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Introduction

Le droit européen de la bioéthique est un droit encore peu  « stabilisé ».Car,il faut en
convenir,  « faceà la mondialisation des réseaux de recherche, lespouvoirs des
institutions internationales restent encoredérisoires »1. A ce constat s’ajoute une des
caractéristiques essentielles dela bioéthiquequi estd’être un  « nouveau cadre d’étude et
de réflexion en évolution accélérée »2. Ce droit en formation, qui institutionnalisela
réflexion surles sciences dela vie et construit peuà peu un ensemblenormatifrégional,
se caractérise donc par  « lajeunesse »mais aussipar  « les difficultés d’en adapter les
règlesà une science auxprogrèsrapideset souventimprévisibles »3.

La bioéthique s’entend ici comme l’approcheéthiqueen vue de réglementer lespratiques
scientifiquesdetransformation duvivant ou " biotechnologies ". A ce titre,elle recouvre
un champ d’investigation très vaste.Commele rappellela Commissioneuropéenne, ces
innovations en matière de biotechnologie sontà la fois variées et complexes.Elles
concernentaussi bienla thérapie génique interprétée comme méthode de traitement
applicableà l’homme, quela transgénèse desplanteset desanimauxcommenouveau
mode deculture et d’élevage, ou encorela lutte contreles pollutions (suppression des
nappes depétrole parrecoursà l’utilisation de micro-organismes), ouvrant de nouvelles
perspectives enmatière d’environnement4. Le terme " bioéthique " s’attacheainsi à des
réalités très différentes.

Prenantactede cette toléranceterminologique,le Conseilde l’Europe énonce unemise
en garde : " Mêmesi pour desraisons d’ordre pratique ona tendanceà traiter tous ces
travaux sousle nom générique de " bioéthique ",il va sansdire qu’il existe desnuances
très prononcéesentre lesdifférents typesde procédés. Les problèmeset les solutions
proposés nesont et nepeuvent pasêtre les mêmes, par exemple, dans le cas des
biotechnologies appliquéesrespectivementaux plantes, aux animaux et aux êtres
humains. [...] Lesdeux premiers cas ontdéjà fait l’objet demultiples prises de position,y
compris par l’Assemblée parlementaire, tenant compte deleurs implications
économiques, sociales, juridiques,écologiqueset aussi éthiques.Il est vrai que, malgré
certains traits communs, lesbiotechnologies appliquéesà l’être humain présentent des
aspects fondamentalementdifférents, ce qui justifie une étude à part et des
recommandations autrementcirconspectes "5. Ce sont bien les dangersliés à
l’introduction de l’artifice humain dansle processus de procréation des hommes qui
justifient une certaine curiosité à l’égardde la mise en placed’une réglementation au
niveau international,fût-il régional.
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Notre étude s’attacheà un secteur précis dela production normativebioéthique
européenne,celle qui concernela reproductionhumaine artificielle6. Celle-ci déborde
largement la procréation artificielle. La lecture desnormes bioéthiques européennes
montre clairement que lorsque le législateur tente de réglementer la  « nouvelle
procréation » humaine,il ne se limite jamais à la seule assistance médicaleà la
procréation. En effet, même lorsqu’illégifère sur ce thème précis,il le relie toujoursà
une réflexion sur lespratiquesrelatives aux manipulations génétiques et au statutde
l’embryon humain. Les discussions parlementaires sur les excès en matièrede
procréation artificielle humaine renvoient quasi systématiquementà des interrogations
sur les techniques dereproduction humaine stricto sensu commele clonage humain
reproductif, sur les problèmes dela surproduction d’embryons humains devenuepossible
avec la fécondation en laboratoire ouencore sur les manipulations dupatrimoine
génétique del’humanité. Manifestement, les problèmesposés parl’avancée des sciences
de la vie sontinextricablement liés : "des techniquescommela fertilisation in vitro, [...],
le clonage des hommes (ou desanimaux), la sélection génétique[...] finiront par
influencer l’évolutionde la population humaine.II est indéniableque tous cesaspectsde
la génétiquehumaine doiventêtre considérés dans leur ensemble etil importe d’élaborer
des directives générales sur leur utilisation dansla pratique clinique"7. Et pour être
cohérent,le législateur européen tente d’appréhender globalementle danger lové dans
 « larencontre des méthodes deprocréationartificielle (donc pour descouplesréputés
stériles)avec d’autres méthodes qui apparemmentn’ont rien à voir mais qui sont des
méthodes provenant des chercheursengénétique, desméthodesd’identification »8.

La nécessité deprotéger juridiquement l’être humain contre les risquesde son
instrumentalisations’affirme progressivement au niveau dela législation européenne
naissante.Cette Europejuridique n’est d’ailleurs « pas une mais multiple. Or,chacunde
ses visagess’est construit selon sespropres règles et se vit comme une entité
autonome »9. Si de son côtél’Union européenne constitue un imposantsystème
institutionnalisé de création de normes,à la fois hiérarchisé etautonome, dontle but est
la mise en place d’un grand marché européen,le Conseil de l’Europea d’un autrecôté
réussi à imposer un véritable" arsenal" juridique, visibleà tous les stades deson
organisation institutionnelle et desaproduction normative, en vue de protéger les droits
et libertés fondamentaux dela personne humaine.

L’Europe bioéthique quantà elle se construit pasà pas, auxconfluents de ces deux
entitésjuridiques10 aux objectifs statutairesradicalement différents : l’organisation d’un
espace d’intérêts économiques, unique et européenpour l’une et la protection des
libertés individuelles et des droits del’homme pour l’autre. Or,la mission mêmedu
Conseil de l’Europesemblel’autoriser à prendre  «naturellement » enchargela réflexion
éthique dans la mesure oùla sauvegarde des droits fondamentaux dela personne
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humaine relève précisément de «la vocation [...] del’éthique »11. En revanche, nila
démarche d’intégration économiquepropre à l’Union, ni la compétence normative
attribuéeà l’Europe des quinze par sesEtatsmembres12, n’autorisentla Communauté
européenne à légiférer dans ce domaine spécifique. Toutefois, la bioéthique
communautaire est bel et bien devenue également une réalité.

A priori, c’est moins à l’Europe des Communautés européennesqu’à celledu Conseil de
l’Europe que l’on songepour préserver l’humanité des « incertitudes et[des]dilemmes
suscités par l’essor dela révolution biomédicale »13. Mais en matière de bioéthique,de
véritables passerelles juridiquesrelient aujourd’huil’Europe dela Communautéà celle
du Conseil de l’Europe.Cetteperméabilitén’est possible qu’en raison dela naturemême
de la bioéthique dansla mesure où cettedisciplinenouvelle fait se côtoyer desquestions
d’impératifs et de stratégie économiqueset des interrogations sur les contraintes de
protection des droits del’homme. Elle offre ainsi l’occasion aux deux systèmes
juridiques detrouvermatière à réglementer.Car " de l’Europe des marchandsà celle des
droits del’homme, non seulement lesvisages sontdifférents, maisà première vue, les
secteursd’activités sont distincts. D’un côté,il s’agit de réglementer des activités
économiques et sociales, del’autre, d’assurer le respect des droits etlibertés
fondamentales. Enpratique, cependant, beaucoup de secteurs peuventêtre juridiquement
saisisd’un côté comme del’autre. [...] la génétique, aux confluents des deux entités
européennes,doit à la fois tenir compte des contraintes techniques etéconomiques, et
rester compatible avec lesdroits fondamentaux dela personnehumaine "14. Cette
porosité européenneest une manifestation tangible du caractèrenovateur du droit
régional bioéthique. C’est encela que le droit européen dela bioéthique peut êtrepour
les juristes unchampd’observation privilégié.

Il l’est également dansla mesure où,  « droit précurseur,[...], il annoncela diversification
croissante desmodesd’expression juridique auplan international »15. En effet,provenant
de sources variées -Commission européenne, Conseil desministres ouAssemblées
représentatives - les normesbioéthiques européennes sont de naturedifférente.Ainsi, le
législateur européens’est parfois exprimé à travers des dispositionsliant juridiquement
les Etats, que cesoit dans le cadred’une convention ou d’une directive.Mais pour
l’essentiel,le droit européen dela bioéthique n’est encorequ’« un pôle de références
incitatives »16. C’est le caractère récent des prises deposition juridiquesen matière de
sciences dela vie joint à la nécessité decoller à l’actualité scientifique qui  «expliquent
encore la part prédominante accordée dans ce domaineà ce type de normes
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incitatives »17. Dans le domaine de la reproduction artificielle humaine plus
spécifiquement,la préférenceest allée à des textes sans portéejuridique contraignante
comme les résolutions, les recommandationsvoire des déclarations.L’application deces
dispositions étant dépendante dela bonne volonté desEtats membres, l’effectivité des
normesbioéthiques est trèsrelative.Elle l’est d’autantplus quela  « loi »européenneen
la matière n’est soumiseà aucun contrôlejuridictionnel supranational particulier. Dès
lors,  « faute d’unmécanisme organisé de sanctions,le droit international dela bioéthique
risque, en effet, deresterimpuissantfaceà des pratiques contrairesà l’éthique, menées
dans desEtats peusensibilisésà ces questions ou peu soucieux, engénéral, de protéger
les droitsfondamentaux »18.

A l’évidence, le droit de la bioéthique est la manifestation d’un « droit communde
l’Europe, qui surgit par fragments »19. L’émergence d’un droit européen de la
reproduction humaineartificielle, nouvel espace juridiqueen formation, fera l’objet
d’une première partie.Elle sera axéesur la porosité,encoreembryonnaire,entrele droit
de l’Union européenne et celui du Conseil del’Europe, particulièrementsensibleau
niveau desgroupesconsultatifs et du contenu de certaines normes. Toutefois, onl’a dit,
l’efficacité decette tentative de droitrégionalest fragilisée.C’est l’absence de contrôle
juridictionnel supranational européenconsécutive au caractère non contraignantde la
grande majorité destextes bioéthiquesqui est ici en cause.La faible effectivité dece
droit européen encore en formationsera développéedansune seconde partie.
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Chapitre I - L’émergence d’un droit européen de lareproduction humaine
artificielle

Le droit européen supranational dela reproduction humaine est undroit en pleine
«gestation» qui bénéficie d’un cadre institutionnel spécialisé dans l’éthique
biomédicale. En effet, l’une de ses caractéristiquesestbien d’avoir multiplié les instances
de réflexionbioéthique20 dansle but d’éclairerle législateureuropéen.Si les autorités du
Conseil de l’Europe ontfait le choix d’un comité directeur chargé de réfléchir et
d’élaborer destextes enla matière, la Communauté européennea plutôt favoriséla
création de plusieursgroupesd’experts, dont certains sontapparus oudisparus au gré
des besoins et d’unschéma  «organisationnel »plutôt qu’institutionnel21. Il arrive qu’une
forme de coopération soitenvisagéeentreles instancesdes deuxEuropes sousla forme
d’échanges d’idées et decontacts22. Un dialogue inter-institutionnelest par exemple
prévu entrele groupe STOA du Parlementeuropéenet les instancesdu Conseil de
l’Europe. Ce rapprochementinstitutionnel peutégalementêtre le fait des individus eux-
mêmes lorsque des membres du Groupede conseillers pour l’éthique de la
biotechnologie (GCEB) de la Commission européenne sont d’anciensmembres du
Conseil del’Europe ou participentà un groupe detravail du Comité directeurpour la
bioéthique23.

Par ailleurs, despasserelles juridiques sontégalementperceptibles au niveau des thèmes
développés et défendus dans les normesbioéthiques supranationales.Le contenu des
normes bioéthiquespermet deprendre la mesured’un  « tissunormatif » qui serait à
l’oeuvre entre lesdeux Europes.

Section 1 - Le cadre institutionnel

La particularitéainsiquela nouveautédesquestions inhérentesà l’évolution des sciences
de la vie ont suscité un mouvementd’institutionnalisationde la réfexion bioéthique. Au
niveau européen, chaqueordrejuridique a eu recours,en fonction desa spécificité,soit à
la multiplication degroupesderéflexion commepour l’Union européenne,soit à la mise
enavant d’ungroupe d’expertsdansle cadredu Conseilde l’Europe.Dansl’un et l’autre
cas cependant, on retrouvel’une des  «marques originales dela bioéthique » qui est
« d’avoir généré desinstitutions jusqu’alorssans équivalent : les comités d’éthique »24.
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§ 1- Le cadredel’Union européenne

L’Union européennea donné naissanceà plusieurs instances de réflexiondont la finalité
est de traiter plusparticulièrement des aspects éthiquesliés aux programmesde
recherche dela Communauté ou de façon pluslarge d’éclairer le législateur
communautaire sur les questionsd’éthique soulevées par les activités de l’Union. En
outre, les députés européens ont très tôtmanifestéleur position sur les impactsdes
avancées scientifiques.Seront donc présentés les deux principauxorganes
communautaires25 qui ont créé des instances consultatives chargées dequestions
bioéthiques :la Commission européenneet le Parlement européen.

A - La Commission européenne :la Direction générale XII etle Groupe
européen d’éthique des scienceset des nouvellestechnologies

La Commission européenne est un organe indépendant des États susceptible d’exprimer
et de promouvoir, en raison même de son indépendance, l’intérêt général dela
Communauté26. Organe d’exécution des règles du traité et desactes du Conseil,
gardienne des traités,elle incarnesurtout,en tant qu’ organed’initiative, " l’imagination
de la Communauté "27 (art. 155Tr.C.E.).Le processuslégislatif de la Communauté
commence parle dépôt d’uneproposition detexte émanant decetteinstitution28. Dansle
secteur des biotechnologies et de ses programmes d’actions de recherche etde
développement technologique,la Commissionse réfère auxinstances desa Direction
générale XIIpour l’éclairer sur lesaspectséthiques desrecherchesqu’elle finance.Dans
le cadre plusgénéral de ses activités normativesliéesaux biotechnologies,la Commission
s’est adjointe depuis1991 un groupe consultatif de conseillers en bioéthique(GCEB
devenuGEE).
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1 - La Direction générale XII

Les Directions générales sont de véritablesstructures de base dela Commission
européenne subdivisées enservices.Ces Directions généralescorrespondentchacuneà
un domaineparticulier de l’activité communautaire etsont placéesà la disposition d’un
des commissairesnationaux qui composentla Commission29. Chaquecommissaireen
tant qu’il est responsable d’un (ou plusieurs)domaine(s) de compétences
communautaires, instruit desprojets de propositions dela Commission.Le commissaire
les défenddevantle Conseil de l’Union européenne etveille à leur application.Dans le
domaine dela bioéthique, c’estla Direction généraleXI I (DG XII) consacrée aux
sciences,à la recherche et au développementtechnologique quitient une place
prépondérante. C’est parle biaisde cette DG XIIquela Commission européennefinance
des programmes-cadrespluriannuelsderecherche dans des domaines variéstouchant aux
technosciences età la biomédecine(production chimique, industrie pharmaceutique,
soins de santé...).

A travers la mise en oeuvre de programmes de recherche et dedéveloppement
pluriannuels (R & D), l’objectif dela Communauté est de favoriser le développement de
la compétitivité européenneen stimulant l’innovationtechnologique etle renforcement
des bases scientifiques de l’industrie communautaire(art. 130F § 1 Tr.C.E). Dans cette
perspective compétitive,La DG XII est à même depromouvoirla recherche des sciences
et technologies du vivantgrâceà un budgets’élevantà 13 % des 12, 3 milliardsd’Euros
consacrés au quatrième programme-cadre(1994-1998). Sur ce budget, 552millions
d’Euros bénéficient auprogamme  « Biotechnologie » et 336millions d’Euros au
programme  «Biomédecineet santé ».Afin de développer et même d’ouvrir denouveaux
marchés dans des secteurséconomiques ciblés, le programme  « Biotechnologie »
distribue ses finances dansles domaines de recherchesuivants :analysedes génomes
(16,0 % du budget);immunologie et vaccinologie générique(7,0 %); usine cellulaire
(22,0 %), biologie structurelle (10,0 %); infrastructures(5,5 %); communication
cellulaire enneurosciences(6,0 %);biotechnologie desplantes et desanimaux(24, 0 %);
recherche prénormative,biodiversité, acceptabilité sociale (9,5 %).Quant au programme
 « Biomédecine et santé »,dont l’un des objectifs a été de limiterla charge sociale
imposée par les systèmesde santéen Europe,il a été prévu de transférerla recherche
versl’application cliniqueà partir des priorités suivantes : recherche surle cerveau(12,0
% du budget); recherche surla technologie et l’ingénierie biomédicale(11,0 %);
recherche pharmaceutique (11,0 %); recherche sur les maladiesayant un impactsocio -
économique majeur(42,0 %); recherche enéthique biomédicale(2,0 %), recherche en
santépublique(10,0 %),recherche surle génome humain(12,0 %)30. Concernant les
prévisions du 5èmeprogramme-cadre (1998-2002), l’enveloppebudgétaire globale
proposée s’élève à 16,3 milliards d’Euros, ce qui, rapporté au PNB de l’Union
européenne, représente une augmentation de3 % de ce ratio par comparaisonavec le
4ème programme-cadre.La part allouée auprogramme thématique  « Ressources du
vivant et de l’écosystème » représenterait un montant de3 925 millionsd’Euros31.
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Dans la mesure oùla Commission estresponsable du financement desrecherches
communautaires,il est logique qu’elle puisse obtenir des éclaircissements surleurs
aspectsproblématiques du point de vueéthique. C’est la raison pour laquelle, la
Direction générale XII abrite desgroupesad hoc de réflexion. Certains ont vule jour
dans lesannées 1990,à la suite d’une réunion informelle des ministres européens dela
rechercheà Kronbergqui avaitpour but d’identifier les principes éthiques dela recherche
biomédicale communs auxEtatsmembres.Dansce sillage,le Conseil etla Commission
ont décidé de créér deuxgroupes detravail spécifiques. Lepremier, le Groupe HER
(WorkingGroup on HumanEmbryo andResearch)a répertorié et évalué les législations
et les pratiques desEtats membresafin de définir une base de coopérationentre les
différentes politiqueslégislatives.Les douze experts (biologistes, chercheurs,membres
de comités d’éthiquenationaux ...) qui composentle groupe ont rendu deux rapports.Le
premier, en 1992, concernaitl’embryon avant implantationdans le corpsmaternel32, le
second, en1993,la recherche surl’embryon post - implantatoire etle foetus33. Depuisle
15 décembre 1994, dansle cadre du4èmeprogramme -cadre (1994-1998),le groupe
d’experts  « Embryonet foetushumains »HEF (humanEmbryo andFoetus Protection)
a pris le relais du groupe detravail concernantla recherche sur l’embryonhumain
(HER). Sa tâche est d’examiner les projets de recherche liésen particulier aux
traitements desmaladies neurodégénératives et dans lesquelspourrait étreutilisé du
matériel embryonnaire ou foetalhumains.Le secondgroupe detravail a été constitué
dansle cadre du2èmeprogramme-cadre (1987-1991) en relationavec le programme de
recherche européen surle génome humain. I ls’agit du groupe WG-ESLA(Working
Group on Ethical, Social and LegalAspects of Human Genome Analysis).Une partie du
budget (7%) était alors consacréeà l’étude des implications éthiques, sociales et
juridiques de ce programme.Le Parlement européen avaitalorsproposé l’intervention
d’un comité d’éthiquead hoc dénomméESLA (Ethical, Social and LegalAspects)34

dont la triple mission était de conseiller la Commissionsur les implications éthiques,
sociales et juridiques del’analysedu génome humain, depromouvoir undébatpublic sur
la question etd’élaborerpour la Commissiondes recommandations en vue de futures
initiatives sur les applications del’analyse du génome humain. Legroupe ESLA a
favorisé desétudes35 portantnotamment surle conseilou la thérapie génétiques et leurs
implications éthiques ou encore surle rôle des testsgénétiques dans les assurances.
Durant le 3èmeprogramme-cadre (1991-1994),le travail dugroupe ESLAa débouché
sur le financementd’actionsd’ensembleconcernantle consentement des malades dansle
domainemédical et sur un rapport (décembre 1991). Cetaspect desa mission s’est
achevé en 1994.En réalité, le groupe a laissé la place à une structureadministrative
couvranttouslesaspectséthiquesdela recherche en sciences dela vie.
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La Direction Générale XII abriteainsiune unité administrative qui prend en charge les
aspects éthiques, juridiques et sociaux desrecherches enéthique médicaleet
biotechnologie liées auxtrois programmes  « Biomédecine », « Biotechnologie » et
 « Agriculture et pêche » du 4èmeprogramme-cadre (1994-1998).Conçue de façon
 «horizontale », cetteunité ELSA (Ethical, legal and socialaspects)36 s’apparente toutà
la fois, et de façon un peu complexe,à un domaine derecherche inter - programmeset à
un comité pluraliste d’experts nationaux surla dimension éthique desprojets de
rechercheen sciences dela vie. Satâche est double consistantà gérerle financementdes
projets de rechercheayant trait aux conséquences éthiques, juridiques et sociales des
programmes de rechercheen Sciences dela Vie et bioéthique età évaluer l’aspect
éthique dela recherchescientifique.Il est prévu que dans le5èmeprogramme-cadre
communautaire,le domaineELSA deviennne celui dela rechercheen bioéthique et
éthique médicale surfond de  «ressources duvivant et de l’écosystème ».

Enfin, étant donnéela complexité desstructures ayant unlien avecla bioéthique ausein
de la Commission européenne, le besoin d’une instance coordinatrices’est rapidement
fait sentir au niveau des directionsgénérales. C’est ainsique fut mis surpied en février
1991 un Comité decoordination en biotechnologie(CCB). Conçu comme uncomité
interservice de haut niveau,il réunit les responsables des DirectionsGénérales(DG)
concernées par la biotechnologie -telles quela DG III (affaires industrielles), DG XI
(environnement),la DG XII (science etrecherche) etla DG XXIV (protection des
consommateurs) -afin de coordonnerl’action dela Commission dans ce domaine.

A côté de cesgroupesd’évaluation créésà la demande,la Commissioneuropéennea
institutionnalisé ungroupe detravail qui s’apparenterait plutôtà un comité consultatif
d’éthique auniveau communautaire.

2 - Le Groupeeuropéen d’éthique des sciences et des nouvellestechnologies (GEE)

En 1991, la Commission a souhaité quela Communauté dispose d’unestructure
consultative capable de traiter les questions de bioéthique posées par lesactivités
biotechnologiques dela Communauté.C’est en termesd’ « aide à la décision » que le
Groupe de conseillerspour l’éthique dela biotechnologie(GCEB) a été envisagé. Luia
succédé, en 1998, le Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles
technologies(GEE).

Le 20 novembre 1991la Commission créaitle Groupe deconseillerspour l’éthique dela
biotechnologie(GCEB) dans le but de s’adjoindre ungroupe consultatifpermanent
capable de traiter les questionsd’éthique qui se posent dansle cadre des activités
communautaires. Ce comité n’était pas envisagé comme une instance de décision,
laquelle incombe aux responsables politiques, maisbien plutôt comme un groupe
s’insérant dansla préparation desdécisionsà arrêter au plancommunautaire37. Dès lors,
ce « comité consultatifcommunautaired’éthique » devait s’intégrerà l’élaboration des
politiques communautairesainsi qu’à l’orientation duprocessuslégislatif del’Union en
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matière desciences duvivant40. La création duGCEB répondaità deux préoccupations
majeures dela Commission. D’une part,permettre auxcommissaires européensde
prendre en compte les réactions de l’opinionface à certains développement des
biotechnologies,tout enprenant acte dufait que ce secteur constitueune forte priorité
du marché intérieur et de l’économie européenne.D’autre part, préserverla dimension
humaine et sociale des applications des biotechnologiesafin que les progrès
technologiques s’accomplissent dansle respect desvaleurs fondamentales dela société
européenne41. Dans cette perspective,le mandat à compétence générale quilui est
attribué présente untriple volet. : l’identification et la définition des questionséthiques
soulevées parla biotechnologie;l’évaluation desaspectséthiques des activitésde la
Communauté en matière de biotechnologie et de leursincidencessur la société ;le conseil
de la Commission dansl’exercice de ses compétences concernant l’éthique des
biotechnologiespour en permettre unemeilleure compréhension par l’opinionpublique.
En 1994, La Commission européennea renouvelé le mandat dugroupe deconseillers
tout en renforçant sonrôle42 dansle but d’insister sur lesquestions moralesliées aux
applications dela biotechnologieet dela recherchebiomédicale43. Cette nouvellemission
imposait en particulier d’élargirle cercle desinterlocuteurs du groupeadjoignantà la
Commission,le Comité économique etle Parlement européen.

Pour mener à bien ses attributions consultatives,le GCEB bénéficie d’une totale
indépendance. Ses membres nedoivent recevoir d’instruction d’aucune autorité, ni
d’aucun serviceeuropéens44. Ils sont désignésintuitu personae, directement parle
Président dela Commission, pourdeux années renouvelables. En1994,la composition
du groupea été renouvelée et élargie de6 à 9 membres.Le choix de disposerd’un large
éventaild’opinionstémoigne dela raison d’être de cegroupe. Eneffet, la bioéthique, par
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les questionsqu’elle soulève, exige uneapprochepluraliste etmultidisciplinaire. Afin
d’être représentatifà la fois descourants depensée et des préoccupationslesplus variés,
il a été faitappelà des personnalités de nationalités différenteset compétentes dans des
secteurs divers :scientifique,juridique, philosophique, théologique etpolitique45. Sa
«composition seveut  « parfaitement » représentative, associantà parité juristes,
scientifiques, et philosophes,hommes etfemmes, pays duNord et pays du Sud »46. Le
choix minutieux desexperts duGCEB estbien entendu fonction des compétences de
chacun. Mais, dèslors que les chercheurs lesplus concernés par les problèmes analysés y
sont impliqués, un risque de confusion n’est-il pasà craindre entre jugeet partie ?47,
Cettedifficulté, rencontrée partous les groupesd’expertsenbioéthique,seconcentre sur
la rencontreproblématique entre expertisescientifique, analysejuridique et jugement
éthique.

Quant à la procédure de fonctionnement de ce comitéconsultatif, elle traduit bien son
double caractère : être " le regard extérieur" dela Commission et donner unavis
d’expert En général, la Commissionsaisit le GCEB d’une demanded’avis sur une
questionspécifique. Dès lors,la tâche du GCEB, quise réunit au moins deux foisl’an,
est de fournir aux commissaires des évaluations bioéthiqueset d’éclairer les
commissaires surla portée des initiativesà entreprendre dans ce secteurclé48. I l arrive
également quecette saisinesoit motivée parla nécessité desurmonter desimpasses
législatives comme ce futle cas lors del’élaboration dela directive sur la protection
juridique des inventions biotechnologiques.La saisinedu groupe d’expertsdevait ainsi
permettre de  « trouver la formule de compromisqui permett[rait] de surmonterles
obstacles rencontrés lors des discussions auParlement »49. Mais, le GCEB peutencore
décider d’examiner une question desa propreinitiative. I l utilise cette procédure d’auto-
saisine lorsqu’ilmet en avant son rôle d’alerte vis-à-vis dela Commissionpour l’informer
des risquesliés aux biotechnologies. Aucoursde leur expertise, les conseillers duGCEB
peuvent prendreen compte les travaux des autresgroupes detravail de la Commission,
commele Groupe detravail sur l’embryonhumain ou sur le génomehumain(Groupes
HER et ESLA). Dans un souci decohérence,le GCEB consulte également des membres
du Parlement européenet analyseles travaux des autres DirectionsGénérales dela
Commission. Le GCEB rend ensuite desavis, parfois précédés derapportspubliés.
L’avis, tel que transmisà la Commission, n’estrenduqu’aprèsdenombreuses séances de
travail et de réflexion,non publiques. L’avisdéfinitif donne lieu à publication, après
saisine dela Commission. Les délibérations, confidentielles, ne sont suiviesd’aucun vote.
d’éventuelles opinionsdissidentes peuvent assortirl’avis adopté parle Groupe de
Conseillers. Les avis duGCEB sont purement consultatifs et visent uniquementà éclairer
la Commission dans ses activitésen matièrede biotechnologie.Ce travail d’évaluation
éthique prend encompte lesconflits possibles de valeurs, les réactions plus oumoins
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prévisibles de l’opinion publique,les conséquencesdel’utilisation d’un produit ou dela
mise enoeuvreéventuelled’unetechnique30.

