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M essage

relatif ala Convention européenne du 4 avril 1997 pour la protection
desDroitsdel’Homme et de la dignité del’é&rehumain al’égard
des applications dela biologie et de la médecine (Convention sur les
droitsdeI’'Homme et la biomédecine) et au Protocole additionnel

du 12 janvier 1998 portant interdiction du clonage d’ étres humains

du 12 septembre 2001

Monsieur |e Président,
Madame |a Présidente,
Mesdames et Messieurs,

Par le présent message, nous avons |” honneur de vous soumettre, en vous proposant
de les adopter, deux projets d arrétés fédéraux portant approbation de la Convention
du Conseil de I’ Europe du 4 avril 1997 pour la protection des Droits de I’Homme et
deladignitédel’é&re humain al’ égard des applications de la biologie et de la méde-
cine (Convention sur les droits de I’'Homme et |a biomédecine; ci-aprés convention)
et du Protocole additionndl du 12 janvier 1998 portant interdiction du clonage
d’ étres humains (ci-apres: protocol e additionnel).

Nous vous prions d agréer, Monsieur le Président, Madame la Présidente, Mes-
dames et Messieurs, |’ assurance de notre haute considération.

12 septembre 2001  Au nom du Conseil fédéral suisse:

Le président de la Confédération, Moritz Leuenberger
Lachanceliere de la Confédération, Annemarie Huber-Hotz
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Condensé

Par le présent message, le Consell fédéral soumet une convention du Conseil de
I"Europe et son protocole additionnel a I’ approbation des Chambres. La Conven-
tion sur les droits de I’'Homme et la biomédecine a été ouverte a la signature et
soumise a ratification par le Comité des Ministres le 4 avril 1997. C'est la premiére
convention internationale sur la biomédecine. Il s'agit d’une convention-cadre qui
ne contient que les principes les plus importants. Les domaines spécifiques qu’elle
aborde doivent étre réglementés plus en détail dans des protocoles additionnels. Le
premier Protocole additionnel qui interdit le clonage d’ étres humains a été ouvert a
la signature et soumis a ratification le 12 janvier 1998.

Les dispositions matérielles de la convention sont réparties sur huit chapitres et
traitent en particulier du consentement a des interventions médicales, de la protec-
tion de la sphére privée et du droit a I'information, ainsi que du génome humain, de
la recherche scientifique, du prélévement d’organes et de tissus sur des donneurs
vivants a des fins de transplantation, de I’interdiction de la commercialisation du
corps humain ou de ses parties et des sanctions en cas de violation des principes de
la convention. Celle-ci fixe des normes de protection communes au niveau interna-
tional.

Chaque Etat reste libre de renforcer la protection de I’é&re humain en tenant
compte des applications de la médecine et de la biologie. Par ailleurs, en accord
avec I’art. 8, al. 2, de la Convention européenne des Droits de I’Homme, la conven-
tion prévoit la possibilité pour les Etats membres de s écarter des normes de pro-
tection, & des conditions restrictives.
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M essage

1 Partie générale
11 Introduction

Pendant longtemps, dans de nombreux Etats, |I'acte médical en tant que tel devait
obéir aux principes généraux du droit, mais il n’existait pratiquement pas de regles
juridiques spéciales destinées a protéger le patient. Le défi que représente la
médecine moderne avec ses connaissances sur les implications biologiques et ses
possihilités techniques a cependant récemment entrainé une réglementation juridi-
gue croissante de la médecine. En effet, si 1a profonde évolution des connaissances
et de leurs applications en médecine et en biologie a indubitablement pour objectif
le bien de I"homme et de sa santé, €lle suscite également certaines craintes d’ abus.
Le droit se voit ainsi confier la mission de protéger la dignité et la personnalité hu-
maines et de distinguer, dans le domaine des nouvelles applications de la médecine
moderne, ce qui est permis de ce qui constitue un usage abusif par des directives
clairesal’intention du corps médical.

Dans un monde caractérisé par la globalisation et par la mohilité, le Iégidateur na-
tional ne dispose toutefois plus dans le domaine de la médecine que d'une influence
limitée. Une interdiction ne peut que trop facilement étre contournée, car ce qui est
interdit dans un Etat ne I’ est pas forcément dans un autre. Il est donc d’ autant plus
important que les Etats conviennent de certains principes communs et relévent en-
semble ce nouveau défi. C'est le but que poursuit la Convention européenne du
4 avril 1997 sur les droits de I'Homme et la biomédecine, qui concrétise et déve-
loppe les droits fondamentaux propres au domaine de la médecine humaine. Avec la
Convention européenne sur les droits de I’'Hommel (CEDH) et la Convention euro-
péenne pour la prévention de la torture et des peines ou traitements inhumains ou
dégradants?, elle peut étre comptée parmi les plus importantes des 177 conventions
du Conseil de I'Europe. C'est la premiére convention internationae sur la biomé-
decine qui établit des régles contraignantes. Jusqu’ a présent, les actes internationaux
portant sur les questions médicales? se limitaient en effet a la forme non contrai-
gnante de la déclaration ou de la recommandation.

1 RS0.101
2 RS 0.106
3 P. ex., la Déclaration universelle de I'UNESCO sur le génome humain et les droits de

I’homme du 11 novembre 1997; la Déclaration révisée de Lisbonne de I' Association
médicale mondiale sur les droits du patient de 1995; |es Lignes directrices internatio-
nales relatives aux aspects éthiques de la recherche biomédicale sur des sujets humains
édictées par le Consell des Organisations internationales des Sciences médicales
(CIOMS) en collaboration avec I’ Organisation mondiale de la santé (OMS) en 1993; la
Déclaration d'Helsinki-Edinbourg de I’ Association médicale mondiale sur larecherche
biomédicale de 1964/2000; |le Code de Nuremberg de 1947 concernant les regles
relatives a |’ expérimentation sur I’homme.
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1.2 Genése dela convention

En 1990, la Conférence des Ministres européens de la Justice a recommandé au
Comité des Ministres du Conseil de I’ Europe de confier au comité d’ experts pour la
bioéthique, (Comité «ad hoc» pour la bioéthique; CAHBI), comité multidisciplinaire
actif depuis 1985, la mission d’'examiner la possibilité d’ élaborer une convention-
cadre énongant des normes générales communes pour la protection de la personne
humaine dans le contexte des sciences biomédicales. En juin 1991, I’ Assemblée
parlementaire du Conseil de I'Europe a soutenu ce projet et recommandé d’ envi-
sager une convention-cadre contenant un texte principal avec des principes généraux
et des protocoles additionnels sur des aspects spécifiques.

Sur la base de ces propositions, le Comité des Ministres a, en septembre 1991, char-
gé le CAHBI d éaborer, en étroite collaboration avec le Comité directeur des droits
de I’'Homme et le Comité européen sur la santé, une convention-cadre ains que
deux protocoles additionnels, I’un sur la transplantation d’ organes et I’ utilisation de
substances d’origine humaine, |’autre concernant la recherche médicale sur I’ étre
humain. Laratification de la convention ne devait pas étre réservée aux seuls Etats
membres du Consell de |’ Europe, mais ouverte également a d’ autres Etats ainsi qu’' a
I’Union européenne.

Au cours des travaux, le CAHBI a été transformé en un comité directeur (Comité
Directeur pour la bioéthique; CDBI). Ce comité comprend tous les Etats membres
du Conseil del’ Europe, soit actuellement plus de 40, eux-mémes représentés par des
délégations composées parfois de plusieurs personnes. Les discussions ont réuni en
particulier des spécialistes des domaines de la médecine, de la biologie, du droit, de
I’éhique et de la théologie. Des représentants de I’Union européenne, du Saint-
Siege, de la Commission Oeucuménique Européenne pour Eglise et Société, de
I’Organisation mondiale de la santé, I'UNESCO, de la Fondation européenne de
science, ainsi que des gouvernements américain, australien, japonais et canadien, ont
€té admis a assister aux discussions en qualité d observateurs. La délégation suisse
comprenait des représentants de I’ administration ainsi que M. Franz Furger, profes-
seur de théologie morale et d’ éthique (Lucerne et M iinster/-Westphalie)4.

En 1994, un premier projet de convention afait I’ objet d’ une consultation publique.
Les principes de la recherche sur les personnes incapables de discernement et sur
I’embryon ainsi que ceux de la transplantation d’ organes ont notamment donné lieu,
dans certains Etats, a des discussions assez vives. L' Assemblée parlementaire du
Conseil de I'Europe s est également exprimée de maniére critique a ce sujet. La
convention a été sérieusement remaniée, ce qui a permis de préciser certaines dispo-
sitions, d’ écarter les malentendus et d’améliorer de maniére significative le contenu
de la protection assurée par la convention. Des dispositions essentielles des futurs
protocoles additionnels sur la transplantation d’organes et la recherche sur I'étre
humain ont été intégrées dans la convention. Les travaux relatifs aux deux protoco-
les additionnels ont alors été suspendus et n’ont été repris qu’ apres I’ adoption de la
convention.

En juin 1996, le Comité Directeur pour la bioéthique a adopté le projet définitif et
I’a transmis au Comité des Ministres. L’ Assemblée parlementaire, qui fut consultée
une seconde fois, a, grace aux explications du rapporteur de la Commission de la

4 Décédé en 1997.
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science et de latechnologie, le professeur et Conseiller aux Etats Gian-Reto Plattner
(Béle), soutenu a une large majorité le projet remanié. Le 19 novembre 1996, le
Comité des Ministres a adopté la convention par 35 voix contre zéro et trois absten-
tions (Allemagne, Belgique et Pologne).

Le texte de la convention a été rédigé en anglais et en francais et ne fait foi que dans
ces deux langues. Le 17 décembre 1996, e Comité des Ministres a autorisé la publi-
cation du rapport explicatifs, qui a été élaboré sous la responsabilité du Secrétaire
Général du Conseil de I’ Europe. Dans le préambule du rapport il est signalé que ce
document n’est pas un instrument d'interprétation authentique de la convention. Il
est cependant utile pour la compréhension de celle-ci.

Le 4 avril 1997, le Conseil de I’ Europe a ouvert a la signature la nouvelle Conven-
tion sur les droits de I'Homme et 1a biomédecine, lors d’ une cérémonie qui S'est te-
nue a Oviedo (Espagne). 30 Etats, soit la Bulgarie, la Croatie, Chypre, le Danemark,
I’Espagne, I'Estonie, la Finlande, la France, la Géorgie, la Gréce, la Hongrie,
I"ldande, I'Italie, la Lettonie, la Lituanie, le Luxembourg, la Moldavie, la Norvege,
les Pays-Bas, la Pologne, le Portugal, la République tchégue, la Roumanie, Saint-
Marin, la Slovaquie, la Slovénie, la Suéde, la Suisse, la Turquie et I’ ex-République
yougoslave de Macédoine, ont déja signé la convention et exprimé ainsi leur volonté
d'entreprendre sur le plan interne les démarches nécessaires a sa ratification. Le
15 janvier 1998, la Slovaquie a été le premier Etat a déposer les instruments de rati-
fication aupres du Conseil de I’ Europe. Elle a éé suivie par Saint-Marin, la Slovénie
et la Grece. Le 10 ao(t 1999, le Danemark est devenu le cinquiéme Etat
a ratifier la convention, ce qui a entrainé I'entrée en vigueuré de celleci le
1er décembre 1999. Depuis lors, €lle a également été ratifiée par I’ Espagne, la Géor-
gie, la Roumanie, la République Tcheque et e Portugal. D’ autres Etats préparent la
ratification.

