que j'y ai travaillé et qudgieonnais bien. D’ailleurs, j'ai méme son
numéro enregistré’>. De plus, il n'est pas rare que, pour une quesiigtise, un membre
d’'un comité aille assister a la cession d’'un actmite.

Cependant, ces relations restenigpendantes des personnalités et des contactseulter
gue [ces personnes] ont pu noué dans le cadreuteravail ou méme lors de conférences ou
de colloque »®. La tenue de conférence réunissant les expertsedaines questions est
egalement un bon vecteur de diffusion des idéedest pratiques. Ces conférences sont
souvent organisées par plusieurs instituts permtetia rapprochement plus grand. Elles
réunissent régulierement les mémes personnalitégoissant de fait les relations
interpersonnelles. €’est vrai que le milieu de la recherche est refatent petit. On
rencontre toujours les mémes personnes. Les ca@opassemblent les personnes travaillant
sur le méme sujet, et des spécialistes des qusdiioathiques il n’'y en a pas beaucoup que
soit dans la recherche francaise ou étrangste Si les conférences permettent certes de
rapprocher et de communiquer les différents travauxours, elles restent épisodiques. Des
relations interpersonnelles naissent bien des eesontres mais la mise en commun des
travaux et 'harmonisation résultent tres rarentente type de forums. Dans le cas particulier
des guestions de bioéthique, les questionnementsssavent subordonnés a des pratiques
techniques et scientifiques et ne sont soulevésdguenaniére sous-jacente. De ce fait, il
résulte de tels forums plus une diffusion de pteggyet d'idée qu’une réelle harmonisation
d'un espace non institutionnel de la bioéthiquetteCaliffusion d’'idée permet, certes,

l'ouverture d’'un espace de questionnement a coulBoéthique dans le milieu de la

" Dictionnaire des politiques publiquelsaurie Boussaguet, Sophie Jacquot et Paulinenagdir.), 2 éd.,
Paris : Presse de Sciences Po, 2006, p.229

> Entretient avec un membre du comité d’éthiqueldstitut de Recherche pour le développement (IRD).
® Entretient avec un membre du comité d’éthiqueldstitut de Recherche pour le développement (IRD).
" Entretient avec un membre du comité d'éthiqueldstitut de Recherche pour le développement (IRD).

-74 -



recherche. Cependant on peut douter qu'il y aitinfieence réelle sur ’harmonisation d’'un
espace bioéthique supranational.

Par ailleurs, au niveau des réseaux des comitésgl@ d’instituts de recherche, des liens
semblent se tisser bien plus a un niveau intemaltiqu’'a un niveau proprement europeen.
Les relations entre les comités d'éthique des mffts instituts de recherche ne suivent pas
une logique institutionnelle bien établie. Ellesfeat principalement au gré des questions
soulevées lors de telle ou telle recherche.

«Dans mon travail jai bien plus contact au niveauernational que au niveau national
ou européen. Je suis en relation avec différentsités de 'OMS, de 'UNESCO ou encore
avec des personnalités du CDBI du Conseil de I'parq...) C’est surtout parce que I'on
organise un colloque prévu pour mi-2009 rassemblal@s personnalités de ces
institutions»'®. Ici le niveau européen est & comprendre au serspE communautaire.

Il ressort de I'étude de ce type de réseaux uneistemce de relations entre comités
d’éthigue et le niveau communautaire. Ainsi leadise créant entre les différents comités ne
s’intégrent pas dans une logique européenne pr@emtes, il y a visiblement beaucoup plus
de liens entre les comités d’instituts européenenige les comités d’autres régions du
monde. Il ne s’agit clairement d’'une volonté indiidnnalisée mais bien plus d’'une réalité
pratique. La communication est facilitée par laxproté géographique de ces instituts. En
plus de la proximité géographique, ces institurst $iés par des habitudes de travail proche
facilitant ainsi la diffusion d’idées communes telament harmonisées. Ce type de réseaux
est donc a appréhender sous un regard bien plosnaional que sous une dimension
proprement européenne et encore moins communautargolonté institutionnelle d’une
Europe de la bioéthique est inefficace dans ce tgeéseau qui ne répond a sa propre
logique. Il N’y a ainsi que peu de répercussions a@ntations communautaires en matiere
de bioéthique. Il faut toutefois préciser que ldreathéorique dont se servent les comités de
ces instituts reprend souvent le cadre théoriguguté est mis en place par I'espace normatif
européen. Mais méme s’il n'y a pas de divergenaasldmentales dans les concepts
théoriques, il est difficile d’en conclure que aasnités sont directement influencés par les

mécanismes de régulation européenne décrits plus ha

Ce type de réseau fonctionne ainsi de maniére anmterde la volonté institutionnelle
européenne. lls sont a la fois récepteurs et actéarla mise en place d’'un espace de la

8 Entretient avec un membre du comité d’éthiqueldstitut de Recherche pour le développement (IRD).
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bioéthique. lls restent cependant profondémentésndans une logique transnationale sans
spécificité européenne propre. Cependant, il ingmbrd’insister sur la nouveauté de ces
pratiques et la mise en réseau de comités d’éthiglaeant des instituts de recherche n’en est
gu’'a ses debuts. Ces rapprochements entre coméisgde sont peut étre une ébauche de
réseaux qui gagneront a s’inscrire a terme dandagigue spécifiguement européenne. Il se
peut que la subordination du financement europésmibjets de recherche des instituts a des
standards éthiques inscrive ces comités dans urspgmtive plus communautaire. Pour
instant, néanmoins, on ne peut mettre en évidemmequelconque proximité entre ce type
de comité et les instances européennes productidsoéethique. La production normative
de bioéthique au niveau européen ne concerne pasainent les comités des instituts de
recherche. On ne peut dans ce cas donc que serlamit influences réciproques qu’exercent
ces comités les uns sur les autres. Encore ungdessinfluences sont tres diffuses ne se
matérialisant qu’épisodiquement et dépendant tm@srhent du champ bioéthique concerné.

Il ne s’agit dans ce cas pas d’'un contournemenlicggpde I'institutionnalisation par le
niveau européen, comme dans le cas des logiquesideances nationales. Ce type de réseau
a ses propres logiques de fonctionnement qui awxmiecoupent presque par accident la

dimension européenne, au pire ne s’en soucie masie p

Cependant, la multiplication des comités d’étigue miveau local montre bien
limportance croissante que prend la bioéthiquesddifférentes arénes. Ceci pourrait étre
annonceur de la mise en place d'un espace socrapé&en de la bioéthique qui se

superposerait avec I'espace normatif européen.

83 — Vers un espace plus social de la bioéthique\eaau européen ?