Le rôle du GCEB s’apparentebien à celui d’un " Comité d’éthique de l’Union
européenne"51 si l’on considère que  « pourmériter le label  « éthique » »52, ces comités
remplissent les trois conditions répertoriéespar  la Présidente du G C E B  :
le pluriculturalisme, la pluridisciplinarité et l’indépendancestatutaire vis-à-vis des
pouvoirs politiques etéconomiques53. Le mandat du GCEB est arrivéà échéancele 31
décembre 1997.Il a laisséplaceà un nouveau groupede conseillers dénommé  « Groupe
Européen d’Ethique desSciences et des NouvellesTechnologies »(GEE). ;

Construit selonle mêmeschémade consultation,depluridisciplinarité et d’indépendance
statutaire quele GCEB, le récent Groupe européen d’éthique desscienceset des
nouvelles technologies (GEE)a été créépar une décisionde la Commission européenne
du 16 décembre 1997, puisofficiellement installé enfévrier 1998.Il se singularise d’une
part par l’élargissement deson mandat donc corrélativement parl’admission de
nouveaux experts etd’autre partpar l’élargissemementde la saisine du groupe. Son
champ de compétenceest étendu. En effet, se trouve annexée à l’éthique des
biotechnologies et dessciencesdu vivant l’éthique des scienceset des nouvelles
technologies.Le groupe examinera donctoujours lesproblèmes liés au développement
de la biomédecine et dela biotechnologiemais égalementles interrogationséthiques
posées par les nouvellesformes decommunicationet de technologie de l’information
(banques dedonnées et protectiondesdonnéesindividuelles,protection des mineursface
à la communication par Internet, etc.).Quantaux experts,ils sont désormais douze au
nombre desquelsse trouvent d’anciens membres duGCEB54. Comme dansl’ancien
groupe, lesmembres sontdésignéspar la Commissionà titre personnelen fonction de
leur notoriété et deleur compétence,mais pour 3 ans au lieu de 2.Leur méthode de
travail n’est plus dite « libre » mais fait l’objet d’un règlement intérieur établi parle
groupelui-mêmele 20juillet 1998.La seconde nouveauté du GEE tient auxnouveaux
auteurs dela saisine. Bien entendu,le GEE peut toujours s’autosaisir detoute question
qu’il estimerait utile et urgentde traiter. II peut toujours êtresaisi par la Commission
européenne lorsquecelle-ci juge nécessaired’obtenir des éclaircissementsd’ordre
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éthique.Mais, cetteinstance consultative peutdésormais être l’objet d’une saisine parle
Conseil desMinistres ou par leParlement européen(art. 20 durèglement intérieur).

Cette nouvellepossibilitéofferte auParlementeuropéen estd’autantplus importante que
cette assemblée représentativedirectementélue55 a montré qu’elle avaiteffectivementun
rôle à jouerdans ledomaine dela bioéthique.

B - Le Parlement européen :le groupede travail sur l’éthique etle grouped’évaluation
technologique

Le Parlement européen apparaîtcommel’image de la légitimité démocratique auseinde
l’Union. Cetteassemblée est composéede représentants élus des peuples desEtatsdela
Communauté. Initialement désignés par les parlementsnationaux,ils sont, depuisl’Acte
du 20 septembre197656, élus au suffrage universel direct dans chaque Étatmembre.
Depuis 1995,le Parlement compte 626membres57. Le Parlement européenentendse
rapprocher desmodèles nationaux.Sa composition, parfamille politique (et non par
nationalité), témoigne dela volonté communautaire decollaborer à l’émergenced’une
conscience européenne.Celle-ci se manifesterait par un électoratacquis auxenjeux
européens,à travers la constitution departis politiquestransnationaux etl’organisation
de véritablescampagnesélectorales58.

Le Parlement européen s’estparticulièrementimpliqué dansla réflexion éthique sur les
biotechnologies. Au plan de sonorganisation interne,cet engagement s’est traduit au
niveau des commissions parlementairesqui constituent lesformations detravail du
Parlement européen. Certainessont directement concernées par les questions de
bioéthiquecommela commissionjuridique et desdroits ducitoyen,la commission dela
santépublique et dela protection desconsommateurs ou encorela commission dela
recherche, du développementtechnologique etde l’énergie (CERT). Cescommissions
parlementaires préparent, dansles limites de leur champ de compétence,les débats
parlementaires sur les biotechnologies ousoumettent desrapports parlementaires
techniques59. Leur fonction estdepréparer les délibérationsparlementaires etd’instruire
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une questionafin d’éclairer la décision des députés. Lesrapports comprennent une
proposition de résolutionsuivie d’un exposé des motifs.Soumiseà l’approbation dela
commission,elles est transmise àla conférence desprésidents du Parlementpour
inscriptionà l’ordre dujour. Mais, compte tenu du caractèrenouveau etcomplexedes
questions liées à la bioéthique, les parlementairesqui travaillent au sein de ces
commissions spécialiséesont à leur tour ressentile besoin de créer desgroupesde
réflexionciblés.

1 - Le Groupe de travail surl’éthiquedansle domaine dessciences et technologies
en Europe

Au sein du Parlement européen,la commission de la recherche, du
développement technologique et del’énergie a pris l’initiative de créer un Groupede
travail sur l’éthique dansle domaine des scienceset technologiesen Europe lié
spécifiquement au cinquième programme-cadrede la Commissioneuropéenne (1998-
2002). C’est aucours desa réuniondu 21 janvier 1998 quela commission parlementaire
de la recherche, du développement technologique et de l’énergie(CERT) a décidé de
mettre enplace ce nouveau groupechargé d’éclairer lesreprésentants politiquessur les
aspects scientifiques et techniques deschoix communautaires enmatière de
biotechnologie. Sa mission répond ainsi à l’idée initiale : faire bénéficier les
parlementaires de consultations d’expertsscientifiques sur lesquestions endiscussion
autour dela recherche communautaire.Il est prévu que legroupesoit ouvert à tous les
membres du Parlement européenintéressés par lesproblèmesliés auxbiotechnologies60.
Par ailleurs, le Groupe detravail sur l’éthique devrait avoir pour interlocuteurs des
instancesà portée universelle(la Commission mondialesur l’éthique dela connaissance
scientifique et dela technologiede l’Unesco), desstructuresrégionales européennesdont
le Groupe européen d’éthique desscienceset desnouvellestechnologies(GEE) de la
Commission européenne, ouencore, ausein même de l’Assemblée représentative,le
groupe d’évaluation technologique duParlementeuropén, leSTOA.

2 - Le groupe d’évaluation technologiqueSTOA

Depuis plus de dix ans, avecle STOA, les députés européens ontà leur
disposition une unité d’évaluation technologique auseindu Parlement européen.Crééen
mars 1987,le STOA frit restructurél’annéesuivantedansle but d’accueillir davantagede
députés experts. De ce fait,le STOA devait cesserde dépendre d’une seulecommission
et aujourd’huitoutes lescommissionsparlementaires setrouvent représentéesen son
sein.
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Le STOAa pour tâche defournir aux parlementaires desavis d’expertsscientifiqueset
techniques dans le but de les aiderà évalueravecle maximum d’informations les choix
politiques auxquels ils sont confrontés. Ces choix dépassent très largementles
programmes-cadres de recherche communautaire. En effet, le STOA(Scientific and
Technological Options Assessment)ou programme d’évaluation technologique du
Parlement européen se penche sur lesoptions du développement communautaire dans
lesquels desfacteursscientifiques outechniques sontà prendre enconsidération.II peut
s’agir aussibien du secteur del’environnement ou destransports(réchauffement dela
terre,conservation dela nature,pollution de l’environnement, hygiènealimentaire)61 que
des progrès techniqueset scientifiques liésà la biomédecine. En1992, le STOAa étudié
la bioéthique dans lesEtats membres en vue de communiquer aux instances
communautaires des éléments comparatifs d’information.Quantà saméthode de travail,
le STOA62 confie généralement sesprojets de rechercheà des contractantsextérieurs au
Parlement (universités,instituts de recherche ou laboratoires habituellement sélectionnés
sur la base d’appel d’offres). Enoutre, le STOA coopère avec d’autresorganes
parlementaires nationauxd’évaluation des choixtechnologiques dansle cadre du réseau
EPTA (EuropeanParlementaryTechnology assessment).Il a également coorganisé une
conférence de bioéthique surla génétique etla recherche biomédicale chez l’homme et
l’animal63. Une coopération s’estaussi instaurée avecd’autres organesinternationaux
parmi lesquels l’Organisation mondiale dela santé (OMS), la Commission des
Communautés européennes etsurtout, auniveau européen,avec les instances duConseil
de l’Europe.

§ 2 - Le cadre du Conseil del’Europe

Si le Conseil de l’Europe64 est souventidentifié à la protection des droits del’homme
 « un tel raccourci esttout à fait justifié car c’estbien là que résidela raison d’être de
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cette Organisation »65. C’est pourquoi, les institutions du Conseil del’Europe -
intergouvernementale comme leComité des ministres ou parlementairecomme
l’Assemblée - ont très tôt pris enconsidération lesinterrogationséthiquesliées aux
applications dela biomédecineà l’être humain.Si lesministres européensbénéficientdu
travail éthique etnormatif d’un comité directeurpour la bioéthique, les représentants
parlementaires sont quantà eux regroupés au sein de commissionsspécialisées.

A - Le Comité des ministres : un Comitédirecteur pourla bioéthique

Instance intergouvernementale,le Comitédesministresa des attributionsfort largesdans
la mesure où, seul organecompétent pouragir au nom du Conseil de l’Europe,il
examine lesmesures propresà réaliser le but du Conseil del’Europe66 (art. 13 Statut).
L’exercice de cettecompétence peut être provoquépar l’Assemblée " consultative",
mais aussi intervenir dela propre initiative du Comité. Les conclusions duComité des
ministres revêtent souventla forme de recommandations adresséesaux Gouvernements.
Étant donné l’ampleur destravaux et l’importance des attributions duComité des
ministres, il est prévu que celui-cipuisse se donner des prolongementsen créant des
organesspécialisés.Le Comitépeut " constituerà toutesfins qu’il jugera désirables,des
comités ou des commissions de caractère consultatif ou technique" (art. 17 Statut). De
nombreux organessubsidiaires comme les comitésdirecteurs et lescomités d’experts
coexistent, de façonhiérarchisée.Leur mandatestlimité dansle temps.Ils élaborentdes
rapports périodiques rendant compte del’avancée deleurs travaux67. Les comités
directeursdépendent directement du Comité desministres et sont responsablesd’un
secteurd’activité déterminé. Les représentants nationauxà ces comités sontdésignéspar
les Etats parmi les fonctionnaires nationaux du gradele plus élevé possible (ex:
diplomate et fonctionnaire d’unministère technique ou universitaire). Diversdomaines
de compétencesont couverts par cescomitésdirecteurscomme le Comitédirecteurpour
les droits del’homme (C.D.D.H.) ou le Comité directeurpour la bioéthique (CDBI,
anciennementCAHBI), qui pour sa part, a été chargé parle Comité desministresde
menerà bien l’action du Conseil de l’Europe dansle domaine dela biomédecine.Des
Comités d’experts peuventensuite être constitués parles Comités directeurs.Qu’ils
soient pléniers ourestreints,ils peuventà leur tour désigner enleur seindes groupes de
travail sur des questionsprécises. Deson côté, le Comité des ministrespeut créer lui-
même des comités" ad hoc " qui dépendent directement delui, sans être assujettisà un
Comité directeur. Ces comitésad hoc, commeleur nom l’indique, ont uneactionet un
rôleponctuels d’expertise, enparticulieren ce qui concerne l’élaboration de conventions
européennes.En témoigne l’ancien Comitéad hoc d’experts sur la bioéthique
(C.A.H.B.I.), devenuComité directeur pourla bioéthique (CDBI). Le Comité des
Ministres avait crééen 1983un Comitéad hocsur les manipulations génétiques.Celui-ci
frit rebaptisé ultérieurement Comitéad hoc d’experts sur lesproblèmes éthiqueset
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juridiques dela génétique humaine (CAHGE). En 1985, leComité des Ministres voulant
intensifier sesactions dans ledomaine dela biomédecine,a substitué au CAHGEle
Comitéad hocd’experts surla bioéthique (CAHBI).Cecomité a bénéficié d’une mission
élargie. En1990, peu avantsa transformation enComité Directeur (1992),le CAHBI
avait reçu dela 17 ème Conférence des Ministres européens dela Justice undouble
mandat. Il s’agissait d’identifier les questionsà traiter en priorité en vued’une
convention surla bioéthique et d’examinerla possibilité d’élaborerune Convention-
cadre, ouverte aux États nonmembres, établissantdes standardscommunspour la
protection dela personnehumaineface au développement des sciencesbiomédicales68.

Malgré l’imposant travail effectué par le CABHIpour favoriser l’élaborationd’un
instrument internationalcontraignant enmatière de bioéthique, c’est au Comité Directeur
pour la bioéthique (CDBI) qu’il reviendra demettre enplace un projetde Convention
pour la protection des droits del’homme et dela dignité de l’êtrehumainà l’égard des
applications dela biologie et dela médecine. A ce jour c’estbien le CDBI, qui représente
l’organe central en matière de réflexion sur les sciences dela vie auseindel’Europe des
droits del’homme. Directement placésousl’autorité du Comité des ministres,il est
responsable des activités intergouvernementalespour la biomédecine.Il est chargéde
l’appréciation éthique et de l’élaboration normativedans cedomaineLe comité doit
étudier l’ensemble des problèmes posés par les progrès des sciencesbiomédicalesdansle
domaine du droit, de l’éthique et desdroits de l’homme, mener destravaux pour
déterrniner unepolitique commune desEtats membres etélaborer des instruments
juridiques appropriés comme lesprotocolesadditionnelsà la Convention sur les droitsde
l’homme et la biomédecine (Mandat,I. 4.). C’est ce volet  « travail normatif » quile
distingue plus particulièrement du Groupe de conseillers créé parla Commission
européenne.Mais pour menerà bien sa tâche, le CDBIest lui aussi conçucommeun
organe interdisciplinaire composé de biologistes, médecins etscientifiques,juristes et
spécialistes de l’éthique. Une de ses particularitésest de regrouper des «personnes
qualifiéesdans les problèmes dessciences biomédicales età mêmede les traiter dans une
perspective  «droits del’homme » » (Mandat, I. 5 a). Il faut noter que cesexperts69

représentent et défendentla politique législativede leur pays auprèsdu Conseil de
l’Europe. Ils ne sont donc pas indépendantsvis-a-vis desEtats membres, ce qui les
distinguentà nouveau du groupe consultatif dela Communauté européenne.Celle-ci
peut d’ailleurs désigner des représentants auCDBI tout comme l’Assemblée
parlementaire.

Le Comité Directeurpour la bioéthique estenoutre responsable d’uncertainnombre de
groupes detravail qui étudient des aspectsbioéthiques particuliers. C’estainsi que, sous
saresponsabilité,plusieursGroupes detravail élaborent desrapportspériodiquesrendant
compte de l’avancée de leurs travaux. Lestextes sont rédigés sous forme de
recommandations qui sont soumis pourexamenet décision auCDBI. Chaquegroupe de
travail a un mandat précis, relatif pourla plupart à la rédaction de projets de protocoles
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additionnelsà la Convention surles droits del’hommeet la biomédecine.C’est le cas du
Groupe de travail surla transplantation d’organes(CDBI-CO-GT1), du Groupe de
travail sur la recherche médicale (CDBI-CO-GT2), du Groupe de travail surla
protection del’embryon et dufoetushumains(CDBI-CO-GT3) ou du Groupe de travail
surla génétique humaine(CDBI-CO-GT4).

Enfin, dans lecadredesactivités intergouvernementales du Conseil del’Europe, le CDBI
oroanise des réunions avec des experts nationaux comme les membres des comités
d’éthique. Ces rencontres sontl’occasionde procéderà l’échanged’expérienceset de
discussions sur des, thèmesd’intérêt commun. La première Table Ronde des Comités
d’éthique s’est tenueà Madrid en mars1992. Une Conférencepermanente des Comités
européens d’Ethiquea eu lieu à Stockholm enavril 1994.Enfin la dernière Conférence
européenne des comités nationauxd’éthique(COMETH) a eu lieu les9 et 10 novembre
1998.

Le Comité directeur pourla bioéthique estdonc l’instance de référencepour toute
questiontouchantà l’éthique des biotechnologieset dela biomédecine auseindu Comité
des ministres. Mais auConseil de l’Europe,l’Assembléeparlementaire - autreinstance
capitale -a très tôt posé des jalons dansle but de réglementer lespratiques dessciences
de la vie.

B - L’Assemblée parlementaire : les commissionsparlementaires

Le Conseil de l’Europe s’est doté d’un organed’impulsion en instituant une Assemblée
parlementaire.Elle n’est pas un organelégislatif commele sont les Parlements nationaux
mais plutôt uneassembléeconsultative et un organedélibérantdu Conseil. A l’origine
 « Assemblée consultative »,elle a pris pour dénomination en 1974le nom
d’ « Assemblée parlementaire » concrétisantainsi son rôle etsa composition70. Dans le
domaine dela bioéthique,l’Assembléeparlementairea sujouer un rôle moteur auseindu
Conseil de l’Europe prenant l’initiative, depuis les années 1970, denombreuses
recommandationsfaites au Comité des ministresafin que ce dernier incite les Etats
membresà légiférer. Elle a sans doute été le premier organe européenà décider
d’intervenir devantl’ampleur des interrogations soulevéespar l’éthique médicale.Pour
cela, l’Assemblée s’est dotée d’un certainnombre de commissions spécialisées.Trois
commissions parlementaires sont particulièrement impliquées dansla réflexion
bioéthique: la commission des questions juridiqueset des droits del’homme, la
commission des questions sociales, dela santéet de la famille et la commission dela
science et dela technologie.

En outre, la commissiondes questions socialeset de la santé etla Commission dela
science et dela technologiese sont à leur tour dotées desous -commissions comme
celle des questionsfamiliales, de la santé et de la bioéthique ouencore la sous-
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commission dela politique scientifique et del’éthique. Ces groupes deparlementaires
organisent sur des thèmes particuliers des auditions, colloques ou conférencesdont les
résultats servent ensuiteà rédigerlesrapportssoumisà l’Assemblée. C’est ainsique dans
le cadre destravaux préparatoiresà la recommandation 1046 de1986 relative à
l’utilisation d’embryons etfoetushumains71 une audition d’expertsavait été organisée
pour éclairer les parlementaires sur cethème72. Actuellement une  « conférence
internationale sur les questionséthiques soulevées par l’application dela
biotechnologie  » est en préparation pourle moisdemai 1999.

Au-delà de ce travail interne,l’Assemblée parlementairedu Conseil de l’Europeentend
échanger sespoints de vueaveclesautresinstances européennes en charge desquestions
de bioéthique. Elle incite de cefait à unevéritable coopération supranationale régionale
en la matière. C’est ainsi quel’Assembléereprésentative du Conseilde l’Europe dans
une recommandation 1240(1994) surla brevetabilitédes produitsd’origine humaine73

souhaite une plus grandecollaboration dans cedomaineavecles instances spécialisées de
l’union européenne (§14). Auparavant,la résolution sur les problèmes éthiques et
juridiques dela manipulationgénétique adoptéele 16 mars 198974 par le Parlement
européen (§4)avait invité l’Assemblée parlementaire du Conseil del’Europe ainsi que
son Comité des ministresà entrer dans ledébat.

Ce panorama des institutions européennes productrices d’éthiqueet de normes
bioéthiques permet de constater que l’Europe duConseil de l’Europe a pu utiliser les
possibilités offertes par sesorganesstatutaires sans avoirà multiplier, commel’a fait
l’Europe duMarché commun, les comités et organes deréflexion. Quoiqu’il en soit de
cette différence, la nécessairemise en place d’instances spécialisées dansla réflexion
bioéthique en vued’apporter desprécisions d’experts au législateurlaisse à penser que
ce droit est encore undroit en construction.La création de cesstructuresrépond
certainement à la difficulté de réglementercette matière. Mais ce foisonnement
institutionnel illustre égalementle fait que  «de la tentative de réflexions initiéepar
quelques penseursisolés, onest très vite passéà un vastechamp dediscours entre
experts éthiciens, à la création d’institutsspécialisésen bioéthique, [...] depostes
administratifs en éthique ou bioéthique et de bureauxde consultationen éthique. De
gigantesques projets dedéveloppement dela bioéthique [...] sont envisagées comme
priorité des priorités »75. Même si l’Europe n’échappe pasà ce mouvement,il faut
reconnaître qu’en dépit de l’acuité des questions quise posent nouvellement au
législateur dans ce domaine, les instancesrelativesà la bioéthique restent marginalesdans
le paysage normatifeuropéen.
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Cette marginalité esttoutefois compensée par uneimportante productiontextuelle
élaborée par les autorités européennes et parla multiplication de prises deposition
législatives qui s’entrecroisent etrenvoient par visas ou références interposés les unes
aux autresfavorisant ainsi l’élaboration d’un droit régional dela bioéthique.  «C’esten
effet l’une desspécificités dudroit international dela bioéthique, retenuici dans son sens
le plus extensif, que de rassembler,tel un kaléidoscope, une variété d’expressions
normatives quis’interpénètrent les une les autrestout enparvenantà former un corpus
relativementcohérent  »76.
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Les instances européennesproductrices d’éthique

Union européenne

- Commission européenne
- Direction GénéraleXII

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

- GCEB - GEE (depuis 1998)

- Parlement européen
- CERT -Commission parlementaire

- Groupe detravail sur l’éthiquedans le
domaine dessciences ettechnologies

- STOA

Conseil de l’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

l’homme; questions sociales de la
santé et de lafamille; science et
technologie)

- Sous-commissions parlementaires
(questionsfamiliales, santé, bioéthique;
politique scientifique etéthique)
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Section 2 - Le contenu des normes

Peu à peu, le droit supranational régional dela bioéthique s’apparenteà un vivier de
dispositions dans lequelle droit national etinternationalpourront, oudevront,puiser.Le
droit régional dela bioéthique, enseréférant de plus en plus, par visas interposés,à sa
propre productionjuridique, sembleamorcer une sorte d’ «autonomisation »à l’égard
des droits del’économie ou desdroits del’homme. Il bénéficie enfait de l’évolution des
repères juridiquesdont fait preuve chacun desdeux systèmesnormatifs européens.Il
semble qu’aujourd’hui le droit communautaire soit loin d’être étranger à des
préoccupations partagées,à partir d’une autre perspective. parle droit des droits de
l’homme. Certaines dispositionsbioéthiquesde l’Union européenne et du Conseilde
l’Europe, qui intègrent des références croisées etportent sur desthèmes communs,en
sont le témoignage.

§ 1 - Des références croisées

Les autorités communautaires, defaçon prétorienne ou législative, ontfait preuve d’une
préoccupation grandissante et d’une ouverturecertaineà l’égard dela sphère des  « droits
fondamentaux » telle que développée parle Conseil de l’Europe. En matière de
bioéthique plus spécifiquement,si le législateur desCommunautés renvoie de plus en
plus fréquemment aux positionsaffirmées parle législateur du Conseil del’Europe, ce
dernierprendégalement acte destravaux communautaires.

A- Les droitsfondamentaux

Les droitsfondamentaux75 apparaissent comme unbel exemple de références croisées
entrele droit communautaire et ledroit du Conseilde l’Europe.L’expressionmêmede
" droits fondamentaux "fait son apparition en 1969 dans un arrêt dela Cour de justice
des Communautés européennes quise réfère " auxdroits fondamentaux dela personne
compris dans les principes généraux du droit communautaire,dont la Cour assurele
respect"76. L’année suivante, lesjuges de Luxembourg élargissent leurs références
juridiques " aux principes généraux du droit"77. En 1974 les juges européensaffirment
que : " lesdroits fondamentaux fontpartie intégrante desprincipes généraux du droit
dont elle assurele respect; qu’en assurantla sauvegarde de ces droits,la Cour est tenue
de s’inspirer des traditions constitutionnelles communes aux États membres et ne saurait,
dès lors, admettre des mesuresincompatibles avec lesdroits fondamentaux reconnus et
garantis par les constitutions de ces Etats; quelesinstruments internationaux concernant
la protection des droits del’homme auxquels les Étatsmembres ont coopéré ouadhéré
peuventégalement fournir desindications dontil convient detenir comptedansle cadre
du droit communautaire; et quec’est à la lumière de cesprincipes quedoivent être
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appréciés les griefs soulevés parla requérante"78: La Convention européenne de
sauvegarde desdroits del’homme et des libertésfondamentales estdonc invoquée au
titre des instruments internationaux.Elle sera expressément insérée dansla jurisprudence
communautaireà partir d’un arrêt de 1975.En l’espèce, unprotocole additionnelà la
CESDHservait de " toile d’horizon " pourrecherchersi une entraveà la libre circulation
des personnesétait justifiée etnécessaire79. Mais la Coura également consacré desdroits
énoncés dansla CESDH, tel le respect dela vie privée protégé parl’article 8 de la
convention80, et dont il faut soulignerla pertinence auxregards del’application de la
biomédecineà l’être humain. Une déclaration commune de l’Assemblée, duConseilet de
la Commission du5 avril 1977fait échoà cette évolution jurisprudentielle.Elle souligne :
« l’importance primordiale qu’ils attachent au respect desdroits fondamentauxtels
qu’ils résultent desConstitutions desÉtats membresainsi que de la Convention
européenne». A son tour, le Traité de Maastricht instituantl’Union européenne
consacrele rattachement jurisprudentiel au respect desdroits fondamentaux dela
personnehumaine : «L’Union respecte les droits fondamentaux,telsqu’ils sontgarantis
par la convention européenne de sauvegarde desdroits de l’homme et des libertés
fondamentales, signéeà Romele 4 novembre 1950,et tels qu’ils résultentdestraditions
constitutionnelles communes aux Étatsmembres,en tant que principes généraux du droit
communautaire » (Art. F, § 2, Traité sur l’Union européenne).Cette disposition
innovante sert defondement aux incursions du droit communautairedans les questions
de bioéthique.

Les droits fondamentauxs’enracinent doncdansl’espace juridique communautaire parle
biais du Traité sur l’Union européenne et parle relais de références extérieurescommela
CESDH et lestraditions constitutionnelles communes aux Étatsmembres81. Mais c’est
aussi l’une des réussites dudroit de la bioéthique que d’avoirpermis audroit du Marché
commun d’intégrer lespréoccupationsliées à la protection des droitsde l’homme face
aux progrès dela technoscience.

B - Les références bioéthiques

Ainsi ce système juridique de référencescroiséestrouve unécho dansle droit européen
de la bioéthique En particulier, les dispositions bioéthiques adoptéesdans le cadre
communautaire renvoient, deplus enplus fréquemmentà mesure quele droit européen
de la bioéthique s’épaissit, auxpositions juridiquesentérinées par l’autreEurope. On
citera par exemplela résolution du Parlement européen du12mars 199782 sur le clonage
humain suite au clonage d’unmammifère(la brebis Dolly) entrepris par uneéquipe de
chercheursécossaisla même année. A cette occasion,le Parlement européense réfère
biensûr à ses propresrésolutions datéesdu 16 mars 1989 sur les manipulations
génétiques et l’inséminationartificielle et à celle du 28 octobre1993 sur le clonage de
l’embryon humain et aux rapports duGroupe de conseillerspour l’éthique de la
biotechnologie dela Commission européenne.Mais les parlementairesont tenu à viser
également lesdispositions du Conseil de l’Europe que ce soit parle biais de la
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recommandation 1046 (1986) de l’Assemblée parlementaire surl’utilisation des
embryons etfoetus humains à des fins thérapeutiques ou par celui dela récente
convention sur les droits del’homme et la biomédecine. Or celle-ci ne s’étant pas
expressément prononcée surle clonage humain (§F),il est permis d’affirmer quec’est
plus largementl’esprit et l’ensemble des dispositions dela Convention qui apparaissent
comme uneréférencepour l’institution communautaire.