13 Protocole portant interdiction du clonage d’ étres
humains

Suite aux craintes suscitées dans I’opinion publique par la naissance, en février
1997, de Dolly, e premier mouton cloné, le Conseil de I’ Europe a agi avec célérité.
En juin 1997, le CDBI a présenté un projet de Protocole additionnel portant inter-
diction du clonage d'étres humains. Le 7 novembre 1997, aprés que I’ Assemblée
parlementaire se fut prononcée de maniére positive, le Comité des Ministres a
adopté |e protocole, qui a été ouvert a la signature a Paris le 12 janvier 1998. Jus-
gu’a présent, a l’exception de la Bulgarie, les Etats qui ont signé la convention ont
également signé le protocole. Ce dernier est entré en vigueur le 1 mars 2001 aprés
avoir éé ratifié par cing Etats’. La Slovaquie, qui fut le premier Etat a ratifier le

5 Rapport explicatif ala Convention pour la protection des droits de I’'Homme et de la di-
gnité del’&re humain al’ égard des applications de la biologie et de la médecine (ci-
apres: rapport explicatif), Conseil de I'Europe, DIR/JUR (97) I;
http://www.legal .coe.int/bioethics/index.html

6 Cf. art. 33, ch. 3, delaconvention: I’ entrée en vigueur de la convention suppose larati-
fication de cing Etats, incluant au moins quatre Etats membres du Conseil de |’ Europe.
7 Cf. art. 5, ch. 1, du protocole: I’ entrée en vigueur du protocole est soumise aux mémes

conditions que la convention (n. 6).
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protocole le 22 octobre 1998, a été suivie par la Slovénie, la Grece, I’ Espagne, la
Géorgie, la Roumanie, la République Tcheque et e Portugal.

14 L a Suisse et la convention
14.1 Contexte

Le 2 octobre 1997, le conseiller aux Etats Gian-Reto Plattner a déposé une interpel-
lation (97.3302) demandant une ratification rapide de la Convention sur les droits de
I"Homme et la biomédecines. Le Conseiller national Randegger déposa a son tour
une interpellation le 21 janvier 19989 (98.3011), demandant au Conseil fédéral s'il
était prét a entreprendre sans délai les démarches nécessaires pour la signature et la
ratification de la convention et du protocole additionnel. Dans ses réponses, le Con-
seil fédéra a souligné la nécessité de mettre la convention en consultation avant de
la signer, parce que celle-ci touche certains domaines qui sont du ressort des can-
tons, et s'est déclaré prét a entreprendre immédiatement les travaux préparatoires.

Le 28 septembre 1998, le Conseil fédéral a ouvert la procédure de consultation rela
tive a la convention et au protocole additionnel qui Sest poursuivie jusgu’au
28 février 1999. Les participants a la consultation ont été invités a se prononcer sur
la question de la signature et de laratification de ces deux textes pour la Suisse. Les
cantons ont en particulier été priés d examiner la compatibilité du droit cantonal
avec les dispositions de la convention et d'indiquer les réserves éventuellement né-
cessaires.

14.2 Résultats de la procédur e de consultation

1421 Large consensus sur laratification de la convention
et du protocole additionnel

La grande majorité des 67 réponses étaient favorables a la signature et a la ratifica-
tion de la convention et du protocole additionnel par la Suisse. Quelques voix
isolées ont cependant demandé que la ratification soit reportée jusqu’a ce que les
projets légidatifs en cours (loi sur les produits thérapeutiques, loi sur la transplan-
tation, loi fédérale sur I’ analyse génétique humaine, révision des dispositions sur la
tutelle, loi sur larecherche) soient achevés.

Certains participants ont fait valoir que par sa ratification, la Suisse soulignerait la
nécessité, eu égard ala globalisation, de fixer des normes contraignantes sur le plan
international pour le domaine de la biomédecine. La ratification par le plus grand
nombre possible d’ Etats européens empécherait le tourisme biomédical et permet-
trait d'éviter que des projets de recherche soient transférés dans des pays qui ne
connaissent pas de dispositions de protection comparables. Par ailleurs, I'enga
gement de la Suisse en faveur de |’ extension de la convention par le biais de proto-
coles additionnels, serait |égitimé.

8 BO 1997 E 898
9 BO 1998 N 1549
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Sur le plan suisse, la convention préciserait la protection de la personnalité en droit
privé, harmoniserait les | égidations cantonales dans |e domaine de la santé publique
et clarifierait en méme temps le principe de la liberté personnelle. En outre, elle
contribuerait a unifier le droit des patients qui est actuellement réglé par une multi-
tude de lois différentes.

Certains participants déplorent que la convention n’entre pas dans le domaine de
compétence de la Cour européenne des droits de I'Homme et invitent la Suisse a
soutenir une modification de la convention.

En résumé, les principatix résultats de la consultation sont les suivants:

Tous les cantons (al’ exception de Glaris qui a renoncé a une prise de position maté-
rielle) se sont prononcés en faveur de la signature et de laratification.

Quatre des six partis politiques qui ont répondu (PDC, PRD, PLS, PS) sont égale-
ment favorables a la signature et a la ratification des deux textes en question, alors
gue les deux autres (Les Verts, parti chrétien-conservateur suisse) S'y opposent,
pour des raisons différentes.

Parmi les 34 organisations qui se sont prononcées, 27 soutiennent la ratification de
la convention et 25 celle du protocole additionnel.

1422 Critiques

Les Verts motivent leur rejet de la convention et du protocole par le fait que la con-
vention ne limite quasiment pas la recherche et permet en particulier la recherche sur
des personnes incapables de discernement (ch. 3.6.3). Les normes minimales risque-
raient de ne servir que de ligne directrice pour la légidation interne. Le parti
chrétien-conservateur suisse a critiqué le fait que la convention ne reconnait pas la
qualité de personne alavie humaine depuis sa conception (ch. 3.2.1).

Pro Mente Sana, bien qu’elle salue la place qu’ attribue la convention aux droits de
la personnalité des patients, rejette sa ratification dans I'immédiat, car elle pourrait
avoir une influence négative sur larévision en cours des dispositions sur latutelle et
elle ne devrait donc avoir lieu qu’ aprés I’ adoption des nouvelles dispositions sur la
protection des adultes. L’ art. 7 sur la protection des personnes souffrant d’un trouble
mental constitue en outre une discrimination des personnes souffrant d’ une maladie
psychique qui n’apaslieu d’ étre pris en compte (ch. 3.3.4).

Six organisations (Basler Appell gegen Gentechnologie, Foderation der heil-/son-
derpédagogischen Berufsverbénde der Schweiz, Gentechkritisches Forum GenAu,
Genossenschaft fur Selbstbestimmtes Leben, Nogerete, Verband fir anthropo-
sophische Heilpadagogik und Sozialtherapie) s opposent par principe a la signature
et ala ratification de la convention et du protocole additionnel, notamment parce
gu’ elles estiment que le but de la convention est de vider les droits de I'homme de
leur contenu dans le domaine de la recherche médicale. Selon elles, la protection des
personnes incapables de consentir n’est pas suffisamment garantie par les art. 6 (ch.
3.3.3), 17 (ch. 3.6.3) et 20 (ch. 3.7.2) de la convention, par trop lacunaires. En outre,
larecherche sur les embryons in vitro sans intérét direct pour ceux-ci, ainsi que leur
utilisation comme «piéces de rechange» sont admises. Les formulations ambigués et
les trop nombreuses exceptions compromettent par ailleurs les droits et la dignité
des personnes handicapées en particulier.
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L’ Académie suisse des sciences naturelles et I’ Institut pour I’ histoire et I’ éhique de
la médecine approuvent laratification de la convention, mais regjettent en revanche le
protocole additionnel portant interdiction du clonage d’ étres humains. La premiére
organisation estime que le clonage pour la culture des cellules souches embryonnai-
res devrait étre autorisé. Pour la seconde organisation, le protocole sur le clonage
présente trop de lacunes et ne correspond pas al’ état de latechnique.

1423 Réserves

Lamajorité des participants estiment que le droit suisse est dans I’ ensemble compa:
tible avec la convention et le protocole. Certaines réponses mettent en évidence
quelques domaines ou le droit fédéral et cantonal et la pratique ne sont pas compati-
bles avec les dispositions de la convention. Certains demandent que des réserves
soient formul ées, notamment en ce qui concerne le privilege thérapeutique et I’ accés
équitable aux soins de santé (art. 3).

La question des réserves est examinée dans le commentaire des dispositions de la
convention (ch. 3.2.3, 3.3.2, 3.3.3.3, 3.3.3.4, 34.1, 3.4.2, 3.7.1 et 3.7.2). Le résumé
setrouve au ch. 4.

14.3 Décisions du Conseil fédéral

Le 28 avril 1989, le Consell fédéral a pris connaissance des résultats de la procédure
de consultation et les a publiés. Le Département fédéral de justice et police a été
chargé de préparer un message en vue de la ratification avant le printemps 2000. Le
28 avril 1999, le Conseil fédéral a également autorisé le Département fédéral des
affaires étrangeres a signer la convention et le protocole additionnel al’ occasion du
cinquantenaire du Conseil de I’ Europe fété a Budapest. Le 7 mai 1999, la Suisse a
signé la convention et le protocol e additionnel.

Les réponses aux critiques formulées contre les dispositions de la convention se
trouvent dans le chapitre 3 sur les rapports du droit suisse avec la convention. Pour
I’essentiel, le Consell fédéra estime que les critiques ne prennent pas suffisamment
en compte le fait que la convention est congue comme une «convention-cadre»
(ch. 2.1) et ne contient donc que les principes les plus importants qui seront déve-
loppés dans des protocoles additionnels. Par ailleurs, il convient de ne pas se limiter
al’examen des dispositions particulieres, mais d apprécier également la qualité éthi-
que de la convention dans son ensemble en tant qu’instrument juridique. Celle-ci
permet de prendre conscience, au niveau européen, des dangers liés a la médecine et
a la biotechnologie modernes et tente d' établir des normes minimales communes
pour la protection des droits de I’'Homme. Le niveau de celles-ci dépend du consen-
sus des Etats impliqués, mais la convention n’empéche pas que les normes de
protection soient adaptées et complétées sur le plan national .
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144 Coordination avec les projets de lois dansle domaine
médical

Les dispositions sur les essais cliniques de la loi fédérale sur les médicaments et les
dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiquest®, LPT), adoptées par les
Chambres fédérales le 15 décembre 2000, se fondent largement sur la Convention
sur les droits de I’Homme et 1a biomédecinel! (ch. 3.6.2.2 et 3.6.3.2).

L’ avant-projet de loi fédérale sur la transplantation d’ organes, de tissus et de cellu-
les (loi sur latransplantation), mis en consultation du 1e décembre 1999 afin février
2000, était compatible avec la convention. Toutefois, de nombreux participants a la
consultation ont estimé que les exigences de la convention étaient trop restrictives
sur deux points (ch. 3.7.1 et 3.7.2). D’une part, certains estimaient que le don
d’ organes de donneurs vivants devait auss étre une option thérapeutique primaire.
D’ autre part, il a été demandé que le prélévement de tissus ou de cellules régénéra-
bles sur des personnes incapables de discernement soit admis non seulement en fa-
veur des fréres et soaurs, mais également pour d’ autres parents proches.

Eu égard a ces deux points, le Consell fédéral a décidé de reporter e message relatif
a la Convention sur les droits de I’'Homme et la biomédecine et au Protocole
additionnel portant interdiction du clonage d’ étre humains et de ne le soumettre au
Parlement qu’en automne 2001, en méme temps que le message sur la loi sur la
transplantation, afin que I’ Assemblée puisse décider librement des réserves a for-
muler, le cas échéant, au moment de la ratification (sur I’admissibilité de réserves,
ch. 2.1.4). Le message relatif a la loi fédérale sur I’analyse génétique humaine va
également étre soumis au Parlement en 2001. La compatibilité du projet du Consell
fédéral avec la convention sera examinée dans ce message.