La portée de la production normative de lI'espacemen se montre inadaptée aux
besoins des réseaux de comités d’éthique qui selafient. Les trois niveaux de comités
locaux, acteurs indéniables du champ bioéthigueeldppent leur propre production quelle
soit normative ou non de la bioéthique. Si ces a@sene se recoupent entre eux
gu’occasionnellement et principalement au hasasl rd&ations interpersonnelles entre les
individus de ces réseaux, on peut néanmoins sertdkanai cette organisation, bien qu’elle ne

soit pas formellement I'ceuvre de politigues europés, n’est pas révélatrice de I'émergence
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d'un espace social européen de la bioéthique, espacpourraient se mettre en place un
mode de régulation autre que normatif de la bioéthi

Premierement, I'organisation en comité du chamgadbioéthique constitue I'une des
marques de cette discipline comme jai pu le dgyado plus haut. Cependant, la
multiplication récente de ce type d’organisation m@iveau local a été influencée par
l'institutionnalisation transnationale de ce champ.semblerait que I'observation du
fonctionnement de l'organisation nationale (réseaas comités d’éthique nationaux) et
supranationale (foisonnement des comités d’éthapielimension supranationale comme le
GEE, le CDBI ou encore le CBI de TUNESCO) ait canides acteurs locaux a s’inspirer du
méme fonctionnement. Certes, ce mode d’organisatest pas récent. Les premiers comités
remontent au milieu des années 1970 avec la crédés premiers comités crées aux Etats-
Unis. Par ailleurs, cette organisation avait étéomamandée par certaines déclarations
internationales, comme la déclaration d’Helsinkiai®) il semble y avoir en Europe, une
prédilection certaine pour ce mode d’organisatl@amode d’institutionnalisation du champ
bioéthique européen semble trouver un écho au wileal. Cependant, cet écho ne doit pas
étre compris comme une mise en place de mécansmeement identiques. Il s’agit ici de
l'internalisation de pratiques du niveau supramaicau sein des acteurs locaux qui adoptent
un mode de fonctionnement similaire. Il y a, onpe@t le nier, une certaine européanisation
« en douceur » du mode de régulation de la bioé¢hitans son ensemble, faisant émerger les
prémices d’'un espace social européen de la biagthiq

Parallelement a ce phénoméne, les comités locauxntégrant a leur réflexion des
citoyens (acteurs nouveaux du champ bioéthiquefriboent également a I'émergence d’'un
espace sociale européen. Je me base ici sur diéaxivias, une relevant du niveau national
uniquement, la création des journées annuellesidig régionale, et I'autre relevant d’'une
initiative de comités locaux de plusieurs paysitiative « meetings of minds ».

Les comités d’éthique locaux (ici jévoquerai plpsicisément les comités d’éthique
clinique et les comités d'éthiques de recherche)éledt Iinstitutionnalisation de la
bioéthique a I'échelle nationale. Si ces comitént’que peu de lien avec les comités des
autres pays, ils permettent néanmoins I'ouverturelthmp de la bioéthique a d’autres acteurs
gue les seuls experts (scientifigues, meédecinsst@s; spécialistes de I'éthique). Cette
ouverture s’explique par les rapports de proxingitéls ont avec le public concerné. Des
espaces éthiques se mettent en place progressivgdmepeut ainsi penser a I'espace éthique
mis en place par I'assistance publique des hépiteuRaris. Ces espaces ont pour principal

but de créer des lieux de libre parole réunissapemrs et « profanes » de la bioéthique. On
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peut donc dans ces espaces émergents une posgiulit 'entrée en jeu de nouveaux
acteurs. L'ouverture des débats sur la bioéthiqu& grand public » a toujours été une des
ambitions a la fois du niveau supranational europ&isi que des niveaux nationaux. En
France des « Journées annuelles d’'éthique » onnisEs en place a l'initiative du CCNE
pour donner une plus grande visibilité a ses awisi @ue pour encourager la création d’un
débat public de plus grande importance. Ces « dearrannuelles d’éthique » ont été
instituées au niveau national en 2002. Le succémedtelle initiative ne semble pas
particulierement franc, elle ne suscite qu’'un emgoent limité du public. Cependant, cette
initiative a été relayée au niveau régional, parctéation des «Journées Reégionales
d’éthigque ». Ces journées régionales voient s’assdifférents acteurs du champ bioéthique
(médecins, membres de comité d’éthique, universgaiqui présentent les enjeux du champ
bioéthique a travers des interrogations concretaa aublic profane. Ces journées en sont
encore a leur début mais elles sont la marqueetirée, nouvelle dans le champ bioéthique,
du public. De ce fait, les questionnements bioésgne sont plus seulement cloisonnés au
niveau des experts ou des politigues mais se dépeid également sur la scéne publique
dans son sens le plus large. Cependant cettdigti@gionale est particulierement récente et
son fonctionnement dépend largement des régionssellpourrait néanmoins que la
participation directe des citoyens (dans la saisiee comités, dans le renouvellement du
guestionnement bioéthique) soit a méme de renfaetegspace social bioéthique européen.
La deuxieme initiative montre clairement une in&ign des citoyens européens dans les
guestions bioéthiques au niveau européen, cepeniddatit préciser que cette initiative a
pour cadre bien précis les sciences du cerveannepas la bioéthique en général. L'initiative
«meeting of minds ou en francais 8ciences du Cerveau et Société : un débat entrgecis
européer» a été lancée en 2004 par un consortium de musgestifiques, d'instituts
d’évaluation technologique, d’institutions acadénes et de fondations publiques de neuf
pays d’Europe, avec le soutien de la Commissioapanne. L'objectif de cette initiative est
d’amener des citoyens européens a participer alisaassion et a une réflexion publique sur
les enjeux des neurosciences, au c6té de cherclithwsnmes politiques, de spécialistes de
I'éthique, des divers acteurs concernés, ainsidgueeprésentants des organes décisionnaires
européens. En tant que tel, ce projet vise a fouwtes €léments « d’aide a la décision »
pertinents, aux politiques européens et a élaggiddbat public autour des neurosciences.
Cette initiative concourt a I'émergence de nouweflmes de débat social et de procédures
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de décision au niveau europétrie projet consiste en trois rencontres nationalessd
chaque pays partenaire, et deux rencontres eunoegerui se sont tenues en 2005 et 2006. A
lissue de ces rencontres un rapport européen finaté diffusé aupres des instances
européennes et des représentants de la commuarigfisiue de toute I'Europe, lors d’'une
cérémonie publique. L'un des principaux objectiésogt exercice est de créer une dynamique
de dialogue, au niveau européen, entre le graniicpetdes décideurs politiques a propos des
guestions relatives aux progrés des sciences. Danslomaine des biotechnologies
notamment, la participation du public est devenneoutil d’évaluation, de prévision et de
réflexion politique, fréequemment employé. Cependamipratique, les tentatives pour lancer
des initiatives participatives au niveau europ@&smeurent rares et limitées. Cette initiative
répond donc aux diverses voix qui réclament une gande participation du public a
I'évaluation des technologies, a I'élaboration geditiques et au débat public sur un plan
européen.

Ces deux initiatives malgré leur portée nettemdférénte quant a leurs effets permettent
de renforcer la mise en place progressive d'un aesacial européen de la bioéthique.
Cependant, il faut nuancer que le champ de lalguéd n’est pas saisi comme un champ en
soi. Cet espace social qui se développe ne recpageexactement I'espace normatif
européen. L'espace social de la bioéthique powosstruire a besoin de se rattacher a des
domaines précis de la science. On ne peut donpgris d’'un espace unique et uniformisé de
la bioéthique mais plus d’espaces émergents deacgs traitant incidemment de questions

de bioéthique.

Malgré une uniformisation incertaine d'un espaceiadoeuropéen émergent de la
bioéthiqgue on constate que les réseaux d’expertk dBoéthique sont tous soumis a un
processus d’européanisation en douceur (tres ecedouqui s’effectue par rebonds. Il n'y a
pas d'instances que ce soit au niveau supranatinatibnal ou local qui semble détenir un
monopole dans la création de cet espace de lahijoét Cet espace est la résultante de
processus qui s’entremélent et se chevauchent patwenir peut étre a long terme a

'uniformisation d’un espace social propre de laébthique au niveau européen.

¥ Source : http://www.meetingmindseurope.org/frasite.aspx?SGREF=160
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Conclusion

La production normative européenne de la bioéthegptiein droit novateur qui se construit
progressivement. Il possede une dynamique propree ren place par les institutions
européennes. Ce processus se matérialise au ttavéffexion de comités ou de groupes de
travail dont le travail précede ou accompagneikepte décision normative.