Auparavant,l’Assemblée parlementaire duConseil de l’Europe avait recommandé au
Comité des ministres dese pencher sur les propositions communautairesdans sa
recommandation 934(1982)83 relative à l’ingénierie génétique. En ce sens,l’Assemblée
suggérait d’examinerle projet du Conseil des Communautés européennessur
l’enregistrement des expériencesimpliquant des recombinaisons génétiquesin vitro et sur
la notification auxautorités compétentes  « envue de dela mise enoeuvre concertée de
ses dispositions dans les pays duConseil del’Europe » (§ 7. g).

Dans la seconderésolution du 16 mars 1989sur les aspects problématiques dela
fécondation artificielle in vivo ou in vitro84, la Convention européenne des droitsde
l’homme apparaît comme un textede référence pourla défense desdroits et libertés
fondamentales y comprisdansle cadre des activités biomédicales. Le Parlement européen
renvoie par ailleursà des textes duConseilde l’Europe traitantplus spécifiquement des
aspectséthiques dela biomédecine commela recommandation de1982 relative à
l’ingénierie génétique etle texte de1986surl’utilisation d’embryons et foetushumainsà
des fins diagnostiques, thérapeutiques,scientifiques,industrielles et commerciales, ou
encore un rapport dela Commission des affaires sociales du Conseil del’Europe du 8
septembre 1981 surl’insémination artificielle. Dans le souci d’une collaboration plus
efficace entre lesdeux Europes,le Parlement européensouhaite transmettrela présente
résolution au Secrétaire général du Conseil del’Europe. Il invite également la
Commission européenneà se charger des coordinations nécessaires en vue d’une
cohérence des travaux entrepris par lesEtatsmembres surla manipulation génétique
avecceux del’Assemblée parlementaire et duComitédes ministres.

Au-delà de ces références,le Parlement européen inciteà une prise en charge dela
réflexion bioéthique au niveau régionalsousl’égide de l’Europe communautaire et de
l’Europe des droits del’homme. Dans sa résolution surla protection des droits de
l’homme et dela dignité de l’être humainà l’égard desapplications dela biologie etde la
médecine du 20 septembre199685, il  « juge indispensable, entant quereprésentant des
peuples del’Union et conformément au rôle qu’il jouedans l’attribution des crédits de
recherche, desuivre d’un oeil critique, parallèlementà l’Assemblée parlementaire du
Conseil del’Europe et aux parlementsnationaux, lestravaux ducomité directeur » (§3).

Grâceà la Conventionsur les droitsde l’hommeet la biomédecine de 1996,la possibilité
d’un droit commun dela bioéthiquerepose désormais surla commune participationà la
rédaction d’un texte.Le députés européensen sont donc d’autant plusautorisés à
encourager les Etatsmembres à signer le premier texte international  « interdisant
strictement »le clonage d’êtres humainsà savoirle protocoleadditionnelà la Convention
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sur les droits de l’homme etla biomédecine du12janvier 1998(résolution du Parlement
européen sur le clonage humain du 15 janvier199886, §E).

§ 2 - Des thèmes communs

L’émergence d’un droit supranationals’incarne dansla participation des instances
communautairesà l’expression normative duConseil de l’Europe en matière de
bioéthique. Les Communautéssont en effet Partieà la Convention sur les droits de
l’homme et la biomédecine. Pourtant, en1996, le service juridique du Parlement
européen était endroit d’émettre uneréserve sur cetteparticipation aumotif que les
règles communautaires pertinentes  « sontà la fois peu nombreuses et peu utilespour
fonder la compétence dela Communauté »87. Le Parlementa cependant pu seréférer
aux articles du Traité C.E.tels quel’article 57 (accès aux activités non salariées), l’article
100 A (harmonisation dumarché intérieur), article 129 (santépublique), articles 130Fà
130 M (coopération enmatière derecherche et de développement) et article F §2
(respect des droitsfondamentaux). En effet, l’objectif de cohésion économique de
l’Europe des quinze n’ajamais exclu unedimensionà laquelle estsensiblele droit des
droits del’homme. Onla retrouvedansla réalisation du marché intérieur quirepose sur
le respect de quatrelibertés fondamentales inscrites dès1957 dans leTraité deRome88

(art 7 A al. 2 Tr. C.E.) : libre circulation des personnes, des biens, des capitaux et des
services89. La Cour dejustice des Communautés européennesa d’ailleurs été amenéeà
se prononcer dans ledomaine dela santé parle biais de la libre prestation des services.
Elle a jugé en 199190 dans l’affaire Grogan que les prestationsmédicales sont des
services ausens dudroit communautaire et que par suitetout ressortissant del’un des
pays membres peut accéderlibrement auxprestationsmédicales detout autre Etat dela
Communauté,dans le cadre dudroit interne decet Etat91. Par ailleurs,en inscrivant au
titre despolitiques communautairesle  « niveauélevéde protection dela santépublique »
(article 129 Tr. U.E.), les rédacteurs duTraité de Maastricht ont montréleur
attachement à une éthique du  « mieux - être social »92. Toutefois, le rôle de la
Communauté reste restreintcar elle ne bénéficie pasd’une compétencepropre93. Elle ne
peut qu’encouragerla coopération desEtats membres etappuyer,si nécessaire,leur
action. Du côté du Conseil de l’Europe,le droit n’est pas excempt de références au
monde économique quandil garantit parexemplele droit au respect desbiens et parlà
même le droit de la propriété94 (art.1er, protocole n˚1CESDH). Dans le cadre desa
réflexion bioéthique, l’Assemblée parlementaire a,à plusieurs reprises, tenu compte des
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« implications économiques, sociales, juridiques écologiques et aussiéthiques » de ce
domaine du savoir-faire humain.En particulier, elle s’est prononcée dans une
recommandation de 1986 (recommandation1046)95 sur l’aspect industriel etcommercial
de l’utilisation d’embryons etfoetushumains. Par ailleurs, l’Assemblée parlementaire,
prenant acte des énormes moyens mis en jeu parla recherche etla commercialisation
éventuelle du patrimoine génétique humain s’est exprimée, parallèlement aux autorités
communautaires96, sur la brevetabilité desproduitsd’origine humaine en199497.

Devant lesdifficultés inhérentesà la définition des termes utilisés en bioéthique.il
apparaît que les instances européennes ont été amenéesà partagercertainspoints de vue
autour des notionsd’embryon, de procréation artificielle et de génétique.Toutefois, les
instances communautairessemblent s’être engagéesplus fermement surla voie de
l’interdiction de pratiquesliéesà la reproductionhumaine artificielle.

A - Lesnotions

Au-delà de leur adhésionà une définition biologiste del’embryon humain, les instances
européennesse sont engagées surla voie d’un statut juridique opposableà tout acte
menaçantl’existenceou le développement normalde celui-ci98. Le Parlement européena
ainsi tenu à rappeler danssa résolution du16 mars 1989 surla manipulation génétique
que « le zygote a,lui aussi, besoin de protection et que l’on nepeut, parconséquent, s’en
servir à volonté pour desexpérimentations » (§31). De façonà surmonterle hiatus entre
le biologique et le juridique, il s’est avéré nécessaire,pour leslégislateurs del’une et
l’autre Europe,de reconnaître sanséquivoquele caractèrehumain del’embryon99. Dès
lors, les rédacteurs destextessupranationaux ont eupour souci de renvoyerà un thème
juridique quia fait leur unanimité,celui du respect ducaractèrehumain de l’embryonà
traversl’élaboration de sonstatut.

1 - Le statut del’embryonhumain

A la base de cette construction, un constatrécurrent : l’embryonhumain est ...humain. Il
est expressémentaffirmé que "le principe suprême enla matière estle respect du
caractère humain desembryonsin utero ou in vitro"100. De la sorte,"l’oeuf humain
fécondédoit être respecté et protégé enproportion du potentiel(très réel) quiest le sien
de sedévelopper en un êtrehumainautonome"101. En outre,la protection durespect de
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la dignitéhumaine devientelle-même enquelque sorte"garante" du caractèrehumainde
l’embryon au point qu’elle est supposées’appliquerdès les premiers stades dela vie
humaine. Les députés européens, dans une des deux résolutions du 16mars 1989 portant
sur la fécondation artificielleont, sur cefondement, été autorisésà considérer quela vie
humaine devait nécessairement être protégée dèsla fécondation (§C.rés. 16mars 1989,
(fécondation)).C’est également cequ’a exprimé la quasi totalité desparlementaires du
Conseil del’Europe durant les débats préparatoires aux diversesrecommandations et, ce,
quelle que soitla représentation que les uns ou les autres pouvaientse faire de la vie
embryonnaire.La Commission des questionsjuridiques a relevé cepoint de consensus :
"certains disent que dèsla fécondation del’ovule, la vie qui s’y développea droit à la
protection. D’autres estimentqu’une telle protection commenceseulement aprèsla
nidification du zygote dansl’utérus aumomentde l’individualisation de cette vievers le
quatorzièmejour suivantla fécondation.
 « Ily a cependant aussi ceux quiestiment quel’embryon dans un stadeprécoce de son
développementn’est pas encoresujet de droits. Ils reconnaissent cependantqu’il s’agit
d’une vie humaine qui se distinguede la vie animaleou végétale et que cette vie ne
saurait, de ce fait, être traitéed’objet qu’on puisse soumettreà des manipulations
arbitraires"102. D’ailleurs, la Commission desquestionsjuridiques duConseil del’Europe
va très loindans cesens enconsidérant que "mêmemorts lesembryons etfoetusgardent
leur caractère humain et[qu’] il convient derespecter leurdignitéhumaine"103.

2 - La procréationartificielle

En ce qui concernela procréationmédicalisée,l’Assembléeparlementaire duConseil de
l’Europe avait travaillé dès 1981 sur ce thème à l’occasion d’un projet de
recommandationsur l’insémination artificielle des êtres humains104. L’Assembléeposait
alors un principe :la conceptionnaturelled’un enfantpar l’union physiqued’un homme et
d’une femme, de préférence auseinde l’unité familiale, est le modenormal de procréation
humaine (§.1).Mais elle sedevait deprendre en comptedeux phénomènes récents. Il
s’agissait d’unepart de la réalité sociologique - le nombre croissantd’actes de
procréations artificiellesà l’échelle européenne - (§3.,Exposé des motifs I.) etd’autre
part de l’évolution idéologique - l’attitude de plus en plus libérale de certainspays
européensà l’égard de l’insémination artificielle, y comprisavec donneur -(§2.). Mais,
l’insémination artificielle reste conçue comme une thérapie administréesous
responsabilité médicale (§I.ii), et lorsqu’ily a donneur, comme un « remède »à
l’infécondité incurable masculine ou au cas de maladie héréditaire du mari (§I.iii).
Quelquesannéesplus tard,le Comité d’expertspour la bioéthiquea abouti à la même
interprétation.Le CAHBI ne considère nullement cesnouvelles techniques «commeun
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mode alternatif deprocréation à la disposition detous (couples mariés ou non,
hétérosexuels ou homosexuels, ou personnescélibataires desdeux sexes) »105. Les
techniques de procréationartificielle sont employéeslorsque les autres traitementsde
l’infertilité ont échoué ou nesont pasappropriés,lorsque unrisque sérieux existede
transmettreà l’enfant unegrave maladiehéréditaire ou s’il ya risque sérieux quel’enfant
souffre d’uneautremaladie entraînantsamort précoce où un handicap grave (principe1.
CAHBI).

Le Parlement européena lui aussi insistésur le fait que la fécondation artificielle
intracorporelle ouin vitro a pour unique vocation de viserà un effet thérapeutiquede
façon à « surmonterla stérilité » et ne seradonc autorisée que sur avismédical (§G.9.rés.
16 mars 1989, (fécondation)). Lorsqu’ilsse sont intéressés à la question dela
fertilisation, les parlementaires européens ontfait remarquer que les nouvellespossibilités
techniques de procréationartificielle n’éliminaient pas lescauses, parailleurs souvent
inexpliquées, de stérilité (§A.rés.16 mars 1989, (fécondation)).La fécondation
hétérologiqueintracorporelle ouin vitro n’apparaît pas souhaitable,qu’il s’agissede don
de sperme ou d’ovules. Lorquela loi nationale a opté pour la reconnaissance dela
fécondation avec tiers donneur,celle-ci devra respecter certainesconditions : la
vérification d’une stérilité irréversible ou d’un risque grave certain del’enfant conçu
naturellement;l’exécution dans lescentresagrées; l’exclusion detoute possibilité de
profit pécuniaire incluantla demande d’unepension alimentaire audonateur; deslimites à
l’utilisation du spermeafin d’éviter les risquesd’inceste; l’interdiction dela non-
reconnaissance de paternité;enfin l’accord des couplesdûment informés (§G.10.rés. 16
mars 1989, (fécondation)). Lecomité d’experts surla bioéthique du Conseil de l’Europe
a d’ailleurs explicité ce dernier aspect enestimant que l’utilisation des techniques de
procréationartificielle supposeobligatoirementle consentementlibre et éclairé, écrit et
explicite, des bénéficiaires(principe 4.1.). Les actes requispour cetteprocréation sont
effectuéssousla responsabilité du médecin (principe2.), auprofit duquel est aménégée
une clause de conscience (principe3.).

Il faut égalementnoter que les représentants au Parlement européen ontinsisté, dans
plusieurs dispositions du texte de 1989, surl’importance de prendre en considérationle
rôle des femmesdansle cadre des procréationsartificielles. Ainsi la fécondationin vitro
est reconnuecomme constituant,pour les mères concernées,  « unelourde épreuve
physique etpsychique » (§F. rés. 16mars 1989, (fécondation)).En outre, si ces
techniques permettent derépondre favorablement  « au désirlégitime d’avoir des
enfants  »,ellesrisquent néanmoins d’être «à l’origine degraves problèmesliés au risque
d’exploitation,à desfins commerciales, ducorps dela femme » (§B.rés. 16 mars 1989,
(fécondation)). Enfin, les députés ontmis en avant un critère essentiel dansla
réglementation de ce secteur del’activité médicale qui estle « droit à l’autodétermination
de la mère » (§D. rés. 16mars 1989,(fécondation)).

On retrouvele souci deprotégerspécifiquement les femmes face aux abus des nouvelles
technologies dansle cadre des dispositions parlementaires visantla génétique.La
seconderésolution du Parlement européen de 1989 considère eneffet que les mesures
législatives requises doiventtenir comptedanscecontexte « dela dignité dela femme et
de son droità disposerd’elle - même » (§G. rés. 16 mars1989,(manipulation)).
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3 - La génétique

A l’égard despratiquesliéesà l’ingénierie génétique, troisièmevolet du droit européen
de la reproduction humaineartificielle, ce sont essentiellementla  « correction d’une
anomalie génétique » et la  « transmission [decette] correctiongénétique  »106 qui posent
problème.Dans le cadre duConseil de l’Europe,la recommandation 934(1982)insiste
pour que lecomité des ministres prévoit uneliste des maladiesgravessusceptibles d’être
traitées parla thérapie des gènes, avecle consentement de l’intéressé (§4.iv.;§7.c). Par
ailleurs,pour éviter tout débordement qui seraitlié à l’utilisation du dépistage génétique
dansle diagnostic, le Comité des Ministres,dans sa recommandation n˚ R (90)13107

précise quele « conseil [génétiquemédical] ne doit pas être directif ». «Le conseiller ne
doit sous aucunecondition essayer d’imposer ses convictions aux personnesconseillées,
mais il doit lesinformer et lesconseiller surtous lesaspects et leschoix pertinents »
(principe 4). Enoutre, que lesdépistages et lestestssoient offerts defaçon systématique
ou non, ils ne peuvent sefaire qu’ « avec leconsentementlibre et éclairéde la personne
concernée »(principe 6; 7). Celui-ci nepeut être obtenu qu’enpleine connaissancede
cause, après information suffisante et adaptée aux circonstances, en particulier
concernant lesbuts, nature etrisques destests (principe 8). Enfin, pour éviter toute
contrainte,aucune conditiondiscriminatoire ne doit être imposée niaux personnes qui
demandent, nià celles qui ne demandent pas destests dediagnostic ou de dépistage,
lorsque ceux-ci sont appropriés (principe 10).Le Conseil del’Europe met donc enavant
les risques inhérentsà une systématisation contraignante des dépistagesfaisant du
 « diagnosticgénétique, au-delà du conseil et de l’information[...], un véritable jugement
génétique »108. Plus récemmentencore, leConseil del’Europe dans saConvention sur
les droits de l’homme etla biomédecine(1996)vient de garantir defaçon expresse le
droit de toute personne  « deconnaîtretoute informationrecueillie sursa santé »(art. 10,
al. 1er),mais aussi lerespectaccordé à  « la volonté detoute personne de ne pasêtre
informée » (art.10, al.2). Ce qui excluerait l’obligation de se soumettreà des tests
génétiquespour savoirsi l’on peut ou nonavoir un enfant.

Dansle cadre dela thérapie germinale quirepose surl’idée d’introduire un gène dans un
oeuf fécondéavant la première division cellulaire afin qu’il soit présent danstoutes les
cellules del’organisme109, la protection desindividus sepose defaçon cruciale. En
connaissant l’histoire médicale desa famille, l’établissement des prédispositions
pathologiques de l’enfantà naître serait donc envisageable. Dès lors,il serait  « possible
d’accroître lesfacteurs derésistance ou de remplacer dans l’embryonhumain un gène
indésirable quiaurait étéidentifié  »110. La question est complexe dupoint de vue des
droits de l’homme et de leursbénéficiaires. Lerecoursà cettemodification des gènes par
les techniques dugénie génétique, signifiequ’un individu pourra  « defaçon tout à fait
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volontaire transmettrecette mutationaux générationsfutures »111. Pour l’heure, la
protection accordée parla recommandation del’Assembléeparlementaire en1982 se
concentre sur  « ledroit d’hériter des caractéristiques génétiques n’ayantsubi aucune
manipulation » (§4.i). Cette expressiona le mérite de couvrirà la fois les manipulations
thérapeutiques,mais égalementtoute manipulationde convenance (taille, prédisposition
à l’éthylisme, couleur d’yeux etc.).Pour lui donner toute son importance, les
parlementaires duConseil de l’Europe suggèrentd’inscrire expressément ce  « droit
d’hériter des caractéristiques génétiquesn’ayant subi aucune manipulation » dansle
cadre dela Convention européenne des droits del’homme (§4.ii.). De leur côté, des
parlementairescommunautaires ont proposéla reconnaissanced’« un droit à l’identité
génétique », quisous des termesquelque peu différents rejointtrès exactementle droit ,
exprimé par le Conseil del’Europe, de recevoir unpatrimoine génétiqueexempt de
manipulation.Il s’agirait, enoutre, d’inscrire ce droitdans uncertain nombres de textes
internationaux. "LeParlement européen,[...] 1. considère quedansla déclaration des
droits et libertés fondamentales, adoptée dans la résolution du12 avril 1989 [112], qui
stipule à l’article 1 l’inviolabilité de la dignité humaine, il convient d’ajouter la
reconnaissance du"droit à l’identité génétique", c’est-à-dire le droit à recevoir un
patrimoinegénétique quin’a subi aucunemanipulationet d’inclure cette déclarationdans
le projet de constitution européenne; 2.demande au conseil età la Commission de
promouvoir, encollaboration avecle Conseil de l’Europe, une Convention européenne
sur la recherchegénétique et une intégration du "droità l’identité génétique" dans la
Convention européennes des droits del’homme et dansla déclaration universelle des
droits fondamentaux del’ONU" 113.

Les tensionsjuridiques nées dela manipulation génétique sontencore renforcées parle
fait que l’ADN appartient dorénavant  « auBig business,de par l’importance des
retombées économiques effectives ou attendues »114. Les instances européennes du
Marché communtout commecelles del’aire de protection des droits de l’homme ne s’y
sont pas trompées en tentantd’apprécier cettenouvelle dimension économique dela
génétiquedansle cadrede la brevetabilité duvivant.

Pour le Groupe deconseillerspour l’éthique de la biotechnologie (GCEB) de la
Commissioneuropéenne,  « ledroit des brevetsest l’un des stimulants dela recherche
médicale, caril permet une compensation des efforts de recherche dont lesprogrès,tant
diagnostiques quethérapeutiques,bénéficient auxpatients, en particulierà ceux atteints
de maladiesgénétiques »(§1.5). Précisément,la raisond’être d’un brevet d’inventionest
d’assurerà son titulaire un monopolesur soninvention - non pas un droit de propriété
mais un monopoled’exploitation pendant une durée déterminée115 - en le soustrayant
ainsi à la concurrence etaux règles du marché.Le brevet réserve, de façontemporaire,
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l’accès économique auseul breveté. Il permet de  « geler l’exploitation de cette
technique, parcequ’il faut tout simplementarriverà couvrir les frais de lancement d’une
invention  »116. Cetteraison d’être est également mise enavant par un parlementaire du
Conseil del’Europe : « le brevet correspond auprincipe du juste retour par rapportà
l’investissement en matière de R[echerche] etD[éveloppement]. End’autres termes,
c’est la consécration d’uneffort (la propriété intellectuelle) et une incitation économique
donnéeà la recherche »117.

Dans ledomaine dela brevetabilité appliquéeà l’humain, un double problèmesepose.
D’une part, le droit des brevetsse fonde sur une opposition entre invention et
découverte. Oril setrouve quedansle domainede la brevetabilité des gènes humains,la
ligne de partage entrela découverte (nonbrevetable) et l’invention (brevetable),est
délicateà tracer118. Il semble que « l’inventionsedistingue dela découverte en cequ’elle
semanifeste parla propositiond’une solutionà un problèmetechniqueparticulier. Peu
importe qu’une substanceexiste déjà dansla nature pourvuqu’elle soit inconnue et
industriellement utile »119. Les revendications dubrevet ne portent donc pas surla
découverte des séquences (génétiques) entant quetelles,mais bien sur les applications
pratiques dela découverte. L’intermédiaire del’intervention humaine permet de
différencier la découverte, relevant dunaturel del’invention qui, entant quesolution
techniqueà un problème technique,relève de1’« artifice  »120.

Un groupe dedéputés européensa dénoncé un brevet, surle fondement dela distinction
« découverte »/ « invention  ».Invention oudécouverte, des  « chercheursaustraliens du
HowardFlorey Institute ontisoléun gènehumainà l’origine dela relaxine, une substance
qui commandechez la femme enceinte le relâchement de l’utérus au moment de
l’accouchement. Ce gènepourrait être utilisé lors de fécondationsin vitro ou pour
fabriquer des médicaments visantà faciliter lesaccouchementsdifficiles  »121.

S’interrogeant sur les conséquenceséconomiques et commerciales dela brevetabilité des
séquences partiellesd’ADN d’origine humaine,le Comité 113 dela DG I (relations
internationales)a « clairement distingué entre « information génétique  »,nonbrevetable
comme telle, et  « procédé ouproduit issu d’une activité inventive »,brevetable122. Par
conséquent, « serait brevetablela séquenced’un gène dont la fonction a pu être
déterminée, ce quipermet del’intégrer à un procédé(test diagnostique,fabricationd’un
produit) ou d’en faire le matériel de départd’un produit dont l’utilité peut être
identifiée  »123. Logiquement,la protection nes’appliqueraitqu’au procédé, produitainsi
qu’à  « l’utilisationpermettant de lesreproduire».
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D’autre part, unbrevet pris sur ungène humain renvoie auxdroits fondamentaux dela
personnehumaine età la question de l’indisponibilité ducorps humain. Or  « l’être
humain est unsujet - et non un objet - dedroit »,  « lecorpshumain est inviolable  »,«il
est indisponible étantlié à la personnephysique titulaire de droits » et « par conséquent
des limitesdoivent êtreposéesà son utilisation ».C’est en cestermes quel’Assemblée
parlementairecadre la question danssa Recommandation 1240(1994) relative à la
protection età la brevetabilité desproduits d’origine humaine adoptée le 14avril 1994
(§1). Le Conseil del’Europe entend d’ailleursélargir la question sur les innovations dela
matière vivante et conciliernormes morales, recherche scientifique et exploitation
commerciale (point 12). Sa recommandation 1240(1994) ne compte pasenfermerle
débat «dansle carcan des brevets». Pour l’Assembléeparlementaire,la voie choisie par
l’Union européenne,à traverssa propositionde directive surla protectionjuridique des
inventions biotechnologiques, est trop  « réductricetant en raison de la compétence
matérielle de l’Union européenne que des motifs de son actionfondée sur
l’harmonisation du Marché unique etle développement dela capacité concurrentielle
européenne et des échangescommerciaux » (§10). Cette vision trop étroite de la
brevetabilité desproduits d’origine humaine laisseà ses margesle problème dela
« commercialisation d’innovations surle vivant sans brevet  », le projetcommunautaire ne
prévoyant pas l’interdition dela commercialisation d’inventions nonbrevetables(§10).

Resteà savoir si les textes communautairesassurentla distinction entre lecorpshumain
en tant quetel, son génome entier et lesparties etéléments ducorps, tels que lescellules,
gènes et séquences, ces dernierspouvantfaire l’objet debrevets dans certainscas. Selon
le directeur del’Office Européen des Brevets,le génome humain,  « c’est-à-direla somme
des informations génétiques entant qu’élément représentatif ducorps humain »,  « ne
donnera pratiquementjamais lieuà une demande de brevet, caril n’y a pas d’utilisation
technique - fût-elle potentielle - pour l’ensemble dugénome; etmême si une telle
demandeétait déposée,ellene serait pas acceptable; en effet, selontoute probabilité,elle
ne renverrait pasà une inventiontechnique;elle pourrait être considérée comme un cas
de découverte; etil est probable,aussiqu’elle seraitcontraire aux bonnesmoeurs. D’un
point de vue pratique,la question de savoirsi la totalité du génomehumain est
brevetable relève de l’hypothèse »124. Sur le terrain judiciaire, des parlementaires
européens ontdéjàentendu présenter unrecours enjustice contre unbrevet de ce type,
s’il était octroyé.Il s’agit d’ "une société américaine[qui] aurait déposé unedemande de
brevet (auprès del’Office européen des brevets,à Munich) pour une femme
génétiquementmodifiée. La demande de brevet aurait été déposé par le BaylorCollege
of Medecine ofHouston etensuite transféréeà Granada Biosciences,également de
Houston.L’invention consisteraità synthétisercertainsagentsbiologiques actifsdansla
glande mammaire, les secréter dansle lait et transmettre lescaractéristiques nouvellesà
la descendance"125. Par ailleurs, une décision de l’Officeeuropéen desbrevets du 8
décembre 1994 rappelleque :  « L’ADN n’est pas  « la vie », mais unesubstance porteuse
de l’information génétique » et  « un brevet sur un seul gène humain et un brevet surla
vie humaine sont deux choses toutà fait distinctes »126; que le fait d’isoler et de
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caractériser un fragment d’ADN codantpour une protéine humaine ne constitue pas une
découverte mais une invention;enfin, qu’il n’y a rien de contraire aux bonnesmoeurs
dans unetelle interventionhumaine127.

