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Introduction



Qu’est-ce que la bioéthique ?

Conçue aux années 1960 comme un champ d’analyse morale, la bioéthique est devenue en peu de temps une discipline prescriptive visant à réguler les effets de l’activité des sciences de la vie et de la santé. Néologisme d’origine anglo-saxonne1, le terme bioéthique renvoie à une réflexion pluridisciplinaire (philosophie, théologie, sociologie, droit…) ayant pour objectif de poser un certain nombre de principes théoriques et de résoudre des questions pratiques apparues dans les sociétés développées suite aux avancées des techniques sur le vivant (manipulation génétique, clonage, procréation artificielle, recherche sur les cellules-souches, acharnement thérapeutique…).

Le mot bioéthique a été utilisé pour la première fois aux États-Unis par le cancérologue Van Rensselaer Potter dans un livre publié en 1971, Bioethics: Bridge to the Future, dans lequel l’auteur définie la nouvelle discipline comme « la connaissance permettant de savoir comment utiliser la connaissance ». En effet, les dilemmes moraux suscités par certaines pratiques controversées de la science, ont manifesté la nécessité de développer un savoir susceptible d’informer sur l’état d’avancement des recherches, de faire le point sur les implications des expériences déjà réalisées, de mesurer les enjeux sociaux et d’établir un corpus de règles permettant d’unifier les pratiques scientifiques impliquant surtout le vivant humain.

La bioéthique se caractérise par une double dimension, spéculative et prescriptive. Elle est à la fois une réflexion sur les problèmes moraux liés à la recherche sur le vivant et à ses applications ainsi qu’un guide de conduite des professionnels et des usagers du système de santé. Dans sa dimension normative, le champ bioéthique a été influencé par deux logiques opposées que nous appelons, suivant la théorie wébérienne, « éthique de responsabilité » et « éthique des convictions ». Alors que cette dernière privilégie les principes immuables provenant principalement des religions (par exemple prohibition de l’avortement et de l’euthanasie au nom de la sacralité de la vie), l’éthique de la responsabilité favorise, au moment de prendre une décision, les conséquences pratiques de l’action. Comme le notait Weber : « Le chrétien fait son devoir et, en ce qui concerne le résultat de l’action, il s’en remet à Dieu » et « lorsque les conséquences d’un acte, fait par pure conviction, sont fâcheuses, le partisan de cette éthique n’attribuera pas la responsabilité à l’agent, mais au monde, à la sottise des hommes ou encore à la volonté de Dieu qui a créé les hommes ainsi […]. Au contraire le partisan de l’éthique de responsabilité comptera justement avec les défaillances communes de l’homme […] et il estimera ne pas pouvoir se décharger sur les autres des conséquences de sa propre action pour autant qu’il aura pu les prévoir »2. Ainsi, pour l’éthique de responsabilité, de manière limitée et sous certaines conditions, la liberté de la femme doit primer sur la vie de l’embryon et celle du malade sur l’obligation de soins du médecin. Les personnes sont donc tenues pour responsables de leur choix et la loi ne doit intervenir que lorsqu’un comportement lèse un tiers. En fonction de ces deux principes — autonomie individuelle et absence de dommage à autrui — les prohibitions apparaissent toujours comme le résultat d’une délibération démocratique fondée sur des arguments rationnels.

En revanche, pour l’éthique des convictions, ce n’est pas tant le consentement, l’absence de préjudice ou le « consensus du moindre mal » que constitue le gage de légitimité d’une action mais plutôt l’obéissance à des principes transcendants. Cette soumission apparaît comme la seule garantie de moralité, indépendamment des conséquences pratiques qu’une telle obéissance aveugle serait susceptible de produire.

Le débat bioéthique et ses conséquences pratiques ne sont très souvent que le reflet de la tension entre ces deux logiques antinomiques et, malgré le caractère laïc des sociétés contemporaines, l’appel plus ou moins explicite à des principes transcendants se substitue souvent à l’argumentation et à la délibération démocratique. Ainsi, la construction jurisprudentielle des notions telles que « dignité humaine » ou « indisponibilité du corps humain » apparaissent comme des fondements s’imposant à tous, y compris contre la volonté de l’individu qu’il est pourtant censé protéger3. La confusion entre eugénisme d’État, toujours condamnable, et certaines pratiques de dépistages prénatales crée un climat culpabilisateur envers les femmes qui décident de mettre fin à une grossesse pouvant aboutir à la naissance d’un enfant handicapé. De même, l’invocation de l’ordre symbolique de la différence des sexes mis en avant pour s’opposer, entre autres, à la filiation homoparentale ou pour justifier l’accès aux origines, ou encore l’assimilation de l’euthanasie active à un homicide volontaire avec préméditation, ne font qu’entretenir un climat de paternalisme d’État toujours enclin à se substituer à la volonté des individus concernés4.