Par ailleurs, une loi fédérale sur la recherche médicale sur I’homme est en prépa
ration. La révision du droit de la tutelle, qui souléve, notamment la question du
traitement forcé en rapport avec la privation de liberté & des fins d’ assistance et de la
représentation de personnes incapables de discernement pour |es soins médicaux, est
également en cours. Dans les deux cas, la procédure de consultation devrait étre ou-
verte en 2002. En tout état de cause, un certain temps va s écouler avant que les
nouvelles dispositions n’entrent en vigueur. C'est pourquoi le Conseil fédéral ne
souhaite pas attendre pour ratifier la convention et le protocole additionnel. D’ autre
part, la réglementation suisse dans le domaine particuliérement délicat de la recher-
che accuse un retard considérable, ce qui plaide en faveur d une ratification rapide.
En effet, cette situation juridique préoccupante pourrait ére modifiée par la ratifica-
tion de la convention qui rendrait les principes des art. 16 et 17 obligatoires dans
toute la Suisse. Le respect de ces principes dans la future loi sur larecherche ne de-
vrait pas poser de problémes, puisgue les questions pertinentes ont déja été discutées
par le Parlement lors de I’examen de la loi sur les produits thérapeutiques
(ch. 3.5.2). Larévision en cours du droit de la tutelle ne S oppose pas non plus, se-
lon le Conseil fédéral, alaratification de la convention. Les propositions de révision
devront étre élaborées a la lumiére des exigences des art. 6 et 7 de la convention
(ch.3.3.3.3et3.3.3.4).

Il'y alieu d’gjouter que le Parlement, se fondant sur I'initiative parlementaire Von
Felten (99.451) élabore uneloi sur la stérilisation (ch. 3.3.3.4).

10 FF 2000 5689; laloi entreraen vigueur le 1€ janvier 2001.
11 Message du 16 mars 1999; FF 1999 3151, ch. 22.05.2.
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2 Partie spéciale:
Contenu et champ d’application de la convention

21 Concept de base dela convention
211 Instrument dynamique
(art. 31)

La convention est une «convention-cadre» qui, en tant que telle, ne comprend que
les principes les plus importants. Elle ne constitue dés lors pas un instrument juridi-
que exhaustif. Les domaines spécifiques qu’elle aborde doivent étre réglés de ma-
niere plus détaillée dans des protocoles additionnels (art. 31). La convention est
donc un instrument dynamique, qui peut constamment étre développé et adapté aux
besoins du temps.

En plus du protocol e portant interdictition du clonage d’ étres humains (ch. 1.3 et 5),
le Comité des Ministres devrait soumettre a signature et a ratification un Protocole
sur latransplantation d’ organes et de tissus humains en 2001. En outre, un Protocole
relatif alarecherche médicale sur I'homme devrait &tre mis en consultation cette an-
née encore. Enfin, des protocoles additionnels sur la génétique ains que sur
la protection de I’embryon et du fogus humains sont en préparation. Par ailleurs,
des groupes de travail se penchent actuellement sur la xénotransplantation et la psy-
chiatrie.

Les protocoles additionnels ne doivent pas déroger aux principes de la convention-
cadre’?, |Is sont au contraire destinés ales développer. Selon I'art. 31, seuls les Etats
qui ont déja signé ou ratifié la convention peuvent signer ou ratifier un protocole
additionnel. En revanche, les Etats qui ont signé ou ratifié la Convention-cadre ne
sont pas tenus de signer ou de ratifier un protocole additionnel.

212 Normes minimales de protection communes
au niveau inter national
(art. 27)

La convention établit des normes de protection communes au niveau international
en faveur des patients. Chague Etat demeure libre de prévoir une protection plus
étendue a I’ égard des applications de la biologie et de la médecine que celle prévue
par la convention (art. 27). Néanmoins, la convention pose des jalons pour la prati-
que de la médecine et de la biologie que I'on ne saurait qualifier simplement de
normes minimales. Les régles concernant le droit & I’ autodétermination du patient
(art. 5 ss), I'interdiction de toute discrimination a I’ encontre d'une personne en rai-
son de son patrimoine génétique (art. 11) et I'interdiction du traitement génétique
des cellules germinales (art. 13) sont des réponses aux défis des technologies
modernes et visent a protéger efficacement I’ é&re humain et les générations futures.
En outre, la convention contient, pour les Etats dont le |égislateur n’a encore que
peu abordé les questions médicales, les éléments essentiels d’ un droit moderne dans
le domaine de la biomédecine.

12 Rapport explicatif, n° 167, p. 34.
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213 Possibilité derestreindre I’ exercice des droits et les
dispositions de protection prévus par la convention
(art. 26)

Un Etat ne peut restreindre I’ exercice des droits garantis par la convention et les
dispositions de protection prévues par celle-ci en faveur des patients que si — sur
le modele de I'art. 8, al. 2, CEDH concernant la protection de la vie privée et
familiale — ces restrictions sont prévues par la loi, qu’elles constituent des mesures
nécessaires, dans une société démocratique, ala sireté publique, ala prévention des
infractions pénales, ala protection de la santé publique ou a la protection des droits
et libertés d' autrui (art. 26, a. 1). Ces critéres doivent ére compris alalumiere dela
jurisprudence de la Cour européenne des droits de I’Hommel3, Ils correspondent ala
jurisprudence du Tribunal fédéral, selon laguelle, un droit fondamental ne peut étre
limité que si larestriction repose sur une base Iégale, est justifié par un intérét public
ou par la protection d'un droit fondamental d’ autrui, est conforme au principe de la
proportionnalité et ne vide pas de son contenu le droit fondamental concernél4.
Cette jurisprudence est codifiée al’ art. 36 Cst.15.

Selon I'art. 26, a. 2, lesrestrictions au sens de I’ art. 26, a. 1, ne peuvent étre appli-
guées aux regles suivantes:

— Interdiction de la discrimination a I’ encontre d’une personne en raison de
son patrimoine génétique (art. 11);

— Interdiction du traitement génétique des cellules somatiques sauf a des fins
médicales et interdiction du traitement génétique des cellules germinaes
(art. 13);

— Interdiction de la sélection du sexe en cas de procréation médicalement
assistée (art. 14);
—  Protection des personnes se prétant a une recherche (art. 16);

—  Protection des personnes qui n'ont pas la capacité de consentir a une
recherche (art. 17);

—  Protection des donneurs d’ organes ou de tissus (art. 19 et 20);

— Interdiction de la commercidisation du corps humain et de ses parties
(art. 21).

Ces régles sont a ce point fondamentales pour la protection des droits de I'Homme
et de la dignité de I’ é&re humain que I'on ne saurait admettre aucune dérogation.
Celane devrait pas poser de problémes pour notre ordre juridique.

Les restrictions prévues a I’art. 26 autorisent tout d’abord a prendre des mesures
dans I'intérét de la sécurité publique a I’ encontre d’une personne qui, en raison de
ses troubles mentaux, constitue un danger pour les tierslé. Ainsi, par exemple,
I’art. 43 du code pénal (CP)17 sur les «mesures concernant les délinquants anor-

13 Rapport explicatif, n° 159, p. 32.
14 Cf. ATF1121a162, 111 1a234.

15 RS 101
16 Rapport explicatif, n° 151, p. 31.
1w RS 311.0
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maux» est conforme ala convention?8. La |égidation nationale peut également auto-
riser des examens génétiques contre la volonté de la personne concernée (art. 5 ss)
sil sagit de déterminer lafiliation d’un enfant dans le cadre d’un procés en recher-
che de paternité ou d'identifier I'auteur d’une infraction dans le cadre d’ une procé-
dure pénale. L’ art. 254, ch. 2, du code civil suisse (CC)19, par exemple, prévoit que
les parties et les tiers sont tenus de préter leur concours aux expertises qui sont né-
cessaire pour élucider lafiliation. Il est également possible de prévoir des mesures
de protection de la santé publique al’ encontre de personnes souffrant d' une maladie
transmissible. Lesart. 7, 10 et 11 ssdelaloi sur les épidémies?0, ainsi que les dispo-
sitions cantonal es correspondantes sont deés lors compatibles avec la convention.

La formulation de I'art. 26 est plus étroite que celle de son modéle, I'art. 8, a. 2,
CEDH. A la différence de cette derniere disposition, les regles prévues par la
convention ne peuvent pas faire I'objet de restrictions destinées a protéger la
tranquillité et I ordre publics, a garantir e bien-étre économique du pays, a défendre
I’ordre ou protéger la morale?l. Dans ces domaines, aucune intervention forcée
contre la volonté de la personne concernée ne peut se justifier. Cela doit également
valoir pour le droit suisse.

214 Réserves
(art. 36)

L'art. 36 relatif aux réserves prend pour modéle I'art. 57 (anciennement 64)
CEDH22, Tout Etat peut, au moment de la signature ou du dép6t de I'instrument de
ratification, formuler une réserve au sujet d’'une disposition particuliere. Une telle
réserve n’'est cependant admissible que dans la mesure oul une loi en vigueur sur son
territoire au moment de laratification n'est pas conforme ala convention. Les réser-
ves de caractére général ou en prévision de projets |égidatifs ne sont pas autorisées
(art. 36, d. 1). Toute réserve émise doit en plus étre accompagnée, au moment de la
ratification, d’un exposé exact de la loi nationale pertinente (art. 36, a. 2). Aucune
réserve ne peut étre émise apres coup.

215 Application de la convention et amendements
(art. 29, 30 et 32)

Bien que la convention concrétise et développe les principes de la CEDH dans les
domaines de la biologie et de la médecine, elle n'attribue aucune compétence
contentieuse a la juridiction de la Cour européenne des droits de I’'Homme. Compte
tenu de la surcharge chronique de cette derniere, il a paru opportun au Consell de
I’ Europe de ne pas confier de nouvelles taches ala Cour, du moins pour I'instant. La
requéte individuelle pour violation d’ une disposition particuliére de la convention

18 g agissant de savoir s I art. 43 CP congtitue une base |égale suffisante pour un traite-
ment forcé, voir arrét du 15 juin 2001, en I’ affaire X. c. Tribunal administratif du can-
ton de Berne, 6A.100/2000/bue.

19 RS 210

20 RS818.101

21 Rapport explicatif, n® 156, p. 32.

22 Rapport explicatif, n° 173, p. 35.



n’'est donc pas possible. Toutefois, le recours est possible dans la mesure ou une
disposition de la convention est également couverte matériellement par la CEDH23,
Les dispositions de la convention peuvent sans autre servir a I’interprétation dans
une procédure relevant de la CEDH. En outre, le Gouvernement d'une Partie
contractante ainsi que le Comité institué par I’art. 32 &afin d’examiner les amende-
ments a la Convention peuvent demander a la Cour européenne des droits de
I"Homme un avis consultatif sur des questions juridiques concernant I’ interprétation
de laconvention (art. 29).

L’ application de la convention incombe aux autorités nationales. On a renoncé a
obliger les Etats Parties a faire réguliérement rapport, comme le prévoient d autres
conventions. Le Secrétaire Général du Conseil de I’ Europe peut toutefois demander
a une Partie contractante des explications sur la maniére dont son droit interne as-
sure |’ application effective des dispositions de la convention (art. 30).

La biologie et la médecine sont soumises a une évolution rapide. C'est la raison
pour laquelle I'art. 32 charge le Comité directeur pour la bioéthique d’ examiner la
convention dans un délai maximum de cing ans apres son entrée en vigueur, et par la
suite adesintervalles qu'il déterminera. La procédure d’amendement est comparable
acelle qui est prévue par d’ autres conventions.