Toutefois, unepartie dela doctrine s’interroge précisément sur l’éventualitéd’un brevet
accordé pour uncorpshumain ayant subi une manipulation génétique.Ainsi, en l’absence
d’une dipositionexpresse enEurope quiexclut la délivranced’un brevet sur lecorps
humain,  « un être humain, modifié génétiquement aupoint de le rendrerésistant, par
exemple au cancer, peut-il fairel’objet d’un brevet deproduit ? Même si de facto
l’hommefait partie durègneanimal,il estjuridiquement distinctd’un animal, etn’est dès
lors pas touché parla non-brevetabilité desracesanimales »Un être humain ainsi modifié
« serait par ailleursnouveau,résultat d’une activitéinventive et susceptible d’application
industrielle, puisque résistantà une maladie répandue et detoute façon utilisabledans
tout genre d’industrie. Si en outre une voie reproductible d’obtention peutêtre
divulguée,toutes lesconditionspour la délivrance d’unbrevet sontréunies »128.

La Conventionde Munich de 1973affirme que les inventions dontla publication oula
mise en oeuvre serait contraireà l’ordre public ou auxbonnes moeurs ne sont pas
brevetables(article 53, a.CBE). Il en va demême dela proposition communautaire de
1997 qui insiste, quantà elle, sur l’exploitation commerciale : «lesinventions dont
l’exploitation serait contraireà l’ordre public ou aux bonnes moeurssont exclues dela
brevetabilité, l’exploitation nepouvant êtreconsidéréecomme telle du seulfait qu’elle
est interdite par une dispositionlégale ou réglementaire »(art.6, al. ler). A cetitre ne
peuvent pas être brevetables «les procédés de clonagereproductif humain»
(art.6,al2.a)).Le Parlement européen entendaitajouterà cet article unalinéaexcluant de
la brevetabilité  « les méthodes d’obtentionartificielle d’embryons humainspossédant la
même information génétiquequ’un autre être humain vivant ou décédé(clonage
humain) ». Le 24 ème considérantde la proposition adoptée parla Commission
européenneen 1997affirmeplus largement quepour l’Union européenne  « l’intervention
génétique germinale etle clonage de l’être humainssont contrairesà l’ordre public et aux
bonnes moeurs». Par conséquent,  « les méthodes d’interventiongénique germinale sur
l’être humain et les procédés de clonagereproductif humain » sont exclus dela
brevetabilité (considérant 24). L’article6 de la directive du 6 juillet 1998exclut donc à
ce titre la brevetabilité des procédésde clonage des êtres humains.Pour définir ces
techniques de clonage,le considérant41 du texte communautaire reprendd’ailleurs les
termesutilisés par l’article 1er duprotocole additionnelà la Convention sur les droits de
l’homme et la biomédecine duConseil de l’Europe portantinterdiction du clonage
humain (12 janvier 1998).Il s’agit de la création d’un être humain qui auraitla même
information génétique nucléaire qu’unautreêtre humain vivant ou décédé.Ceppendant,
les textes nedéfinissentni l’ordre public, ni les bonnes moeurs. Leconsidérant 39 dela
directive lesfait correspondre  « auxprincipes éthiques etmorauxreconnus dans unEtat
membre ».L’Assemblée parlementaire du Conseil del’Europe constateégalement que
concernantl’humain, la ligne departageentre l’accès oule refus dela brevetabilitéreste
très délicat.Elle ne se déduit ni desdéfinitions de la brevetabilité, ni de l’évolution des
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biotechnologies. On assistebien plutôt à un « enchevêtrement des procédés dont les uns
sont brevetables et les autres nele sont pas »129. Dès lors, menacerait d’être
 « moralement admissible l’invention dontla mise en oeuvre donneraplus d’avantages
qu’elle necauserad’inconvénientsà l’humanité ouà la biosphèredans sonensemble »130.

Lorsque les autorités européennesont esquisséou adoptéune réglementationsur les
pratiquesbiomédicales dela recherchescientifique,elles ont bien entendu penséà en
prévoir le respect. C’estla raisonpour laquelle tout au long des normesbioéthiques on
relève un certainnombre de comportementsrépertoriés parle législateur européen
comme étant condamnables.S’il entend lesfaire interdire c’est précisément pour
protéger certaines «valeurs » qui lui ont semblé particulièrementimportantes.

B - Les intérêts protégés

Les pratiquesstigmatisées parle droit européen supranational visentessentiellementà
protéger l’embryon humain età sauvegarderle patrimoine génétique humain.

1 - La protection del’embryon humain

Des parlementaires duConseil de l’Europeavaient souhaité voir figurer dans les
recommandations unedisposition concernantl’ « interdiction absoluedel’usageinhumain,
injustifié et aberrant desembryons »ainsi que  « lasurveillance nécessairepour que ces
abussoientdécelés, dénoncés etpunis  »131. Il apparaîttout aussiévidentdans le cadre de
l’Europe communautaire,qu’il existe une  « nécessité deprotéger la vie humaine dèsla
fécondation » (§C.rés. 16mars 1989 (fécondation))132. Du point de vuelégislatif, les
techniques de productiond’embryons issuesde la procréation artificielle n’ont pas
vocation à satisfaire lesdesiderataparentaux.Ainsi, ils ne doivent pas être utilisés dans
le but d’obtenir des caractéristiquesparticulièreschez l’enfant à naître. Les principes
élaborés par leCAHBI en 1987133 réprouventnotammentla sélection arbitraire parle
sexe - exception faite du cas de transmission demaladie grave héréditaire liée aux
chromosomes sexuels(principe1.2; principe1.1.a.;b.CAHBI) - y voyant, entre autre, une
rupture del’égalité entre les couples, ceuxayantaccès aux P.M.A.bénéficiant seuls de
ce  « privilège». Dès1974, une partie dela doctrine soulevait ce pointen déclarant  « les
diversesformes dela fécondation ne doivent exerceraucuneffet sur lesdroits potentiels
de l’embryon et du foetus d’abord del’enfant ensuite : ces droitsdoivent être égaux,
qu’il s’agisse de fécondation naturellepratiquée sous uneforme ou uneautre ou de
fécondation  « in vitro ». D’autre part,le droit potentiel à la vie ne doit pas êtreexercé
non plus par lesparents en pratiquant unediscriminationquelconque :il est peut-être
permis de déduire detout ce quiprécède queles êtreshumainsnon seulementnaissent
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mais sont aussi conçus égaux en dignité et endroits »134. En 1986, dans sa
recommandation1046 (1986)135, l’Assemblée parlementaire duConseil de l’Europe
recommandeà son tour d’interdire le choix du sexe des embryons parmanipulation
génétique à des fins nonthérapeutiques (§14.Aiv. Rec. 1046 (1986)). En1994136, le
problème de la brevetabilité desproduits d’origine humaine est l’occasion pour
l’Assembléeparlementaire de renouvelerl’interdiction portant sur lechoix du sexeà des
fins non thérapeutiques(§13.iii.g. Rec.1240(1994)). Cette interdictiona été à son tour
inscrite dans la Convention sur les droits del’homme et la biomédecine de 1996. En
vertu de sonarticle 14CDHB, l’utilisation d’une des techniques d’assistancemédicaleà
la procréation, commel’insémination artificielle ou la fécondationin vitro, n’est pas
admisepour choisir le sexe de l’enfant, sauf pouréviter unemaladiehéréditairegraveliée
au sexe. L’appréciation du degré de gravité d’une tellemaladiehéréditaireest laisséeau
droit interne137. Le Parlement européena opté, quant àlui, pour uneinterdiction plus
largeen estimantqu’en aucunecirconstance les méthodes defécondationextracorporelle
ne doivent être utilisées de manière abusiveà des fins de sélection decertains embryons
(§7rés. 16mars 1989(fécondation))138. La fécondation artificielle, qu’elle soitintra-
corporelle ouin vitro, ne doit avoirpour but qu’un effet thérapeutique, surmonterla
stérilité (§9. rés. 16mars 1989(fécondation)).La fécondationartificielle ne doit pas
déboucher surla production d’embryons auservice d’unautre desseinque celui de
pallier la stérilité.. Les députéseuropéens ontfermementpris position contre toute
production in vitro d’embryons à des fins commerciales ou industriellessans oublier
l’importation d’embryons et de foetus de pays tiers(§38. rés. 16 mars 1989,
(manipulation)). La recommandation 1046(1986)139 de l’Assemblée parlementaire
invite lesEtats membresà « interdiretoute création d’embryons humains par fécondation
in vitro à des fins derecherche de leurvivant et aprèsleur mort »(§14.A.iii. Rec. 1046
(1986)).

Quant à la recommandation 1100(1989) duConseil de l’Europerelative à l’utilisation
des embryons humains dansla recherchescientifique140, elle précise que doivent être
interdits la création et/ ou le maintien en vie intentionnels d’embryons oude foetus,in
vitro ou in utero, dans un but derecherchescientifique, par exemplepour en préleverle
matériel génétique, ou les cellules.tissus et organes(Annexe, H. 21. Rec. 1100(1989)).
En 1986, les députés au Parlement européenavaient égalementenvisagél’interdiction du
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maintien artificiel en vied’embryons humains auxfins de prélèvement  « entempsut i le »
de tissus et organes(§36, rés. 16mars1989 (manipulation)).

Dansle projet deconvention dite debioéthique dejuillet 1994, l’article15 CDHB alinéa
2 interdisait  « la constitution d’embryons aux seulesfins de recherche». L’article 18
alinéa dela Convention sur lesdroitsde l’homme et la biomédecine denovembre1996
affirme que  « la constitution d’embryons humainsaux finsde recherche est interdite».
Entre ces deux versions, l’expression «aux seulesfins de la recherche »a disparu,ayant
été jugée dangereusement restrictive par de nombreux parlementaires.Ainsi, les mots
« aux seulesfins » semblaient ouvrirla voie « à toutessortes d’autresfins étrangèresà la
recherche.Cela veut dire quesi l’on peut prouver que lesembryons n’ont pas été
constitués aux seulesfins de recherche,ils pourront faire l’objet de rechercheset
d’expériences »141. Mais certains parlementaires ont eu uneinterprétationplus large de
ces termes.Ils ont vu dansla mention «seules »un blanc-seing donné auxlaboratoires
en vue d’utiliser les embryons excédentairesà desfins de recherche. Dansle même élan,
ils ont condamnétoute recherche sur lesembryons comme étant incompatible avecl’idée
de dignitéhumaineétablie parle Conseil del’Europe142.

En outre, le Conseil de l’Europecomme les Communautés, ont optépour que seul un
nombreminimal d’ovules,strictementnécessairepour assurerle succès dela procréation,
soit fécondé (Principe 8. 1 CAHBI). Dans ce sens, le souhait exprimé par les
parlementaires dela Communauté européenneen 1989 était que, dansle cadre des
fécondationin vitro, le nombre d’ovulesfécondés ne dépasse pas celui des possibilités de
transfert dans l’utérus (§G.5.;§4.5.rés. 16 mars 1989 (fécondation). Ceci permettrait
d’éviter tout débordementlié à la destination desembryons surnuméraires surle
fondement du caractère précieux dela vie humaineet de la protection de l’êtrehumain.
Dans cette logique, les parlementaireseuropéens ontvoulu exprimer leur inquiétude
quant au «gaspillage »d’embryons quela fécondationin vitro pourrait entraîner.

Si le don d’embryons humains excédentairesest permis, il est toutefoisinterdit de
l’assujettir à des conditions discriminatoires(principe 9,§3CAHBI), comme par exemple
la condition sociale,la race dela religion oula nationalité dudonneur ou du receveur.
Est également affirméela prohibition de tout profit qui serait lié à la cession de
l’embryon humain. Car celui-ci, aumême titre que le corps humain, est res extra
commercium.Seul est envisageable un dédommagement des dépenses occasionnées par
le don (frais de déplacement,perte desalaire) (Principe9.1. CAHBI). Le Parlement
européenapporte uneprécision en interdisantle commerce des embryonscryogénisés,
que ce soità des fins scientifiques, industrielles oucommerciales (§40.rés. 16 mars
1989,(manipulation); §8.rés. 16mars 1989, (fécondation)).Cette précision n’est pas
inutile dès lors que le transport d’embryons vendus en grand nombreserait
techniquement plusaisé s’ils étaient congelés. Elargissantencore le domaine de
l’infraction, la recommandation 1100 (1989)interdit expressément  « l’achat etla vente
d’embryons, defoetus ou deleurs composantspar les géniteurs ou des tiers, demême
que leurimportation ou leurexportation »(Annexe H. 23. Rec. 1100 (1989)).En outre,
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elle refuse la cession - le textedit « don » - d’organes embryonnaires présentant un
caractère  « mercantile »(Annexe H. 23.Rec. 1100(1989)).

Concernantla recherche, l’investigation et l’expérimentation sur les embryons humains,
on peut affirmer qu’entre partisans de l’interdictionabsolue dela recherche sur les
embryonshumains143 et ceux dela recherche sur les embryons viables defaçon à
favoriser des avancéesthérapeutiques144, la ligne dela légalité estdifficile à tracer. C’est
ce dont témoignela législationeuropéenne.

En 1982,l’Assembléeparlementaire du Conseil del’Europe145 reconnaissaitle principe
de l’expérimentation sur l’embryon liée à la thérapie des gènes tout en le soumettant à
une condition.Celle-ci exigeait que l’expérimentation dela thérapie génique sur des
embryons etfoetushumains ne puisse être pratiquée qu’avec lelibre consentement etla
pleineinformation des parents ou tuteurs. De ce point de vue, les embryons etfoetus ont
le même statut que les mineurs qui seraientsoumisà ce typed’expérimentation (§4.iv.
Rec. 934 (1982)).En 1987,le Comité d’expertspour la bioéthique(CAHBI) a posé un
principe : aucun acte ou procédé nepeut être pratiqué sur l’embryonin vitro (Principe
17.§1. CAHBI), exceptionsfaites des actespratiqués dans sonpropre intérêt et des
simplesobservationsqui nele léseraient pas (Principe17.§1).

Si aucunediscrimination concernant l’origine de l’embryon nepeut se justifier, un
embryon issu dela fertilisation in vitro doit connaître le mêmetraitement que l’embryon
conçu parvoie naturelle et, en particulier, ne doitfaire l’objet d’aucuneexpérimentation
in utero (principe 19 CAHBI). C’est que derrièrele soucid’égale dignité des embryons
seprofile celui del’égale dignité des êtreshumains.
Cette exigence est le fondement sur lequel repose lesprescriptions des recommandations
1046 (1986)146 et 1100 (1989)147. La recommandation 1046(1986) adoptée par
l’Assembléeparlementaire sur ce thème, prohibed’emblée toute utilisation industrielle
des embryonset foetushumains, deleurs produits et tissus, qui neserait pas effectuée
« à des finsstrictement thérapeutiques et ne pouvant êtreatteintes par d’autresmoyens »
(§14. A. ii. Rec. 1046(1986)). Sont en outre interdites lesrecherches portant sur des
embryons humains viables (§14. A.iv. Rec. 1046 (1986)), ainsi que toutes les
expérimentations, qu’ellesconcernent des embryons vivants, viables ou nonviables (§14.
A. iv. Rec. 1046 (1986)). Par ces termes,le texte de 1986n’interdit pasla recherche sur
les embryons morts. Mais, concernant ces derniers, on rappellera quec’est le fait de
produire volontairement des embryonsà desfins de rechercheprévue deleur vivant ou
même aprèsleur mort qui estexpressément interdit parla recommandation (point 14. A.
iii. Rec. 1046 (1986)). Quant àl’intervention thérapeutique sur lesembryons,elle doit
satisfaire aux deuxconditions précitées et n’est légale quepour les maladies à
diagnostic très précis, àpronostic grave outrès mauvais, sansautre solution et avec
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des garanties desolution raisonnables (Annexe,§B.i;ii. Rec. 1046 (1986)).Mais
surtout, cette thérapiene doit pas avoir d’influence surle caractère héréditairenon
pathologique de l’embryon,ni avoir pour but de « sélectionnerla race  » (Annexe,
§B.v. Rec. 1046 (1986)).

Dans le cadre communautaire, les députés européens ontestimé quel’utilisation
d’embryons ou de foetus mortsà desfins diagnostiques ne pouvait être autoriséequ’en
présence d’un motif justifiable (§35.rés. 16 mars 1989 (manipulation)). Parailleurs,
concernantla protection de l’embryon mortà l’égard dela recherche, lesparlementaires
proposent deprocéder par analogie avecle statut des cadavres humains enprécisantque
l’utilisation à des fins thérapeutiques ou scientifiques de cesembryons ne pourraêtre
autorisée que «dansla mesure oùelle l’est de cadavreshumains » (§37. rés. 16 mars
1989 (manipulation)). «Il faut quela dignité avec laquelle onentoure toutêtre vivant
décédés’appliqueaussià l’embryon mort »148. La résolution de1989 affirme de façon
plus globale que les interventions ou lesexpériences sur les embryons oufoetushumains
vivants ne se justifient que s’ils présentent une utilitédirecte et nonobtenable par
d’autresmoyens pourle bien-être de l’enfant et dela mère. Protectriceausside cette
dernière, la résolution affirme que ces interventions et expériences doiventrespecter
l’intégrité physique et morale dela femme en cause (§2. rés. 16 mars 1989
(manipulation)).

De façon plus large, la convention sur les droits de l’homme etla biomédecine du
Conseil del’Europea poséun principe général concernantla recherchescientifique.Si la
liberté d’unetelle recherche dansle domaine dela biologie et dela médecinesefondesur
les « progrèsconsidérables que les résultats peuventpermettre deréaliser en matière de
santé et de bien-être despatients »149 et doit donc être respectée,elle ne doit pas
cependant être absolue(art.15 CDHB). Leslimites ensont traduitesdans les diverses
dispositions dela Conventionafin de protéger les droits fondamentaux dela personne
humaine. Concernant plusprécisémentla recherche scientifique sur les embryonsin vitro,
la CDHB renvoie à la législation nationale desEtats signataires.Elle délègueà ces
derniersle soin de décidersi la recherche sur les embryonsin vitro est autorisée ounon.
Toutefois, les gouvernementsdoiventposer deslimites à la recherche embryologiqueen
vue d’assurer une protectionà l’embryon humain.L’article 18, consacréà la question,
affirme dans sonalinéa premier :  « lorsquela recherche sur les embryonsin vitro est
admise parla loi, celle-ci assure une protectionadéquate de l’embryon ». Cerenvoi à la
situation juridique nationale n’a pasfait l’unanimité des parlementaires, certainsjugeant
qu’il n’était pas digne d’une convention-cadre européenne. Et ce  « d’autant quela
protection adéquate de l’embryon qui doit être assurée n’estaucunementprécisée ou
expliquée »150. La disposition dela Conventionest brève. Mais, on lesait, l’article 18
CDHB n’est qu’une position deprincipe dans laquelle devra s’enracinerle futur
protocoleadditionnel sur les problèmes relatifsà l’embryon dansle cadre del’assistance
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médicaleà la procréation. « Sur proposition del’Assemblée, le Comité desMinistres a
chargé le CDBI d’élaborer unprotocole surla protection del’embryon et du foetus
humains.Dans cette optique,la référenceà cette questiondans le projet deconvention
peut se résumer à la stipulation de quelquesprincipes fondamentaux ».Le projet de
Convention sur lesdroits de l’homme etla biomédecine faisait état, en 1994,d’un seuil
embryonnaire.Il autorisait, dansla limite desquatorze premiersjours devie, l’utilisation
des embryonsin vitro pour la recherche "selon le critèreétabli par l’Assemblée
parlementaire du Conseil del’Europe"151. Cettepossibilité était formuléedansle texte :
"la recherche sur les embryons in vitro ne peutêtre autorisée que sur des embryons qui
n’ont pas été développés au-delà dequatorze jours" (art.15. 1.)152. Mais, des
parlementaires s’étaient élevés contre l’adoption d’une "date butoir" pour
l’expérimentation conventionnelle.Ce fut le cas de la Commission desquestions
juridiques et des droits del’homme qui estimait "qu’en autorisantla recherchesur les
embryons humainsjusqu’au quatorzièmejour de vie on donne libre cours aux
applications abusives dela biologie et dela médecine au lieu d’écarterle dangerqu’elles
représententpour la dignité de l’êtrehumain"153. D’autres parlementaires ontabordéla
question par le biais d’une éventuellelégitimation scientifique de l’instaurationd’un
délai-limite pour lesexpérimentations. «Pourquoi ya-t-il un délai dequatorze jours au
cours duquel la recherche surl’embryon est admissible ? Est-cequ’il existe des
fondements scientifiques et biologiquespour cette question décisive ? Faut-ilconsidérer
comme unepersonnehumaine l’embryon quise trouve dans uneéprouvette jusqu’au
quatorzièmejour de sondéveloppement ? Ledébat surla convention n’a pasdonnéde
réponse à ces questions. Maismalgré les divergencesfondamentales desopinions,
certaines règlesconcernantla recherche sur les embryonsin vitro ont été introduites dans
le texte dela Convention » (§ 23)154. Pour unreprésentantà l’Assemblée parlementaire,
ce seuilreprésente  « une autorisationinacceptable,inadmissible d’unpoint de vue moral
et spirituel.Elle réduit, en effet, l’embryon humainà l’état dégradant demicro-organisme
quelconque et contredit[...] les règles et les principesreconnus parla convention en
matière deprotection dela dignité et desvaleurshumaines »155. Quoiqu’il en soit, cette
disposition ne figureplus defaçon identique dansle texte de 1996. Le nouvelarticle 18
alinéa 1 prévoit, on l’a dit, que"lorsquela recherchesur les embryonsin vitro estadmise
par la loi, celle-ci assure une protectionadéquate del’embryon". Devant l’absencede
consensus au niveau européen surla limite temporelle à imposer auxchercheurs en
matière derecherche surl’embryon humain,la Conventionrenvoie donc auxlégislations
nationales lesquelles, par ailleurs,n’admettent pastoutes unseuil légal. Des problèmes
risquent aussi deseposer si les législations internesautorisent desseuils différents au-
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delà desquels les expérimentations surembryons deviennent des manipulationsillégales.
Il reste que leprotocoleadditionnelà la Convention, dontla préparationa été l’objet du
IIIème Symposium debioéthique duConseilde l’Europe en décembre 1996, permettra
peut-être d’apporter quelquesprécisions.

2 - La préservation du patrimoinegénétiquehumain

Etant donnée l’ampleur du risque quela modification intentionnelle du génomehumain
fait « courir non plus seulementà l’individu mais à l’espèce elle-même »156, le droit
européen de la bioéthique a exprimé un certainsnombres delimites. D’emblée, la
recommandation1100 (1989) 157 a tenu à réaffirmer un principe selon lequel les
applications dugénie génétique doiventse faire  « dansle respect dupatrimoine
génétique de l’humanité sur lequel on nepourra intervenir chez l’individu qu’à desfins
préventives ou thérapeutiquesétablies de façonclaire et scientifique (point 2. Rec.100
(1989)). Le Conseil de l’Europea émis l’idée que le génie génétique ne doit pas être
employédans les recherches sur dumatériel génétique humain ou recombinantsans une
autorisationdélivrée par les autorités compétentes sur des critèrestels quele bien-fondé
des projets, leurs objectifs,leur durée,l’utilisation du matériel génétique(Annexe, point
G. 17. Rec.1100 (1989)).

De façon générale, lesprojets derecherche scientifique sur l’ingénierie génétiqueutilisant
des matériels génétiques ou recombinant doivent êtreacceptésmais sous réserve
d’approbation (lesprojets derecherchescientifique qui ont des finsdiagnostiques; les
projets de recherchescientifiqueà usagesindustrielsà caractère préventif, diagnostique
ou thérapeutique; lesprojetsprévusà des fins derecherche scientifique sur les séquences
de l’ADN dans le génome humain; lesprojets de recherchescientifique à des fins
thérapeutiques). La recommandation de1989formule expressément une limite absolue
dansle domaine dela recherchescientifique surle génome humain :toutethérapeutique
sur la ligne germinale humaine doitêtre interdite(Annexe, point G. 18. Rec. 1100
(1989)). En 1994,l’Assemblée parlementaireréaffirme le principe selon lequeltoute
modification de l’identité génétique ducorpshumain dans un but non thérapeutique et
contraire à la dignité dela personnehumainedoit être interdite (point 13. iii. a. Rec.
1240(1994)). Dansle cadre del’Union européenne,la proposition dedirectiverelative à
la protection juridique desinventions biotechnologiques de1997158, prévoit unconsensus
quant au fait que l’intervention génétiquegerminale estcontraireà l’ordre public et aux
bonnesmoeurs159 (considérant 24). Parconséquent,il importe d’exclure sanséquivoque
de la brevetabilité les méthodes d’intervention génétique germinale (considérant 24).
C’est l’objet de l’article6 de cettedirective. Le Parlement européen, en 1989,a précisé
qu’en aucun cas lesanalyses du génome ne doivent être utilisées  « dansle but
scientifiquementdouteux etpolitiquement condamnable de renforcer dans unsens positif
le pool génétique dela population, de procéder à une sélection négative de
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caractéristiques génétiquesindésirables ou de définir des  « normesgénétiques »(§12.b).
rés. 16mars 1989(manipulation)). Enoutre, lesdéputés ont prisla précaution d’inscrire
dans leurtexte l’interdiction de la sélection de travailleurs selon des critèresd’ordre
génétique (§14.rés. 16mars 1989(manipulation)). Quant à la rechercheproprement
dite, si le principe du transfert de gènes dans descellules somatiques humainescomme
thérapie est défendable,il n’en reste pas moins quela «notion demaladie et detares
congénitales » devraitêtre envisagéeavec prudence.Le risque serait bien sûr de voir
émerger l’idée que de « simples déviations soientdéfinies sur le plan médical comme
étant une maladie ou unetarecongénitale » (§22.;25.rés. 16mars 1989(manipulation)).
Concernant précisément les interventionsgénétiques dansla lignée germinale,le
Parlement européen est trèsrigoureux. Il insiste notamment pour  « uneinterdiction
catégorique detoute tentative visant à recombiner arbitrairementle programme
génétique de l’homme  ».Il considère que même dans les cas de « modification partielle
de l’informationgénétique », c’esttoute l’identité de l’individu qui « setrouvefaussée».
Cette conséquence estdénoncée comme étantà la fois  « irresponsableet illégale » dans
la mesure oùil s’agit d’un droit lié à la personne (§27.;30.rés. 16 mars 1989
(manipulation)). Les experts dela Commission juridique et desdroits descitoyens auprès
du Parlement européen ont noté que  « le problème fondamental des interventions de
génie génétique surla ligne germinale humaine réside dans lefait que cesinterventions
n’intéressent pas seulementla personnetraitée, mais toutes lesgénérationsà venir qui
forment sa descendance. Unenouvelle lignée héréditaireest mise en route, dont la
composition est due non pasà un hasard dela nature, mais au recours ciblé à la
technique humaine »160.

De son côté,toujours sansdétailler, la convention sur les droits del’homme et la
biomédecine de1996 pose unerègle. Son article 13,relatif aux interventions surle
génome, exclut despratiqueslégales lesinterventionsayant pour objet de modifier le
génome humain et qui serait entreprisepour desraisons qui ne seraient ni préventives, ni
diagnostiques, ni thérapeutiques et quiauraitpour butd’introduire une modification dans
le génome de la descendance. Sont donctout particulièrement prohibées les
modifications génétiques des spermatozoïdes ou des ovulesdestinésà la fécondation.
Mais la recherchemédicale ayant pour but d’introduire des modifications génétiques
dans desspermatozoïdes ou des ovules nondestinésà la fécondation resteadmissiblesi
elle est effectuéein vitro et avecl’approbationd’un comité d’éthique oude toute autre
instancecompétente161. Plus dangereux,l’article 13CDHB n’exclut pas les interventions
qui, ayant un but somatique,auraientpour effet secondaire non voulud’affecterla lignée
germinale.Pour l’heure, le rapportexplicatif dela Conventionétabli parla Direction des
Affaires Juridiques duConseil del’Europe s’en tient au traitement decertains cancers
par radiothérapie ou chimiothérapie qui peuvent affecter l’appareilreproducteur dela
personnesoumise à ce traitement162. Dans l’article 13 CDHB, tout en ménageantla
liberté de la recherche, l’intention du législateur a d’abord été d’éviter que les
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modifications dugénome humain ne visentà «produire desindividus ou desgroupes
entiers dotés de caractéristiquesparticulières et de qualitéssouhaitées »163. Cette
disposition vise en particulier « à éviter qu’un Etat,grand ou petit,cédant peut-êtreà la
pression del’industrie ou à celled’un groupemédical qui voudrait aller plus loin que
nécessaire, s’engage dans des recherchesgénétiquescontrairesà la dignité dela personne
humaine »164. Mais, c’est toujours au nom dela dignité humaine, que des parlementaires
assuraient en1986qu’il faut  « favoriser lespossibilitésqu’offre la science médicale de
soulager oud’éliminer certaines formes dedétresse et desouffrance dansl’intérêt des
générations futures.C’est là un principe luiaussianimépar le sentiment dela dignité des
êtres humains à venir  »165. Néanmoins, cesmèmesparlementairesétaient conscients du
danger quiseprofile derrière les progrèsréalisésen matière de manipulations génétiques
dans la mesure où elles pourraient conduire à  « des politiques fondées sur

l’eugénisme »166.