Dans le chapitre consacré aux principales conceptions philosophiques, nous analysons de manière plus approfondie ces controverses. Recentrons-nous à présent sur les règles bioéthiques aussi bien dans leur dimension internationale que dans leur développement national.




Du Code de Nuremberg à la Convention sur les droits de l’Homme et la biomédecine

Le Code de Nuremberg de 1947 peut être considéré comme le texte fondateur de la bioéthique en tant que corpus prescriptif. La macabre découverte des crimes commis par les nazis a permis une prise de conscience mondiale sur la nécessité de contrôler l’expérimentation sur l’humain. Le Code de Nuremberg définit les « principes fondamentaux qui devraient être observés pour satisfaire aux concepts moraux, éthiques et légaux concernant, entre autres, les recherches menées sur des sujets humains ». Ils peuvent être résumés en dix points, à savoir :

1. Le consentement volontaire du sujet humain est absolument essentiel. Cela veut dire que la personne concernée doit avoir la capacité légale de consentir ; qu’elle doit être placée en situation d’exercer un libre pouvoir de choix, sans intervention de quelque élément de force, de fraude, de contrainte, de supercherie, de duperie ou d’autres formes sournoises de contrainte ou de coercition ; et qu’elle doit avoir une connaissance et une compréhension suffisantes de ce que cela implique, de façon à lui permettre de prendre une décision éclairée. Ce dernier point demande que, avant d’accepter une décision positive par le sujet d’expérience, il lui soit fait connaître : la nature, la durée, et le but de l’expérience ; les méthodes et moyens par lesquels elle sera conduite ; tous les désagréments et risques qui peuvent être raisonnablement envisagés ; et les conséquences pour sa santé ou sa personne, qui pourraient possiblement advenir du fait de sa participation à l’expérience. L’obligation et la responsabilité d’apprécier la qualité du consentement incombent à chaque personne qui prend l’initiative de, dirige ou travaille à l’expérience. Il s’agit d’une obligation et d’une responsabilité personnelles qui ne peuvent pas être déléguées impunément ;

2. L’expérience doit être telle qu’elle produise des résultats avantageux pour le bien de la société, impossibles à obtenir par d’autres méthodes ou moyens d’étude, et pas aléatoires ou superflus par nature ;

3. L’expérience doit être construite et fondée de façon telle sur les résultats de l’expérimentation animale et de la connaissance de l’histoire naturelle de la maladie ou autre problème à l’étude, que les résultats attendus justifient la réalisation de l’expérience ;

4. L’expérience doit être conduite de façon telle que soient évitées toute souffrance et toute atteinte, physiques et mentales, non nécessaires ;

5. Aucune expérience ne doit être conduite lorsqu’il y a une raison a priori de croire que la mort ou des blessures invalidantes surviendront ; sauf, peut-être, dans ces expériences où les médecins expérimentateurs servent aussi de sujets ;

6. Le niveau des risques devant être pris ne doit jamais excéder celui de l’importance humanitaire du problème que doit résoudre l’expérience ;

7. Les dispositions doivent être prises et les moyens fournis pour protéger le sujet d’expérience contre les éventualités, même ténues, de blessure, infirmité ou décès ;

8. Les expériences ne doivent être pratiquées que par des personnes scientifiquement qualifiées. Le plus haut degré de compétence professionnelle doit être exigé tout au long de l’expérience, de tous ceux qui la dirigent ou y participent ;

9. Dans le déroulement de l’expérience, le sujet humain doit être libre de mettre un terme à l’expérience s’il a atteint l’état physique ou mental dans lequel la continuation de l’expérience lui semble impossible ;

10. Dans le déroulement de l’expérience, le scientifique qui en a la charge doit être prêt à l’interrompre à tout moment, s’il a été conduit à croire — dans l’exercice de la bonne foi, de la compétence du plus haut niveau et du jugement prudent qui sont requis de lui — qu’une continuation de l’expérience pourrait entraîner des blessures, l’invalidité ou la mort pour le sujet d’expérience.

Bien que les préoccupations philosophiques relatives aux interventions sur l’humain remontent à la nuit des temps et qu’elles furent cristallisées dans le serment d’Hippocrate5 au IVe siècle av. J.-C. et plus récemment dans le code de Percival (1803) et le code de Beaumont (1847), celles-ci constituent une règle déontologique, c’est-à-dire une autolimitation de la corporation des médecins. La bioéthique, quant à elle, apparaît comme une intervention extérieure embrassant une palette bien plus large d’acteurs sociaux (chercheurs, ONG, politiciens, avocats…) et va au-delà des actes purement médicaux. En effet, la bioéthique cherche à concilier des intérêts opposés. La tension entre la liberté de la recherche et le respect de certains principes (intégrité physique de la personne, la non-souffrance des animaux, la non-commercialisation du patrimoine génétique…) nécessite souvent l’intervention de la loi afin de garantir l’épanouissement de l’ensemble des intérêts légitimes en jeu.