L’Union Européenne et le Conseil de 'Europe oniss a développer une |égitimité
propre pour se saisir de ce domaine. Ce processuségitimation s’est instauré
progressivement et s’est fait dans les deux Euspypedes modes un peu différents. L'une
s’est servie de son rdle « naturel » pour la ptateades droits de I'homme et les libertés
fondamentales (le Conseil de I'Europe), I'autrelasdisir par un biais détourné en passant de
dossiers économiques pour lesquels elle avait cempé au contentieux des droits de
’lhomme gu’elle a nouvellement acquis. Ces dynamsgont conduit a la mise en place d’'une
production normative européenne qui a connu un ldggement exponentiel. Cette
production a ainsi permis de construire un chanmgpm@ment européen de la bioéthique,
champ unifié aussi bien au niveau de sa structueedg son contenu. Il en résulte donc la
mise en place d’'un droit européen de la bioéthigiee.droit européen est particulierement
novateur et évolutif dans la mesure, ou, tituldinedéveloppement constant de son obijet, les
applications de nouvelles techniques biomédicales,du s’adapter. Cette adaptation a été
possible par le processus d’institutionnalisatiencdt espace. Des structures souples ont été
prévues et la décision par consensus prime. Cé aadnc conduit le |égislateur européen a
privilégier la protection de certaines valeurs sginblent communes aux deux Europe.

Mais cet ensemble normatif émergent est loin d’émesolidé en dépit de la volonté des
deux Europe. L'une des caractéristiques de ce duptanational de la bioéthique est d'étre
essentiellement non contraignant. La majeure pddgedispositions n’a ainsi qu’'une valeur
incitative a I'égard des Etats européens. Cettbldsse est d'autant plus affaiblie par
'absence d’une protection juridictionnelle effeetidu dispositif mis en place. Par ailleurs,
des résistances nationales se mettent égalemenplage, contournant et limitant
linstitutionnalisation européenne du champ de laéthique. Ces résistances nationales
s’expriment de facon formelle, par I'adoption dgistations divergentes de celles produites
au niveau européen ou de facon plus informelle, lpamise en place d’'une structure
institutionnelle ne laissant pas de place a I'esparopéen. Enfin, cet espace européen est

également contourné au niveau local. Cependardy siiveau local, le besoin de normes
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européennes se fait moins sentir, il est possilolesérver la mise en place d’'un espace plus
social de la bioéthique ou se produit une europé@#ion indirecte. Le processus
d’européanisation de la bioéthique est donc conapler ceci qu’il transcende a la fois les

espaces nationaux et locaux.

La création d'un espace bioéthique européen enl@stment a ses débuts. Il représente
clairement un espace d’échanges commerciaux aexefinanciers considérables mais reste
avant tout un terrain de lutte privilégié pour fiahation de la protection des droits de
’lhomme. Le droit supranational de la bioéthiqusuigle cet espace est I'occasion de constater
une certaine évolution du droit européen en ce gaas les deux mondes de I'’économie et
des droits de 'homme se découvrent mutuellemertoetmencent & communiquer entre
eux ». La construction d’'un espace européen dmé&tique permet d’affirmer qu’il n’est pas
toujours pertinent « d’opposer les droits de I'hoenanl’économie, et d’y voir deux modéles
d’ordre irréductible I'un a l'autre ». Cette consgttion d’un espace européen de la bioéthique
est donc a bien des égards une innovation. Ceatles,est loin d'étre achevée mais ses

prémices semblent prometteuses.
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Sigles

AMM : Association Médicale Mondiale

CCNE : Comité Consultatif d’Ethique

CDBI : Comité Directeur pour la Bioéthique

CEDH : Cour Européenne des Droits de 'Homme

CESDH : Convention Européenne de Sauvegarde des Dmitsldmme
CJCE : Cour de Justice des Communautés Européennes

COMETH : Conférences Européennes des Comités Nationaukigie
GEE : Groupe Européen d’Ethique des sciences et degeiies technologies
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ANNEXES



Annexe 1 - Convention d’Oviedo pour la protection ds droits de I'homme
et de la dignité de I'étre humain a I'égard des afjrations de la biologie et
de la médecine

PREAMBULE

Les Etats membres du Conseil de I'Europe, les sitats et la Communauté européennes
signataires de la présente Convention,

Considérant la Déclaration universelle des droésl’domme, proclamée par ’Assemblée
générale des Nations Unies le 10 décembre 1948;

Considérant la Convention de sauvegarde des dil®ithomme et des libertés fondamentales
du 4 novembre 1950;

Considérant la Charte sociale européenne du 1®meci®61;

Considérant le Pacte international sur les draditdscet politiques et le Pacte international
relatif aux droits @conomiques, sociaux et cultuckl 16 décembre 1965;

Considérant la Convention pour la protection dediVidu a I'égard du traitement automatisé
des données a caractere personnel du 28 janviér 198

Considérant également la Convention relative aokgide I'enfant du 20 novembre 1989;

Considérant que le but du Conseil de I'Europe estédliser une union plus étroite entre ses
membres, et que I'un des moyens d’atteindre cesiuia sauvegarde et le développement des
droits de 'homme et des libertés fondamentales;

Conscients des rapides développements de la beokngle la médecine;

Convaincus de la nécessité de respecter I'étre imuanka fois comme individu et dans son
appartenance a I'espece humaine et reconnaissapbftance d’assurer sa dignité;

Conscients des actes qui pourraient mettre en ddagedignité humaine par un usage
impropre de la biologie et de la médecine;

Affirmant que les progres de la biologie et de ladecine doivent étre utilisés pour le
bénéfice des générations présentes et futures;

Soulignant la nécessité d’'une coopération inteonate pour que 'Humanité toute entiere
bénéfice de I'apport de la biologie et de la méakeci

Reconnaissant I'importance de promouvoir un déhadtlip sur les questions posées par
I'application de la biologie et de la médecinewatlss réponses a y apporter;

Désireux de rappeler a chaque membre du corpd sesiaroits et ses responsabilités;

Prenant en considération les travaux de I'Assemblig&dementaire dans ce domaine, y
compris la Recommandation 1160 (1991) sur I'élatimmad’une Convention de bioéthique;

Résolus a prendre, dans le domaine des applicatieria biologie et de la médecine, les
mesures propres a garantir la dignité de I'étredinrat les droits et libertés fondamentaux de
la personne;

Sont convenus de ce qui suit :

Chapitre | : dispositions générales

- 88 -



Article 1 - Objet et finalité

Les parties a la présente Convention protégemelt@main dans sa dignité et son identité et
garantissent a toute personne, sans discrimindgaespect de son intégrité et de ses autres
droits et libertés fondamentales a I'égard desiegjobns de la biologie et de la médecine.

Chaque partie prend dans son droit interne les megsuecessaires pour donner effet aux
dispositions de la présente Convention.

Article 2 - Primauté de I'étre humain

L'intérét et le bien de I'étre humain doivent priiasur le seul intérét de la société ou de la
science.

Article 3 - Accés équitable aux soins de santé

Les parties prennent, compte tenu des besoins ié sa des ressources disponibles, les
mesures appropriées en vue d’assurer, dans learesgh juridiction, un acces équitable a des
soins de santé de qualité appropriée.

Article 4 - Obligations professionnelles et reglede conduite

Toute intervention dans le domaine de la santérgpeis la recherche, doit étre effectuée
dans le respect des normes et obligations profassiies, ainsi que des régles de conduite
applicables en I'espece.

Chapitre 1l : consentement
Article 5 - Regle générale

Une intervention dans le domaine de la santé negis effectuée qu'apres que la personne
concernée y a donné son consentement libre eté&clai

Cette personne recoit préalablement une informatadguate quant au but et a la nature de
l'intervention ainsi que quant a ses consequencessarisques.