2.1.6 Dénonciation de la convention
(art. 37)

Selon I'art. 37, toute Partie contractante peut, a tout moment, dénoncer la conven-
tion en adressant une notification au Secrétaire Général du Consell de I’ Europe.

2.2 Apercu du contenu matériel de la convention
(art. 1225 et 28)

Le chap. 1 (art. 1 & 4) décrit lafinalité de la convention. 1l s agit de protéger I’ étre
humain dans sa dignité et son identité et de garantir a toute personne, sans discrimi-
nation, le respect de son intégrité et de ses autres droits et libertés fondamentaux a
|” égard des applications de labiologie et de la médecine (art. 1).

Le principe énoncé al’art. 2, selon lequel I'intérét et le bien de I’ ére humain préva
lent sur le seul intérét de la société ou de la science, est essentiel. En outre, selon
I'art. 3, les Etats doivent, compte tenu des besoins de santé et des ressources
disponibles, prendre les mesures appropriées en vue d’ assurer, dans leur sphére de
juridiction, un acces équitable a des soins de santé de qualité appropriée. 1l est éga-
lement expressément précisé que toute intervention dans le domaine de la santé, y
compris la recherche scientifique, doit étre effectuée dans le respect des normes et
obligations professionnelles, ainsi que des regles de conduite applicables en I’ espéce
(art. 4). On peut considérer que les médecins sont tenus de se former de maniéere
continue et de tenir ajour leurs connaissances médical es.

Le chap. 2 (art. 5 a 9) marque le passage de la médecine paterndiste au droit a
|" autodétermination du patient. Sauf en situation d’ urgence, aucune intervention ne

23 Rapport explicatif, n° 165, p. 33.
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peut étre effectuée dans le domaine de la santé sans que la personne concernée, ou,
si elle n'a pas la capacité de consentir, son représentant légal, une autorité ou une
personne désignée par laloi n’ait donné son consentement. Ce consentement ne peut
étre donnée en régle générale que si I'intervention sur la personne qui n'a pas la ca
pacité de consentir est effectuée pour son bénéfice direct. Les personnes qui souf-
frent d’un trouble mental ne peuvent étre soumises, sans leur consentement, a une
intervention ayant pour objet de traiter ce trouble que lorsgue I'absence d'un tel
traitement risque d’ étre gravement préudiciable a leur santé et dans la mesure ou la
loi prévoit une protection comprenant des procédures de surveillance et de controle
ains que des voies de recours.

Le chap. 3 (art. 10) garantit la sphére privée et le droit al’information.

L' objet du chap. 4 (art. 11 a 14) est le génome humain. L’ art. 11 interdit toute forme
de discrimination & I’ encontre d’une personne en raison de son patrimoine généti-
que. Les tests génétiques prédictifs ne sont autorisés qu’ a des fins médicales et sous
réserve d'un conseil génétique approprié (art. 12). Le traitement génétique des
cellules germinales, c’est-a-dire I'intervention dans le patrimoine génétique d’'une
personne visant a introduire une modification dans le génome de la descendance
(art. 13) est interdit. Enfin, I' utilisation des techniques d’ assistance médicale a la
procréation afin de choisir le sexe de I’ enfant a naitre est prohibée en régle générale
(art. 14).

Le chap. 5 (art. 15 a 18) est consacré a la recherche dans le domaine biomédical.
Aucune recherche ne peut étre entreprise sur une personne sans que celle-ci n'ait li-
brement donné son consentement et N’ ait été pleinement informée quant au but, aux
conséquences et aux risques de cette recherche. De plus, il ne doit pas exister de
méthode aternative a la recherche sur des étres humains d efficacité comparable et
le projet de recherche doit avoir été approuvé par une instance compétente, apres
avoir fait I’objet d'un examen indépendant sur le plan de sa pertinence scientifique
et de son acceptabilité sur le plan éthique (art. 16). Des dispositions particulieres
protégent les personnes qui n'ont pas la capacité de consentir a une recherche (art.
17). Laconvention interdit en outre la constitution d’ embryons humains in vitro aux
fins de recherche. Lorsgue la recherche sur les embryons est autorisée par la légida
tion nationale, celle-ci doit leur assurer une protection adéguate (art. 18).

Le chap. 6 (art. 19 et 20) traite du prélévement d’ organes et de tissus sur des don-
neurs vivants a des fins de transplantation et établit le principe de la subsidiarité. I
est en outre exigé que le consentement du donneur capable de discernement soit
donné dans une forme qualifiée. Aucun prélévement d’organe ou de tissu ne peut
étre effectué sur une personne n’ ayant pas la capacité de consentir. La seule excep-
tion prévue est la transplantation, entre fréres et soaurs, de tissus régénérables, lors-
que I'on ne dispose pas d'un donneur compatible jouissant de la capacité de
consentir et que le don est de nature a préserver lavie du receveur.

Leschap. 7 et 8 (art. 21 a 25) portent sur I'interdiction de tirer profit de I’ utilisation
de parties du corps humain, ainsi que sur I’interdiction d’ utiliser une partie du corps
humain dans un but autre que celui pour lequel elle a été prélevée. IIs fixent égale-
ment les sanctions prévues en cas de violation des dispositions de la convention.

Enfin, les Etats contractants sont tenus, en vertu de I'art. 28, de veiller a ce que les
questions fondamental es posées par le développement de la biologie et de la méde-
cine fassent I’ objet d’ un débat public approprié.
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3 Convention et ordrejuridique suisse

31 Nature des obligations: dispositions directement ap-
plicables ou non

Comme tout accord international, la convention fera partie intégrante de notre ordre
juridique dés que la Suisse I’ aura ratifiée et mise en vigueur. Si les dispositions de la
convention sont directement applicables, les droits qui en découlent pourront, dés
cet instant, étre invoqués par un particulier devant les autorités suisses. L'art. 1, al.
2, de la convention, qui contraint chague Partie contractante a prendre, dans son
droit interne, les mesures nécessaires pour donner effet aux dispositions de la con-
vention, n’y change rien. En effet, cette disposition indique que le droit interne de
chaque Etat Partie doit se conformer a la convention et n’exclut nullement son ap-
plication directe?4,

Sont directement applicables les dispositions qui — considérées dans leur contexte et
alalumiere del’ objet et but du traité — sont inconditionnelles et suffisamment préci-
ses pour s appliquer comme telles dans un cas d’ espéce et constituer le fondement
d’une décision concréte?s, | appartient aux autorités qui appliquent le droit de juger,
dans des cas concrets et de maniere a lier les autres autorités, de la justiciabilité
d’une disposition particuliére de la convention. On peut cependant partir de I'idée
gue les normes qui forment le «noyau dur» de la convention sont directement appli-
cables; il sagit des art. 5 a 9 relatifs au consentement, de I'art. 10, a. 1 et 2, qui
traite du respect de la vie privée et du droit al’information, des art. 11 a 14 relatifs
au génome humain, de I’art. 15 sur la liberté en matiere de recherche scientifique,
des art. 16 et 17 concernant la protection des personnes se prétant a une recherche,
de I'art. 18, al. 2, qui interdit la constitution d’embryons humains aux fins de re-
cherche, des art. 19 et 20 relatifs au prélévement d’ organes et de tissus sur des don-
neurs vivants a des fins de transplantation, de I’art. 21 concernant I’interdiction du
profit et del’art. 22 relatif a1’ utilisation d’ une partie du corps humain.

Les dispositions qui ne fondent aucun droit subjectif font partie intégrante de I’ ordre
juridique suisse: les obligations internationales demeurent, que les dispositions puis-
sent étre directement appligquées par les autorités ou non. Les autorités sont par con-
séquent tenues de remplir les obligations de la convention; elles disposent toute-

fois d’une importante marge de manoauvre. Compte tenu du principe de la primauté
du droit international sur le droit fédéral, il convient en outre de tenir compte des
dispositions de la présente convention lors de I’ interprétation des normes fédérales,
cantonales et communal es?s.

24 Rapport explicatif, n® 20, p. 8.
25 ATF 124 111 90 et les références citées; 112 1b 184, 111 1b 72.
26 Cf.art.5, 4. 4, Cst.
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3.2 Dispositions générales de la convention

321 Objet et finalité dela convention
(art. 1)

Comme I’indique son titre, la convention a pour but de garantir, dans le domaine des
applications de labiologie et de lamédecine, ladignité et I'identité de I’ &re humain,
I"intégrité de chague personne, ainsi que ses droits et libertés fondamentaux dans ce
domaine?’. Le champ d'application de la convention recouvre donc la médecine
humaine au sens large et inclut en particulier la médecine de la transplantation (xé-
notransplantation comprise), les manipulations du génome humain, le clonage, ainsi
que la fertilisation in vitro28. Peu importe qu'il S agisse de I’ application pratique,
c'est-a-dire d'interventions diagnostiques, thérapeutiques ou préventives, ou de la
recherche sur |’ é&re humain.

S'agissant des droits et libertés fondamentaux, garantis a toute personne, la conven-
tion fait notamment référence ala CEDH?29. Elle a pour objectif de concrétiser et de
développer les principes des Droits de I'Homme qui entrent en considération dansle
domaine de la médecine humaine.

Dans ses versions originales francaise et anglaise, la convention utilise les termes
«personne/everyone» et «étre humain/human being». Le terme «personne» désigne
I'ére humain en tant que sujet de droit, c'est-a-dire titulaire de droits et
d'obligations. L'art. 2 CEDH garantit le droit a la vie. Les organes de Strasbourg
n’ont toutefois pas défini dans quelle mesure la vie de I’enfant a naitre peut étre
considérée comme une vie a protéger au sens de I’ art. 2 CEDH20. Le Pacte interna-
tional relatif aux droits civils et politiques (Pacte I1)31 contient également une dispo-
sition qui garantit un droit alavieinhérent ala personne humaine (art. 6). Toutefais,
le Pacte Il ne définit pas non plus a partir de quel moment commence la protection
de lavie32, La Convention de 1989 relative aux droits de I’ enfant33 ne prévoit pas
non plus de disposition réglant la question de son application a un enfant qui n’est
pas encore né. Son préambule reconnait cependant que I’enfant a besoin «d’une
protection juridique appropriée, avant comme apres la naissance». Par ailleurs, son
art. 6 garantit a tout enfant un droit inhérent ala vie et I’al. 2 de cette disposition
oblige les Etats Parties a assurer dans toute la mesure possible la survie et le déve-
loppement de |’ enfant.

27 Rapport explicatif, n° 16, p. 7.

28 Aingi, le domaine delabiologie et de la médecine animale ou végétale est exclu du
champ d' application de la convention, déslors qu'il ne touche pas alamédecineou ala
biologie de |’ &re humain, cf. rapport explicatif, n® 10, p. 6.

29 Rapport explicatif, n°9, p. 6.

30 Cf.M.E. Villiger, Handbuch der Européischen Menschenrechtskonvention (EMRK),
Zurich, 1999, n° 268; J.A. Frowein/W. Peukert, Européische M enschenrechtskonven-
tion, EMRK-Kommentar, Kehl etc. 1985, art. 2, n. 3; H. Reis, Die Européische Kom-
mission fir Menschenrecht zur rechtlichen Regelung des Schwangerschaftsabbruchs,

JZ 1981, p. 738 ss; A. Haefliger/F. Schiirmann, Die Européi sche Menschenrechtskon-
vention und die Schweiz, Berne 1999, p. 55 ss.