Puisque la science n’a pas de frontières, la régulation de son activité a pris dès l’origine une dimension internationale. Ainsi, sur la base du Code de Nuremberg, une première Convention internationale de l’Association médicale mondiale signée à Helsinki en 1964 a réaffirmé les grands principes applicables à la recherche clinique6. L’information, d’une part, et le consentement éclairé du patient, d’autre part, doivent fonder l’action des professionnels ; l’intégrité physique des personnes constitue le troisième pilier de cette Convention. Plus tard, la Déclaration de Tokyo (1975) et celle de Manille (1981) réaffirment le principe selon lequel les individus ne peuvent pas être des simples objets d’expérimentation scientifique. Depuis l’adoption de ces textes internationaux, plusieurs avis, recommandations et déclarations ont posé des principes généraux pour la régulation aussi bien de l’activité scientifique et de l’action thérapeutique chez l’humain que de la manière de collecter des informations génétiques, de procéder à l’expérimentation animale, d’intervenir sur le génome, de déterminer l’accès aux techniques de procréation artificielle, d’agir sur l’embryon ou d’organiser la fin de vie.

La Convention pour la protection des droits de l’Homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie et de la médecine (Oviedo, 1997) constitue le premier instrument international coercitif. Elle énonce une série de principes concernant la génétique, la recherche médicale, le consentement de la personne, le droit au respect de la vie privée et le droit à l’information, la pratique de transplantation d’organes ainsi que l’organisation du débat public sur ces questions. La Convention interdit toute forme de discrimination à l’encontre d’une personne en raison de son patrimoine génétique et n’autorise des tests prédictifs de maladies génétiques qu’à des fins médicales. Les interventions sur le génome humain peuvent être entreprises pour des raisons préventives et uniquement si elles n’ont pas pour but d’introduire une modification dans la structure génétique de la descendance. L’utilisation des techniques d’assistance médicale à la procréation n’est pas admise lorsqu’elle vise à choisir le sexe de l’enfant à naître, sauf en vue d’éviter une maladie héréditaire grave. Ce texte fixe également des règles relatives à l’exercice de la recherche médicale en prévoyant des modalités détaillées et précises, notamment pour les personnes qui n’ont pas la capacité de consentir. Il interdit la fabrication d’embryons humains aux fins scientifiques et, dans les pays où la recherche sur les embryons in vitro est admise par la loi, celle-ci doit assurer une protection adéquate de l’embryon. Le principe selon lequel la personne concernée doit donner son consentement éclairé préalablement à toute intervention clinique anime l’esprit de cette Convention. Une intervention ne doit être effectuée sur un individu n’ayant pas la capacité de consentir que pour son bénéfice direct. Le patient a le droit de connaître toute information recueillie sur sa santé, notamment les résultats des tests génétiques prédictifs. La volonté d’une personne de ne pas être informée doit également être respectée. La Convention prohibe le prélèvement d’organes ou de tissus non régénérables sur une personne n’ayant pas la capacité de consentir. La seule exception concerne le prélèvement de tissus régénérables entre frères et sœurs. La Convention d’Oviedo reconnaît enfin l’importance de débats publics et des consultations ouvertes en matière de bioéthique. Entré en vigueur en 1999, cet instrument international est devenu le socle de l’ordre public européen en matière de bioéthique.










I. – Histoire juridique de la bioéthique en France



Le long parcours des lois et des politiques publiques

La bioéthique surgit en France comme une préoccupation de l’État vis-à-vis des implications morales du développement des sciences surtout après la naissance du premier enfant conçu par fécondation artificielle et plus tard par la mise au point des techniques de congélation embryonnaire. Cette « entreprise publique » trouve ses racines dans les Assises nationales sur la recherche, organisées en 1982 par Jean-Pierre Chevènement (ministre de la Recherche) et Philippe Lazar (directeur de l’Inserm7). Un an plus tard, à la suite desdites assises, le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE)8 voit le jour. Composé des personnalités issues des différentes corporations (administratives, scientifiques, théologiques, académiques…), le CCNE a pour mission de donner des avis sur les problèmes éthiques et les questions de société soulevées par les progrès de la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé. Le président du CCNE ainsi que ses autres membres sont nommés par le président de la République sur désignation de l’Administration, sur proposition des églises ou des institutions académiques. Le premier avis du CCNE portait sur « les prélèvements de tissus d’embryons et de fœtus humains morts, à des fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques ». Ce document inaugural constitue un texte paradigmatique de la future production originale du CCNE. Selon Dominique Mehl, « le CCNE fonctionne de manière empirique et cherche à élaborer un consensus sans se préoccuper de la cohérence philosophique de sa production »9. Ainsi, lorsque le Comité considère que « l’embryon ou le fœtus doit être reconnu comme une personne humaine potentielle qui est ou a été vivante et dont le respect s’impose à tous », il trouve un moyen pratique de protéger l’embryon sans compromettre la liberté de la femme d’avorter ni celle des scientifiques d’intervenir sur celui-ci.