La personne concernée peut, a tout moment, libreraérer son consentement.
Article 6 - Protection des personnes - n'ayant pds capacité de consentir

1. Sous réserve des articles 17 et 20, une intéovene peut étre effectuée sur une personne
n'ayant pas la capacité de consentir, que poubgéogfice direct.

2. Lorsque, selon la loi, un mineur n’a pas la capale consentir a une intervention, celle-ci
ne peut étre effectuée sans l'autorisation de sprésentant, d’une autorité ou d'une
personne ou instance désignée par la loi.

L’avis du mineur est pris en considération commédaateur de plus en plus déterminant, en
fonction de son age et de son degré de maturité.

3. Lorsque, selon la loi, un majeur n’a pas, esaid’'un handicap mental, d’'une maladie ou
pour un motif similaire, la capacité de consentiurgée intervention, celle-ci ne peut étre

effectuée sans l'autorisation de son représendamnte autorité ou d’'une personne ou instance
désignée par la loi.

La personne concernée doit dans la mesure du pms8ibe associée a la procédure

d’autorisation.

4. Le représentant, l'autorité, la personne oustance mentionnés aux paragraphes 2 et 3
recoivent, dans les mémes conditions, l'informatitsge a l'article 5.

5. L'autorisation visée aux paragraphes 2 et 3,petout moment, étre retirée dans l'intérét
de la personne concernée.
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Article 7 - Protection des personnes souffrant d’'urirouble mental

La personne qui souffre d’'un trouble mental grave peut étre soumise, sans son
consentement, a une intervention ayant pour olgdtaiter ce trouble que lorsque I'absence

hY

d'un tel traitement risque d’étre gravement préiable a sa santé et sous réserve des
conditions de protection prévues par la loi compnerdes procédures de surveillance et de
contr6le ainsi que des voies de recours.

Article 8 - Situations d’'urgence

Lorsqu’en raison d’une situation d’'urgence, le @riement approprié ne peut étre obtenu, il
pourra étre procédé immeédiatement a toute inteimembédicalement indispensable pour le
bénéfice de la santé de la personne concernée.

Article 9 - Souhaits précédemment exprimés

Les souhaits précédemment exprimés au sujet dhieevention médicale par un patient qui,
au moment de I'intervention, n’est pas en état pfemer sa volonté seront pris en compte.

Chapitre 11l : vie privée et droit a I'information
Article 10 - Vie privée et droit a I'information

1. Toute personne a droit au respect de sa vié@sglagissant des informations relatives a sa
santeé.

2. Toute personne a le droit de connaitre toutarnmétion recueillie sur sa santé. Cependant,
la volonté d’'une personne de ne pas étre inforroéedtte respectée.

3. A titre exceptionnel, la loi peut prévoir, dahmtérét du patient, des restrictions a
I'exercice des droits mentionnés au paragraphe 2.

Chapitre 1V : génome humain
Article 11 - Non-discrimination

Toute forme de discrimination a I'encontre d’'unesp@ne en raison de son patrimoine
génétique est interdite.

Article 12 - Tests génétiques prédictifs

Il ne pourra étre procédé a des tests prédictifsndiadies génétiques ou permettant soit
d’identifier le sujet comme porteur d’'un gene rasgable d’'une maladie soit de détecter une
prédisposition ou une susceptibilité génétique @ mmaladie qu'a des fins médicales ou de
recherche médicale, et sous réserve d’'un consadtigigie approprié.

Article 13 - Interventions sur le génome humain

Une intervention ayant pour objet de modifier le@®&e humain ne peut étre entreprise que
pour des raisons préventives, diagnostiques oapkeétiques et seulement si elle n’a pas pour
but d’introduire une modification dans le génomdaldescendance.

Article 14 - Non sélection de sexe

L'utilisation des techniques d’assistance médicalé&a procréation n’'est pas admise pour
choisir le sexe de I'enfant a naitre, sauf en véeitgr une maladie héréditaire grave liée au
sexe.

Chapitre V : recherche scientifique
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Article 15 - Regle générale

La recherche scientifique dans le domaine de llgi® et de la médecine s’exerce librement
sous réserve des dispositions de la présente Coowest des autres dispositions juridiques
qui assurent la protection de I'étre humain.

Article 16 - Protection des personnes se prétantune recherche

Aucune recherche ne peut étre entreprise sur ursompee a moins que les conditions
suivantes ne soient réunies :

1) il n'existe pas de méthode alternative a la eedine sur les étres humains, d'efficacité
comparable;

2) les risques qui peuvent étre encourus par laopee ne sont pas disproportionnés par
rapport aux bénéfices potentiels de la recherche;

3) le projet de recherche a été approuvé par dinmst compétente, apres avoir fait 'objet d’un
examen indépendant sur le plan de sa pertineneetiicjue, y compris une évaluation de
limportance de I'objectif de la recherche, ainsieqd’'un examen pluridisciplinaire de son
acceptabilité sur le plan éthique;

4) la personne se prétant a une recherche esmééde ses droits et des garanties prévues
par la loi pour sa protection;

5) le consentement visé a l'article 5 a été dopeessément, spécifiquement et est consigne
par écrit. Ce consentement peut, a tout momestJ)ibtement retiré.

Article 17 - Protection des personnes qui n‘ont pasa capacité de consentir a une
recherche

1. Une recherche ne peut étre entreprise sur ursomp® n'ayant pas, conformément a
l'article 5, la capacité d’y consentir que si lenditions suivant sont réunies :

a) les conditions énoncées a l'article 16, alingasv) sont remplies;

b) les résultats attendus de la recherche compantebénéfice réel et direct pour sa santé;

c) la recherche ne peut s’effectuer avec une effieacomparable sur des sujets capables d'y
consentir;

d) l'autorisation prévue a l'article 6 a été donsg@écifiquement et par écrit, et

e) la personne n’y oppose pas de refus.

2. A titre exceptionnel et dans les conditions detgxtion prévues par la loi, une recherche
dont les résultats attendus ne comportent pas m&fibé direct pour la santé de la personne
peut étre autorisée si les conditions énoncéesalgas i), iii), iv) et a) du paragraphe 1 ci-
dessus ainsi que les conditions supplémentairgarsieis sont réunies :

b) la recherche a pour objet de contribuer, par an&lioration significative de la
connaissance scientifique de I'état de la persowmieesa maladie ou de son trouble, a
I'obtention, a terme, de résultats permettant umefiée pour la personne concernée ou pour
d’autres personnes dans la méme catégorie d’ageudtrant de la méme maladie ou trouble
ou présentant les mémes caractéristiques,

c) la recherche ne présente pour la personne gisgne minimal et une contrainte minimale.

Article 18 - Recherche sur les embryonin vitro

1. Lorsque la recherche sur les embryons in vigtbaglmise par la loi, celle-ci assure une
protection adéquate de I'embryon.

2. La constitution d’embryons humains aux fins @eherche est interdite.

Chapitre VI : prélevement d’organes et de tissus sudes donneurs vivants a des fins de
transplantation
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Article 19 - Regle générale

1. Le prélevement d’organes ou de tissus aux fingahsplantation ne peut étre effectué sur
un donneur vivant que dans l'intérét thérapeutidqueeceveur et lorsque I'on ne dispose pas
d'organe ou de tissu appropriés d'une personne déécéi de méthode thérapeutique
alternative d’efficacité comparable.

2. Le consentement visé a l'article 5 doit avod ébnné expressément et spécifiguement, soit
par écrit soit devant une instance officielle.