31 RS 0.103.2

32 Il découle des travaux préparatoires que la vie «en devenir» ne devrait pas étre protégée
depuis le moment de la conception. Une proposition dans ce sens n’ a pas été acceptée,
cf. Manfred Nowak, U.N. Convenant on Civil and Palitical Rights, CCPR Commentary,
Kehl, Strashourg, Arlington 1993, ad art. 6, n® 34-35.

3 RS0.107
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En I’ absence de consensus international sur la définition du terme «personne, il ap-
partient au droit national de déterminer si la personnalité est reconnue a I’ é&re hu-
main a sa naissance ou déja auparavant. Ainsi, I'art. 31 CC stipule que la person-
nalité commence avec la naissance accomplie de I’ enfant vivant et finit par la mort.
Avant sa naissance, un enfant congu jouit des droits civils ala condition qu’il naisse
vivant. Le nasciturus est notamment capable de succéder a certaines conditions
(art. 31, d. 1, et 544, al. 1, CC). Cette réglementation vaut également pour d’ autres
domaines que le droit privé.

L’ expression «étre humain/human being» est utilisée pour désigner I’ ére humain de
son commencement jusqu’a sa mort. La convention ne définit toutefois pas I’em-
bryon, ce qui est un de ses points faibles. Mais I’ &re humain doit étre respecté dans
sa dignité et son identité dés qu’il est congud4. La convention concorde donc avec
I"art. 119 Cst.35, qui entend par embryon le fruit de lafusion des noyaux et en garan-
tit la dignité et I identité36. Comme le droit suisse, la convention interdit notamment
la congtitution d’embryons humains aux fins de recherche (art. 18, d. 2; art. 119,
al. 2, let. c, Cst.), le traitement génétique des cellules germinales, c'est-a-dire les
modifications du génome humain qui sont transmises a la descendance (art. 13, der-
niére phrase; art. 119, al. 2, let. a, Cst. et art. 35 de la loi fédérae du 18 décembre
1998 sur la procréation médicalement assistée3” [LPMA]) et — dans le protocole ad-
ditionnel — le clonage d'é&res humains (art. 119, a. 2, let. a, Cst. et 36 LPMA;
ch. 1.3 et 5). En revanche, la convention ne se prononce pas sur |’ acceptabilité de
certaines méthodes de contraception, ni sur I'interruption de grossesse, qui divise
I’opinion dans les Etats européens. Elle ne garantit donc pas I'intégrité de
I’embryon, ¢’ est-a-dire son droit alavie.

3.2.2 Primauté del’ é&re humain
(art. 2)

L’intérét et le bien de |’ é&re humain doivent prévaloir sur le seul intérét de la société
ou de la science. Ce principe fondamental sous-tend la convention et vaut pour tout
le domaine de la biomédecine, la recherche comprise. Il permet de résoudre les
conflits d'intéréts entre I'individu et la collectivité ou la science. L’art. 2 revét une
signification pratique particuliére dans le domaine de la recherche médicale. Lors de
recherches entreprises sur un étre humain, les intéréts de la science et de la société
ne doivent jamais I’ emporter sur les considérations relatives aux risques encourus et
aux avantages potentiels pour la personne qui S'y préte. Toute intervention médicale
qui menace le bien-&re de la personne traitée doit &re immédiatement interrompue,
méme si celle-ci se préte volontairement a la recherche. Ce principe est évidemment
déja respecté en Suisse.

34 Cf. rapport explicatif, n° 19, p. 8. )

35 |’art. 119 Cst. correspond al’ ancien art. 240vies, g, 1 et 2 Cst.

36 Voir auss les explications dans e message du Conseil Fédéral du 26 juillet 1996 relatif
al'initiative populaire «pour la protection de I’ &re humain contre les techniques de re-
production artificielle (initiative pour une procréation respectant la dignité humaine
[PPD]») et alaloi fédérale sur la procréation médicalement assistée (LPMA); FF 1996
111 197 ss, spéc. ch. 142.2, n.17, 22.02 et 321.307.

37 RS814.90
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323 Acces équitable aux soins de santé
(art. 3)

Selon I’art. 3, les Parties prennent — compte tenu des besoins de santé et des ressour-
ces disponibles — les mesures appropriées en vue d' assurer, dans leur sphére de juri-
diction, un accés équitable a des soins de santé de qualité appropriée.

Cette disposition renforce un engagement déja prévu par le Pacte relatif aux droits
économiques, sociaux et culturels (Pacte 1)38. L’art. 12 de ce pacte stipule que les
Parties contractantes reconnaissent «le droit qu’ a toute personne de jouir du meilleur
état de santé physique et mentale qu’elle soit capable d'atteindre». Elles doivent
prendre les dispositions nécessaires pour assurer la «création de conditions propres a
assurer atous des services médicaux et une aide médicale en cas de maladie»®.

L’art. 3 doit étre interprété comme les autres normes internationales correspondan-
tes, soit comme I'art. 12 du Pacte I. 1l s'agit d’'une disposition-programme qui ne
conféere au particulier aucun droit subjectif a des soins de santé appropriés qu'il
pourrait invoquer en justice a I’encontre de I'Etat. Il s'agit pour les Parties a la
Convention de prendre les mesures appropriées pour garantir un acces équitable aux
soins de santé aux personnes se trouvant sous leur juridiction40, Dés lors, la réserve
proposée par le Parti radical-démocratique suisse (PRD), I’Union patronale suisse,
I"Union suisse du commerce et de I'industrie et I'Union suisse des arts et métiers
lors de la procédure de consultation, ne parait pas indispensable.

Dans le contexte de I’art. 3, «acces équitable»! signifie qu'il y a lieu de garantir a
toute personne, dans le cadre de la politique sociale de I’ Etats, un accés non discri-
minatoire a des soins de santé de qualité appropriée?2. Les mesures entreprises pour
atteindre ce but doivent cependant tenir compte des ressources disponibles dans
chague Etat. La disposition soutient ainsi les efforts consentis pour limiter I"explo-
sion des co(its de la santé, tout en maintenant les prestations médicales a un niveau
qualitativement élevés,

Le but visé par I'art. 3 est également prévu par la Constitution fédérale, dont I'art. 8
interdit toute discrimination. Par alleurs, selon I'art. 41, al. 1, let. aet b, Cst.: «la
Confédération et les cantons s engagent, en complément de la responsabilité indi-
viduelle et de I'initiative privée, a ce que: toute personne bénéficie de la sécurité so-
cide» (let. @) et que «toute personne bénéficie des soins nécessaires a sa santé»
(let. b). En outre, I'art. 41, a. 2, Cst. relatif aux buts sociaux prévoit que «la Confé-
dération et les cantons S engagent a ce que toute personne soit assurée contre les
conséguences économiques de lamaladie, de I’ accident, [...], de lamaternité[...]».
L’art. 41, a. 3, prévoit que la Confédération et |es cantons «s engagent en faveur des
buts sociaux dans le cadre de leurs compétences constitutionnelles et des moyens
disponibles». Toutefois, «aucun droit subjectif a des prestations de I’ Etat ne peut
étre déduit directement des buts sociaux» (art. 41, a. 4, Cst.). Par ailleurs, depuis
I’entrée en vigueur de la nouvelle loi fédérale sur I"assurance maladie, le 1 janvier

38 RS 0.103.1

39 Voir aussi le Préambule de la Constitution de I’ Organisation mondiale de la Santé,
(RS 0.810), alaquelle la Suisse a adhéré le 26 mars 1947 et I’ art. 24 dela Convention
des Nations Unies relative aux droits de I’ enfant.

40 Cf. Rapport explicatif, n° 26, p. 9.

41 «equitable access» dans le texte original anglais.

42 Rapport explicatif, n® 25, p. 9.

43 Cf.auss ATF 1101a105, 118 1a427.



199644, et de ses nombreuses ordonnances d’ exécution, toute personne doit, dans les
trois mois de sa domiciliation en Suisse, s afilier a une institution d’ assurance pour
les soins en cas de maladie, qui lui garantit des prestations efficaces, opportunes et
économiques?s. L' acces équitable aux soins de santé est particuliérement important
S agissant de la transplantation d’ organes. L’art. 119a Cst.46 S'y référe et enjoint, a
I'd. 2, lelégidateur a «veiller aune répartition équitable des organes».

324 Obligations professionnelles et régles de conduite
(art. 4)

Aux termes de I'art. 4 de la convention, toute intervention dans le domaine de la
santé, recherche incluse, doit étre effectuée dans | e respect des normes et obligations
professionnelles, ainsi que des regles de conduite applicables en |’ espéce. Cette dis-
position n'a qu’une valeur déclarative. Elle ne peut pas étre invoquée directement
par un particulier contre une violation d’ une norme ou d’ une obligation, profession-
nelle ou déontologique, prévue par le droit national ou les régles déontologiques in-
ternes. L’art. 4 ne fait pas d’une telle violation une violation du droit international
public.

La norme ne s applique pas seulement aux médecins, mais a tous les professionnels
de lasanté, tels que les psychologues ou le personnel soignant. En revanche, les per-
sonnes qui, sans étre des professionnels de la santé, sont appelées a exécuter des
actes de nature médical e dans une situation d’ urgence ne sont pas concernées*’.

Par «regles de conduite applicables a |’ espéce», il y alieu de comprendre toutes les
regles de droit en vigueur dans un Etat qui s appliquent aux professionnels de la
santé et a leurs relations avec |es patients. Peu importe qu’ elles relévent du droit pri-
vé ou du droit public.

La déontologie médicale compléte le droit médical au sens propre. Elle regle les
problémes juridiques qui résultent du statut des médecins en tant que membres
d'une profession libérale. Les normes professionnelles dictent le comportement des
médecins dans |’ exercice de leur activité professionnelle. Les médecins sont entre
autres tenus d’ appliquer les regles de la science médicale telles qu’elles existent au
moment du traitement. L’ état actuel de la science détermine le niveau professionnel
et le perfectionnement que I’on peut attendre des médecins dans I’ exercice de leur
activités,

Le 12 décembre 1996, |a Fédération des médecins suisses FMH a édicté un code de
déontologie?® qui regle le comportement du médecin envers ses patients, ses confre-
res, les autres partenaires de la santé publique et |a société.

44 RS 832.10

45 Cf.art. 3delaloi du 18 mars 1994 sur |’ assurance-maladie (RS 832.10); art. 1 del’or-
donnance du 27 juin 1995 sur I’ assurance-maadie (OAMal; RS 832.102); cf. également
ordonnance du 29 septembre 1995 sur les prestations de I’ assurance des soins, (OPAS;
RS 832.112.31). )

46 Inclus dansla Constitution le 7 février 1999 en tant qu’ art. 24decies Cst.; RO 1999 1341;
Message; FF 1997 111 613 ss.

47 Rapport explicatif, n° 28, p. 9.

48 Rapport explicatif, n® 32, p. 10; cf. également ATF 108 11 59.

49 Code de déontologie FMH, publiéin Bulletin des médecins suisses 78 (1997), p. 373.
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Le médecin n'a pas seulement pour tache essentielle de guérir des malades, pour
autant que cela soit possible, mais aussi de prendre des mesures propres a maintenir
et promouvoir la santé et de soulager les douleurs, en tenant compte du bien-étre
psychique du patient0. Les moyens mis en cauvre doivent étre proportionnels au but
poursuivist, La confiance du patient en son médecin est un facteur important de la
réussite d’un traitement médica. Cette confiance détermine également les devoirs
des médecins par rapport a leurs patients. Le corps médical est secondé par le per-
sonnel médical auxiliaire, qui est aussi soumis a des regles de conduite spécifiques.