Parmi tous lesdangersinhérents « à l’alliance, débutante, dela procréationassistée avec
la génétique moléculaire »167, certainsdécoulant dequelques manipulationsgénétiques
particulièrement spectaculaires sontpeut - être plus immédiatement perceptibles. Le
législateur européen, en interdisant leschimèreset les hybridesà l’échelle humaine,a
devancéla réalité, puisquela banalisation deces techniques relève encore dela fiction.
Des jalons ontainsi étéposés par lesdispositionseuropéennes dès les années quatre-
vingts.

La norme communautaire, en1989, posaitclairement et de façon détaillée,certains
interdits. Etaientconcernéesla fabrication d’hybridesporteur d’informations génétiques
différentespour laquelle seraitutilisé de l’ADN humainafin d’obtenir un assemblagede
cellules capables dese développer; la fécondation d’un ovule humain avec des
spermatozoïdes d’un animal ou la fécondation d’un ovule animal avec des
spermatozoïdeshumains pour obtenir un embryon capable de se développer;
l’implantation à une femme de ces embryons;toutes les expériences,ayantpour objet la
production d’êtres chimériques ouhybrides à partir de matériel génétique d’origine
humaine ouanimale(§42 rés. du16 mars1989(manipulation)). LeCAHBI proposait de
même l’interdiction par lesEtatsde l’implantation d’un embryon humain dans l’utérus
d’une autreespèce ou l’opérationinversedoit êtreinterdite par lesEtats(principe 21§1
CAHBI) et de la fusion des gamètes del’espècehumaine avec les gamètes d’uneautre
espèce (Principe 21 § 2. CAHBI). Cependant,cesmanipulationspourront être légalesà
une double condition :qu’elles aient pour but les «investigations visantà diagnostiquer
l’infertilité » et que  « le développementde l’hybride s’arrête austade dedeux cellules ».
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Il devra donc être détruit après ce délai (Principe 21§3CAHBI). Cette tolérance
s’explique parle fait que dans plusieursEtatsmembres une certaine forme de fertilisation
entreespèces est considérée commenécessairepour destests defertilité (comme le test
du hamster). Ces interdictions etla tolérance qui l’accompagnesont directement
inspirées dela recommandation 1046 de 1986 duConseil del’Europe. Elle prohibe
l’implantation d’un embryon humain dans l’utérusd’une autre espèce oucelle d’un
embryonanimaldans unutérus defemme (§14. A.iv. Rec. 1046(1986))mais également
 « la fusion desgamètes humains avecceux d’uneautreespèce (letest du hamsterpour
l’étude dela fertilité d’origine masculinepourrait constituer une exception, en fonction
des termesstricts d’un règlement) » (§14.A. iv. Rec. 1046(1986)). Le texte de 1986
multiplie par ailleurs lesinterdits dans le domaine desmanipulations génétiques :la
création d’embryons avec du spermed’individus différents,la fusion d’embryons ou
toute opération susceptible de réaliser deschimères ouencorela création d’enfants de
personnes dumême sexe (§14.A.iv. Rec. 1046(1986)). En 1994, l’Assemblée
parlementairea encore fourni uneliste, non exhaustive, de manipulationsà prohiber : les
transfertsd’embryonshumains dans une autreespèceet inversement (§13.iii.c. Rec.1240
(1994)),la fusion de gamètes humains avecceux d’une autreespèce (§13.iii.d. Rec.1240
(1994)), ouencorela création d’enfants depersonnes dumême sexe(§13f. Rec.1240
(1994)).

Concernantle clonage humain, le Groupe deconseillers dela Commission européenne
(GCEB) est d’avis que cette technique  « devrait faire l’objet d’une condamnationsans
équivoque au niveau européen. Il soulignequ’il n’est pas prouvé que les tentatives de
produire des embryonsgénétiquement identiquespour usage clinique dans la
reproductionassistéepourrait augmenter leschances de succès dela fécondation in
vitro. En revanche lesdérives auxquellesl’utilisation de cette technologie pourrait donner
lieu - depuis les demandes de convenancespersonnelles (désir d’immortalité,souhait de
remplacer unenfant décédé, volonté deperpétuer un talent,etc.) jusqu’aux pratiques
eugénistes - justifient,à ses yeux, cette interdiction.Il estime en conséquence quela
Communauté européennedevrait exprimer clairementsa condamnation du clonage
reproductif humain et en tenir compte dans les textes ouréglementationsen préparation,
telles quela décision surle 5èmeprogramme de recherche et dedéveloppement1998-
2002 et la proposition de directive sur la protection juridique des inventions
technologiques"168. Dans cet avis, le GCEB déclare que les considérations
d’instrumentalisation de l’hommeainsi que l’eugénismerendent le clonageà des fins de
reproduction éthiquement inacceptable.Pour le GCEB, la Communauté européenne
devrait clairementcondamnerla clonagecommetechnique de reproductionhumaine. « A
la lumière de ces considérations,toute tentative pour produire un être humain
génétiquement identique par substitutiond’un noyauà partir d’unecellule ou d’un enfant
... doit être interdite  ».Cette restrictionà la reproductionestpernicieusecar elle laisse de
côté d’autres usages duclonagehumaincommecelui de créer des réservoirs de cellules,
tissus ouorganes169. Les considérations éthiques relevées parle GCEB entraînent la
prohibition de la création d’embryons génétiquementidentiques dansle cadre des
techniques deprocréation assistée. Prenantà son tourposition surle clonage humain
dans la proposition de directive relative à la protection juridique des inventions
biotechnologiques de 1997,le Parlement européen rappelle que l’Union européenne
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considèrele clonage de l’être humain comme contraireà l’ordre public et auxbonnes
moeurs. A ce titre, lesprocédés de clonage reproductif humain doivent donc être exclus
sans équivoque dela brevetabilité (considérant 24). Cepoint sera rigoureusementrappelé
à l’article 6 de la directive de 1998.Le Parlementse référant explicitement auxtravaux
du Conseil de l’Europe prend actede l’inquiétude del’opinion publique suscitée parla
récente conception d’une brebis par clonage d’unecellule adulte et despossibilités
d’appliquer de telles techniques dereproduction aux embryons humains (§1.rés. du 12
mars 1997)170. La position des députés européens est très ferme. Les députésrestent
convaincus « quele clonage d’êtres humains, que ce soit à desfins expérimentales
(traitement dela stérilité, diagnostic avant implantation,transplantation de tissus) ouà
toute autrefin, ne saurait en aucunecirconstance. êtrejustifié ou toléré par une société
humaine,quelle qu’ellesoit » (§B. rés. 12 mars 1997). Lesraisons ensont très claires :le
clonage  « équivautà une violation grave des droits fondamentaux del’homme, il est
contraire auprincipe d’égalité desêtres humains caril permet unesélection eugénique et
raciste de l’espècehumaine, il offense la dignité de l’être humain etil exige une
expérimentation surl’homme » (§ B. rés.12 mars 1997). En1993, lesdéputés européens
s’étaient déjàfermementexprimés sur l’interdiction duclonage humain à travers la
résolution surle clonage de l’embryonhumain171. Tout clonage d’êtres humainsqu’il soit
réalisé  « à titre expérimental, dans lestraitements de la stérilité, de diagnostics
préimplantatoires et de transplantations detissus, ou à toute autre fin que ce soit
contrevientà l’éthique, est moralement détestable etcontraire au respect dela personne
et constitue unegrave violation desdroits fondamentaux de l’homme et, par conséquent,
ne saurait en aucun casêtre justifié ni accepté »(§C. rés. 28octobre1993). Il està noter
que la condamnation du clonage humain au nom dela dignité humaine parla
Communauté européenne est ancienne.En 1988,en vue dela résolution de mars1989172

interdisantla manipulation génétique réalisée parle clonage (§41.rés. 16 mars 1989),
des expertsauprès du Parlement prohibaient déjà cesmanipulations comme étant
contrairesà la dignité de l’être humain.Le texte de1997 affirme à plusieurs reprisesla
nécessité d’inscrire dans lestextes nationaux ou supranationauxl’illégalité despratiques
de clonagehumain. Il va d’ailleurs beaucoupplus loin dans ce sens quel’avis n˚ 9 du
GCEB enconsidéranttouteforme declonage :le clonage d’êtres humains  « à quelque
fin que cesoit » doit être interdit « surle territoire communautaire » (§H. rés.12mars
1997). Auniveau international, les parlementaires affirment que «chaqueindividu a droit
à son identité génétiquepropre et quele clonage humain est etdoit resterinterdit » (§I. 1
rés. 12mars 1997) etils demandent « l’interdiction mondiale et explicite duclonage des
êtreshumains »(§I. 2 rés. 12 mars 1997). Le Parlement européenentendégalementvoir
inscrire ces interdictions dans les législations nationales.Il demande «instamment aux
Etats membres d’interdirele clonage d’êtres humains dans les différentsstades deleur
constitution et deleur développement sans distinction en ce quiconcernela méthode
pratiquée » (§I.3 rés.12mars 1997).Enfin, le parlement européen,tout enreconnaissant
l’utilité de la recherche génétiquepour lutter contre certaines maladies (§12.rés. 12 mars
1997), demandeexpressément que les chercheurs et médecins engagésdansla recherche
sur le génome s’abstiennent detoute participation au clonage humain  « jusqu’à l’entrée
en vigueurd’une interdiction juridiquement contraignante »(§11. rés. 12 mars 1997).
Dans cet esprit,il invite la Commissionà  « bloquerlescrédits » qui bénéficieraientà des

La documentation Française : "Vers un droit européen de la bioéthique ? Les institutions productrices en matière de reproduction humaine  : 
rapport de synthèse / Institut de droit comparé ; Myriam Blumberg-Mokri ; Mission interministérielle recherche expérimentation."



programme de recherche surle clonage humainfinancés parla Communauté européenne.
En 1993,le Parlementeuropéen intégraitdanssa condamnation du financement dela
recherche sur le clonage, lesfonds publics et les fondsprivés, en demandant  « aux
scientifiques,chercheurs et praticiens travaillant sur lestechnologies dela reproduction
humaine, financés par le secteurpublic et par le secteur privé, des’engagerd’eux-mêmes
à ne pas se livrer au clonage d’embryons humainsà quelquefin que ce soit, au cours de
la période précédant l’entrée envigueur d’uneinterdiction de cetype ayant un caractère
obligatoire (§ F.3 rés. 28octobre 1993). Un mois plustard, enjuin 1997,c’est au tour
du Conseil européen de l’Union européenne d’exprimer sonpoint de vue dans unecourte
déclaration faiteà l’occasion du Traité d’Amsterdam. Le Conseil européennote que
parmi lesnouvelles technologies dansle domaine génétique,  « leclonage présente des
risquesspécifiques et d’uneimportancemajeure »173. II considère quela protection de
l’être humain et le respect de son intégrité sont desprincipes essentiels auxquelsil ne
peut être dérogé. Le Conseil etla Commission européenne sontinvités, « à examiner,
lors dela définition despolitiques communautaires, notamment enmatière derecherche
et de propriété intellectuelle, ainsi quedansla miseen oeuvre desprogrammesexistants,
comment prévenirle clonagehumain »174. Le conseil européensoulignela volonté des
Etatsmembres de prendre dans leurlégislation internetoutes lesdispositions nécessaires
à l’interdiction du clonage humain.

C’est à la même époqueque, au sein du Conseil del’Europe, le Comité directeurpour la
biotéhique (CDBI) a invité le Comité desMinistres à adopter un projet de protocole
additionnel à la Convention sur les droits del’homme et la biomédecine portant sur
l’interdiction du clonage d’êtres humains et quia été adopté le 12 janvier 1998.Ce
protocole vient comblerl’absence de disposition dela CDHB interdisantexpressément le
clonage humain. Antérieurement,le Conseil del’Europe avait déjàpris position contrele
clonage humain.Danssarecommandation 1046(1986)relativeà l’utilisation d’embryons
et foetushumainsà desfins diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et
commerciales, l’Assemblée parlementaire recommandait au Comité desMinistres
d’interdire la « création d’êtres humains identiques par clonage oud’autresméthodes,à
des fins de sélection dela race ounon » (§14.Aiv. rec. 1046(1986)). En 1987, les
principes duCAHBI interdisaient également l’utilisation destechniques deprocréation
artificielle afin de créer des êtres humains identiques par clonage ou partoute autre
méthode (principe 20 CAHBI). Enfin en 1994, la recommandation 1240(1994) de
l’Assembléeparlementaire surla brevetabilité desproduitsd’origine humaineréaffirme
l’interdiction du clonage (§13.iii.b. rec. 1240(1994)). Mais en 1997, lesrécentes
expérimentations surle clonage des mammifères ontrendu urgentel’élaboration d’un
textespécifique surla question par l’Europe des droits de l’homme. Car,pour lesexperts
du Comitédirecteurpour la bioéthique,si « certaines techniques de clonage peuventen
elles-mêmesapporter des progrèsà la connaissance scientifiqueainsi qu’à leurs
applicationsmédicales »,c’est « l’instrumentalisation de l’être humain parla création
délibéréed’êtres humainsgénétiquementidentiques »qui seraitcontraireà la dignité de
l’homme etconstituerait,en conséquence,« un usage impropre dela biologie et dela
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médecine »175. Est donc  « interditetoute intervention ayantpour but decréer un être
humain génétiquement identique à un autreêtre humain vivant oumort » (art 1er,al.1er,
Protocole). « Au sens duprésent article, l’expression être humain  « génétiquement
identique » à un autreêtre humainsignifie un être humain ayant en commun avec un
autre l’ensemble des gènes nucléaires»(art.1er, al.2). cette définition d’ailleurs été
reprise par le législateur communautairedanssa directive de1998 surla brevetabilité des
biotechnologies. Mais, de façonà laisser une certaine latitude auxEtats enfonction de
leur degré de permissivitéà l’égard dela recherche, curieusement,  « ila été convenude
laisser audroit internele soin de donner les précisionspertinentesquant à la portéede
l’expression « être humain » aux effets de l’application du présentprotocole »176.
Cependant, contrairement au textes duParlement européen dans ses résolutions de1993
et 1997,le protocole neprend pas deposition spécifique surl’admissibilité du clonage
des cellules et destissus à des fins de recherche aboutissantà des applications
médicales177. L’interdiction du protocole quivise uniquementla « création d’un être
humain », n’admetaucune dérogationà cette disposition(art2) y comprislorsque ces
dérogations « sont prévues parla loi, constituent desmesuresnécessaires,dans une
société démocratique,à la sûreté publique,à la prévention des infractions pénales,à la
protection dela santé publique ouà la protection des droits etlibertésd’autrui » envertu
de l’article 26alinéa 1erCDHB.

Parmi lespratiquesbiomédicales traitées parle droit européen supranational, certaines
ont donc étéretenuescomme susceptiblesde porteratteinteà la dignité humaine. Surce
fondement, des comportements ont étécondamnés par le législateur européenparce
qu’ils étaient particulièrementrépréhensibles auregard del’intérêt à protéger qu’il soit
embryon humain ou patrimoinegénétique humain. On assisteainsi à la multiplication des
dispositions d’interdiction dictée par la nécessité de domestiquer les nouvelles
technologiesbiomédicales. Les mêmes actessont condamnés par les deuxEuropes avec,
parfois, il est vrai, quelques nuances dequalification ou d’intensité. Ces choix de
politique législative qui se fontécho témoignent biend’un droit supranationalrégional de
en formation dansle domaine dela bioéthique.Cependant, enl’état actuel, faute d’une
portée juridique réelle etcontraignante de cetteréglementation bioéthique on ne peut
manquerde constaterla faible effectivitéde ce droit européen encoreen formation.
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Chapitre II- La faible effectivité de ce droit européen encore en formation

Une des originalités du droit européen dela bioéthique est d’être un droit  « potentiel »
dansla mesure oùil est encoreessentiellement incitatif. Eneffet, pourl’heure, lesnormes
du droit régionalsupranational nesont pas encore de droitpositif. Elles ne constituent
pas encore des règles dedroit obligatoires. Cettecaractéristique peut être perçuecomme
une faille dans le tissunormatif supranationaleuropéen.Toutefois, il est dansla nature
même d’un droit enconstruction, surtout lorsqu’ilvise un secteur del’activité humaine
particulièrement controversé, de s’échaffauder progressivement et sansprécipitation. Les
concepts quile fondent doivent s’enrichir peuà peu. Les idées que lelégislateur entend
traduire par des dispositions juridiquesdoivent mûrir. Enla matière, il a d’abord fallu
définir, parfois defaçon large, parfois plusprécisément, desorientationsà suivrepour
légiférer ... à l’avenir. Essentiellementincitatif, le discours normatif supranational
européen en matière dereproductionhumaine artificielle ne s’estdonc pasdonné les
moyens de sanctionner lesEtats. La nonapplication de ses dispositions ne peut donner
lieu dans ces conditionsà une intervention juridictionnelle au niveaurégional. Deux
 « failles »sont doncparticulièrement préjudiciablesà l’effectivité du droit régionalde la
bioéthique. Il s’agit d’unepart ducaractère non contraignant des normesen la matière
et d’autre part del’absenced’un contrôle juridictionnel qui lui soit spécifique au niveau
européen.

Section 1 - Caractère noncontraignant des normes

Le droit européen dela bioéthique est très largement incitatif parnature car les
instruments juridiques dela bioéthiqueémanentle plus souvent d’autorité dépourvues de
compétence législative contraignante que cesoit en général ou dansle domaine
particulier dela bioéthique. Mais il arrive quele droit européen dela bioéthique soit
encore incitatif par défaut deconformité à une procédure spécifique le rendant
insusceptible d’application dansl’immédiat. C’est une particularité que partagele droit
des Communautés avecle droit du Conseildel’Europe.

§1- Des textes noncontraignants par nature

Au titre des textes juridiques à caractère incitatif par nature, on trouve les
recommandations adoptées dansle cadre du Conseil de l’Europequ’elles soient
parlementaires ouministériellesainsi que, issus dudroit communautaire, les résolutions
parlementaires ou les avis consultatifs dugroupe d’experts de la Commission
européenne.

A - Les recommandations duConseil del’Europe

Dans le cadre du Conseil del’Europe, les recommandationspeuvent émaner de
l’Assembléeparlementaireprincipalementà l’attention du Comité des ministres et du
Comité desministresà celle des Etatsmembres.
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1 - Les recommandationsparlementaires

Samissionétant consultative,c’est à travers des recommandations adressées auComité
des ministres quel’Assemblée parlementaire exprime ses opinions en matière de
bioéthique. Certainesdispositions ontégalementpour finalité d’inviter directement les
gouvernements des Etatsmembres à réagir juridiquement aux inquiétants
bouleversementssuscités par les avancéesscientifiques. L’Assemblée duConseil de
l’Europe a été en quelque sorteà l’avant-garded’un mouvement de réglementation enla
matière puisque, dès 1978,elle mettait en garde contre les risques que les recherchessur
les ADN hybrides pourraientfaire courir à l’homme et à son environnement178. Suivait
une autre proposition derecommandationà l’intitulé explicite : "la protection de
l’humanitécontre lesmanipulations génétiques etl’inséminationartificielle"179.

En 1982, l’Assemblée parlementaireadressait un message devigilance aux Etats
membrescomme auComité desministres.La recommandation 934(1982)180 relative à
l’ingénierie génétique invitait les gouvernementsà se tenir informés auprès des
scientifiques des risquesengendrés parla recherche impliquant desrecombinaisons
génétiquesin vitro (§6.a. ;b.).Elle recommandait au Comité desMinistres deprévoir
l’établissementd’une liste demaladies graves susceptiblesd’être traitées parla thérapie
des gènes (§7.c.), deveiller sur lesniveaux deprotection dela santédu grandpublic et
des professionnels dela recombinaison génétique (§7.e), et dedéfinir les principes de
saisie,stockage etexploitation des données génétiquesdansle respect dela vie privée

Dansla recommandation1046(1986)relative à l’utilisation d’embryonset foetus humains
à des fins diagnostiques,thérapeutiques,scientifiques,industrielles et commerciales181

l’Assemblée parlementaire adopte toujoursla stratégie incitativepour solliciter les Etats
membresà choisir une répression « appropriée». Dans un premiertemps, l’Assemblée
recommande auComité des Ministresd’inviter les gouvernementsà enquêter sur les
rumeurscirculant dans lesmédias concernantun commerced’embryons et defoetus
humainsmorts (§14.A.i.). Puis, la recommandation invite lesEtatsà limiter l’utilisation
industrielle des embryons et des foetushumainsà des fins strictement thérapeutiques et
ne pouvant être atteintes pard’autres moyens (§14.A.ii). Atitre de guidepour les
législations nationales,le texte de 1986 se prononce clairement en faveurd’un certain
nombred’interdits regroupés sousdeux rubriques: la créationd’embryons in vitro à des
fins de recherche (§14.A.iii) et lesmanipulations ou déviations non désirables des
techniques decréationd’êtreshumains (§14.A.iv). L’Assembléerecommande auComité
des ministres de demander aux Etatsmembresde prévoir des « sanctionsappropiées »
dans le but d’assurerle respect des règles adoptées en exécution des présentes
dispositions (§14.A.V.).
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Avec la recommandation 1100(1989)182, l’Assembléeparlementaireentamele deuxième
volet de sa réflexion sur l’utilisation de l’embryon humain, cette fois tournée vers
l’utilisation scientifique. Le Comité des Ministres y est invitéà définir un cadre de
principes à partir duquel pourrontêtre élaborées réglementations universelles et
législations nationales (§9.A). En outre,il lui est recommandé d’inventorier les
connaissances surla reproductionhumaine de façon à déboucherd’une part sur un
instrument juridique commun auniveau duConseil del’Europe et d’autrepart decréer
une instance internationalemultidisciplinaire capabled’assurer une convergence des
démarches nationales (§9.C:D). QuantauxEtatsmembres,ils devraient,sur invitation du
Comité des ministres,prendre desmesuresde façon’urgente pourassurer quela
collectivité et lespouvoirs publics soient informés des possibilitésd’application des
progrès scientifiques (§9.B.i.ii.).Surtout, lesgouvernements sontinvités à favoriserla
recherche des techniques defécondationartificielle dans les casautoriséset le diagnostic
prénatal ou thérapeutique des maladiesgénétiques (§9.B.iv.a);c))à la lumière des
autorisationsdéveloppées dans l’annexeà la recommandation. Il est prévu d’« interdire »
- sans toutefoisplus de précision malgré l’importance del’acte stigmatisé - toute
thérapeutique intervenant dansla lignée germinalehumaine(§18) oul’emploi de matériel
embryonnaire humain dansla fabrication d’ «armesbiologiques dangereuseset
exterminatrices » (§24).

Enfin, le Conseil del’Europe n’est pas restéinsensibleaux questions des applications de
la recherche surle génomehumain. Souhaitant sortirle débat sur les biotechnologies de
son totalenfermement dans le droit des brevets (§6 rec.1240 (1994)), ilétait logique que
le Conseil de l’Europese charge dela question. L’Assemblée parlementairea donc
élaboré, parallèlementà la préparation dela Convention sur lesdroits de l’homme et la
biomédecine, unerecommandation1240(1994) surla brevetabilité desproduitsd’origine
humaine183. Dans ce texte, lesparlementairesincitent lesministres du Comitéà adopter
dans les meilleursdélaisle texte dela Conventiondebiomédecine (§13.i.),afin de mettre
rapidement en chantier unprotocole additionnellimitant les manipulations génétiques
appliquéesà l’être humain(§13.ii;iii).

Dans le domaine des biotechnologiesappliquées à l’homme, l’Assemblée
parlementairea eu poursouciévident de susciter, dela part duConseil de l’Europe, un
maximum de prises de positionlégislativessur des thèmes précis.Elle a également invité,
par le truchement duComité des ministres, lesEtatsmembres à définir desorientations
législatives. Dans sa façon d’amorcer le processus deréglementation despratiques
scientifiques, l’Assembléea clairemententendu consoliderle rôle d’impulsion qui est le
sien en adressant,sous la forme de recommandation, despropositions auComité des
ministres, Celui-ci a, de son côté,tenu à adresser aux gouvernements desEtats membres
ses propresrecommandations.
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2 : Les recommandations ministérielles

Le Comité des ministres estdonc à l’origine d’un certainnombre derecommandations
énonçant des principes. Cesrecommandations ont une fonction quemet en avant leur
ancien intitulé : les "résolutions du Comité portant recommandations aux
Gouvernements des États membres ". Depuis 1979 en effet, ces résolutions ontpris le
titre de leur fonction : " Recommandation ". Toutefois,il ne faut pasoublier que les
recommandations ont une valeur purementincitatives184. Le Comité des ministres peut
seulementinviter les Étatsà lui faire connaîtrela suite qu’ils auront donnée auxdites
recommandations (art.15b Statut).

Les recommandations duComité des ministresexcluent deleur champ d’application
matériel les éléments du corpshumain servantàla reproduction del’espècehumaine,qu’il
s’agissedes gamètes masculins(spermatozoïdes),féminins (ovocytes) ou duproduit de
leur fusion (embryon). Ce traitement particulier s’explique probablement parla
symbolique qui leur est attachée en raison deleur capacité à transmettre les
caractéristiques génétiques del’espècehumaine et quileur vaut untraitementà part. La
résolution (78) 29 concernant lessubstancesd’origine humaine185 précise ainsi que"le
transfert d’embryon, le prélèvement etla transplantation de testicules etovaires, et
l’utilisation des ovules et du sperme ne sont pas visés par les présentes règles". Demême,
la recommandation n˚ R(79) 5 sur l’échange de substanceshumaines exclut de sa
compétence"l’échangeet le transportd’embryons,de testicules,d’ovaires,d’ovuleset de
sperme"186. Plusrécemment,la recommandation n˚ R(94) 1187 sur les banques de tissus
humains réduit son intervention aux  « partiesconstitutives ducorpshumain ycompris les
résidus opératoires,à l’exclusiondes organes, du sang et desproduitssanguins,ainsi que
des éléments reproductifstels que sperme, ovules et embryon".