Quelques années plus tard, le Conseil d’État sera associé à la réflexion bioéthique officielle, renforçant ainsi l’interventionnisme étatique dans la matière. En ce sens, dans un rapport du 25 mars 1988, le Conseil d’État intervient dans le débat en proposant un certain nombre de solutions juridiques aux problèmes éthiques posés par les nouvelles techniques médicales : procréation assistée, expérimentation humaine, statut de l’embryon, diagnostic prénatal, expérimentation du médicament, banques de données médicales10. La plus haute juridiction administrative influera désormais la production des lois bioéthiques et ses révisions inaugurant ainsi « l’ère d’acharnement législatif »11.

Dans cette même année fut adoptée la loi Huriet-Sérusclat relative à la protection des personnes dans la recherche biomédicale permettant d’encadrer les essais cliniques sur l’humain12.

De plus, la Commission nationale consultative des droits de l’Homme (CNCDH), saisie par le gouvernement d’un avant-projet de loi concernant les questions bioéthiques, rend un avis le 21 septembre 1989 dans lequel elle considère, à l’unanimité, « qu’une prise de position du Législateur est nécessaire afin de soumettre toute recherche et toute intervention sur l’humain aux principes suivants : respect de la dignité de la personne et de son corps, la non-patrimonialité du corps et de ses organes ou produits, l’exigence d’un consentement libre et éclairé de la personne à toute intervention la concernant et refus de toute pratique eugéniste »13. En 1991, Noëlle Lenoir et Bruno Sturlese rendent un nouveau rapport au Premier ministre14 dans lequel ils dressent un panorama international du droit et des pratiques de la biomédecine du début jusqu’à la fin de l’existence humaine. Les auteurs proposent également des principes directeurs pour une loi-cadre parmi lesquels celui de prendre des mesures législatives sur la non-commercialité du corps humain, la technique des empreintes génétiques et la procréation médicalement assistée. L’année 1992 a été particulièrement prospère avec la publication de deux rapports parlementaires sur la bioéthique, l’un du député Bernard Bioulac15 et l’autre du sénateur Franck Sérusclat16 ainsi qu’un nouvel avis de la CNCDH, où la Commission réitère l’urgence de légiférer dans la matière. Depuis, les rapports officiels n’ont pas cessé de se cumuler, l’Inspection générale des Affaires sociales rend un avis, en mai 1993, sur le recueil et l’utilisation des tissus d’origine humaine et le professeur Jean-François Mattei, généticien et député des Bouches-du-Rhône, s’interroge sur les questions soulevées par les projets en discussion au Parlement17.

Au niveau international, l’Unesco met en place, pendant la même année, un Comité de bioéthique composé de trente-six experts indépendants qui encadrent les progrès des recherches dans les sciences de la vie et leurs applications en veillant au respect des principes de dignité et de liberté de la personne humaine. Enfin, la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne proclamée à Nice le 7 décembre 2000 et intégrée au Traité de Lisbonne, rappelle l’exigence du consentement libre et éclairé de la personne concernée, dans le cadre de la médecine et de la biologie.

Au niveau national, après une ardente discussion qui a duré un an et demi, les trois projets de lois sur la bioéthique furent adoptés par le Parlement en 1994 devenant la loi no 94-548 du 1er juillet 1994 « relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé et modifiant la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés » ; la loi no 94-653 du 29 juillet 1994 « relative au respect du corps humain » et la loi no 94-654 du 29 juillet 1994 « relative au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain, à l’assistance médicale à la procréation et au diagnostic prénatal ». Ces textes qu’on a communément regroupés sous la dénomination de « lois de bioéthique » constituent la base de la régulation juridique française.