3.3 Consentement
331 Introduction

Le second chapitre de la convention regle, aux art. 5 a9, le probléme du consente-
ment. || s'agit, dans un certain sens, de la partie générale du droit médical internatio-
nal. Les médecins ne peuvent pas accomplir comme bon leur semble les actes médi-
caux qu'ils jugent appropriésS2, Au contraire, les patients décident eux-mémes de se
soumettre ou non a un traitement ou a une intervention déterminés. Ils sont en droit
de refuser une intervention malgré les conséquences de ce refus sur leur santé et leur
espérance de vie. En outre, le consentement du patient a un traitement médical n’est
valable que s'il est libre et éclairé, c'est-a-dire S'il est donné ala suite d’ une infor-
mation préalable et objective sur tous les éléments importants, tels que I’ objectif, la
nature, les risques et les conségquences possibles de I intervention envisagées3. Ces
principes marquent un tournant: la médecine paternaliste fait place au droit des pa-
tients a I’ autodétermination, qui est reconnu depuis un certain temps en Suisse. Le
principe du consentement est ainsi devenu la clé de vodte de la relation médecin —
patient.

L’art. 5 de la convention rappelle cette exigence fondamentale. 11 est complété par
I'art. 6 qui pose les principes généraux relatifs au consentement des personnes
n’ ayant pas la capacité juridique de consentir. L’ art. 7 régle le traitement des person-
nes souffrant d'un trouble mental et I’art. 8 les situations d’urgence. Enfin, I'art. 9
traite des souhaits précédemment exprimés par le patient.

332 Régle générale
(art. 5)

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu’ apres que la
personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. La liberté de con-
sentir implique également que la personne concernée peut, a tout moment, librement

S0 Rapport explicatif, n° 32, p. 10.

sl Rapport explicatif, n°33, p. 10; A. Bucher, Personnes physiques et protection de la
personnalité, 4¢ éd., Bale, Geneve, Munich 1999, p. 121.

52 C'est par un arrét du 13 novembre 1979 que le Tribunal fédéral a pour la premiére fois
clairement admis le principe du consentement libre et éclairé du patient, ATF 105 |1
284.

53 ATF 105 |1 284; cf. également O. Guillod, Le consentement éclairé du patient.
Autodétermination ou paternalisme, Neuchétel 1986, p. 119 a197; D. Manal, Les droits
du patient face & la médecine contemporaine, Bale 1999, p. 115 a 138.
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retirer son consentement. L’ art. 5 confére ainsi au particulier un droit subjectif, qu’il
peut invoquer en justice, a étre informé sur I’ objectif, la nature, les conséquences et
le colt de!’intervention, ainsi que sur les risques qu'’ elle comporte>4. En outre, selon
cet article, cette information doit étre formulée dans un langage compréhensible par
la personne concernée afin qu’ elle puisse exercer son droit d’ accepter ou de refuser
toute intervention dans le domaine de sa santé. Les exceptions prévues dans d autres
dispositions de la convention demeurent réservées (art. 7 et 26; ch. 2.1.3). Laforme
gue doit revétir le consentement n’ est pas précisée: il peut donc étre expres ou tacite,
ora ou écritss. Chague Etat reste libre a ce sujet.

Comme al’art. 4, le terme d’intervention doit &tre compris dans un senstrés large. I
couvre tout acte médical, en particulier les interventions effectuées dans un but de
prévention, de diagnostic, de thérapie, de réhabilitation, ou de recherches6.

En droit suisse, les fondements juridiques du droit des patients a |’ autodétermination
résultent du droit privé d’'une part (protection de la personnalité, art. 28 ss CC%7;
droit du mandat, art. 398 du code des obligations®8 [CQ]) et du droit public fédéral
(art. 10 Cst. relatif au droit fondamental a la liberté personnelle; art. 123 a 126 CP;
art. 8 CEDH; art. 17 Pacte 1) et cantonal d'autre part. La plupart des cantons ont
adopté des dispositions relatives au consentement dans leurs dispositions sur la santé
publique, les professions médicales ou les droits des patients. Ces dispositions can-
tonales doivent étre conformes tant a I’art. 10 Cst. sur la liberté personnelle qu'a
I’art. 6 CC59. Toute intervention effectuée sans le consentement du patient constitue
une violation de sa personnalité et de son intégrité corporelle.

L’ éendue du devoir d'informer du médecin a fait I’ objet de précisions successives
de la part du Tribunal fédéral®0. Plus I'atteinte est importante, plus le devoir
d’information est étendu. D’une maniére générale, le médecin doit informer le pa
tient de fagon beaucoup plus objective et détaillée dans le cas d’ une opération com-
portant de gros risques que pour une intervention qui ne pose généralement pas de
problémessl. Le médecin est tenu d'informer le patient quant a la nature et aux ris-
gues de la méthode de traitement envisagée, a moins qu’il ne s agisse de mesures
banales n’ entrainant aucun danger particulier et aucun préudice définitif ou durable
pour I'intégrité corporelle. D'autre part, le médecin peut généralement supposer
gu'il a affaire a un patient raisonnable, que son expérience de la vie rend capable
d’ apprécier les risques généralement connus de |’ opération envisagée. Le médecin
n’'est donc pas tenu d'informer le patient des complications normalement liées ou
consécutives a une intervention importante, telles que des hémorragies, des infec-
tions, des thromboses ou des embolies®2. Le Tribunal fédéra a finalement encore
gjouté que les médecins sont également tenus de rendre le patient attentif au fait

54 Rapport explicatif, n® 35, p. 11.

55 Font exception au principe de laliberté de laforme les cas particuliers des art. 16 et 19
de laconvention. Dans |e cas de |a participation & une recherche ou & un préévement
d’organes en vue d’' une transplantation, le consentement expres et spécifique dela
personne devra étre obtenu, cf. ci-aprés ch. 337.2 et 338.1.

56 Rapport explicatif, n° 34, p. 10.

57 Cf. p. ex. Ch. Briickner, Die Rechtfertigung des &rztlichen Eingriffsin die korperliche
Integritdt geméss Art. 28 Abs. 2 ZGB, RDS 1999 p. 451 ss.

58 RS220

59 ATF 111 la231, 114 1a350

60  ATF 10511284, 108 11 59 et 62, 114 1a 350, 116 |1 519 et 521

61 ATF 117 Ib 204 consid. 3b

62 ATF117Ib 204 s. consid. 3b
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qu’'une intervention ne sera probablement pas prise en charge par |'assurance-
mal adies3.

Les restrictions au devoir d'information n’existent — sous réserve des cas d’ urgence
et de la renonciation du patient a son droit & I’information — qu’en relation avec le
privilége thérapeutique. Selon le Tribunal fédéral, les médecins ne sont pas tenus de
communiquer au patient les informations relatives a son état de santé propres a
I"alarmer, telles qu’ un trés mauvais pronostic, et a mettre en danger son état de santé
physique ou mental®4. Mais cela ne signifie pas que le consentement a une interven-
tion médicale est valable sans information. Cela veut simplement dire que les
explications ne doivent pas obligatoirement aller jusqu'a la communication des
diagnostic et pronostic complets et précis lorsque ceux-ci représentent un danger
pour les patients.

Plusieurs |égislations cantonales connaissent le privilege thérapeutique, qui est
controverséss, Lors de la procédure de consultation, les cantons de Genéve, du Jura,
de Schaffhouse et de Schwyz, ainsi que I’ Académie suisse des sciences médicales,
ont plaidé en faveur d’ une réserve concernant le privilege thérapeutique. A |’ opposé,
Insieme, Pro Mente Sana, ainsi que la Fédération suisse pour I'intégration des han-
dicapés, ont clairement refusé une telle réserve.

L'art. 5 de la convention ne s exprime pas sur le privilege thérapeutique. L’al. 2
exige toutefois une «information adéquate» et laisse ainsi a la pratique une certaine
liberté d'appréciation. L’'art. 10, a. 3, relatif au droit a I'information, prévoit
d'ailleurs expressément que la loi nationale peut, dans I'intérét des patients, res-
treindre leur droit & obtenir toutes les informations relatives a leur état de santé. Cela
s applique tout particuliérement aux personnes condamnées par la maladie. Examiné
alalumiére de cette disposition et des explications pertinentesst, le privilége théra-
peutique peut étre considéré comme compatible avec la convention. Dés lors, une
réserve ne se justifie pas a cet égard. Méme apres laratification, il incombe au droit
interne de déterminer si et dans quelle mesure le privilége thérapeutique est admissi-
ble ou non.

333 Protection des personnes n’ayant pasla capacité
de consentir
(art. 6)

3331 Principes généraux

(art. 6, 4. 1, 4 ¢t 5)

Chez une personne ayant la capacité de consentir, le fondement du consentement a
une intervention médicale réside dans sa volonté, méme s cette volonté ne corres-
pond pas a ses intéréts bien compris. 1l en va différemment des personnes n’ ayant
pas la capacité de consentir, pour lesquelles une tierce personne doit donner son
autorisation. Selon I'art. 6, d. 1, de la convention, le consentement ne peut étre

63 ATF 119 11 456

64 ATF 105 Il 284, confirmé par I'ATF 108 11 59

65 Voir p. ex. art. 39, al. 3, du décret du 6 février 2001 sur les droits et les devoirs des pa-
tients du canton de Berne et art. 4 du décret du 1" novembre 1988 du canton de Béle-
Ville sur les patients. Pour une critique détaillée, cf. O. Guillod, op. cit., p. 186 ss.

66 Rapport explicatif, n° 69, p. 17.
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donné que s I'intervention est effectuée pour le bénéfice direct de la personne
n'ayant pas la capacité de consentir. L'art. 17 sur la recherche (ch. 3.6.3), I'art. 20
sur la transplantation de tissus régénérables entre freres et soaurs (ch. 3.7.2) et I'art.
26, de portée générale, (ch. 2.1.3) demeurent réservés. L'a. 5 de I'art. 6 procede de
laméme idée: I’ autorisation peut, a tout moment, étre retirée dans I’ intérét de la per-
sonne concernée. |l appartient au droit national de prévoir des procédures de recours
pour les situations dans lesguelles |a personne qui a donné le consentement ne sau-
vegarde pas les intéréts bien compris de la personne n’ayant pas la capacité de
consentiré”. Pour que le consentement soit valable, la personne qui le donne doit en
outre recevoir la méme information qu’ un patient capable de consentir (art. 6, a. 4).
La recommandation N° R (99) 4, du 23 février 1999, du Comité des Ministres sur
les principes concernant la protection juridique des majeurs incapables s'inspire des
regles del’art. 6 de la convention dont les principes reglent les interventions dans le
domaine de la santé (principes 22 a 26 sur le consentement).

S agissant des interventions médicales, le droit suisse connait une différence entre
les patients capables de discernement et les patients incapables de discernement
(art. 16 CC). Une personne capable de discernement donne elle-méme son consen-
tement, fOt-elle mineure ou interdite (art. 19, a. 2, CC88). L’art. 5 de la convention
est donc applicable. En revanche, une personne incapable de discernement ne peut
pas valablement donner son consentement (art. 18 CC). Le représentant Iégal agit en
son lieu et place. La situation juridique des personnes incapables de discernement
N’ est cependant pas précisément établie en Suisse. L’ étendue exacte du droit de re-
présentation ainsi que la qualité d’agir en lieu et place du patient incapable de dis-
cernement en I’ absence d’ un représentant I1égal demeurent incertains (ch. 3.3.3.3).

3332 Mineursn’ayant pasla capacité de consentir
(art. 6, al. 2)

Selon I'art. 6, d. 2, une intervention médicale ne peut étre effectuée sur un mineur
légalement incapable de donner son consentement qu'avec |’autorisation de
son représentant 1égal ou de I’une des autorités, personnes ou instances désignées
par laloi.