Article 20 - Protection des personnes incapables @ensentir au prélevement d’organe

1. Aucun prélevement d’organe ou de tissu ne peatedfectué sur une personne n’ayant pas
la capacité de consentir conformément a I'article 5

2. A titre exceptionnel et dans les conditions deqztion prévues par la loi, le prélevement
de tissus régénérables sur une personne qui n’a Eapacité de consentir peut étre autorisé
si les conditions suivantes sont réunies :

a) on ne dispose pas d’'un donneur compatible janiste la capacité de consentir,

b) le receveur est un frére ou une sceur du donneur,

c) le don doit étre de nature a préserver la vieedaveur,

d) l'autorisation prévue aux paragraphes 2 et 3atticle 6 a été donnée spécifiquement et
par écrit, selon la loi et en accord avec I'inseanompétente,

e) le donneur potentiel n'y oppose pas de refus.

Chapitre VII : interdiction du profit et utilisatio n d’une partie du corps humain
Article 21 - Interdiction du profit

Le corps humain et ses parties ne doivent pasetrgnt que tels, source de profit.
Article 22 - Utilisation d’'une partie du corps human prélevée

Lorsqu’une partie du corps humain a été prélevéeocams d'une intervention, elle ne peut
étre conservée et utilisée dans un but autre gle peur lequel elle a été prélevée que
conformément aux procédures d’information et deseatement appropriees.

Chapitre VIII : atteinte - aux dispositions de la Gonvention
Article 23 - Atteinte aux droits ou principes

Les parties assurent une protection juridictiorappropriée afin d’empécher ou faire cesser
a bref délai une atteinte illicite aux droits enpipes reconnus dans la présente Convention.

Article 24 - Réparation d’'un dommage injustifié

La personne ayant subi un dommage injustifié résult’'une intervention a droit a une
réparation équitable dans les conditions et selsmriodalités prévues par la loi.

Article 25 - Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appropriéesldarcas de manquements aux dispositions
de la présente Convention.

Chapitre IX: relation de la présente Convention aec dautres
dispositions

Article 26 - Restrictions a I'exercice des droits

1. L’exercice des droits et les dispositions deagmiion contenus dans la présente Convention
ne peuvent faire I'objet d’autres restrictions gqadles qui, prévues par la loi, constituent des
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mesures nécessaires, dans une société démocratitpusiireté publique, a la prévention des
infractions pénales, a la protection de la santdigue ou a la protection des droits et libertés
d’autrui.

2. Les restrictions visées a l'alinéa précédenpeavent étre appliquées aux articles 11, 13,
14, 16, 17, 19, 20 et 21.

Article 27 - Protection plus étendue

Aucune des dispositions de la présente Conventoieana interprétée comme limitant ou
portant atteinte a la faculté pour chaque Partecabrder une protection plus étendue a
'égard des applications de la biologie et de ladewine que celle prévue par la présente
Convention.

Chapitre X : débat public
Article 28 - Débat public

Les Parties a la présente Convention veillent queeles questions fondamentales posées par
les développements de la biologie et de la médefassent I'objet d’'un débat public
approprié a la lumiere, en particulier, des impglammas médicales, sociales, économiques,
éthiques et juridiques pertinentes, et que leurssiptes applications fassent I'objet de
consultations appropriées.

Chapitre XI : interprétation et suivi de la Convention
Article 29 - Interprétation de la Convention

La Cour européenne des droits de 'homme peut dommedehors de tout litige concret se
déroulant devant une juridiction, des avis consitdtaur des questions juridiques concernant
l'interprétation de la présente Convention a la dede :

— du Gouvernement d’'une partie, aprés en avoirnmédes autres parties;

—du Comité institué par l'article 32, dans sa cosifjon restreinte aux représentants des
parties a la présente Convention, par décisiore pida majorité des deux-tiers des voix
exprimées.

Article 30 - Rapports sur I'application de la Convention

Toute partie fournira, sur demande de Sécrétaimérgé du Conseil de I'Europe, les
explications requises sur la maniére dont son dnt&rne assure I'application effective de
toutes les dispositions de cette Convention.

Chapitre XII : protocoles
Article 31 - Protocoles

Des protocoles peuvent étre élaborés conforménuendiapositions de l'article 32, en vue de
développer, dans des domaines spécifiques, lesipem contenus dans la présente
Convention.

Les protocoles sont ouverts a la signature destges de la Convention. Ils seront soumis a
ratification, acceptation ou approbation. Un sigitatne peut ratifier, accepter ou approuver
les protocoles sans avoir antérieurement ou simémtent ratifie accepté ou approuvé la
Convention.

Chapitre XIII : amendements a la Convention
Article 32 - Amendements a la Convention
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1. Les taches confiées au « Comité » dans le grasirie et dans l'article 29 sont effectuées
par le Comité Directeur pour la Bioéthique (CDRIYy par tout autre comité désigné a cette
fin par le Comité des ministres.

2. Sans préjudice des dispositions spécifiquesadticle 29, tout Etat membre du Conseil de
'Europe ainsi que toute partie a la présente Cotoe qui n’est pas membre du Conseil de
'Europe peut se faire représenter au sein du Goriorsque celui-ci accomplit les taches
confiées par la présente Convention, et y dispased/oix.

3. Tout Etat visé a larticle 33 ou invité a adméee la Convention conformément aux

dispositions de l'article 34, qui n'est pas padida présente Convention, peut désigner un
observateur auprés du Comité. Si la Communautépéamme n’est pas partie, elle peut
désigner un observateur aupres du Comité.

4. Afin de tenir compte des évolutions scientifigjula présente Convention fera I'objet d'un
examen au sein du Comité dans un délai maximunindeatis apres son entrée en vigueur, et
par la suite a des intervalles que le Comité podétarminer.

5. Toute proposition d’amendement a la présentev€dion ainsi que toute proposition de
protocole ou d’amendement a un protocole, présema¢eune partie, par le Comité ou le
Comité des ministres, est communiquée au Secrég@neéral du Conseil de I'Europe et

transmise par ses soins aux Etats membres du CafesdiEurope, a la Communauté

européenne, a tout signataire, a toute partieytdBtat invité a signer la présente Convention
conformément aux dispositions de I'article 33, ébat Etat invité & y adhérer conformément
aux dispositions de l'article 34.

6. Le Comité examine la proposition au plus tétdeois aprés qu’elle ait été transmise par
le Secrétaire général conformément au paragrapbe &omité soumet le texte adopté a la
majorité des deux tiers des voix exprimées a l'abation du Comité des ministres. Apres
son approbation, ce texte est communiqué aux padie vue de sa ratification, son
acceptation ou son approbation.

7. Tout amendement entrera en vigueur, a I'égasdodeies qui I'ont accepté, le premier jour
du mois qui suit I'expiration d’'une période d’'un m@pres la date a laquelle cing parties, y
compris au moins quatre Etats membres du ConsdiEdmpe, auront informé le Secrétaire

général qu’elles I'ont accepté.

Pour toute partie qui I'aura accepté ultérieuremé&atmendement entrera en vigueur le
premier jour du mois qui suit I'expiration d'unerjpéle d'un mois aprés la date a laquelle
ladite partie aura informé le Secrétaire généralateacceptation.

Chapitre XIV : clauses finales
Article 33 - Signature, ratification et entrée en igueur

1. La présente Convention est ouverte a la sigaaties Etats membres du Conseil de
'Europe, des Etats non membres qui ont particidm élaboration et de la Communauté
européenne.

2. La présente Convention sera soumise a ratificatacceptation ou approbation. Les
instruments de ratification, d’acceptation ou diayigation seront déposeés pres du Secrétaire
général du Conseil de I'Europe.

3. La présente Convention entrera en vigueur len@rejour du mois qui suit I'expiration
d’'une période de trois mois apres la date a laguitig Etats, incluant au moins quatre Etats
membres du Conseil de I'Europe, auront exprimé leamsentement a étre liés par la
Convention, conformément aux dispositions du pafstye précédent.
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4. Pour tout Signataire qui exprimera ultérieuremgson consentement a étre lié par la
Convention, celle-ci entrera en vigueur le prenjgemr du mois qui suit I'expiration d’'une
période de trois mois apres la date du dép6t dénstrument de ratification, d’acceptation ou
d’approbation.