Le dispositif légal de 1994

Adoptées grâce à une majorité des voix socialistes et avec l’abstention du parti communiste, les lois de bioéthique furent validées par le Conseil constitutionnel le 29 juillet 1994. La France devient ainsi le premier pays au monde à disposer d’un arsenal législatif assez exhaustif se situant entre le libéralisme « anglo-espagnol » et le prohibitionnisme « italo-germanique ». En effet, contrairement au Royaume-Uni où, par exemple, la gestation pour autrui est légale et à l’Espagne où l’insémination post mortem est autorisée, la France interdit ces pratiques. Les lois françaises se veulent toutefois plus libérales que la législation allemande (fortement conditionnée par le passé de ce pays) dans laquelle le diagnostic préimplantatoire et toute recherche sur l’embryon constituent des pratiques sévèrement pénalisées et que la législation Italienne (conditionnée par la proximité du Vatican) où l’insémination hétérologue est interdite et la PMA demeure réservée aux couples hétérosexuels stériles.

Avec la loi no 88-1138 du 20 décembre 1988 relative à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales, les lois de 1994 forment un dispositif étendu visant la protection du corps humain, celle des données nominatives en matière de recherche médicale ainsi que la régulation de la circulation des produits d’origine humaine, l’assistance médicale à la procréation et le diagnostic préimplantatoire. Ces lois introduisent dans le code civil et dans le code de la santé publique (CSP) un certain nombre de principes (corps hors commerce, gratuité des produits humains, consentement éclairé des patients, secret professionnel, droit à l’information, non-brevetabilité du génome) et de règles relatives aux bonnes pratiques scientifiques et médicales en particulier lorsqu’elles impliquent le vivant (humain et non humain). Les lois de bioéthique mettent en place également un dispositif pénal visant à sanctionner notamment les interventions médicales sans le consentement du malade, les inséminations artificielles en dehors des procédures établies par la loi, la pratique de la GPA ou l’achat d’embryons humains notamment.




La première révision des lois de bioéthique


Le contexte international :

Dans une recommandation du 13 février 1997, le Conseil de l’Europe établit les principes du traitement des données médicales qui serviront de base pour les futures législations nationales des pays membres18. Plus tard, la signature de la Convention pour la protection des droits de l’Homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie et de la médecine constituera une étape décisive dans l’internationalisation de la bioéthique. Cette Convention du Conseil de l’Europe du 4 avril 1997 réaffirme, dans son article 5, le principe selon lequel « une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu’après que la personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette personne reçoit préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l’intervention ainsi que quant à ses conséquences et ses risques. La personne concernée peut, à tout moment, librement retirer son consentement ».

L’annonce par une équipe de chercheurs britanniques, le 23 février 1997, de la naissance d’une brebis clonée a constitué l’événement médiatique autour duquel s’articulera dorénavant le débat bioéthique. L’OMS adoptera tout de suite après cet événement une résolution condamnant le clonage humain. Elle affirme que « l’utilisation du clonage pour reproduire des êtres humains n’est pas acceptable sur le plan éthique et est contraire à l’intégrité de la personne humaine et à la morale ». La différence entre clonage humain et clonage animal constitue la ligne de partage de l’ensemble des recommandations nationales et internationales, seul le premier est susceptible d’une réprobation morale. Dans un avis du 28 mai 1997, le Groupe européen d’éthique, des sciences et des nouvelles technologies sur les aspects éthiques des techniques de clonage, considère légitime le clonage des animaux d’élevage, à condition que le but poursuivi et les méthodes employées soient éthiquement justifiés et moyennant le respect des conditions éthiques, notamment celle consistant à limiter les souffrances de l’animal.

La Déclaration universelle sur le génome humain de l’Unesco de 1997 condamne formellement dans son article 11 « des pratiques qui sont contraires à la dignité humaine, telles que le clonage à des fins de reproduction d’êtres humains […] ». En revanche, le clonage thérapeutique ne constitue pas, pour cet instrument international, une pratique prohibée.

Dans l’Union européenne, après plusieurs années de débat, la Commission a finalement adopté une directive sur la protection juridique des inventions biotechnologiques (no 98/44/CE du 6 juillet 1998) selon laquelle le corps humain, les procédés de clonage de l’être humain et l’intervention génique germinale sur l’homme ne peuvent pas être protégés par la technique du brevet. Dans le même sens, la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne ratifie, dans son article 3, le principe d’intégrité de la personne dans le cadre de la médecine et de la biologie. Quelques années plus tard, l’Association médicale mondiale adopte une nouvelle résolution sur la non-commercialisation des éléments humains de reproduction19 exhortant les gouvernements à promulguer des lois interdisant les transactions commerciales d’ovules, de spermes et d’embryons humains. Depuis le nombre de textes internationaux et européens relatifs au traitement des éléments du corps ne cessent de se multiplier20. La première révision des lois françaises aura lieu dans ce prolifique contexte de production des normes internationales, lesquelles exerceront une influence indéniable sur la réforme nationale.