En Suisse, les mineurs sont soumis a I'autorité parentale (art. 296 CC) ou sont
pourvus d'un tuteur (art. 368 CC). Dans la mesure ou ils ne se déterminent pas
personnellement sur une intervention médicale, parce qu'ils sont incapables de dis-
cernement, il appartient au représentant |égal de donner son autorisation. Celui-ci
doit tenir compte, autant que possible, de I’ avis de I’enfant (art. 301, a. 2, CC). Si
les parents prennent une décision qui ne sert pas le bien de I’ enfant, les autorités de
tutelle peuvent intervenir par des mesures de protection de I’enfant au sens des art.
307 ss CC. Les actes du tuteur sont susceptibles d'un recours fondé sur I'art. 420
CC. Cette réglementation du droit suisse assure aux mineurs une meilleure protec-
tion du droit a I’ autodétermination que celle prévue al’art. 6, a. 2, dans la mesure
ou I'avis du mineur acquiert «un poids croissant dans la décision», au fur a mesure
gue son &ge et sa maturité augmentent. La convention ne se prononce pas sur la

67 Rapport explicatif, n® 48, p. 13.
68 ATF 114 1a 350
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maniére de résoudre d’ éventuels conflits entre la volonté du mineur et celle de son
représentant. En revanche, la situation est claire en Suisse: le mineur capable de
discernement décide de maniére indépendante.

3333 Adultes n’ayant pas la capacité de consentir
(art. 6,d. 3)

Selon I'art. 6, a. 3, s une personne majeure est, en raison d’un handicap mental,
d’une maladie ou pour un motif similaire, 1également incapable de consentir a une
intervention médicale, celle-ci ne peut étre effectuée qu’ avec le consentement de son
représentant 1égal ou de I’ une des autorités, personnes ou instances désignées par la
loi. La personne concernée doit dans la mesure du possible étre associée a la procé-
dure d' autorisation.

Si une personne adulte incapable de discernement est soumise a des mesures tutélai-
res, c'est-ardire s elle est pourvue d’'un curateur ou d'un tuteur (art. 368 ss, 392,
ch. 1, CC) ou si, exceptionnellement, elle a été replacée sous autorité parentale (art.
385, a. 3, CC), lasituation est claire: en Suisse, I’intervention ne peut étre effectuée
qu’ avec le consentement du représentant Iégal ou du curateur. Il se peut toutefois
qu'il N’y ait aucune personne légitimée a donner le consentement. Dans une telle
hypothése, le Tribunal fédéral a considéré en 1988 que le |égislateur a deux possibi-
litésho:
— oubienil fait une confiance absolue au médecin et I autorise a décider seul,
en présumant soit le consentement du patient soit le refus de ce consente-
ment, a partir des risques encourus considérés objectivement;

— ou bienil exige du médecin de requérir I avis de tiers qui peuvent étre soit la
famille ou les proches du patient, soit son représentant 1égal s'il s agit d’une
personne mineure ou interdite.

La doctrine’® indique qu'en de telles circonstances, en dehors du cas d’urgence
(art. 8 de la convention), le droit fédéral implique I’institution d’une curatelle au
sens de I'art. 392, ch. 1, CC. En revanche, le Tribuna fédéral semble laisser au |é-
gidateur cantona la liberté de désigner un proche ou un membre de la famille
comme personne |égitimée a donner son avis ou de laisser au médecin la responsa-
bilité de ladécision.

L’ examen des | égidlations cantonales montre que les cantons peuvent étre divisés en
guatre groupes:

— Le premier groupe réunit les cantons qui, comme Genéve par exemple, ne
réglent pas expressément la question. Il faut alors partir du principe qu’ une
curatelle doit étre instituée, comme le prévoit le droit fédéral7. Il en va de

69  ATF1141a350

70 Q. Guillod, Patient incapable et consentement au traitement, Pladoyer 1989, n® 3, p. 51
s.; P. Martin-Achard, Consentement au traitement et incapacité de discernement, Méde-
cin et droit médical, Genéve 1998, p. 66 ss, selon lequel le recours a un curateur de re-
présentation ne constitue toutefois pas une sol ution adéquate pour régler de maniére gé-
nérale la situation des patients incapables de discernement.

71 Selon B. Schnyder/E. Murer, Commentaire bernois, das Vormundschaftsrecht, ne 36,
p. 868, |"autorité tutélaire peut, a certaines conditions, donner elle-méme le consente-
ment.
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méme pour les cantons qui s'en tiennent simplement au consentement du
patient ou de son représentant 1égal.

— Neuchétdl, le Valais et, depuis peu, Fribourg autorisent le patient a désigner
la personne qui doit décider a sa place.

— LeJduraetleTessin, par exemple, ainsi que Neuchétel — ici seulement atitre
subsidiaire — prévoient le consentement d'une personne proche ou d'un
membre de lafamille.

— D’autres cantons (p. ex. Argovie, Appenzell Rhodes-Extérieures, Berne,
Lucerne, Thurgovie, Zurich) conférent au médecin le droit de décider. Cer-
tains d’ entre eux prévoient que les parents doivent étre consultés.

En ce qui concerne les trois premiers groupes, leurs solutions sont compatibles avec
la convention. En effet, dans la solution du représentant privé désigné par le patient,
c'est laloi qui désigne indirectement la personne habilitée a consentir, ¢ est-a-dire
celle que le patient a choisie lui-méme. La solution du consentement des proches ou
de la famille est également compatible. Encore faut-il pouvoir définir ce que I’on
entend par «membres de la famille» ou «proches»’2,

En revanche, la décision laissée au médecin semble difficilement compatible avec la
convention, pour deux raisons. D’une part, le texte de la convention parle de
I"autorisation d’'une autorité, d’une personne ou d'une instance. Il doit donc s agir
d'une entité différente de la personne qui effectue I’intervention. D’autre part, la
convention entend protéger les droits individuels des particuliers contre les inter-
ventions médicales. Le droit de décision du médecin n’est donc pas admissible, en
dehors de la situation d’ urgence qui est réglée par I'art. 8 de la convention. Le can-
ton de Thurgovie™ et |a Fédération des médecins suisses FMH ont demandé une ré-
serve en faveur des |égislations cantonales contraires a la convention. En revanche,
le canton de Zurich accepte expressément une éventuelle modification de son or-
donnance sur les droits des patients. Cela vaut apparemment également pour les au-
tres cantons concernés, qui ne se sont pas exprimeés expressément et qui n’ont pas
demandé de réserve. Insieme et la Fédération suisse pour I'intégration des handica-
pés sont d’ avis que |es réglementations cantonales qui laissent la compétence de dé-
cision au médecin, pour les personnes incapables de discernement sans représentant
légal, ne sont pas compatibles avec les principes fondamentaux et le droit civil
suisse et rejettent clairement une réserve sur ce point.

Dans quelle mesure laratification de la convention doit-elle avoir un effet d’harmo-
nisation juridique? Il s agit d’ une question politique. Compte tenu des résultats de la
procédure de consultation, le Conseil fédéral recommande de renoncer, lors de la
ratification, a une réserve en faveur des lois cantonales qui donnent la compétence
de décision au médecin pour les personnes incapables de discernement sans repré-
sentant |égal. Bien que des arguments pratiques parlent en faveur de cette solution,
elle n’en demeure pas moins discutable dans un Etat de droit. Dans le cadre de la

72 Leproche peut érele conjoint, un parent ou un ami. Le critére servant a déterminer la
proximité relationnelle ou affective n’ est pas juridique, mais résulte des faits: ¢’ est
I"intensité des liens affectifs qui est a prendre en considération; ATF 101 1l 177,
consid. 5b, analysé par P. Tercier, Qui sont nos proches?, Mélanges B. Schnyder,
Fribourg 1995, p. 799 ss. Cf. également I'’ATF 123 | 112, 127 (a propos du prélévement
d’ organes sur une personne décédée).

73 Cf.lepar.33b, a. 2, delaloi sur la santé du canton de Thurgovie du 5 juin 1985.
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révision du droit de la tutelle, il y aura lieu d’examiner si la représentation de
personnes incapables de discernement pour les soins médicaux ne doit pas étre
réglée de maniére uniforme pour toute la Suisse.

3334 Stérilisation des handicapés mentaux

Selon I'art. 6, al. 1, de la convention, une intervention ne peut étre effectuée que
dans I’intérét de la personne incapable de consentir, peu importe qu'il s agisse d’ un
mineur ou d'un majeur. Or, I'intérét de la personne incapable de consentir n’est pas
toujours facile a définir, comme le montre la question de la stérilisation. Ni le droit
fédéral ni la majorité des Iégidations cantonales ne réglent |la stérilisation des per-
sonnes incapables de discernement pour des raisons autres que médicales. La litté-
rature relative au droit civil ne permet pas d’ établir si le consentement a la stérilisa
tion reléve d’un droit strictement personnel, qui permet la représentation légale ou
d’un droit strictement personnel absolu, qui ne peut étre exercé que par son titu-
laire74. Les directives en vigueur de I’ Académie des sciences médicales’ interdisent
la stérilisation sans le consentement ou contre la volonté de |a personne concernée.
La stérilisation des personnes incapables de discernement est inadmissible. Une ré-
vision de ces directives est en course.

Trois cantons, a savoir Argovie, Neuchatel et Fribourg?’, prévoient expressément
qu’une stérilisation peut étre effectuée s le représentant |égal y consent et qu’ une
autorité neutre I’ approuve sur la base d’ une expertise médicale. Selon la réglemen-
tation argovienne, une intervention sur des personnes mineures ou interdites est ad-
missible si deux expertises médicales, dont une psychiatrique, |’ approuvent et que le
représentant |égal et la personne concernée, s elle est capable de discernement, y
ont consenti par écrit. Le droit neuchételois soumet la stérilisation d'une personne
mineure ou interdite au consentement écrit de son représentant |égal et, en plus, au
consentement écrit de la personne concernée s elle est capable de discernement. Par
ailleurs, s'agissant des mineurs et des personnes incapables de discernement, la
stérilisation doit étre autorisée par e médecin cantonal, qui requiert dans tous les cas
I’avis d’un expert neutre. Quant au droit fribourgeois, il prévoit que la stérilisation
d’une personne ne peut étre pratiquée que moyennant son consentement libre et
éclairé donné par écrit et, le cas échéant, moyennant celui de son représentant Iégal.

74 M. Négeli, Die drztliche Behandlung handlungsunfahiger Patienten aus zivilrechtlicher
Sicht, Zurich 1984, p. 23, 87; O. Guillod, op. cit., p. 209 et A. Bucher, op. cit., p. 122,
estiment que la décision relative ala stérilisation constitue I’ exercice d’ un droit
strictement personnel absolu, qui N’ est pas susceptible de représentation. En revanche,
C. Hegnauer, Sterilisation geistig Behinderter, RDT 2000 25; M. Rehbinder, Rechtliche
und ethische Grenzen der Gentechnologie, RSJ 1980, p. 329, et E. Bucher, Die
Ausiibung der Personlichkeitsrechte, insbesondere die Personlichkeitsrechte des Pa-
tienten als Schranken der &rztlichen Tétigkeit, Zurich 1956, p. 252, acceptent la possi-
bilité d’ une stérilisation d’ une personne incapable de discernement.

75 Recommandations d’ éthique médicale du 17 novembre 1981 pour la stérilisation in
Bulletin des médecins suisses 73 (1982), p. 324 ss.

76 Deux projets de recommandations concernant |a stérilisation de personnes mentalement
déficientes ont fait successivement I’ objet d’ une procédure de consultation, cf. Bulletin
des médecins suisses 81 (2000), p. 395 ss et 82 (2001), p. 545 ss.