Article 34 - Etats non membres

1. Apres I'entrée en vigueur de la présente Conwente Comité des ministres du Conseil de
'Europe pourra, aprés consultation des partiegfantout Etat non membre du Conseil de
'Europe a adhérer a la présente Convention pardémésion prise a la majorité prévue a
l'article 20, alinéa d) du Statut du Conseil deufgpe et a l'unanimité des voies des
représentants des Etats contractants ayant led#rgieger au Comité des ministres.

2. Pour tout Etat adhérent, la Convention entrergigueur le premier jour du mois qui suit
I'expiration d’'une période de trois mois apres ddeddu dépbt de I'instrument d’adhésion pres
le Secrétaire général du Conseil de I'Europe.

Article 35 - Application territoriale

1. Tout signataire peut, au moment de la signaiurau moment du dép6t de son instrument
de ratification, d’acceptation ou d’approbationsigéer le territoire ou les territoires auxquels

s’appliquera la présente Convention. Tout autrd péait formuler la méme déclaration au

moment du dépdbt de son instrument d’adhésion.

2. Toute partie peut, & tout moment par la suite, yne déclaration adressée au Secrétaire
général du Conseil de I'Europe, étendre I'applaatie la présente Convention a tout autre
territoire désigné dans la déclaration et dont aisure les relations internationales ou pour
lequel elle est habilitée a stipuler. La Convengoirera en vigueur a I'égard de ce territoire

le premier jour du mois qui suit I'expiration d'umpgriode de trois mois apres la date de

réception de la déclaration par le Secrétaire généer

3. Toute déclaration faite en vertu des deux papws précédents pourra étre retirée, en ce
qui concerne tout territoire désigné dans cettdadgion, par notification adressée au
Secrétaire général. Le retrait prendra effet lengee jour du mois qui suit I'expiration d’'une
période de trois mois apres la date de réceptida detification par le Secrétaire général.

Article 36 - Réserves

1. Tout Etat et la Communauté européenne peuvemhcment de la signature de la présente
Convention ou du dépoét de l'instrument de ratifmat formuler une réserve au sujet d’'une
disposition particuliere de la Convention, dansnkesure ou une loi alors en vigueur sur son
territoire n’est pas conforme a cette dispositioes réserves de caractére général ne sont pas
autorisées aux termes du présent article.

2. Toute réserve émise conformément au présemteadomporte un bref exposé de la loi
pertinente.

3. Toute partie qui étend I'application de la préseConvention & un territoire désigné par
une déclaration prévue en application du paragrapthe 'article 35 peut, pour le territoire
concerné, formuler une réserve, conformément aspogitions des paragraphes précédents.

4. Toute partie qui a formulé la réserve visée danmésent article peut la retirer au moyen
d'une déclaration adressée au Secrétaire génér@lodseil de 'Europe. Le retrait prendra
effet le premier jour du mois qui suit I'expirati@hune période d’un mois apres la date de
réception par le Secrétaire général.

Article 37 - Dénonciation
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1. Toute partie peut, & tout moment, dénoncer Esete Convention en adressant une
notification au Secrétaire général du Conseil Bearodpe.

2. La dénonciation prendra effet le premier joumahis qui suit 'expiration d’'une période de
trois mois aprés la date de réception de la natifio par le Secrétaire général.

Article38 - Notifications

Le Secrétaire général du Conseil de I'Europe restifiaux Etats membres du Conseil, a la
Communauté européenne, a tout signataire, a teutie @t a tout autre Etat qui a été invité a
adhérer a la présente Convention :

a) toute signature;

b) le dépbt de tout instrument de ratification,cd@ptation, d’approbation ou d’adhésion;

c) toute date d’entrée en vigueur de la présentes€dion, conformément a ses articles 33 et
34,

d) tout amendement ou protocole conformément didlar32, et la date a laquelle cet
amendement ou protocole entre en vigueur;

e) toute déclaration formulée en vertu des disjpositde l'article 35;

f) toute réserve et tout retrait de réserve formut®nformément aux dispositions de
l'article 36;

g) tout autre acte, notification ou communicatigard trait a la présente Convention.

En foi de quoi, les soussignés, diment autorisest affet, ont signé la présente Convention.

Fait & Oviedo, le 4 avril 1997, en francais et eglais, les deux textes faisant également foi,
en un seul exemplaire qui sera déposé dans lesvesatu Conseil de 'Europe. Le Secrétaire
général du Conseil de I'Europe en communiqueraecogitifiée conforme a chacun des Etats
membres du Conseil de 'Europe, a la Communautépéenne, aux Etats non membres qui

ont participé a I'élaboration de la présente Cotiven a tout Etat invité a adhérer a la
présente Convention.
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Annexe 2 — Liste des pays ayant ratifié ou non ladbvention d’Oviedo

Etat des ratifications (en rouge) et signatureggene) de la Convention sur les droits de
I'Homme et la Biomédecine mise & jour 13/10/2806

8050urce http://www.coe.int/t/flaffaires_juridiques/coop%B$ion_juridique/bio%E9thigue/textes et document
S/ETS164map.asp#TopOfPage
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Tableau récapitulatif de I'’état des ratificatiomnsignatures

Etat membre du Date de signature Date de ratification Date dé&mten
Conseil de I'Europe vigueur
« Ex-Re,puphque de 04/04/97
Macédoine »
Albanie
Allemagne
Andorre
Arménie
Autriche
Azerbaidjan
Belgique
Bosnie Herzégovine 16/12/05 11/05/07 01/09/07
Bulgarie 31/05/01 23/04/03 01/08/03
Chypre 30/09/98 20/03/02 01/07/02
Croatie 07/05/99 28/11/03 01/03/04
Danemark 04/04/97 10/08/99 01/12/99
Espagne 04/04/97 01/09/99 01/01/00
Estonie 04/04/97 08/02/02 01/06/02
Finlande 04/04/97
France 04/04/97
Géorgie 11/05/00 22/11/00 01/03/01
Grece 04/04/97 06/10/98 01/12/99
Hongrie 07/05/99 09/01/02 01/05/02
Irlande
Islande 04/04/97 12/10/04 01/02/05
Italie 04/04/97
Lettonie 04/04/97
Lichtenstein
Lituanie 04/04/97 17/10/02 01/02/03
Luxembourg 04/04/97
Malte
Moldova 06/05/97 26/11/02 01/03/03
Monaco
Monténégro 09/02/05
Norvege 04/04/97 13/10/06 01/02/07
Pays-Bas 04/04/97
Pologne 07/05/99
Portugal 04/04/97 13/08/01 01/12/01
République tchéque 24/06/98 22/06/01 01/10/01
Roumanie 04/04/97 24/04/01 01/08/01
Royaume-Uni
Russie
Saint-Marin 04/04/97 20/03/98 01/12/99
Serbie 09/02/05
Slovaquie 04/04/97 15/01/98 01/12/99
Slovénie 04/04/97 05/11/98 01/12/99
Suede 04/04/97
Suisse 07/05/99
Turquie 04/04/97 02/07/04 01/11/04
Ukraine 22/03/02
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Annexe 3 — Instances productrices d’éthique deées institutionnel
europée%l

Union européenne

- Commmission européenne

- Direction Générale XII

- Groupe HER
- Groupe HEF
- Groupe ESLA
- Unité ELSA
- Comité CCB

- GCEB - GEE (depuis 1998)

- Parlement européen

- CERT -Commission parlementaire

- Groupe de travail sur 1’éthique dans le
domaine des sciences et technologies
- STOA

Conseil de ’Europe :