Le cadre national :

Au niveau national, certaines dispositions furent considérées rapidement comme trop restrictives, pouvant menacer, par conséquent, le développement de la recherche française. Dans deux avis du 11 mars 1997, le CCNE recommande d’assouplir le dispositif légal, en particulier ce qui concerne la recherche sur l’embryon humain, compte tenu des « importantes perspectives dans les recherches thérapeutiques ». En effet, il semblait complètement dépourvu de cohérence d’autoriser l’incinération d’embryons surnuméraires et dans le même temps d’empêcher toute recherche sur ces mêmes embryons destinés à la destruction.

De même, la distinction entre clonage reproductif et clonage thérapeutique se consolide avec le rapport du Conseil d’État du 25 novembre 1999 selon lequel seul le clonage reproductif devrait être interdit. La haute juridiction administrative demande au Législateur d’autoriser la recherche sur les cellules souches embryonnaires « qui ouvrent des perspectives thérapeutiques nouvelles en réponse à des maladies ou des handicaps actuellement incurables »21. Le maintien du principe de l’anonymat du don de gamètes est également mis en question par le Conseil d’État en vertu « d’une demande croissante de l’opinion publique de voir consacrer un droit à connaître ses origines biologiques ».

Un rapport du député Alain Claeys et du sénateur Claude Huriet sur « le clonage, la thérapie cellulaire et l’utilisation thérapeutique des cellules embryonnaires »22 renouvelle, un an plus tard, la condamnation du clonage reproductif et invite à ouvrir le débat sur le clonage thérapeutique « dont de nombreux scientifiques soulignent l’intérêt qu’il pourrait revêtir dans l’exploitation des ressources médicales offertes par les cellules souches pluripotentes qui pourraient être utilisées dans le traitement des diverses maladies dues à des lésions cellulaires (Parkinson, diabète, dystrophie musculaire…) ».

L’autorisation du clonage thérapeutique au Royaume-Uni donne lieu à un débat passionné en Europe qui aboutira à une résolution radicale du Parlement européen du 7 septembre 2000 prônant l’interdiction de toute recherche sur le clonage humain et la mise en œuvre de sanctions pénales en cas d’infraction. Le Parlement considère que « le clonage thérapeutique, qui implique la création d’embryons humains aux seules fins de recherche, pose un dilemme éthique profond, franchit sans retour une frontière dans le domaine des normes de la recherche et est contraire à la politique publique adoptée par l’Union européenne ». Le Parlement invite par conséquent le gouvernement britannique à revoir sa position.

Bien que l’avant-projet de loi visant à réviser les lois de 1994, présenté par Lionel Jospin le 28 novembre 2000, prévoyait l’autorisation du clonage thérapeutique, celui-ci fut finalement interdit dans la version définitive de la loi adoptée en 2004. La recherche sur l’embryon et les cellules embryonnaires est en principe prohibée : « La conception in vitro d’embryon ou la constitution par clonage d’embryon humain à des fins de recherche est interdite […]. Un embryon humain ne peut être ni conçu, ni constitué par clonage, ni utilisé, à des fins commerciales ou industrielles […]. La recherche sur l’embryon humain est interdite ». Par dérogation, des recherches peuvent être autorisées sur l’embryon et les cellules embryonnaires, pour une période limitée à cinq ans, « lorsqu’elles sont susceptibles de permettre des progrès thérapeutiques majeurs et à la condition de ne pouvoir être poursuivies par une méthode alternative d’efficacité comparable, en l’état des connaissances scientifiques ». Ne peuvent être concernés que les « embryons conçus in vitro dans le cadre d’une assistance médicale à la procréation qui ne font plus l’objet d’un projet parental » (embryons dits « surnuméraires »). Par dérogation, « le diagnostic biologique [préimplantatoire] effectué à partir de cellules prélevées sur l’embryon in vitro peut également être autorisé, à titre expérimental », pour guérir un enfant atteint d’une maladie génétique incurable grâce à la naissance d’un enfant indemne (bébés dits « du double espoir » ou « bébés-médicaments »).

Aussi, la nouvelle révision de la loi élargit le cercle des personnes pouvant procéder à un don d’organe pour une greffe. Outre le père et la mère du receveur, « peuvent être autorisés à se prêter à un prélèvement d’organe dans l’intérêt thérapeutique direct d’un receveur son conjoint, ses frères ou sœurs, ses fils ou filles, ses grands-parents, ses oncles ou tantes, ses cousins germains et cousines germaines ainsi que le conjoint de son père ou de sa mère », et « toute personne apportant la preuve d’une vie commune d’au moins deux ans avec le receveur ».