Le Comité des ministres,à travers ses recommandations enmatière de bioéthique,a
voulu inciter les Etats membresà intervenir dans deuxdomaines : la procréation
artificielle humaine etla génétique impliquantl’être humain188. En ce qui concernele
domaine dela procréationmédicalement assistée,il faut retenir les principesrelatifs à la
procréation artificielle humaine duCAHBI. Bien qu’ils n’aient pu aboutir à l’adoption
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d’une recommandation189, ces dispositions restent une référencenormative très
importante en cequ’ils permettent declarifier la position du Conseil del’Europe sur ce
point. En 1987, leCAHBI s’est attaché à élaborer leslignes directrices pourla
procréationartificielle humaineafin de soumettrela productiond’embryons aux seules
finalités de l’assistance médicaleà la procréation. Déjà en1981, l’Assemblée
parlementaireavait travaillé sur ce sujetà l’occasion d’un projet de recommandation sur
l’inséminationartificielle desêtreshumains190. Lors de deuxconférencesministérielles en
1985191, il a été prévu que le Conseil del’Europe intensifie sestravauxdansle domaine
des sciences dela vie. Dès 1986, le CAHBI soumettait sesprincipes sur les techniques de
procréation artificielle humaine, renduspublics en 1989 par la Direction des Affaires
juridiques du Conseil del’Europe192. L’objectif était de mettre sur pied "une
harmonisationprélégislative"193 dans un secteur del’activité médicale où lesÉtats
membresn’avaient pas encoreréellement légiféréafin d’éviter le vide juridique et les
conflits entre systèmesjuridiques194. Les principes sont aunombre de 21, etaprès
l’exposé de définitionsutiles à leurs compréhension(I), ils se regroupent en plusieurs
rubriques : Conditionsgénérales demise en oeuvre destechniques dela procréation
artificielle humaine(II), Conservation de gamètes etembryons(III), Don de gamètes et
embryons (IV), Détermination dela maternité et dela paternité (V), Mères de
substitution(VI), Actes etprocédés appliqués auxembryons(VI).

En matière de génétique, les ministres du Conseil del’Europe sontintervenusà l’égard
du dépistage génétique, qu’il soit anténatal,commedansla recommandation n˚ R(90)
13 de 1990195, ou qu’il soit plusgénéral,commedans la recommandation n˚ R (92)3 de
1992196. Cette dernière inclut toutefois le cas du dépistage génétique desembryons
lorsqu’il peut être utileà "l’identification des porteurssainsd’un gène défectueux,afin de
les avertir durisque d’avoir des enfants atteints". Lesministres recommandeut aux
gouvernements d’adopter unelégislation ou unepolitique conformes auxprincipes qu’ils
énoncent et deprendre des mesures propresà en assurer l’application. Par exemple,
aucune discrimination ne doit êtreimposée auxdemandeurs dedépistage nià ceux qui ne
le réclament pas (§10 n˚ R(90) 13). I)ans la seconde recommandation,le Comité des
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ministres recommande auxgouvernements des’inspirer dutexte qu’il a adoptépour
légiférer.

Resteà signalerdeux textes duComité des Ministres,qui, sansêtre consacrésà la vie
anténatale, nepeuvent, de parleur objet, l’exclure complètement. Il s’agit de la
recommandation n˚ R(90) 3 qui proposed’harmoniser les législations nationalesen
matière derecherchemédicale surl’être humain197 et qui précise que lesfemmes
enceintes ou allaitantes nepeuvent se prêter qu’à des recherches qui leurbénéficient
directement oubénéficient directementà leur enfant (principe 6). Les ministres du
Conseilde l’Europe yont inscrit leur volonté devoir les Etatsmembresharmoniserleur
législation,maisaussile devoir qui leurincombait d’informer toute personneconcernée.
La deuxièmerecommandation abordel’être humain avantla naissance, mais parle biais
de la protection desdonnéesmédicales. Larecommandation n˚ R (97)5198 affirme que
les données médicales relativesà un enfantànaîtredevraient être considéréescomme des
donnéesà caractère personnel lui permettant dejouir d’une protectioncomparableà celle
d’un mineur (§4.5). Le Comitéinvite les Etatsmembresà prendre des mesuresafin que
leur droit et leur pratique reflètent les principesqu’il a adoptés surla question.

Du côté des Communautés européennes, les autoritésn’ont pasreçu compétencepour
légiférer en matière de bioéthique et de reproductionartificielle humaine.Mais portant de
plus enplusleur intérêtvers lesquestionsd’éthiquedans le domaine des biotechnologies,
les autorités communautaires ontémis un certainnombre de dispositions proclamatoires.

B - Les résolutions et lesavisconsultatifs del’Union européenne

Au sein de l’Union européenne,le Parlement européen, en tantqu’assemblée
représentative, s’est beaucoupinvesti dansla réflexion sur lesaspects éthiques des
biotechnologies. C’est égalementle cas des Groupes deconseillers dela Commission
européenne,GCEB et GEE, qui ontreçu mandat deseprononcer sur cesquestions.

1 - Les résolutions du Parlementeuropéen

Représentant près de 370 millions de citoyens,creuset desensibilités politiques et
nationales des 15Etatsmembres,le Parlement européen tientà faire évoluerla réflexion
sur les problèmes de société.En adoptant desa propre initiative des résolutions,le
Parlement européenjoue pleinement sonrôle d’impulsionpolitique. Il invite par ce biais
les autorités communautairesà développer ouinfléchir des politiques existantes. Ilinvite
également lesgouvernementsà adopter desprincipes en matière de bioéthiquequ’il a
votés en vue d’harmoniserle droit européen. Mais,surtout, lesdéputés européens
adoptent un langage plus directif,bien quetoujours incitatif, lorsqu’ils demandent au
législateurnational d’intervenirpénalementsur des questionsqu’il estime graves. C’est
ainsi, que sur les trois aspectsfondamentaux dela procréation humaine : les
manipulations génétiques,la fécondation artificielle et le clonage humain les
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représentants européens ont montréleur détermination quant auchoix législatif que
devait entreprendre leurs homologuesnationaux.

Le mêmejour, le 16 mars1989,le Parlement européena adopté deux résolutions pour
témoigner de l’importance des choix depolitiqueslégislatives en matière de manipulation
génétique et de fécondationartificielle. Dansla résolution sur les problèmes éthiqueset
juridiques dela manipulation génétique199, les députés européensconsidèrent que si
l’analyse du génome humain peut déboucher sur des possibilitésd’amélioration du
diagnostic, dela prévention et dela thérapie, elle risque parallèlement d’aboutir à un
recours auxanalyses génétiquesà des fins de contrôlesocial etd’exclusion de couches
entières dela population,à la sélection d’embryons et defoetus enfonction depropriétés
exclusivement génétiques, et doncà des changements fondamentaux de la vie
sociale (§D). Ils invitent lesgouvernements et les parlements desEtatsmembresà lancer
des initiatives appropriées sur cesquestions et attendent d’eux uneinterventionparallèle
au seindes organisations internationalesdont ils sontmembres (§3).Dansle mêmetexte,
les députés européensinvitent un peuplus fermementle législateur nationalà définir des
limites à la liberté dela recherche (§7à 10). Enfin, le Parlement européen gravit encore
un degrédansla fermeté à l’égard desEtatsmembres lorsqu’illeur demanded’interdire
strictement parla loi la sélection des travailleurs selon des critères génétiques(§4) oua
fortiori d’adopter uneréponse pénale comme choix de politiquecriminelle pour
sanctionnerl’utilisation commerciale ou industrielles d’embryonshumains (§38),le
transfert de gènes dans les cellules germinales (§28) ou encoretoutes lesexpériences
ayant pour objet la production d’êtreschimériques ouhybrides à partir de matériel
génétique d’origine humaine ouanimale(§42).

A travers la seconde résolution sur les aspects problématiquesde la fécondation
artificielle, in vivo ou in vitro200, les parlementairesédictentune mise en garde. Si les
nouvellespossibilités techniques deprocréation artificielle permettentde répondre de
manièrepositive audésir légitime d’avoir des enfants,ellesn’en restent pas moins «à
l’origine de gravesproblèmes liés au risqued’exploitation,à desfins commerciales,du
corps de la femme et des gamètes mâles etfemelles, ainsiqu’au statut juridique de
l’enfant ainsi conçu et peuventégalement donner lieuà des expérimentationset des
manipulations dangereuses surl’embryon humain (§B.). Les gouvernements et les
parlementaires nationauxsont invitésà légiférer enrespectant lesprincipes énoncés par
leurs homologueseuropéens, commela limitation de la production dunombre d’ovules
fécondés (§5),la simplification desprocédures d’adoptiond’enfant (§3), ou encore
l’usage résiduel dela conservation cryogénique desembryons (§8). Toutefois,le ton est
plus fermepour demanderd’interdire «souspeine depoursuitesjudiciaires » l’activité
commerciale liéeà la maternité de substitution (§11).

Concernantle clonage del’être humain, les députéseuropéens ontpris position après
chaquediffusion à grandeéchelle faite parla presse d’informationsalarmantes.Ainsi, en
octobre 1993,le Parlement européena élaboré une première résolutionsur le clonage de
« l’embryon humain »201. Ce textea fait suite à des informationsfaisantétat du  « premier
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clonage d’un embryonhumain » (§A). Dénonçant lesrisques de pratiques eugénistes
renduespossibles parle clonage et les pratiques commerciales accompagnant les
recherches sur legénome humain,le Parlement européen yinscrit l’interdiction du
clonage des êtres humainsréalisé à quelque fin que ce soit. Les députés européens
 « prient instamment »la Communauté de conclure unaccordinternational d’interdiction
planétaire du clonage humain. Parailleurs,afin d’être informé dela situation enEurope,
le Parlement priela Commission delui présenter un rapport surl’état des pratiques
relatives au clonage de l’embryonhumaindansla Communauté ainsi quedans lesEtats
membres(§6).

Quatre ans plustard, le 12 mars1997,le Parlement européensetourne de nouveauvers
la Commission européenne etréaffirme sa position dans unerésolution202 prise à la suite
du clonageréussi d’unmammifère (brebis) en Ecosse.Cettefois, la questionest élargieà
celle des animauxmais surtout auclonage des êtres humains. Les députés européens
demandentà la Commission delui fournir un rapport sur d’éventuelles recherches
menées en matière declonage humain sur le territoire communautaire et surle cadre
juridique existantdans lesEtatsmembres (§4).Ils invitent la Commission à vérifiersi les
programmescommunautaires derecherche envisagent destravaux surle clonage d’êtres
humain, auquel casils incitent la Commissionà bloquer lescrédits de recherche qui
pourraientêtre utilisésà ces fins (§5).Dans unsoucidémocratique, etafin d’éviter que
 « lesbénéfices dela biotechnologie ne soient[...] perdus à cause dela propagation
d’informations alarmistes ouempreintes de sensationnalisme »(§C), les députés
européensinsistent pour quele  « grandpublic » ne soit pasexclu des informations et
communications sur les avancéesgénétiques (§E) enajoutant quel’Union européenne
doit prendre l’initiative  « depromouvoir l’examen public complet dela question ».
Prenant acte de l’absence delégislation interne danscertains Etatsmembres surle sujet
(§G), etjugeant qu’une action internationales’impose (§I.), les représentants européens
proposent desactionsà l’échelle régionale età l’échelle universelle. Au plan régional,
serait envisagée,dans le cadre des programmes-cadres communautaires,la rédaction
d’une recommandation surla bioéthiqueémanantdela Commission européenne etfixant
des limites strictesà la recherche (§I.14). Lesdéputés demandent également quela
Commissionse charge de proposer unelégislation à l’échelle communautaire surle
clonage des animaux, ses nouveauxdéveloppements et ses impacts surla santé humaine
(§I.15.). Au niveau international, enraison de l’universalité des principes liésà la dignité
de l’être humain(§I.10.), il faudrait non seulement élaborer des normes éthiques fondées
sur le respect dela dignité humaine (§I.6.), applicables internationalement (§1.7.),mais
aussi promouvoir, parle biais de l’Union européenne, de sesEtats membres et des
Nations-Unies,  « la conclusion etl’applicationd’accordsinternationaux contraignants, de
manière que lesprincipes en questionsoient appliqués dansle mondeentier » (§I.10).

Enfin, suiteà l’annonce par un chercheuraméricain de son intention de cloner desêtres
humains,le Parlement européen s’està nouveau exprimé surla question.La résolution
du 15 janvier 1998203 considère quele clonage humain est une violationinjustifiable et
inacceptable desdroits fondamentaux dela personne humaine (§C). Effectuéedans le
cadre du traitementcontre la stérilité, du diagnostic préimplantatoire, auxfins de
transplantation de tissus oumême « à toute autrefin, quelle qu’elle soit », les députés
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européensaffirment quecette pratique «contrevient à l’éthique  »,est «repoussant [e]
du point de vue moral etincompatible avecle respect dûà la personne  »(§C).En
réactionà ces éventuelles pratiques, lesdéputésinvitent les Etatsmembresà adopter une
législation contraignante prohibant par des sanctionspénalestoute recherche sur le
clonage.

Sur ces questionsbioéthiques,le Parlement européenjoue unrôle majeur d’incitationà
légiférer. Mais dansle cadre communautaire, cesont lesgroupes deconseillers auprès de
la Commission européenne, qui parleur avisconsultatifs,tententd’éclairer le législateur
européen lorsqu’ila àseprononcer sur desquestions d’ordre « éthique ».

2 - Les avis du Groupe deconseillerspourl’éthique dela biotechnologie

Même si le rôle duGCEB en tantqu’instance consultative auprès dela Commission
européenne estlimité à la formulation d’avis ponctuels, ceux-ci  « constituentdéjà les
premiers jalonsversl’affirmation d’une véritable doctrinecommunautaire enmatière de
bioéthique  »204. Ces avis empruntent pour leur présentation un certain formalisme
juridique. C’estainsi que desvisasprécisent les articles du traité sur l’Unioneuropéenne,
les textes dudroit communautairedérivé(directive, règlement, décision) sur lesquels les
experts se fondent ainsi que les diversrapports ouavis consultés. Des considérants
rappellent ensuite l’état des pratiques encause etla dimension éthique du problème
soumis au groupe.Enfin le dispositif proprement dit de l’avis comporte les
recommandations formulées parle groupeà l’attention dela Commission.

Le Groupe deconseillerspour l’éthique dela biotechnologie(GCEB)205 s’estprononcé
à plusieurs reprises sur des thèmesintéressantsla reproductionhumaineartificielle. Il a
une premièrefois, le 30 septembre 1993,envisagéles questions éthiques soulevées parla
proposition dela Commission pour unedirective du Conseil concernantla protection
juridique des inventions biotechnologiques. Conscient del’enjeu quereprésententpour
l’Europe la recherche biotechnologiqueet le développement de l’industrie,le Groupe
estime qu’il n’y a pas d’objections éthiquesà la brevetabilité des inventions
biotechnologiques entant que telles.Il considère néanmoins,concernantla brevetabilité
du génome humain, que  « lesgènes et les séquences de gènes dont lesfonctions nesont
pas connuesdevraient être expressémentexclus dela protection des brevets  ».Portant
sur le même secteur dela recherche biotechnologique,le GCEB entreprendà nouveau
l’examen de cette question dansson avis n˚ 8 du 25 septembre 1996 sur lesaspects
éthiques dela brevetabilité des inventions portant sur des éléments d’originehumaine.
Cet avis a été demandé parla Commission européenneà l’occasion dela proposition de
directive du Parlement européenet du Conseil relative à la protection juridique des
inventionsbiotechnologiques du13 décembre 1993.Pour le Groupe,le corpshumain,
aux différents stades desa constitution et de son développement, de même que ses
éléments, nepeuvent constituer desinventions brevetables(§2.3). Par contrepeuvent
faire l’objet d’un brevet les inventionsréaliséesà partir dela connaissance d’un gène ou
d’une séquence de celui-ci(§2.5).
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En 1994, le Groupe deconseillers s’est penché surle délicat problème dela thérapie
génique. Les experts pensent quela thérapie géniquesomatique doitêtre encouragée au
niveau de la recherche fondamentale, desessais cliniques comme de l’industrie
biotechnologique (§2.1) dansla mesure oùelle est prometteusepour soulager,guérir ou
prévenir unnombrecroissant de maladies (§1.1).Cependant, danscet avis n˚ 4 du 13
décembre 1994, lesconseillers estimentqu’« eu égardà l’importance et au caractère
controversé des questions sansprécédent soulevées parla thérapie génique germinaleet
en l’état des connaissances scientifiques,la thérapie génique germinale sur l’hommen’est
pas actuellement acceptabled’un point de vueéthique »(§2.7).

En 1996, le GCEB a été amenéà se prononcer sur les aspectséthiques du diagnostic
prénatal. Dans cesixième avis daté du20 février 1996, les conseillers affirmentqu’il
serait inappropriéd’établir uneliste des maladies ou handicaps susceptibles dejustifier le
recours audiagnostic prénatal comptetenu des développements dudébat éthique et des
progrèsscientifiques (§2.1). I l reste préférable de définir uncadregénéral, fondé sur des
principes éthiques, en fonction duquelle diagnostic seraproposé.Considéré comme un
acte médical, ce diagnostic ne doit êtreenvisagéque surla base d’indicationsmédicales
précises et doitreposer surle consentementlibre et éclairé de la femme et du couple
(§2.7;2.2).

Saisi le 28 février 1997 parla Commissioneuropéenne sur lesaspectséthiques des
techniques duclonage,le Groupe deconseillerspour l’éthique de la biotechnologiea
rendu,le 28 mai dela même année, un avis n˚ 9, eta publié le rapport du docteur A.MC
LAREN. Concernant les animaux,le GCEB approuve les recherches menées surle
clonage, en particulieren ce qui concernele vieillissementcellulaire, dansla mesure où
elles contribuent aubien-être del’homme. Pour les conseillers,le clonage des animaux
de ferme peut présenter unintérêt surle plan médical, économique et agricole.En outre,
il estime quesi les coûts deproduction desmédicaments sont réduits, lesconsommateurs
enserontégalement les bénéficiaires. Quant au clonage humain, lesexpertsdistinguentle
clonage reproductifhumain du clonage non reproductif lequelconcerneseulementla
phase in vitro (§1.14). L’avis considèrecomme éthiquement inacceptablele clonage
reproductif humain auregard des risquesqu’il génère : instrumentalisation del’être
humain, danger d’eugénisme, importance des risquespotentiels techniquesencore
méconnus (§2.6).

Le 11 décembre dela même année,les experts ont rendu un dixième avis suiteà la
demande formuléepar la Commission concernant lesaspects éthiques du projet de5ème
programme-cadre.L’originalité decette demanded’avis tient aufait qu’elle neporte pas
sur une questiond’éthique en particulier,mais plutôt sur les aspectséthiques d’un
programme derechercheà l’échelle communautaire (§1.1). Fidèleà la délimitation de
son champ de compétences,le Groupe ne s’attache qu’auxaspectséthiques dela
recherche ensciences dela vie. Il entendfournir à la Commission un certain nombrede
repèrespour la guider danssa charge d’évaluation éthique desprojets derecherche.Elle
devra en conséquence s’inspirer d’unedistinction à trois niveaux : l’examen des
modalités demise en oeuvre dela recherche,son objectif et les applications envisagées
de ses résultatsenfin les utilisations et les conséquences possibles,à moyen ou long
termes, de cetterecherche pourl’individu, l’environnement et la société.Ce troisième
niveau n’interviendrait qu’exceptionnellement dansla procédured’évaluation  « quandle
projet de recherche suscite manifestementde graves préoccupationséthiques »(§.2.4).
La Commission devra être particulièrement attentive lorsqu’ellesera amenée à se
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prononcer dans desdomaines sensiblesà propos desquels les législations desEtats
membres diffèrent (§2.7). Toujours dans le cadre des préoccupationsliées aux
programmes de recherche et dedéveloppement communautaires,le récent Groupe
européen d’éthique des sciences et des nouvellestechnologies (GEE)vient de se
prononcer dans un avisdaté du 23 novembre1998 sur un aspectéthique du5ème
programme-cadre. Ildevait donner sonavis sur unamendement du Parlement européen
tendantà excluretout financement communautaire desrecherches surl’embryon humain
impliquant leur destruction. A cette occasion, lesconseillers ont été confrontésà des
législations nationalesdivergentes206. Cette disparité ne doit pas conduire, seloneux, à
exclurea priori l’attribution d’aidesfinancières européennes enfaveur de ces recherches
menées dans les pays qui lesautorisent. Toutefois,ellesdevront respecter lesconditions
légalesnationales et répondre desprincipes éthiquesfondamentaux européens, telsle
respect dûà la vie humaine dès son commencement etle respect duconsentementdes
femmes ou descouplesgéniteurs desembryons.

A côté decette abondante production de texteseuropéens qui, par nature, ne sont pas
contraignants,le Conseil del’Europe et l’Union européenne ont adopté des normesà
vocation contraignante, mais qui,pour desraisons contingentes, ne sont pasencore
entréesdansle droit positif européen.

§ 2 - Des textes non contraignants pardéfaut

Dans le droit naissant des biotechnologies, deux normes juridiques d’unegrande
importance n’ont pas encore de portéejuridique réellementcontraignante.Il s’agit, dans
le cadre du Conseil del’Europe de la Convention sur lesdroits de l’homme et la
biomédecine adoptéeen novembre 1996 et, pourl’Union européennede la directive
relative à la protectionjuridique des inventionsbiotechnologiques du6 juillet 1998. Ces
textes sont par leur naturemême contraignantspuisqu’il s’agit respectivement d’une
convention internationale quilie les Etatssignataires et d’une directivecommunautaire
qui s’impose auxEtatsmembres.

Cependant, aujourd’hui, cestextes nesont pas encore applicables en l’état,soit que les
conditions de ratification ne soient pasremplies dans un cas,soit que le délai de
transpositionen droit national nesoit pas encore écoulédans l’autrecas. Cestextes ne
sontdonc pasencore contraignants pardéfautdu respect de leurprocédure respective.
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A - La Convention sur lesdroits del’homme etla biomédecine

Commetoutes lesconventions internationales enmatière dedroits del’homme, la convention
sur les droits del’homme etla biomédecine du Conseil del’Europe (CDHB)a vocationà avoir
un caractère obligatoire età traduire la volonté desEtats à s’engagerexplicitement dansle
domaine particulier qu’elle couvre.L’effectivité d’un tel texte suppose que les Etatsaient
exprimé leur consentementà y être Partie par signature et ratification (ouadhésion) etqu’il
soit entré envigueur suite au dépôt d’unnombredéterminé deratification (ou adhésion). Dans
le champ dela protection del’être humainà l’égard de l’application dela biologie et de la
médecine c’est l’idéed’une convention-cadre quia prévalu. L’élaboration de ce choixlégislatif
témoigne dela particularité des questionsrelativesà la protection des droits del’homme dans
le champ dela bioéthique.

1 - Une effectivitésoumiseà ratification

La convention sur les droits del’homme et la biomédecine est une des 160 conventions
spécialisées du Conseil del’Europe quicontribuentà l’élaboration d’unordre juridique
européen dans une branche dudroit déterminée. Uneconventionintervient en général
dans un domaine sensible que cesoit la protection dela vie privée à l’égard des données
à caractèrepersonnel207, la prévention dela torture et des traitementsinhumains208, ou la
protection del’être humainà l’égard des applications dela biologie et dela biomédecine.
Le caractèrespécialisé de cesconventions ne doit pasfaire oublier qu’elles opèrent dans
le souci du respect des droitsfondamentauxénoncés parla Convention de sauvegarde
des droits del’homme et deslibertés fondamentales209. Celle-ci repose surl’idée
essentielle que l’homme possède deplein droit, en raison desa naturehumaine et desa
dignité d’homme, desdroits et libertés fondamentaux.C’est que les droits del’homme
procèdent de l’identité même d’être humain,ils "renvoient à l’identité universellede la
personnehumaine et sont fondés surle principe de l’égalité detous lesêtreshumains.
Affirmer leur caractère objectifc’est signifier que ces droits ne sont pasattribués aux
individus parle biais d’un statut juridiquerévocablemaisqu’ils sont attachés parprincipe
à la seulequalité dela personnehumaine"210. Par conséquent, lesdroits fondamentaux
imprescriptibles ne peuventdépendre d’une quelconque volonté politique. D’oùla
singularité du droit international des droits del’homme énoncée par dela Conventionde
Vienne211 (art.60§5) concernantla non-réciprocité des obligations contractées par les
Etats les unsenvers lesautres212. Par ailleurs, les Étatsrestent libres de ratifier une
convention du Conseil de l’Europe213. Mais dès lorsqu’ils ont manifesté leur volonté
d’être Partieà cette convention,ils sont soumis au respect de ses dispositions.
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Concernant le droit dela bioéthique élaboré dansle cadre du Conseilde l’Europe, le
texte susceptible d’avoir deseffets juridiques au titre desrègles conventionnelles dedroit
international n’est pas encore entré envigueurà ce jour. Eneffet, la Convention sur les
droits del’homme et la biomédecine214 adoptéele 19 novembre 1996 et ouverteà la
signatureà Oviedo le 4 avril 1997 n’a pas encore étératifiée dans les conditions lui
permettant d’être appliquée. C’est la raison pour laquelle si ces dispositions
conventionnelles sont appeléesà avoir une certaine effectivitéà l’égard des parties qui y
auront consenties,elles n’ont pas actuellement,à défaut des ratifications requises. de
portée juridique contraignante. L’article 33 (§2;§3) prévoit quele texte nepourra entrer
en vigueur quele premierjour dumois quisuit l’expiration d’une période detrois mois
aprèsla dateà laquellecinq Etats,incluant au moinsquatre Etatsmembres du Conseil de
l’Europe, auront exprimé leur consentementà être liés par la Convention, par
ratification, acceptation ouapprobation. Or, au5 novembre 1998, seulsla Grèce
(6/10/98), Saint Marin (20/03/98), la Slovaquie (15/01/98) et la Slovénie (5/11/98)
l’avaient ratifiée215.

2 - L’adoption d’une"convention-cadre"

Instrument de cohésion législative.la convention signéeà Oveidoa été adoptéeà la suite
d’un certain nombre derecommandations dansle domaine des sciencesbiomédicales.Le
Conseil de l’Europe, surproposition del’Assembléeparlementaire,a "décidé de franchir
une nouvelleétape en élaborantla première Convention internationale debioéthique"216.
L’Assembléeparlementairea estimé "le moment [...] mûr et opportun, pour uneaction
commune européenne, telle quel’élaboration d’un instrument juridique,afin de codifier
les travaux existants,précieux maisfragmentaires"217. Cetteconvention surla bioéthique
représentait en cesens "le couronnement de plus dequinze ansd’activitésintenses enla
matière"218.

Dès 1990, des Ministres européens ontaffirmé leur désir d’opter leplus rapidement
possiblepour un encadrementjuridique ausein du Conseil de l’Europe. Ces Ministres
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européens dela Justice219, réunis pour leur 17ème conférenceà Istanbul, ont adopté une
résolution surla bioéthique par laquelle ils engagentle CAHBI à examiner, "avec
l’urgencequ’ellemérite" la possibilité del’élaboration "d’uneConvention - cadreénonçant
des normesgénérales communes pourla protection dela personne humaine dansle
contexte dudéveloppement des sciencesbiomédicales"220. De son côté,le Comité des
Ministres, ayant prisconnaissance dela résolution des Ministres dela Justice,a donné
mandat221 au CAHBI d’identifier les questionsà traiter en priorité etd’examiner la
possibilité d’élaborer"une Convention-cadre,ouverteaux États non membres,établissant
des standardscommuns pourla protection de la personne humaine dansle cadredes
développement des sciencesbiomédicales

La volonté d’engager auplus vite le Conseil de l’Europe dans cette voie transparaît
également dans lesdébats qui ontanimé l’Assemblée parlementaireà l’occasion de
l’adoption de la Convention de biomédecine : "l’idée de l’adoption urgente d’une
convention-cadres’est dégagée ets’est imposéed’une manièretoujours plusclaire, afin
de tracer les limites de l’acceptabilité juridique et morale tant pour lesrecherches
scientifiques et les technologiesbiomédicales quepour l’application pratique de leurs
résultats. Le degréd’urgenced’une telle réglernentationest donnétant par le très haut
niveau desrecherches biologiques et destechnologies génétiques - qui ouvrent des
perspectivesd’intervention et d’application dans le domaine de l’hérédité humaine
difficiles à imaginer - que parle constat que les conséquences dela recherche et dela
pratique biomédicale peuventporter atteinte aux droits et libertés del’homme, à
l’intégrité psychophysique età la dignité del’être humain"223.