- Comité des ministres

-Comité directeur pour la bioéthique

(CDBI) (ex. CAHBI)

- CDBI-CO-GT1
- CDBI-CO-GT2
- CDBI-CO-GT3
- CDBI-CO-GT4

Assemblée parlementaire

-Commissions parlementaires :
(questions juridiques et droits de

I’homme: gquestions sociales de la
santé et de la famille: science et

technologie)

- Sous-commissions parlementaires
(questions familiales, santé, bioéthique;
politique scientifique et éthique)

8 La documentation francaise Vers un droit européen de la bioéthique ? Lestimstins productrices en
matiére de reproduction humaineapport de sysnthese/Institut de droit compang;idin Blumberg-Mokri ;
Mission interministérielle recherche expérimentatio
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Annexe 4 Mandat du Comité Directeur pour la Bioéthique dun§l de
I'Europe

Mandat du Comité Directeur pour la Bioéthique (CBBi

1. Nom du comité;:
COMITE DIRECTEUR POUR LA BIOETHIQUE (CDBI)

2. Type du comité:
Comité directeur

3. Source du mandat:
Comité des Ministres

4. Mandat:

Eu égard aux axes prioritaires de la coopératitargouvernementale décrits dans la
Déclaration sur le role futur du Conseil de I'Ewe@ la Résolution (89) 40 adoptés par le
Comité des Ministres le 5 mai 1989, et dans leedds programmes intergouvernementat
annuels d'activités:

i. étudier I'ensemble des problemes que les pratggsciences biomédicales posent dans
domaines du droit, de I'éthique et des droitstaerime, a la lumiére notamment des
Recommandations 934 (1982), 1046 (1986) et 116®1(1@e I'Assemblée Parlementaire, d
travaux de la premiere Conférence ministériellessidroits de I'homme (Vienne, 19-20
mars 1985), ainsi que des réunions informellesndasstres de la Justice (Edimbourg, 14 ju
1985; Ottawa, 17-19 juin 1991);

ii. mener des travaux en vue de déterminer, damekure du possible, une politique
commune des Etats membres et d'élaborer, si néegshess instruments juridiques
appropriés; en particulier, élaborer des protocatititionnels a la Convention sur les droit
de 'homme et la biomédecine (STE n° 164) relatifs problemes éthiques et juridiques lié
a

1. la transplantation d'organes

2. la recherche médicale

3. la protection de I'embryon et du foetus humains

4. la génétique humaine

5. au clonage humain

iii. en tenant compte de la responsabilité de doattbn du Secrétaire Général, coopérer a
les autres comités directeurs et comités ad hos ldamise en ceuvre des projets communs
plusieurs domaines d'activités.

5. Composition du comité:
a. Tous les Etats membres peuvent désigner dessegpiants au comité. Les représentants

sont choisis parmi les cing groupes de spécial@iasants:
- biologistes;

UX

es

es

1in

JJ

S

vec
5 a

D

- médecins et autres scientifiques;

82 Source : http://www.coe.int/t/flaffaires_juridicgieoop%C3%A9ration_juridique/Bio%C3%A9thique/
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- juristes;

- spécialistes de I'éthique;
- personnes qualifiées dans les problémes descssidniomédicales et a méme de les traité
dans une perspective "droits de I'homme".
Les frais de voyage et de séjour d'un représeptariEtat membre sont pris en charge par le
budget du Conseil de I'Europe (deux dans le cd&td dont I'expert a été élu Président).
b. La présence d'un membre représentant le CDRMietmembre représentant le CDSP au
CDBI a éte autorisée par le Comité des Ministres. frais de voyage et de sé€jour d'un
représentant du CDDH et d'un représentant du CR8Ppsis en charge par le budget du
Conseil de I'Europe.

c. L'Assemblée parlementaire peut également se fejorésenter au CDBI.

d. La Commission européenne peut participer auxioés du CDBI.

e. Peuvent assister aux réunions du comité, saitsdérvote ni remboursement de frais:
Australie

Canada

Saint-Siege

Israél

Japon

Etats-Unis d'Amérique

UNESCO (Organisation des Nations Unies pour I'étimcala science et la culture)
OCDE (Organisation de coopération et de développegmnomiques)

OMS (Organisation Mondiale de la Santé)

Commission internationale de I'état civil

Fondation européenne de la science

EECCS (Commission Oecuménique Européenne pouresgfliSociété)

N4
=

6. Structures et méthodes de travail:
Le Bureau du CDBI est composé de 9 membres (1).

7. Durée:

Le présent mandat fera I'objet d'un réexamen dea&it décembre 1999.
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Annexe 5 — Composition et mandat@woupe Européen d'Ethique des Sciences
et des Nouvelles Technologies (GEE) de I'Union paemne

Compositiofi® :

Professor Géran HERMEREN (Sweden), Chairman
Philosopher, Professor of Medical Ethics, Facuftynedicine, Lund University

Mrs Paula MARTINHO DA SILVA (Portugal), Vice-Chairm an:
Lawyer, President of the National Council of Ethiosthe Science of Life

Professor Emmanuel AGIUS (Malta):
Professor of Moral Philosophy and Moral Theologgc#ty of Theology, University of Malta

Professor Diana Banati (Hungary) :
Professor of Food Safety, Director General of teetéal Food Research Institute

Professor Francesco Donato BUSNELLI (ltaly) :
Professor of Civil Law at Scuola Superiore di Studiversitari e di Perfezionamento S.Anna of Pidaa

Dr Anne Cambon-Thomsen (France) :
Research Director, CNRS, Head of a Research TeaBeortics and Public Health, Inserm U558, Toulouse

Professor Rafael CAPURRO (Germany) :
Professor of Information Management and Informmaftbhics at Fachhochschule Stuttgart, Hochschule de
Medien, University of Media, Stuttgart

Professor Inez de BEAUFORT (The Netherlands) :
Professor of Health Care Ethics at the Medicallfgof the Erasmus Medical Centre, Rotterdam

Professor Jozef GLASA (Slovak Republic) :
Professor of Clinical Pharmacology & Therapeutidspatology and Medical Ethics/Bioethics at thevalo
Medical University in Bratislava

Professor Hille HAKER (Germany) :
Professor of Moral Theology and Social Ethics, tBedJniversity, Frankfurt

Professor Julian Kinderlerer (United Kingdom):
Professor of Intellectual Property Law, UniversifyCape Town and Professor of Biotechnology & 8tgi
University of Technology, Delft, NL

Professor Krzysztof Marczewski (Poland) :

Chief Supervisor of the Department of Nephroldggdocrinology and Metabolic Disease, Pope John Paul
Regional Hospital Zand, Head of the Department of Medical Ethics, Skubigzki Medical University of
Lublin

Professor Linda NIELSEN (Denmark) : .
Professor of Law, University of Copenhagen Prade$ere PUIGDOMENECH ROSELL (Spain) Research
Professor of CSIC, Director of the Plant Molecutanetics Laboratory, CSIC-IRIA, Barcelona

Professor Gunter VIRT (Austria):
Professor of Moral Theology, Institute of Cathdoral Theology, University of Vienna

8 Source : http://ec.europa.eu/european_group_ethics
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II

(Actes dont la publication n'est pas une condition de leur applicabilité)

COMMISSION

DECISION DE LA COMMISSION
du 11 mai 2005

relative au renouvellement du mandat du groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles
technologies

{Le texte en langue francaise est le seul faisant foi)

(2005/383/CE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

considérant ce qui suit:

{1

2

3)

@

En novembre 1991, la Commission européenne décidait
d'intégrer la dimension éthique au processus décisionnel
afférent aux politiques communautaires de recherche et
de développement technologique et créait a cet effet le
groupe de conseillers pour I'éthique de la biotechnologie
(GCEB).