La brevetabilité est également autorisée pour « une invention constituant l’application technique d’une fonction d’un élément du corps humain ». La loi indique d’abord que « le corps humain, aux différents stades de sa constitution et de son développement, ainsi que la simple découverte d’un de ses éléments, y compris la séquence totale ou partielle d’un gène, ne peuvent constituer des inventions brevetables ». Mais, en application de la directive européenne de 1998, elle ouvre une possibilité : « Seule une invention constituant l’application technique d’une fonction d’un élément du corps humain peut être protégée par brevet. Cette protection ne couvre l’élément du corps humain que dans la mesure nécessaire à la réalisation et à l’exploitation de cette application particulière. Celle-ci doit être concrètement et précisément exposée dans la demande de brevet »23.

La loi de 2004 met en place une nouvelle institution, l’Agence de la biomédecine, destinée à encadrer notamment les activités de recherche, la greffe, la reproduction, l’embryologie et la génétique humaines. Établissement public administratif de l’État, placée auprès du ministre de la Santé, elle a notamment pour mission de participer à l’élaboration et à l’application de la réglementation et des règles de bonne pratique, de suivre, d’évaluer et de contrôler les activités médicales et biologiques relevant de sa compétence et d’agréer les praticiens et les protocoles de recherche.






La deuxième révision des lois de bioéthique

Pour assurer l’adaptation du droit aux évolutions de la science, il était prévu que la loi de bioéthique du 6 août 2004 (issue de la première révision des lois de 1994) soit réexaminée dans un délai de cinq ans après son entrée en vigueur. Ce nouveau processus de révision législative s’est caractérisé par l’intervention de plusieurs instances officielles qui ont préparé la rédaction du projet de loi. La Commission nationale consultative des droits de l’Homme (CNCDH) fut la première à rendre un avis général afin de rappeler les principes sur lesquels se fonde le dispositif bioéthique français. Le 9 octobre 2008, le CCNE a rendu public un mémoire qui laisse la porte ouverte à l’évolution de certaines restrictions comme l’anonymat des donneurs de gamètes. Concomitamment au CCNE, l’Agence de la biomédecine publie un bilan d’application de la loi et propose quelques pistes de travail pour sa révision24. L’Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques (OPECST) présente à son tour le rapport sur l’évaluation de la loi de 2004, fruit de trois auditions publiques associant chercheurs, juristes, sociologues, philosophes et membres d’instances de la biomédecine et de comités d’éthique25, l’OPECST élargit sa réflexion englobant les neurosciences et l’imagerie cérébrale.

Appelé par le gouvernement à donner son avis, le Conseil d’État a mis en place un groupe de travail en vue de procéder à une évaluation de la loi et d’établir des préconisations26. L’avis du Conseil d’État exercera une relative influence sur le contenu de la révision. Les lois de 2004 avaient posé l’interdiction de recherche sur les cellules souches embryonnaires, assortie toutefois d’une période dérogatoire de cinq ans, le Conseil d’État préconise de légaliser ce régime d’autorisation, mais d’interdire la conception d’embryon humain pour la recherche. Concernant le diagnostic prénatal et diagnostic préimplantatoire (DPI), la haute juridiction administrative estime que « les conditions actuellement posées par la loi présentent les garanties nécessaires pour éviter les dérives eugéniques », toutefois pour le DPI, qui permet de sélectionner génétiquement un enfant à naître en vue d’améliorer les chances de guérison d’un enfant déjà né et atteint d’une maladie génétique grave, le Conseil d’État préconise une durée d’autorisation de cinq ans avant de décider de le maintenir. En ce qui concerne l’assistance médicale à la procréation, il propose de maintenir l’interdiction pour les femmes célibataires et les couples de même sexe. La seule modification admise est celle de « permettre à l’avenir à l’enfant né d’une PMA avec tiers donneur d’avoir accès à sa majorité à des données non identifiantes sur le donneur (par exemple âge, caractéristiques physiques, profession, intention ayant présidé au don), et de lui permettre d’accéder à l’identité du donneur si celui-ci a donné son accord ». En revanche, le Conseil d’État maintient le principe de l’interdiction de la gestation pour autrui, tout en préconisant qu’en cas d’enfant né à l’étranger d’une mère porteuse, il soit « possible de reconnaître la filiation paternelle de l’enfant à l’égard de son père biologique, et d’accepter une délégation d’autorité parentale du père à la mère d’intention ». Le CE est favorable au maintien des règles en matière d’établissement de la filiation par les tests génétiques, sauf post mortem, à condition que l’intéressé ne s’y soit pas opposé de son vivant.