Il faut toutefoisnoter quel’impératif d’urgencequi a sous-tendule travail législatif sur les
droits de l’homme et la biomédecine a provoqué un certain mécontentement
parlementaire.En effet, aucours desdébatssur le vote du projet dela CDHB, des
représentants nationaux ontdéploré unecertaineprécipitation législative,laquelle nuisait
à la précision juridique dans undomaineaussi crucial224. Ainsi, on notera uncertain
agacement dans lesproposd’un représentantà l’Assembléeparlementaire : "Mais,dansla
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dernière lignedroite, je ne retrouveplusla minutie avec laquelle on avait procédéjusqu’à
présent.Notre éminentrapporteursouhaite à présentemporterla décisionà la hussarde
et cebien que le rapportexplicatif ne soit disponiblequ’en anglais, et encore,depuistrois
jours seulement. Onbute à tout instant sur des problèmes de langue ; je nepuis avaliser
un texte que je ne comprends pasbien. Un autreproblèmeest que nousn’avonsplus le
temps de consulter lesautorités compétentes de nos paysavant denousprononcer"225.
De fait, et quel que soitl’impact de cette convention sur le développementfutur des
droits del’homme,le manqued’unanimitéautour de son adoptionhâtivelaissepenser que
le désir d’affichagepolitique n’a pas été toutà fait étrangerà la démarche du Conseil de
l’Europe.

Il reste cependant quel’aboutissement desnombreux travaux préparatoiresà la
Convention de biomédecinerésidedans une convention-cadre qui nonseulement exprime
des préoccupations majeures maisqui, de plus, entendservir à une harmonisation
juridique des législations nationales.La questionavait cependant été poséede savoirsi la
protection dela personnehumaine dansle domaine dela bioéthique devait conduireà la
reconnaissance denouveaux droitsdansle cadre dela Convention européenne desdroits
de l’homme ou bien faire l’objet de multiples "conventionsspécifiques sur dessujets
spécifiques"226. L’association hautement souhaitée de"certains pays noneuropéens et,
comme tels, nonéligibles à être partiesà la Convention européenne desdroits de
l’homme"227 neutralisait la première option. Par ailleurs,la mise en place degaranties
spécifiques, en réponseà des problèmes nouveaux,semblaitappelerà l’élaborationd’une
norme inédite. Dèslors, estimant que nombre de "progrès médicaux ne tombent pas
clairement dans le champd’application de la Convention européenne desDroits de
l’Homme, des voix se sont élevées pour réclamerla conclusion d’une convention
supplémentaire visantà clarifier et exprimer lesdroits del’Homme fondamentaux eu
égardaux progrès dela biomédecine"228. Dansle second cas,il fallait, dès le stade des
premières discussions, être en mesured"’identifier suffisamment de principesgénéraux
applicablesà tous les domaines de la biomédecine" afin d’élaborerune série de
conventions, quitteà selaisser"la possibilitéd’examiner,à un stade ultérieur,si un corps
de règlescommunes pourraitémergerde ces conventionsséparées"229. Finalement,le
CAHBI a suivi une troisièmevoie inspirée de la proposition du Secrétaire Général du
Conseil de l’Europe : l’adoption d’une "Convention-cadre ouverteaux États non-

La documentation Française : "Vers un droit européen de la bioéthique ? Les institutions productrices en matière de reproduction humaine  : 
rapport de synthèse / Institut de droit comparé ; Myriam Blumberg-Mokri ; Mission interministérielle recherche expérimentation."



membres, établissant desnormesgénérales communespour la protection dela personne
humaine dans lecontexte dudéveloppement dessciencesbiomédicales".L’application
concrète de cesgrandsprincipesseverrait alors"détailléedans des protocolesà élaborer
comme et quandle besoin en seraitressenti"230.

L’affirmation du CAHBI enfaveur d’une convention-cadre, optimisée par desprotocoles
ciblés, rejoint la position del’Assembléeparlementaire du Conseil del’Europe. Celle-ci
envisage, en effet,"une convention-cadre contenant untexteprincipal avec des principes
généraux et desprotocolesadditionnels sur des aspects spécifiques.La conventiondoit
présenter une formule souple en ce qui concernesa forme mais ne doit pasconstituerle
dénominateurcommunle plus petit quantà son contenu.Elle doit inclure lesaspects de
droits del’homme et tenir compte des travaux antérieurs du Conseil del’Europe"231. Il
s’agira, en outre, d’ « inclure dans lesprotocoles de la convention les questions
essentielles telles que lestransplantations et les donsd’organe,la recherchemédicalesur
l’être humain, y compris l’utilisation des structuresembryonnaires,la technologie
génétique et les études surle génome humain,l’utilisation des informations génétiques
dans des domainesautres quemédicaux, etla procréation artificiellehumaine »232. C’est
donc le renvoi à des protocolesfuturs qui semble devoirexpliquerla rédactionlapidaire
de certains articles portant,néanmoins, sur desquestionsd’une importancecapitale,
comme par exemplela recherche sur les embryonshumains233. C’est bien dans une
optique évolutive quele projet final de la Conventiona été adopté234. Le texte a été
présenté comme un outil perfectibledont l’un des principaux mérites était tout
simplementd’exister235 : "Notre critère est desauvegarderl’essentiel, cequ’il est possible
de préserver.Il s’agit de bâtir un socle et,graduellement, dele compléter"236.
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Les principes fondamentaux dégagés par leConseil de l’Europe sur lesdroits del’homme
et la biomédecine figurentaujourd’huidans le préambule et les 38 articles quicomposent
la Convention-cadre. Le préambule souligne le nécessairerespect del’être humain dans
sa double composanted’individu et d’espècehumaine.Quant aux 38articles, ils sont
regroupés en quatorze chapitres : dispositionsgénérales(chap. I), Consentement(chap.
II), Vie privée et droità l’information (chap. III), Génomehumain (chap. IV), Recherche
scientifique (chap. V), Prélèvement d’organes etdetissus sur des donneurs vivantsà des
fins de transplantation (chap.VI), Interdiction du profit et utilisationd’une partie du
corpshumain (chap. VII),Atteintes auxdispositions dela Convention (chap.VIII),
Relation dela présente Convention avecd’autresdispositions(chap. IX), Débat public
(chap. X), Interprétation et suivi dela Convention (chap.XI), Protocoles (chap. XII),
Amendements à la Convention (chap.XIII), Clauses finales(chap. XIV). En outre,
conformémentà l’article 31 CDHB, trois protocolesadditionnelsà la Convention sur les
droits de l’homme et la biomédecine sont en préparationà ce jour, concernantla
recherche,la transplantationd’organes etl’embryonhumain237. Enfin, en écho auxprises
de position del’Union européenne238, un protocolevisant à interdire le clonagehumain
est encoursd’élaboration. En ce quiconcerne lecadrele plus appropriéenvue d’inscrire
 « l’interdiction de toute intervention ayant pour but de créer un êtrehumain
génétiquementidentique à un autreêtrehumainvivant ou mort »239, le Comité directeur
pour la bioéthique(CDBI) a examinétrois modalités : unprotocole additionnel à la
CDHB (a), unamendementà la CDHB sousla forme d’un article additionnelà l’article
13 CDHB (b) ou unarticle à faire figurer dansle protocoleadditionnel appropriéà la
CDHB (c). L’unanimité240 du CDBI s’est faiteautour dela première solution (a) perçue
comme « la démonstration dela capacité dela Convention de répondre très rapidement
à un développement scientifiquenouveau »241 et permettant d’adopter dans lesplus brefs
délais des dispositions prohibantle clonagehumain. Le protocole développe certaines
dispositions dela Convention dontl’article 1 er CDHB disposant que les Partiesà la
Convention protègent l’êtrehumain danssadignité et son identité et garantissentà toute
personne, sansdiscrimination,le respect de son intégrité et de sesautres droits etlibertés
fondamentales fondamentalesà l’égard desapplications dela biologie et dela médecine;
l’article 13 qui stipule qu’une interventionayant pour objet de modifier le génome
humain ne peut être entreprise quepour desraisons préventives, diagnostiques ou
thérapeutiques et seulementsi elle n’a pas pour butd’introduire unemodification dans le
génome dela descendance; l’article 18.1 qui assurela protection del’embryon in vitro
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dans le cadre de la recherche etl’article 18. 2 qui interdit la création d’embryons auxfins
de recherche242.

Ce projet estd’autantplus ambitieux qu’il réunit non seulement, les États membres du
Conseil de l’Europe - ce qui ne surprend pas - mais encored’autres États non membreset
surtout l’entité Communauté européenne. Cetteadhésion estl’indice d’un droit européen
des biotechnologies en voied’harmonisation qui se fait surla based’une collaboration -
fût-elle ponctuelle - des instances européennes. D’autant quela Communauté
européennea également témoigné son intérêt en ce quiconcerne les biotechnologies.

B - La directive surla protectionjuridique des inventions biotechnologiques

La directive impose parnature unecollaborationlégislative desEtatsmembres.Elle ne
produira sonplein effet juridiqueà l’égard desparticuliers que par unemesure nationale
de transposition. C’est pourquoi, tant quele délai detranspositionn’est pas expiréla
directive sur la protectionjuridique des inventions biotechnologiquesn’est pas encore
totalement contraignante. Acôté de cet aspecttemporaire qu’il faut noter, c’est
certainement l’entréedéfinitive despréoccupations éthiques dansle droit communautaire
par l’élaboration de cette directive qui doit retenir l’attention.

1 - Une effectivitésoumiseà transposition

Acte normatif spécifiqueà l’ordre juridique communautaire,la directive apparaîtcomme
la principale technique " législative" dela CE243. Selon l’article 189 CE, " la directivelie
tout État membre destinatairequant au résultatà atteindre,tout enlaissantaux instances
nationalesla compétence quantà la forme et auxmoyens".La directive, instrument
d’action indirecte, est doncadressée aux seuls Étatsafin qu’ils prennent des mesuresde
mise en oeuvre. Les directivessont en effet destinéesà être traduitesdans les
dispositions de droitinterne. Les États membresmodifient au besoin lesrègles nationales
de façon à les rendre conformes aurésultat prescrit par les instances communautaires.
Ainsi que la Cour l’a relevé " la liberté laissée par l’article 189 auxÉtats membresquant
au choix desformes etmoyens, en matière d’exécution des directives, laisse entièreleur
obligation de choisir les formes et moyens les plus appropriés en vue d’assurerl’effet
utile desdirectives"244.

Si les États membres disposent d’uneliberté de moyens pour atteindrel’objectif
communautaire, ils ontcependant l’obligation d’introduirela directive dansle droit
interne dans desdélais impartis parla directive elle -même245. Ainsi la directive sur la
protection juridique desinventionsbiotechnologiques246 prévoit en son article15 § 1 que
les Etatsmembres mettront en vigueur lesdispositions législatives, réglementaires et
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administratives nécessairespour seconformerà la présente directive au plustard le 30
juillet 2000. Ce délai de transposition n’a aucuneincidence surla date d’entrée en
vigueur dela directive. Celle-ci est entrée en vigueurle jour desapublication auJournal
officiel des Communautés européennes,soit le 30juillet 1998. Cetteentréeen vigueur
signifie quela directiveproduit depuis cette date deseffetsjuridiquesà l’égard desEtats
membres. LaCour dejustice des Commuanutéseuropéennesa été amenéeen 1990 à
préciser l’effet de cette entrée envigueur d’une directive à l’égard des autorités
juridictionnelles nationales. Lejuge nationalest ainsi tenu d’interpréterle droit interne,
qu’il soit antérieur ou postérieurà la directive,à la lumièredu texte etde la finalité de la
directive, pour atteindre le résultat qu’elle vise247. Plus récemment, le juge
communautairea précisé uneautre obligation qui découle de l’entrée en vigueur d’une
directive. Si les Etats membres nesont pas tenusd’adopter cesmesuresavant
l’expiration du délai detransposition, ilsdoivent, pendant cedélai s’abstenirde prendre
des dispositions denature à compromettresérieusementle résultat prescritpar cette
directive248.

Après quele délai detranspositions’est écoulé,la Commission européenne exerce son
contrôle. L’Etat qui n’aura pas pris les mesures deréception dela directive, ou les aura
mal prises,pourra faire l’objet d’une procédure de manquement(art. 169CE). Une fois
le délai dépassé, lejuge national pourrasoulever d’officela question dela conformité de
la réglementation interneà la directive249. En outre, le principe de l’effet direct des
directivespermettra aujusticiable national d’invoquer les dispositionsde la directivesur
la brevetabilité des inventionsbiotechnologiques250 " à défaut de mesuresd’application
prises dans lesdélais à l’encontre detoute dispositionnationale nonconforme à la
directive, ouencore en tantqu’elles sontdenatureà définir des droits que lesparticuliers
sont enmesure defaire valoir à l’égard de l’État"251. Mais, si la CJCE admet,pour les
particuliers, la possibilité d’invoquerla directive devant les juridictions nationalespour
transposition incorrecteà l’expiration du délai fixé252, elle ne le permet qu’à certaines
conditions. En 1974,la CJCEa défini à quelles conditions les dispositions d’une directive
étaientconcernées parl’effet direct. Celui-ci dépend dela nature, del’économie et des
termes des dispositions encause. Seules les dispositions suffisamment"précises et
inconditionnelles" sont concernées253. Une dispositionest précise lorsqu’elle" énonce
une obligationdans des termes nonéquivoques"254. Est inconditionnelle, une obligation
" qui n’est assortie d’aucuneconditionni subordonnée, dans son exécution ou dans ses
effets, à l’intervention d’aucunacte soit des institutions dela Communauté,soit des
Etats membres "255. En dehors de cesconditions, l’effet direct des directives est
également soumis à des restrictionscar la directive ne créepas, par elle-même
d’obligations vis-à-vis des particuliers. Deplus, l’effet direct s’analysantessentiellement
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comme une sanction de la carence del’État en matière de respect du droit
communautaire256, il en résulte, àla fois, quela directive nepeut pasêtre invoquéedans
le cadre d’un litige entre particuliers(effet direct horizontal)257, et que l’État ne peut
invoquer une directivecontre un particulier (effet directvertical descendant)258. En
définitive, « les directives ont dansle système communautaire une fonction
d’harmonisation et de développement dudroit national. Le défaut detranscription ou
encore de transposition incorrecte decelles-ciprovoque, du moins provisoirement, des
divergences entre les droits nationaux »259.

Passé ce délai,la directive de 1998 aura pour but de permettreà l’industrie
communautaire de soutenirla concurrence des Etats-Unis et du Japon dansle domaine
des biotechnologies tout enréduisant son retard dans cesecteurd’activité. Elle aura
égalementpour objectif de favoriserle Marché intérieur enéliminant les différences
nationales au niveaude la protectionjuridique des inventionsbiotechnologiques, ce que
ne peuventréaliser lesconventionseuropéennes existantesjusquelà260.

2 - L’élaboration dela directive relativeà la protection juridique
des inventions biotechnologiques

Depuis 1963, la convention du Conseil de l’Europe (27 novembre1963) prévoit au
niveau euroépen, les conditions dela brevetabilité (nouveauté, activitéinventive et
application industrielle) et certainesexclusions(l’ordre public, lesbonnes moeurs, les
variétés végétales et lesracesanimales).La convention surla délivrance desbrevets
européenssignéeà Munich le 5 octobre1973 reprend ces grandes lignes et restele texte
européen de référence enla matière. En outre, les droits nationaux sur les brevets
d’invention desEtatsmembresde la Communauté européenne s’étaient, préalablementà
la directive surla protectionjuridique des inventionsbiotechnologiques du6 juillet 1998,
engagés surla voie d’une harmonisationprogressive. Cependant, lesdispositions
europénnes avaient étégénéralement « écritesil y a plus de trenteans, soità une époque
où les possibilités offertes par les biotechnologiesn’étaient pas envisageables »261. Par
conséquent cettelégislation applicable au droit desbrevets apparaissaitcomme
 « unecotte maltaillée aux possibilités techniques dela biotechnologie.[...] La science
donnedoncl’impression d’avoir rattrappéet dépasséle droit desbrevetsd’invention en
ce qui concerne lesexclusions «techniques dela brevetabilité»262.
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En l’absence d’une disposition expresse enEurope quiexclut la délivrance d’un brevet
sur le corpshumain, «un être humain, modifié génétiquement aupoint de le rendre
résistant, par exemple aucancer, peut-ilfaire l’objet d’un brevet deproduit ?Même si de
facto l’homme fait partie du règneanimal, il estjuridiquement distinctd’un animal, et
n’est dèslors pastouché parla non-brevetabilité desraces animales(article 53, b). Un tel
être humain serait parailleursnouveau,résultat d’uneactivité inventive etsusceptible
d’application industrielle,puisque résistant à une maladie répandue et detoute façon
utilisabledanstout genred’industrie. Si en outre une voie reproductibled’obtention peut
être divulguée,toutes lesconditionspour la délivranced’un brevet sontréunies»263.
Mais la nouvelle directivea entendu comblerla faille du texte de1973. Cette directive
98/44 duParlement européen et duConseil de l’Unioneuropéen264 est  « la première
législation internationale concernant spécialement et exclusivement les inventions
biotechnologiques »265. Dix années séparentla premièreproposition dedirective émanant
de la Commission européenne du 20octobre 1988 dela directive 98/44 du Parlement
européen et du Conseil de l’Union européen votée le 6 juillet1998. Ces années  « nesont
pasà rayer d’untrait de plume carellesillustrent de manièrefrappante l’importance dela
procédure de codécision, instituée encours d’élaboration dutexte  »266. En effet, en
1992, le Traité sur l’Union européennea octroyé au Parlement européen unpouvoir
accru de participation auprocessusdécisionnel communautaire eninstituant la procédure
de codécision(art. 189B Tr. C.E.)267. Le 1er mars 1995,le Parlement européena rejeté
la position commune approuvée parle Comité deconciliation par 240voix (188pour et
23 abstentions). Dès lors,la Commission européenne devaitprendrel’initiative d’une
nouvelle propositionintégrant lesrevendications parlementaires268 au sujet desaspects
éthiques dela brevetabilité des gènes d’origine humaine. Car le premiertexte proposé
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par la Commission européenne enoctobre 1988269 présentait davantage un caractère
technique portantnotamment surla détermination de ce quidansla matière biologique
contenant uneinformation génétique étaitbrevetable ounon270. Pour la Commission,
l’aspect éthique dela brevetabilité était réglé parle droit des brevetsdéjà - ettoujours -
applicable en Europe. Eneffet, la Convention de Munich surle brevet européen du5
octobre 1973 exclut dela brevetabilité les inventions denature à porter atteinteà
l’ « ordre public » et aux  « bonnesmoeurs » (art.53a).Pour l’Assemblée plénière du
Parlement européenle problème essentiel concernaitla distinction entrela découverte,
non brevetable, et l’invention,brevetable271, mise en relief par lemaintien ou le retrait
des termes «en tant quetels » dansl’expression  « lecorpshumain et les éléments du
corpshumain en tant quetels » sont exclus dela brevetabilité272.

Le texte définitif énoncedoncsimplement que « lecorpshumain, aux différentsstades de
sa constitution et de sondéveloppement,ainsi que la simple découverted’un de ses
éléments, ycomprisla séquence oula séquence partielle d’un gène, ne peuventconstituer
des inventions brevetables.
 «Un élémentisolé du corpshumain ou autrementproduit par unprocédé technique,y
compris la séquence oula séquence partielled’un gène,peut constituer uneinvention
brevetable,même si la structure de cetélément estidentique à celle d’un élément
naturel » (art.5.al.1;al.2).

Mais plus quel’article 5, ce sont lestermes del’article 6 qui introduisentla dimension
éthique dansla directive en précisantque :
« Les inventions dont l’exploitationcommerciale seraitcontraireà l’ordre public ou aux
bonnesmoeurssont exclues dela brevetabilité »(art.6al.1). Enparticulier ne peuvent pas
faire l’objet d’un brevet les procédés de clonage des êtres humains, les procédés de
modification de l’identité génétique germinale de l’être humain, les utilisations
d’embryonshumainsà des fins industrielles oucommerciales ou encore les procédés de
modification de l’identité génétique des animaux denature à provoquerchez eux des
souffrances sansutilité médicale substantiellepour l’homme oul’animal (art.6.2.a;b;c;d).

Les réponses juridiques apportées parla directive du6 juillet 1998concernent une réalité
économique quiest loin d’être négligeable. D’autant que,commele notent les experts du
GCEB dansleur avis n˚ 8 du 25 septembre 1996,le droit des brevetsest à la fois une
compensation aux efforts de recherche enmatière médicale etl’un de ses stimulants
(§1.5). On rappellera les estimationspour l’ensemble du marché desproduits
biotechnologiques quis’élèvent autournant dusiècleà 83,3 milliards d’écus, contre 5,1
milliards d’écus en1994273. Au vu de ces montants, on sedoute que lestentations de
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modification del’identité génétique des animaux denatureà provoquer chez eux des
souffrances sansutilité médicale substantielle pourl’homme ou l’animal(art.6.2.a;b;c;d).

Les réponses juridiques apportées parla directive du6 juillet 1998 concernent uneréalité
économique qui estloin d’être négligeable.D’autant que, commele notent les experts du
GCEB dans leuravis n˚ 8 du 25 septembre1996,le droit desbrevets està la fois une
compensation aux efforts derecherche en matière médicale et l’un de ses stimulants
(§1.5). On rappellera les estimationspour l’ensemble du marché desproduits
biotechnologiques quis’élèvent au tournant dusiècleà 83,3 milliards d’écus,contre 5,1
milliards d’écus en1994273. Au vu de ces montants, on sedoute que les tentations de
breveter la matière humaine en violation des dispositionscommunautaires risquent de
faire surface.

D’origines diverses, lesactesjuridiques qui constituentle droit européen dela bioéthique
sont denaturesdifférentes et ont desfinalités différentes.Ce « foisonnement denormes
poséesà différents niveaux »274 a l’allure d’un ensemble hétérogène qui sesitue encore
pour l’essentiel dansla sphère d’un droit « potentiel  ». Nigarde-fou totalementsolide, ni
simple formule destyle dépourvue detouteutilité 275, ce droit nefait d’ailleurs pas, en
tant que tel, l’objet d’une protection juridictionnelle spécifique auplan régional
supranational.

Section 2 - Absenced’une compétence juridictionnelle spécifique

Dansle soucid’assurer le respect desrèglesqu’ils ont édictées,certainstexteseuropéens
prévoient la mise en place d’institutions diverses de contrôle tant auplan supranational
qu’interne mais n’envisagent pasde juridiction régionale spécifique aucontentieux
bioéthique.Dans cettehypothèse, ce seraient lescours de Strasbourg et de Luxembourg
qui pourraientêtre compétentes dansle cas de litigesportant sur des questionsdont elles
ont à connaître eu égardà leur domaine de compétence.La convention sur des droits de
l’homme et la biomédecine qui aurait pu organiser uneprotection juridictionnelle
régionale nel’a pas fait. Lorsqu’elle s’exprime surla nécessité d’un contrôle approprié
du respect de ses principes par un tribunalelle renvoie à la protectionjuridictionnelle
interneà défautd’un contrôlejuridictionnel européen spécifique.
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§ 1 - La protection au niveau supranational

Dans le registre juridictionnel, le texte européen susceptible de mettre enplace un
recours supranational contraignantpour lesparties contractantes, estla convention sur
les droits del’homme et la biomédecine du Conseil del’Europe. Or cetexte ne prévoit
aucun droit derecoursdevant une Courrégionale de référence en matière de droit de
l’homme et d’applicationsbiomédicales. Il préfèreinstaurer uneforme de  « suivi »
supranational de l’application des principesqu’il édicte. Dans le cadre du droit
communautaire,étant donnéela compétence extrêmementrésiduelle des autorités
concernant lesquestions de bioéthique, la Cour de justice des Communautés
européennes pourrait cependantavoir à traitrer dequestions attraitesdansle champdu
respect decertainsdroitsfondamentauxdontelle a la charge.

A - L’inexistenced’une juridiction supranationale spécifiquement compétente

D’un strict point de vue juridictionnel, des parlementaires du Conseil de l’Europeavaient
pourtant songé à la notoriété dela Cour européenne desdroits de l’homme pour
réprimer lesviolations à la dignité humaine commisesà travers lespratiques dela
biotechnologie.Comme l’exprime un parlementaire «la Convention européenne des
droits del’Homme devrait êtremodifiée en ce senspour donner une largeassiseà ces
droits, afin qu’ils soient soumis au droit de recoursindividuel devantla Commissionet à
la juridiction obligatoire dela Cour  »276. A défaut, l’Assemblée avait exprimél’idée que
« l’incorporation de certains principes dansla Convention européenne des Droitsde
l’Homme, qui offre une meilleureprotection,quoique limitée auxEtatsmembres, doit
être gardée à l’espritpour l’avenir  ». En outre, elle avait amendéle texte du projet de
Convention enproposantqu’un organe de contrôle, chargé desurveiller l’application de
ladite convention etd’en interpréter le texte, soit institué enliaison avec la Cour
eurpéenne desdroits del’homme277. Cependant,déjà en1982, la recommandation 934
(1982) de l’Assemblée parlementairerelative à l’ingénierie génétique prévoyaitla
reconnaissance expresse parla Convention européenne desdroits del’homme du  « droit
d’hériter descaractéristiques génétiquesn’ayant subiaucunemanipulation ».Le point 7.
b de la recommandation 934 (1982)proposait  « un amendementà la Convention
européenne desdroits del’homme concernantla reconnaissanced’un nouveaudroit pour
les générationsà venir, le droit à la différence,le droit de ne pas avoir des gènesqui aient
été manipulé artificiellement »278 (§4.i.;§7.b.rec.934(1982)).Cette reconnaissance aurait
eu poureffet d’attraire le respect de ce droit dansla sphère de compétencede la Cour
européenne desdroits del’homme.

Le Comité directeur pourla bioéthiquea préféré soulignerdansle rapport explicatif à la
CDHB que  « des faits constituant une atteinte auxdroits énoncés dans cette Convention
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pourraientfaire l’objet dela procédure de recoursprévue parla Convention européenne
des droits del’Homme, s’ils constituentégalementune violation à l’un des droits
reconnus par cettedernière »279. C’est ainsi qu’unepersonne dont le droit au respect de
la vie privée aurait été violé parla divulgation d’informations concernantsa santé
(art.10.al.1CDHB)serait en droit defaire valoir, devantla Cour européenne desdroits
de l’homme, lestermes del’article 8 de la Convention européenne desdroits de
l’homme. Cet articleprotège le droit au respect dela vie privée etfamiliale astreignant
l’Etat à s’abstenir de certainesingérences mais égalementà intervenir positivementpour
protéger ce droit280. Mais encore, une personne qui severrait refuser un emploi en
raison de son patrimoinegénétique en violationde l’article 11 de la Convention sur les
droits de l’homme et la biomédecine pourrait peut-êtresaisir valablementle juge de
Strasbourg surle fondement del’article 14 dela convention européenne desdroits de
l’homme interdisant en particulierla discrimination fondée  « surla naissance outoute
autresituation »bien quele droit au travail nefassepas partie des droits protégés parla
CESDH. Il serait encore possibled’en appelerà l’article 4 CESDH (interdiction de
l’esclavage et du travail forcé) dès lors que,malgré l’interdiction posée par l’article 1er
du protocole additionnel à la CDHB portant interdiction du clonage humain, des
individus seraientcréés en série par duplication du génomed’un autreêtre humain vivant
ou mort pour être exploités. Demême desactesd’instrumentalisation de l’êtrehumain -
commela création de clonescomme réserves d’organes humains -pourraient renvoyerà
l’article 3 CESDH (prohibition des traitementsinhumains et dégradants) visantà
protégerla dignité humaine.