Le 16 décembre 1997, elle décidait de remplacer le GCEB
par le groupe européen d'éthique des sciences et des
nouvelles technologies (GEE) et d'étendre le mandat de
ce nouveau groupe a tous les domaines d’application des
sciences et technologies.

Par décision de la Commission du 26 mars 2001, le
mandat du GEE a é&é reconduit pour une période de
quatre ans, et ses attributions légérement modifiées
dans le sens dune amélioration de ses méthodes de
travail.

Le GEE a aujourd’hui besoin de nouvelles méthodes de
travail pour pouvoir réagir en temps utile a des évolu-
tions scientifiques et technologiques plus rapides, ainsi
que de nouvelles compétences couvrant un plus large
éventail dapplications scientifiques et technologiques.

La communication de la Commission sur I'obtention et
l'utilisation d'expertise par la Commission: principes et
lignes directrices [COM(2002) 713 final] indique que

«des appels ouverts peuvent étre particuliérement indi-
qués lorsquil s'agit de traiter des questions sensibles et
que les groupes sont probablement appelés a exister pour
un certain tempss.

(6) Le mandat actuel du GEE arrive & expiration le 25 mars
2005. La décision ci-apres remplace ce mandat, tel qu'an-
nexé i la communication de la Commission du 26 mars
2001 [C(2001) 691],

DECIDE:

Anticle premier

La Commission décide de renouveler le mandat du groupe
européen d'éthique des sciences et des nouvelles technologies
(GEE) pour une période de quatre ans.

Article 2
Mission

Le GEE a pour mission de conseiller la Commission sur les
questions éthiques posées par les sciences et les nouvelles tech-
nologies, soit 4 la demande de la Commission, soit de sa propre
initiative. Le Parlement et le Conseil peuvent attirer I'attention
de la Commission sur les questions dont ils estiment qu'elles
revétent une importance majeure sur le plan éthique. Lorsqu'elle
sollicite I'avis du GEE, la Commission fixe le délai dans lequel
cet avis doit étre rendu.

Article 3
Composition — Nomination

1.  Les membres du GEE sont nommés par le président de la
Commission.
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2. Les regles suivantes s'appliquent:

— Les membres sont nommés ad personam. Ils siégent a titre
personnel et sont invités a conseiller la Commission indé-
pendamment de toute influence extérieure. Le GEE est indé-
pendant, pluraliste et pluridisciplinaire.

— Le GEE compte au maximum quinze membres.

— Chaque membre du GEE est nommé pour un mandat de
quatre ans. Ce mandat est reconductible deux fois.

— Les membres qui ne sont plus en mesure de contribuer
efficacement aux travaux du GEE ou qui en démissionnent
peuvent étre remplacés par un autre membre, nommé
conformément a larticle 3, paragraphe 1, sur la base
d'une liste de réserve pour la durée du mandat restant a
cotrir,

— La sélection des membres du GEE est effectuée dans le cadre
d'un appel ouvert a expression dintérét. Les candidatures
supplémentaires reques via d'autres canaux sont également

prises en considération durant la procédure de sélection.

— Lla Commission publie la liste des membres du GEE au
Joumal officiel de [Union européenne.

Anicle 4
Fonctionnement

1. Le GEE élit parmi ses membres un président et un vice-
président, qui exercent leurs fonctions respectives pendant toute
la durée de leur mandat.

2. Le programme de travail du GEE est avalisé par le prési-
dent de la Commission (y compris pour ce qui concerne les
analyses éthiques proposées par le GEE en vertu de son droit
d'initiative, voir l'article 2). Le bureau des conseillers de politique
européenne de la Commission (BEPA), qui collabore étroitement
avec le président du GEE & cet effet, est chargé d'organiser les
travaux du GEE et son secrétariat.

3. Les sessions de travail du GEE ne sont pas publiques. En
dehors de celles-ci, le GEE peut discuter de ses travaux avec les
services compétents de la Commission et, le cas échéant,
convier des représentants d'ONG ou des membres d'organisa-

tions représentatives & un échange de vues. L'ordre du jour des
réunions du GEE est distribué aux services compétents de la
Commission.

4. Le GEE se réunit normalement au siége de la Commission,
selon les modalités et le calendrier fixés par celle-ci. Il tient au
moins six réunions par période de douze mois, de facon a
parvenir a un total denviron douze jours ouvrés par an. Les
membres sont tenus de participer a quatre réunions par an au
minimum.

5. Aux fins de 'élaboration de ses avis et dans les limites des
ressources disponibles a cet effet, le GEE:

— peut, sil le juge utile etfou nécessaire, inviter des experts
dotés d'une compétence particuliere a éclairer et orienter
ses Lravaux,

— peut demander la réalisation d’études afin de réunir toutes
les informations scientifiques et techniques nécessaires,

— peut constituer des groupes de travail chargés d’examiner
des questions spécifiques,

— organise une table ronde publique, pour chaque avis qu'il
élabore, afin d'encourager le dialogue et d'améliorer la trans-
parence,

— établit des liens étroits avec les services de la Commission
concernés par le sujet sur lequel il travaille,

— peut établir des liens étroits avec les représentants des
comités d'éthique des Etats membres de I'Union européenne
et des pays candidats.

6. Chaque avis est rendu public dés son adoption. Lorsqu'un
avis n'est pas adopté 2 lunanimité, il est assorti de toute
opinion divergente exprimée. En cas d'exigence opérationnelle
de délivrance plus rapide d'un avis sur un sujet particulier, le
GEE émet de bréves déclarations pouvant étre suivies, si néces-
saire, d’'une analyse plus compléte, tout en veillant au respect du
principe de transparence comme pour n'importe quel autre avis.
Tout avis du GEE fait référence a létat de développement de la
technologie considérée au moment de sa publication. Le GEE
peut décider d'actualiser ses avis s'il le juge nécessaire.
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7. Le GEE arréte son réglement intérieur.

8. Avant la fin de son mandat, le GEE établit un rapport
d'activité sous la responsabilité de son président. Ce rapport
est publié.

Article 5
Frais de réunion

Les frais de déplacement et de séour entrainés par les réunions
du GEE sont couverts par la Commission, conformément & ses
regles internes.

Aricle 6
Entrée en vigueur

La présente décision est publiée au Joumal officiel de I'Union
européenne et entre en vigueur le jour de la nomination des
nouveaux membres du GEE.

Fait 4 Bruxelles, le 11 mai 2005.

Par la Commission
José Manuel BARROSO
Le président
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Annexe 6 — Grille d’entretien

Ordre juridigue européen et bioéthique

Quels sont les mécanismes de création de normdgyjugs au niveau européen dans le
domaine de la bioéthique ? Quels acteurs ?

Comment s’articulent les compétences entre 'Uiaropéenne et le Conseil de I'Europe ?
Il'y a —t’il une réelle intégration des normes ga@ennes dans les droits nationaux ?

Peut-on dire qu'’il y a un droit européen de la thagie en dehors du domaine de la
brevetabilité ?

Comités d’éthique

Réle des comités d’éthique ? Uniquement un « jadtinclimatation » des idées ou role
effectif ?

Place des experts dans les différents comités-@esh gouvernement des experts ?
Quel réle au niveau européen ? Réelle utilité ?

Mise en réseau des comités d’éthique

Comment fonctionne la mise en réseau des comiéékique ?
Rapport interpersonnel des acteurs ou bien institoalisation des rapports ?

Réelle régulation européenne de I'éthique bioméeli¢eansnationalisation ou bien aucun
effet ?

L’Europe est-elle un échelon approprié pour unelaign de I'éthique ? La réponse par les

experts permet-elle cette régulation ?
Quiel est le poids des lobbys concernant les régokte pratigues médicales ?
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