Devant la prolifération d’un nombre considérable de sites sur Internet permettant d’effectuer ces tests, de nombreux États n’ayant pas de législation restrictive dans ce domaine, faute de pouvoir envisager un contrôle de la diffusion de ces tests par-delà les frontières, le Conseil d’État suggère alors que les autorités sanitaires françaises élaborent et mettent en ligne un référentiel de qualité qui permettrait aux utilisateurs de connaître les caractéristiques et le degré de fiabilité des différents tests disponibles. En ce qui concerne les dons, prélèvements et conservation d’organes, le CE considère nécessaire de maintenir la loi en l’état. Par ailleurs, la haute juridiction invite les autorités à élargir le champ d’intervention des lois bioéthiques à la question de l’accompagnement de fin de vie et soins palliatifs ainsi que le recours possible à l’euthanasie « active », sachant que l’arrêt de traitement lié au refus de l’acharnement thérapeutique est déjà prévu depuis 2004. Aussi, il insiste sur la mise en place de soins palliatifs : « Si le droit aux soins palliatifs est ainsi rendu plus effectif, le Conseil d’État estime que les demandes de légalisation de l’euthanasie perdront leur objet, et que les situations dans lesquelles le médecin, dans un souci d’humanité, décide de transgresser l’interdit de mettre fin à la vie deviendront quasiment inexistantes ». Enfin, il se prononce également sur la coopération avec les pays en développement et considère qu’il est nécessaire « d’instaurer un mécanisme d’examen éthique en France des projets de recherche menés par les équipes françaises dans les pays étrangers ».

Les états généraux de la bioéthique, organisés par le CCNE, constituent une innovation dans la délibération bioéthique. Présenté par les autorités comme un vaste débat citoyen ayant comme objectif d’informer, de discuter et de dégager des propositions, cette « consultation nationale » a consisté concrètement en trois jurys de seize personnes formées par des experts et très encadrées par un comité de pilotage particulièrement conservateur. L’extrême prudence du rapport des états généraux prend la forme du « bon sens populaire » permettant ainsi de cautionner l’immobilisme souhaité par le gouvernement. C’est pourquoi, les milliers d’avis d’internautes et les 212 rencontres qui ont rythmé cinq mois de débat ne furent pas reportés. Alain Graf, rapporteur général des états généraux, s’explique comme suit : « Parce qu’ils n’ont pas été sélectionnés selon des critères de représentativité, les témoignages individuels diffusés sur le site des états généraux de la bioéthique ne sauraient être appréhendés de la même manière que les contributions issues d’un débat et d’une réflexion collective » (p. 7). « Les avis publiés sur le site requièrent certaines précautions de lecture […], l’analyse des avis déposés fait plutôt apparaître des positions figées […], ils s’apparentent le plus souvent à l’expression d’un jugement isolé […] » (p. 55).

Après avoir auditionné plus d’une centaine d’experts, la Mission parlementaire d’information sur la révision des lois de bioéthique (dernière étape avant le débat au Parlement) adopte 94 propositions qui ne changent pas la structure générale des lois antérieures27. Ainsi, concernant l’assistance médicale à la procréation, la Mission rappelle la finalité médicale du recours à la PMA, elle maintient l’exclusion des couples de même sexe et propose d’assouplir les conditions que les couples hétérosexuels doivent remplir pour accéder à cette technique : ne plus exiger deux ans de vie commune pour les couples pacsés et, dans les autres cas, admettre des exceptions pour raisons médicales ou d’âge. L’autorisation du transfert post mortem d’embryon doit être exceptionnelle lorsque le projet parental a été engagé mais a été interrompu par le décès du père. La Mission propose également de maintenir l’anonymat du don de gamètes (spermatozoïdes et ovules). La prohibition de la GPA est également confirmée. Concernant le diagnostic avant la naissance, la Mission propose de maintenir l’encadrement actuel et de ne le permettre que pour la recherche d’une maladie génétique gravement invalidante identifiée dans la famille : le dépistage de la trisomie 21 notamment. Sur l’examen des caractéristiques génétiques, la Mission suggère de confier à l’Agence de la biomédecine le soin d’exercer une veille permanente sur les tests génétiques proposés en particulier sur Internet.

Le principe de l’interdiction de la recherche sur l’embryon doit également être confirmé tout en autorisant les recherches à titre dérogatoire. Enfin, la Mission propose de ne pas inclure de clause de révision dans la future loi.

Malgré le nombre d’auditions, de rapports et de forums qui ont précédé le travail de la Mission parlementaire, celle-ci a opté pour une révision a minima, au-dessous des propositions du Conseil d’État et écartant les avancées suggérées par les autres instances consultatives, les sociétés savantes et les contributions de la société civile.
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