Au-delà de ces possibilités, ce quiimporte aujourd’huic’est d’être assuréqu’au moins
ces quelques droitsfondamentaux reconnus parla Convention sur les droits de l’homme
et la biomédecineet par la Convention européenne desdroits del’homme peuvent être
invoqués par des États, comme par des particuliers, et êtregarantis par unevéritable
action enjustice supraétatique. Celle-ci peutêtre exercée, dans le cadrede la Convention
européenne desdroits del’homme, à l’aide dedeuxformes de recours supra-nationaux.
Le texte dela Conventionénonce,en son nouvel article 33 (ancien article 24), unrecours
étatiquepermettantà toute partie contractantedesaisirla Cour detout manquement aux
dispositions dela Convention qu’elle croira pouvoir être imputéà une autre partie
contractante. Un Etat peutdonc se plaindre de la violation desdroits reconnus parla
CESDH, quand bienmêmecet Etat n’en serait pas directement victime, pasplus que ses
ressortissants.L’Etat demandeurest dispenséde prouver l’existenced’un préjudice
exercécontrelui-mêmepour la simple raisonqu’il bénéficie" d’un intérêt objectif à agir
chaque fois qu’il y a violation de la Convention parun autre État contractant au
détriment den’importe quellepersonne "281. Ceciétant, le recoursétatique est peu usité,
car les Etatspréfèrent recourir aux négociations diplomatiques.Il n’empêche, l’existence
dece recoursrevêt uneimportancesymboliquedansla mesure où chaque État partieà la
Conventiondispose de" l’expression du droit d’ingérence ", non en vue de sespropres
intérêts,mais bienpour assurerle respect collectif desdroits de l’homme en Europe282.
C’est aussi en raison decette valeursymboliquequ’il est regrettablequ’un Etat ne puisse
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attraire devantla CEDH un autre Etat pouravoir, par exemple,choisi le clonage
reproductif commeinstrument depolitique nataliste.

Le second aspect,plus connu, dela pratiquejuridictionnelle européenneconcernant les
droits fondamentauxattachésà lapersonnehumaine est lerecoursindividuel auprès dela
CEDH.Cetteaudacieuse innovation del’ancien article 25CESDH - devenul’article 34
au 1er novembre 1998 - ouvre le recoursindividuel à tous, les droits del’homme étant
reconnus àtoute personne, sansdiscrimination, setrouvant sousla juridiction d’un État
contractant,quelque soit sanationalité ou son statut social(a r t .1 CESDH). En pratique
toute personnephysique,toute organisation nongouvernementale ou tout groupe de
particuliers quiseprétend victime d’une violation de sesdroits fondamentaux dela part
d’un Etat ou de sesautorités,a la possibilité dedemanderla condamnation d’une des
" HautesPartiesContractantes " par cettejuridiction supra-nationale. Pourla première
fois dansl’histoire, un simple particulier s’estdonc vu offrir la possibilité d’attraire un
Etat devant une Cour dedimension internationale :la Cour européenne des droits de
l’homme (CEDH). Dèslors, la " grande oeuvre duConseil del’Europe [apparaitbien
comme] la création d’une zone de protection desdroits de l’homme unique au
monde "283. Il faut toutefois temporiser etconvenir avec un jugeà la Cour européenne
que " l’exercice durecoursindividuel, véritable " parcours ducombattant" quasiment
fermé auxexcluss’ils sontdépourvusdeconseils spécialisés, n’apermisà la Cour de ne
connaître quele sommet del’iceberg des violations perpétrées enEurope "284.

Malgré cetteréelle difficulté, il reste quela lacuneconcernantle recoursindividuel dans
le cadre d’applications dela biologie et dela médecine quiseraient contraires aux
principes conventionnels de 1996exprime certainement l’une desgraveslimites de la
protectionaccordée parla Convention sur les droits de l’homme etla biomédecine.Mais,
sur le plan strictementjuridique, elle pourrait s’expliquer par le fait que sa
reconnaissance auraitimpliqué la Communauté européenne entant quesignataire dela
CDHB. Or, onle sait, la Communauté européenne n’envisage paspour l’heure d’adhérer
à la Convention européenne des droitsde l’homme et donc de se soumettreà sa
juridiction285. L’avis 2/94 a mis un terme provisoireà la discussion concernantla
compétence dela Communautépour adhérerà la CESDH286. Dès lors, on comprendra

 « l’urgence d’élaborer, aumoins à l’échelle européenne, untexte qui lie tant lesEtats
européens que les Communautéseuropéennes, etdont l’interprétation pourraitêtre
confiée à la CEDH, par le jeu d’un double mécanisme derecoursindividuel pour les
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pratiques nationales et de recours en interprétation pour les pratiques
communautaires »287.

La doctrineexprime desdouteslégitimes quantà l’efficacité de la réglementation dela
Convention de biomédecine ainsidémunie degaranties juridictionnelles européennes. En
effet, en l’absenced’un tribunal supranationalspécifique,il est permis de se demandersi

 « pareil instrument, endépit de son caractère obligatoire auplan international, risque de
n’avoir que la valeur symbolique d’unedéclaration deprincipe  »288. Car l’application de
la CDHB et de ses protocoles toutcomme son efficacité juridique  « dépendra
exclusivement de la volonté desEtats demettre en oeuvre les  « mesures appropriées »
dansleurslégislations nationales. Les mécanismes de contrôlesont eneffet « le véritable
test dela volonté politique desEtatsd’assurer, par-delà l’effet d’affichaged’uneliste de
droits,l’efficacité d’un système deprotection »289. L’application directe des clauses d’un
traité international en droit internedépend essentiellement dela volonté desEtats
signataires au moment dela ratification. Lorsqu’elle n’est pas envisagée,il n’est pas de
sanctionsefficaces en cas de méconnaissance par lesEtats deleurs obligations,sauf
clause de contrôle juridictionnel international. A défaut, le contrôle surrapports
périodiquesest pratiquementinefficace,parce que lescomités de contrôle chargés du
suivi n’ont aucunpouvoir290.  « On peut gager en outre que dans desmatières aussi
sensibles et controversées, lesEtats neseront pas empressésà se soumettreà un contrôle
quelconque, nia fortiori à une application directe endroit interne »291.

Dans le cadre de l’Unioneuropéenne,il est acquis que lesdroits fondamentaux font
partie intégrante desprincipesgénéraux du droitdont la Cour assure lerespect292. Cette
commpétencese trouverenforcée par le récent Traitéd’Amsterdam. Le nouvel article 6
(anien art. FTraité deMaastricht) § 2 dutraité sur l’Unioneuropéenneaffirme en effetla
compétence dela CJCEpour assurerla soumission desinstitutions communautaires aux
droits fondamentaux et parconséquentla possibilité,pour cette juridiction, devérifier la
conformité desactes communautaires auxdroits del’homme293. De façonplus générale,
la Cour dejustice des Communautéseuropéennes294 a toujoursbénéficié d’undomaine
de compétence trèsvaste dansla mesure oùelle assurele respect dudroit dans
l’interprétation et l’application du traité dela Communauté européenne(art. 164. Tr.
C.E.). La Cour vérifie à ce titre que lesEtats membres n’aient pasviolé le droit
communautaire.Il y aurait violation dudroit communautairesi un Etatmembre adoptait
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une législationinterne qui serait incompatible avec ledroit communautaire comme par
exemplela légalisation dela brevetabilité d’un procédé declonagehumain. Il en seraitde
même si le gouvernement n’exécutait pas les obligations relevant dela directive sur la
brevetabilité des inventionsbiotechnologiques295 (transposition tardive, mauvaise
transposition ou absence de transposition). CetEtat membre pourraitfaire l’objet d’un
recours enmanquement devant le juge deLuxembourg(art. 169 Tr.C.E.). Parailleurs,
le juge communautairepourrait être amené àintervenir dansle cadre dela question
préjudicielle dont le rôle est fondamentalpour la construction de l’ordrejuridique
communautaire. Le juge nationalétantle  « jugenaturel dudroit communautaire »,c’est
lui qui jugera, dansla plupart des hypothèses, dela compatibilité du droit nationalqu’il
est chargé d’appliquer avec les dispositions du droiteuropéen. Cependant,il pourra
décider d’un renvoi pour demande de question préjudicielle devantle juge
communautaire lorsqu’une questionliée à l’interprétation des dispositions du traité ou
des actespris par les institutions dela Communauté, soulevée devantlui, nécessite des
éclaircissements.Cette procédureest d’autant plus intéressantequ’elle a pour but
d’assureren toutes circonstances audroit communautairele même effet danstous les
Etats dela Communauté296. Ce qui permettra concernant un droit en formationcomme
le droit de la bioéthique - charriant des notions peucourantes et pas toujourslimpides -
d’obtenir une certaine homogénéitédans l’interprétationqu’en feront lesEtatsmembres.

A ce jour, le juge communautairea déjà eu à connaîtreà plusieurs reprises d’affaires
soulevant des questionsliéesà la protection des droits de l’homme et aux applications
des techniquesmédicales, en particulier dansle cadre du contentieux sur les tests
médicaux préalablesà l’embauche. Lesjuges de Luxembourg sesont prononcéspour
que, euégardà l’article 8 CESDHprotégeantla vie privée, le refus d’un candidatà un
recrutement dese soumettreà un test de dépistage dusida soit respecté danssa totalité
sans qu’il soit permis par ailleursde procéder à un test susceptible d’aboutirà
soupçonner ou constatercettemaladie dontil avait refusé larévélation297. On pourrait
espérer quecetteposition dujuge dela Cour de justices’appliqueégalementdans les cas
de refus d’embauche suiteà un test génétique.Toutefois, en 1980,le juge de
Luxembourgavait considéré qu’une inaptitudeà l’embauche pouvaitrésulter  « d’un
pronosticde troubles futurs,susceptiblesde mettre en cause, dans unavenir prévisible,
l’accomplissement normal des fonctionsenvisagées »298. Ce qui ne manquerait pas de
poser problème si dansle cas d’une embauche,il était fait recoursà la médecine
prédictive. Toutefois,la question dela discrimination à l’embauche fondée sur un
 «handicap »est susceptible de relever aujourd’hui de l’article13du Traitéd’Amsterdam
lequel autorisele Conseilà « prendre les mesures nécessaires en vue decombattre toute
discrimination fondée surle sexe, la race ou l’origine ethnique, la religion ou les
convictions, un handicap,l’âge ou l’orientionsexuelle ».
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Il faut donc reconnaître l’impact quepourrait avoir la production jurisprudentielle -
évolutive - de laCour européenne des droitsde l’homme et dela Cour de Justice des
Communautésdans unematière aussinouvelle quele droit de la bioéthique. Mais,à
défaut d’une protection spécifique destribunaux européens dans cedomaine, le
législateur européena tout demême prévu un contrôlesupranational del’application des
dispositions bioéthiques européennes.

B - Le recoursàun contrôle supranational

Les autorités du conseil del’Europe ont avancé l’idéed’un  « contrôle consultatif»
supranational qui seraitdéléguéà la Cour européenne desdroits del’homme alors que
les autorités communautaires ont,quant à elles, mis en avant lerôle que joue la
Commission européennedans le suivi des questionsbioéthiques ausein de la
Communauté.

Outre sesprérogatives juridictionnelles,la juridiction du Conseil del’Europe est dotée
d’attributions consultatives qui lui permettent de rendre,à la demande du Comité des
ministres, des avis consultatifs sur des questions juridiquesconcernantl’interprétation de
la Convention et de ses protocoles(anciennement art. 1. 1 duProtocole n˚ 2lequel n’a
pas étéappliqué299; article 47 de laCESDHmodifiée par leprotocole n˚11). C’estcette
fonction qu’ont retenue lesrédacteurs dela convention debiomédecine puisquesi
l’article 29 CDHB relatif à l’interpétation dela Convention renvoie àla Cour européenne
des droits de l’homme, cen’est pasà sa fonction juridictionnelle. Il estfait mention dela
possibilitépour la Cour européenne de Strasbourg  « dedonner, en dehors de toutlitige
concret se déroulant devant une juridiction, desavis consultatifs sur des questions
juridiques concernantl’interprétation dela présente Convention ». Cette consultation
pourra sefaire soit à la demande du gouvernement d’unePartie,après en avoirinformé
les autres Parties,soit du ComitéDirecteur pourla bioéthique(CDBI) ou de tout autre
comité désigné à cette fin par le Comité des Ministres(art. 32 CDHB). Dans le cadre de
la convention surla biomédecine, l’Assembléeparlementaire duConseil de l’Europe
avait amendéle texte duprojet de Convention enproposantqu’un organe de contrôle,
chargé de surveiller l’application de ladite convention etd’en interpréter le texte, soit
institué en liaisonavec la Cour eurpéenne desdroits del’homme300. Des parlementaires
avaient encore émisl’idée qu’un organe de contrôle puisseobserverl’application dela
convention sur le territoires des partiescontractantes301. L’idée était quepour  «que la
conventionsoit vraiment opérationnelleet efficace, elle doit inclure desmodalités de
contrôle similairesà celles existant dansle domaine desrecherchesnucléaires,à savoir la
mise en oeuvre d’une agenceinternationale debiotechnologie quipuisse exercer un
contrôle périodique sur les recherches biologiques etleurs applications, en vue de les
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maintenir dans leslimites des dispositions dela convention »302. Cette idée n’a pas été
retenue.

Dans lecadre dela bioéthique communautaire,le Parlement européena entérinéle rôle
important dela Commission européenne enmatière de  «contrôle » dela recherche. Les
députés européens ont eul’occasion de se prononcer sur son importance enparticulier
lorsque les recherches communautairespouvaient impliquer despratiques declonage
humain. Dans leur résolution du 12 mars1997303, ils demandentà la Commission
européenne defaire parvenir au Parlement européen unrapport sur d’éventuelles
recherchesmenées surle clonage des êtreshumains surle territoire communautaire (§
H.4). La Commissiondevrait également rédiger unrapport surle cadrejuridique existant
dans lesEtats membres(§.I. 4.). En outre, toujoursdansle cadre desprérogatives dela
Commission européennequant à la recherche communautaire, la Commission
européenne est invitéeà vérifier si le clonage d’êtres humains pourraitêtre envisagé par
des programmes derecherchesfinancés parla Communauté, auquelcas,il faudrait geler
ces crédits (§ H.5). Le contrôle dela recherche par des restrictions apportées au
financement derecherches qui nesatisferaient pasà certains principes éthiquesest un
aspectimportant dudébat bioéthique ausein de la Commission européenne.Ainsi, le
quatrième programme-cadre derecherche et développement dela Commission
européenne(1994-1998)avait déjà exclu expressément dubudget communautaire les
recherches qui tendaientà modifier la constitution génétique des êtreshumains par
thérapie génique304 ou encorele clonage humain par voie de transfertnucléaire. La
question a de nouveau étédébattue récemmentà l’occasion de l’autorisation ou de
l’interdiction de tout financement parla Commision européenne dela recherche sur les
embryons humainsdans le cadre du 5èmeprogramme-cadre305.

La Commission exerceégalement un rôleimportant concernant le « suivi » de
l’application dela directive surla protectionjuridique des inventions biotechnologiques
du 6 juillet 1998,rôle qui lui est expressément attribué parla directive elle-même. C’est
que les règles dela brevetabilité doivent pouvoirbénéficier d’un suivi au niveau
supranational européen. C’est auxtermes del’article 16 de la directive, la Commission
européenne quitransmettradans cebut, auParlement européen et au Conseil,troissortes
de rapports. Un premier rapport,réalisétous lescinq ansà partir du 30juillet 2000,doit
permettred’établir dansquelle mesurela directivea pu soulever desproblèmes au regard
des accordsinternationaux surla protection des droits del’homme auxquels lesEtats
membres ontadhéré. Un deuxièmerapport, devant êtrerendu dans undélai de deux ans
à compter dela date d’entrée en vigueur dela directivesoit avant le 30 juillet 2000, a
pour finalité d’évaluer les implications dansle domaine dela recherchefondamentaleen
génie génétique dela non-publication ou dela publication tardive de documents dont
l’objet pourrait être brevetable. C’estla rétention d’informationscientifique quiest ici
visée. Enfin,tous les ansà partir dela datebutoir detranposition (30juillet 2000), un
troisièmerapport doitêtre élaboré parla Commissionà l’attention des parlementaires et
des membres duConseil.Il s’agit de rendre compte de l’évolution et desimplications du
droit desbrevets dansle domaine dela biotechnologie et du génie génétique.
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A côté de cescontrôles supranationaux de natureassez diverses, certainesdispositions
bioéthiques européennes ontémis le désir devoir émerger desorganes de contrôle au
niveau interne telles que des commissionsmultidisciplinaires. Celles-ciauraient pour
vocation parexemple d’autoriser et decontrôler les possibilités d’applications dela
recherchegénétique conformémentà « la dimension desdroits del’homme, dela dignité
humaine etautres valeurséthiques, et d’autorisersous réserve de l’existence d’une
réglementation ou d’unsystème de délégation depouvoirs à cet effet, desprojets
spécifiques derecherche oud’expérimentation scientifique »306. C’est encore vers le droit
interne quesetournent lesdispositions dela convention sur lesdroits de l’homme et la
biomédecinepour songerà faire respecter parle juge national les principesqu’elle édicte.

§ 2- La protection au niveau national

A - La protection juridictionnelle par les Étatsmembres

Dans le cadre des dispositionsjuridictionnellesde la Convention surla biomédecine du
Conseil de l’Europe, il est précisé que«les parties assurent uneprotection
juridictionnelle appropriéeafin d’empêcher oufaire cesser àbref délai uneatteinteillicite
aux droits principesreconnus dansla présenteConvention » (art.23).Cette disposition
fait obligation auxEtats signataires deprévoir l’intervention d’un tribunalafin soit
d’empêcher,soit de fairecesser une atteinte aux principesreconnus pasla Convention.
 « Il couvre donc les atteintes qui ontdéjà commencé et quisepoursuivent dansle temps,
mais également lesmenacesd’atteinte  »307. La protectionjuridictionnelle  «doit être
appropriée et à lamesure des atteintes ou des menaces d’atteinte auxprincipes. Tel est le
cas, par exemple, de l’action engagée par unprocureur,dans les cas d’atteintestouchant
plusieurspersonnes qui ne peuventsedéfendre elle-mêmes,afin de faire cesserl’atteinte
aux droits de ces personnes »308. Pour qu’il soit conforme,le mécanisme deprotection
juridictionnel doitpouvoir intervenir rapidementpour empêcher oufaire cesserl’atteinte
dans les plusbrefsdélais.  «Cetteexigence s’explique parle fait que, dansdenombreuses
hypothèses,c’est l’intégrité mêmede la personne qui devra être protégée etqu’une
atteinteà ce droit pourrait avoir desconséquences irréversibles »309.
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Cet articlesuppose que cesatteintes aux dispositions dela Convention soient d’unepart
des « atteintes ou menaced’atteintes illicites »310 et d’autre part desinfractions inscrites
dans leslois internes, envertu duprincipe de légalité des délits et despeines. Ce principe
interdit auxjuges decréer arbitrairement des incriminations ou de choisirà leur gré des
sanctions311. Il est consacré au plan européen parla Convention européenne des droits de
l’homme dont l’article 7 alinéa 1er précise « Nul nepeut être condamnépour uneaction
ou une omission qui, au moment oùelle aété commise, neconstituait pas uneinfraction
d’aprèsle droit national ouinternational ».

B - La marge d’ « appréciationnormative »par les Etats membres

Une fois entrée en vigueur,la conventionsur les droits de l’homme etla biomédecine,
pour contraignantequ’elle soit, offrira une largelatitude aux Etats parties en ce qui
concerne lesmodalitésde son applicabilité en droit interne. L’article 1erse contente
d’énoncer que chaquePartie doit prendredanssondroit interne les mesuresnécessaires
pour donnereffet auxdispositions dela présenteConvention312. Le rapportexplicatif à
la convention313 précise quepour chaque disposition, lesmoyens serontdéterminés par
chaque Partieconformémentà son droit constitutionnel et entenant compte dela nature
de la dispoition enquestion (§20). Parexemple,le rapport explicatif souligne que les
dispositions contenant des droitsindividuelsseront d’applicabilitédirecte (§20). Orcette
applicabilité directerisque d’être d’autant plus délicate que  « certaines dispositions qui
garantissent des droitsdirectement aux particulierssont formulésen des termes trop
générauxpour cesuffire à elles-mêmes.On pense ainsià l’article 11 qui interdit  « toute
forme de discriminationà l’encontre d’une personne en raisonde son patrimoine
génétique » »314. Quant aux dispositions contenant desprincipes plusgénéraux, elles
nécessiterontde toute évidencepour être effectives,l’adoption d’une norme en droit
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interne. Quoiqu’il en soit,la finalité de la convention sur lesdroits del’homme et la
biomédecine estbien de poser un standard normatifcommun auniveau de l’Europe de
façon à inviter les législateursnationaux à prendre des mesures enadéquation avecle
texte conventionnel. Mieux encore,ils sont incités à aller au-delà de ce minimum
législatif exigible. L’Assemblée parlementaire,dans son avis n˚ 198rendu le 26
septembre 1996 surle projet de Convention, esttrès claireà cet égard. Modèlepour le

législateur national315, le texte de la convention "représente ledegré optimal de
consensus européen qui soitpossible àl’heure actuelle. Unefois adoptée,la convention
servira de référence universelle et inciteraplusieurs Étatsà atteindre età dépasser les
normes qui ysont contenues"316.

Il est intéressant deconstater quecette Convention se veut à la fois un texte de
compromis puisantdansle minimumcommun des principesdéclarés par lesparticipantsà
la Convention, maiségalement untexte "dépassable" par les législationsinterneselles-
mêmes. "Le législateur internedevra encore endévelopper lesdispositions et les adapter
au droit interne enétant toutefois tenud’y incorporer les dispositions dela convention
relativesà la protection desindividus"317. Autrementdit, le Conseil del’Europe présente
une convention-cadrequ’il sera loisible aux différentsÉtats parties de"décliner"318 en
adoptant uneréglementation adéquate. En ce sens, la Commission desquestions
juridiques et desdroits de l’homme avait proposé un amendement àl’article 1er de la
Convention (Objet etfinalité). Un secondalinéa devaitinviter expressément lesfuturs
signatairesà prendre "toutes lesmesureslégislatives etadministratives nécessairespour
mettre en vigueur etappliquer les dispositions dela convention sur leurpropre
territoire"319. Le texte final de l’article 1er alinéa 2reprend defaçon laconiquecette
recommandation : "chaque partieprend dans sondroit interne lesmesuresnécessaires
pour donnereffet aux dispositions dela présente Convention". L’article 27 CDHB
renchérit enconfirmantla possibilité d’uneprotection interneplus étendue :"aucune des
dispositions dela présente Convention nesera interprétéecomme limitant ou portant
atteinteà la faculté de chaque Partied’accorder uneprotection plusétendueà l’égard des
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applications dela biologie et de la médecine que celle prévuepar la présente
Convention"320. En attendant, lorsqu’une loi nationale envigueur dans unÉtat n’est pas
conformeà une disposition dela Convention au moment dela signature ou dudépôt de
l’instrument de ratification,l’article 36 CDHB admet que l’État en question, oula
Communautéeuropéenne,partiesà la Convention, puissent émettre uneréserveà cette
disposition.

La Convention sur lesdroits de l’homme etla biomédecineencourage toutefois les Etats
signatairesà soumettre les actionsqu’ils auront entreprisesà l’appréciation du Conseilde
l’Europe. Les parties devront fournir, sur demande du SecrétaireGénéral, les
explications requisessur la manièredont sondroit interneassurel’application effective
de toutes lesdispositions decette Convention(Art.30 CDHB). Cette dispositionest
directementinspiréede l’article 57 de la convention européenne des droits del’homme
qui assigne auSecrétariat Général unpouvoir d’enquête et oblige de façon non
équivoque les Partiesà s’y soumettre.

Pour une partie dela doctrine, il reste quela CDHB risque d’apparaître comme
l’expression despréoccupations légisatives de chaqueEtat partie,d’autant quele respect
des engagements des Etats repose sur des procédures internes. En ce sens,

 « l’ « appropriation » nationale de telle ou telledisposition dela Convention pourrait
d’ailleurs s’affirmer avec l’entrée en vigueur decelle-ci puisqu’aucune mesurevéritable
n’est prévue pour assurer un contrôle international durespect des engagements qui
serontainsi souscrits321.
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Conclusion

La production normativeeuropéenne dela reproduction humaine artificielle est,à
plusieurségards, un droitnovateur qui se construit progressivement.

Il utilise à cette fin une dynamique qui lui estpropre. Il s’agit en particulier de
l’institutionnalisation dela réflexion bioéthique àtravers demultiples comités ougroupes
consultatifsdont le travailprécède ouaccompagne lesprises dedécisions normatives.

Ce droit supranationaleuropéen est également undroit évolutif et novateur dansla
mesure où, tributaire du développement constant de son objet - lesapplications nouvelles
des techniques biomédicales -il doit s’adapter. Ill’est également lorsqu’ilsuscite de
nouvellesinterrogations pour lejuge européen quitente de trouver lessolutions lesplus
adaptées. Ill’est encorelorsqu’il oblige le législateur européenà privilégier la protection
de certaines  « valeurs » età exposer des notionsbioéthiques en tenantcompte du
discoursnormatif de l’autre Europe.

Mais cet ensemblenormatif émergent n’est pasencoreconsolidé en dépit dela volonté
de certains représentantseuropéen affirmantla nécessité évidente d’une telle législation.
 «D’éventuellesactionsisolées dequelquesscientifiques constituent un risque que l’on
ne peut écarter et quipourrait avoir desconséquencesgraves pour l’individu et
l’humanité. Mêmesi de telles pratiques restentexceptionnelles,il importe d’empêcher, au
moyen detexteslégauxrigoureusementappliqués,tout acte aventureux reposant sur des
conceptions moralespersonnelles et égoïstes, outout abusscientifique »322. Or, l’une des
caractéristiques du droitsupranational dela bioéthique est d’être,pour l’heure,
essentiellementnon-contraignant. Certes,l’absence d’efficacité juridiquesera comblée,
passé un certaindélai pour la Convention sur les droits del’homme etla biomédecine du
Conseil de l’Europe et pour la directive sur la protection des inventions
biotechnologiques del’Union européenne. Mais,il faut bien admettre quela majeure
partie des dispositionsbioéthiques a, quant àelle, valeur incitative à l’égard des
gouvernements nationauxcomme des institutions européennes. Cettefaiblesse de
l’effectivité d’un droit européen supranational dela bioéthiqueest encore accentuée par
l’absence d’un contrôle juridictionnelspécifique au niveau régional enla matière.

En outre,il faut noter quele droit européen supranational dela bioéthique estle reflet
d’une complexité certaine. Celle-ci est dueen grande partieà la coexistence de deux
droits, celui de l’Union européenne etcelui du Conseil del’Europe, dont lesobjectifs
initiaux - mise en place d’unmarchéunique et sauvegarde etdéveloppement desdroits
de l’homme et des libertésfondamentales -sont a priori étrangersl’un à l’autre.
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Cependant cettedifférence irréductiblese trouve peuà peu tempérée par une porosité
progressive entre lesdeux ordresjuridiques surle terrain desinterrogationsbioéthiques.

On s’aperçoit en effet que sile secteur dela reproductionhumaine artificiellereprésente
un espace d’échanges commerciaux auxenjeux financiers considérables,il reste avant
tout un lieu privilégié delutte pour l’affirmation de la protection desdroits del’homme.
Le droit supranational dela bioéthique est l’occasion deconstater unecertaine évolution
du droit européen en cesens que  « lesdeux mondes del’économie et desdroits de
l’homme se découvrent mutuellement et commencentà communiquer entre eux »323. Le
droit européen dela reproductionhumaineartificielle permet d’affirmer qu’il n’est pas
toujours pertinent  « d’opposer les droits del’homme à l’économie, et d’yvoir deux
modèles d’ordre irréductible l’un à l’autre. [...]. En réalité, les deux modèles
s’enchevêtrent »324.
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