77 Art. 51 delaloi du 10 novembre 1987 sur lasanté du canton o’ Argovie; art. 32 delaloi
du 6 février 1995 sur la santé du canton de Neuchéte et art. 72 delaloi du 16 novembre
1999 sur la santé du canton de Fribourg.
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La stérilisation d'une personne incapable de discernement n’est possible qu’a titre
exceptionndl, lorsgue six conditions sont remplies: la personne concernée n'a pas
exprimé son refus d’une stérilisation, la survenance d'une grossesse est vraisem-
blable, la grossesse présente un danger grave pour la santé de la personne concernée
ou cette personne est absolument incapable d assumer ses obligations parentales,
d’ autres méthodes contraceptives n’entrent pas en ligne de compte pour des raisons
médicales, |e représentant I1égal de la personne concernée a donné son accord écrit et
la Commission de surveillance des professions de la santé et des droits des patients
et des patientes a donné son accord pris ala majorité des deux tiers de ses membres.
Ces conditions visent & exclure toute stérilisation effectuée dans I’intérét de tiers,
qu'il s agisse de particuliers ou de la collectivité. Elles semblent compatibles avec la
convention qui prévoit qu’une intervention ne peut étre effectuée sur une personne
N’ ayant pas la capacité de consentir que pour son bénéfice direct.

Le 24 mars 2000, le Conseil nationa a décidé de donner suite a I'initiative parle-
mentaire von Felten «Stérilisations forcées. Dédommagement des victimes»
(99.451)78. Cetteinitiative demande la création des bases juridiques nécessaires pour
gue les personnes ayant été stérilisées contre leur volonté aient droit a une indemnité
équitable. Suite & cette initiative, la Commission des affaires juridiques du Conselil
national a décidé d' examiner non seulement la question du dédommagement, mais
également d’ élaborer une loi sur la stérilisation. La question de la stérilisation a éga-
lement été examinée par la commission d’ experts pour la révision du droit de la tu-
telle. Les propositions d'un groupe de travail de la commission d’ experts ont servi
de point de départ aux travaux de la Commission du Conseil national. Quel que soit
le contenu de la future réglementation fédérale, laratification de la convention aura
pour conséquence que la stérilisation d’une personne qui ne peut donner son
consentement ne pourra étre effectuée que pour le bénéfice direct de cette personne.
Aucune réserve a ce principe n’ a été demandée lors de la procédure de consultation.

334 Protection des per sonnes souffrant d’un trouble
mental
(art. 7)

3341 Principes dela convention

Aux termes del’art. 7, la personne qui souffre d’ un trouble mental grave ne peut étre
Soumise, sans son consentement, & une intervention ayant pour objet de traiter ce
trouble que lorsque I’ absence d' un tel traitement risque d’ é&tre gravement préudicia-
ble & sa santé et sous réserve des conditions de protection prévues par la loi,
comprenant des procédures de surveillance et de contrble ainsi que des voies de
recours. Par trouble mental, la convention entend une maladie découlant d’une
atération des facultés mental es d' une personne?®.

78 BO2000 N 439
79 Rapport explicatif, n° 51, p. 14. Selon I’ Organisation mondiale de la santé (OMS), les
maladies impliquant une dépendance font partie des troubles mentaux.

297



Selon le rapport explicatif, cette disposition s applique aux personnes capables de
donner leur consentement, mais dont la capacité de prendre une décision quant au
traitement proposé est gravement altérée par les troubles mentaux dont elles
souffrent80, 1| s'agit du traitement forcé de malades mentaux dans leur propre intérét
(pour les cas de mise en danger de tierces personnes, ch. 2.1.3). Ce traitement n’est
admis qu’ a des conditions restrictives. D’ une part, I’ intervention doit traiter spécifi-
quement le trouble mental dont la personne souffre. S'il s'agit d’une autre maladie,
les art. 5 et 6 S appliquent sans restriction; la personne concernée est libre de refuser
son consentement a I’ intervention. D’ autre part, la personne doit étre exposée a un
préudice sérieux pour sa santé si I'intervention n’'est pas effectuée. Si cette condi-
tion N’ est pas réalisée, le droit al’autodétermination du patient est garanti. Enfin, la
décision quant al’intervention doit résulter d’ une procédure conforme aux principes
del’Etat de droit. L’ art. 8, qui vise les situations d’ urgence, demeure réserveésl.

Lors de la procédure de consultation, I'art. 7, qui prend en compte la situation
juridique de plusieurs Etats européens (ch. 1.4.2.2) a fait I’ objet de critiques. Pro
Mente Sana notamment rejette cette disposition, car la distinction entre les patients
capables de consentir et les patients incapables de consentir est suffisamment établie
par les art. 5 et 6 de la convention. Selon elle, I'art. 7 discrimine les patients qui
souffrent d’'un trouble mental. On peut opposer a cette critique que la distinction
entre la capacité de consentir et I'incapacité de consentir est tres difficile a établir,
en particulier chez les personnes atteintes d’ une maladie psychique. De méme que
les termes de capacité et d'incapacité de discernement utilisés en droit suisse, il
s agit de notions qui ne sont pas précises. |l y a dans ce domaine une «zone grise»
ou |" appréciation des spécialistes peut différer. Par ailleurs, sans|’art. 7, I’ obligation
de prévoir des dispositions de protection spécifiques, telles que des procédures de
surveillance, de contréle et de recours, disparaitrait.

La Fédération des médecins suisses FMH regrette pour sa part que cette disposition
augmente encore les exigences relatives au traitement forcé dans le cadre d’'une
privation de liberté a des fins d' assistance. Les troubles mentaux graves ou des ma-
ladies peuvent altérer, voire empécher, la libre formation de la volonté des
patients. La convention rendrait plus difficile ou interdirait alors I’ application du
traitement qui pourrait justement apporter un soulagement. Les cantons qui ont dgja
développé une | égislation et une pratique juridique dans ce domaine verraient la pri-
vation de liberté a des fins d’ assistance se prolonger au-dela du nécessaire parce que
les patients ne pourraient pas étre traités contre leur volonté.

3.34.2 Situation juridique en Suisse

Le droit suisse de latutelle dispose, al’art. 3973, a. 1, CC, relatif ala privation de
liberté a des fins d’ assistance, qu’ «une personne majeure ou interdite peut étre pla
cée ou retenue dans un établissement approprié en raison de maladie mentale, de fai-
blesse d’ esprit, d acoolisme, de toxicomanie ou de grave état d’abandon, lorsque
|" assistance personnelle nécessaire ne peut lui étre fournie d’ une autre maniére».
Aucune base |égale spéciale n’ est prévue pour I’ administration d’ un traitement forcé

80  Rapport explicatif, n° 50, p. 13.
81 L’art. 7 n’a pas pour objet les situations d’ urgence spécifiquement visés al’ art. 8 dela
convention, cf. rapport explicatif, n® 50, p. 13.
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dans un établissement approprié. La jurisprudence du Tribunal fédéral quant al’art.
397a CC alongtemps fluctués2. Le Tribunal fédéral a confirmé récemments3 que le
code civil ne contient pas de bases Iégales pour I’ administration forcée d'un traite-
ment a des fins thérapeutiques. C'est pourquoi il incombe au droit cantona de défi-
nir les conditions du traitement thérapeutique forcé. Tous les cantons n’ont pas 1&-
giféré en lamatiére.

Quelques légidateurs cantonaux se sont récemment penchés sur les mesures de
contrainte.

Le 12 mars 2000, le canton d' Argovie a adopté en votation populaire une modifi-
cation de la loi d’application du code civil suisse. Selon le nouvel art. 67ebis, un
traitement peut également étre effectué contre la volonté de la personne concernée
dans le cadre de la privation de liberté a des fins d' assistance, s |’ assistance néces-
saire ne peut pas étre garantie d’ une autre maniere et si le traitement est médicale-
ment indiqué en fonction du motif de I'internement. La compétence de modifier le
traitement forcé est limitée ala clinique psychiatrique de Kénigsfelden. Les patients
concernés doivent étre entendus et peuvent recourir devant le tribunal administratif
contre la décision qui doit leur ére communiquée par écrit. Par ailleurs, tout traite-
ment forcé doit étre communiqué au médecin cantonal qui tient un registre.

Lesart. 52 ssdelaloi du 16 novembre 1999 sur la santé du canton de Fribourg pré-
voient qu’en cas de privation de liberté a des fins d assistance, la volonté du patient
capable de discernement doit étre respectée. A titre exceptionnel, le responsable
d'une institution peut, sur la proposition des professionnels de la santé rattachés a
I’ingtitution, imposer pour une durée limitée des mesures de contrainte strictement
nécessaires a la prise en charge d’ un patient, mais seulement apres en avoir discuté
avec le patient ou ses proches et si d’ autres mesures moins restrictives de la liberté
personnelle ont échoué ou N’ existent pas, si e comportement du patient présente un
danger grave pour sa sécurité ou sa santé ou pour celles des autres personnes dans
I"institution. Le Conseil d’Etat régle les mesures de contrainte qui peuvent étre pri-
ses en fonction des circonstances. En outre, des procédures de surveillance, de con-
trole et de recours sont prévues.

Le 18 septembre 1996, le Grand Conseil du Canton de Béle-Ville a adopté une loi
sur le traitement et I'internement de personnes souffrant d’ une maladie psychique
(Psychiatriegesetz). Selon cette loi, un plan thérapeutique doit étre éaboré et fixé
par écrit dans les premiers jours suivant I’ admission dans une clinique. La contrainte
physique ne peut étre utilisée que si elle est absolument nécessaire pour sauvegarder
la vie du patient, pour effectuer un traitement admissible selon le par. 22, pour
écarter un danger direct menacant I’intégrité ou la vie de tiers ou pour écarter une
perturbation grave de la vie au sein de |’ établissement. Le par. 22 autorise un traite-
ment contre la volonté d’ une personne incapable de discernement, si sa liberté per-
sonnelle est nettement moins limitée que par la mesure de remplacement qui serait
nécessaire autrement. Des voies de recours et des mesures de controle et de sur-
veillances particuliéres sont également prévuesici.

Actuellement, la situation juridique en Suisse est confuse. La prochaine révision du
droit de la tutelle devra créer et unifier les bases légales nécessaires pour le

82 ATF 11811 254, 121 111 208; Arré du 26 ao(t 1992, publiéin RCC 1992, p. 508; ZBlI
1993, 504.
8 ATF 125111 169, ATF du 22 mai 2001, 1P. 103/2001
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traitement forcé, dans le cadre de la nouvelle loi sur la protection des adultes. Les
principes de I'art. 7 de la convention serviront de base de discussion en vue de la
réglementation du traitement forcé. La ratification n’empéchera pas |’ adoption de
dispositions plus restrictives (art. 27). Vu que le futur droit de la protection des
adultes n’entrera pas en vigueur avant plusieurs années, le Conseil fédéral estime
que rien ne s oppose a la ratification de la convention. A I'avenir, les dispositions
cantonales et le futur droit de la tutelle devront respecter I'art. 7 et prévoir des
procédures de surveillance, de contréle et de recours.

335 Situations d’ urgence
(art. 8)

L'art. 8 déroge aux principes prévus aux art. 5 a 7. En cas d'urgence, toute inter-
vention médicalement indispensable pour le bénéfice de la santé de la personne
concernée peut étre effectuée immédiatement.

Il'y a urgence s le consentement de la personne ne peut pas ére recueilli, par
exemple parce qu’ elle est inconsciente aprés un accident, qu’ elle se trouve dans le
coma ou, lorsque le représentant |égal d’ une personne incapable de discernement ne
peut étre atteint. Par ailleurs, il faut que la personne concernée subisse un préjudice
si ladécision d'intervention est différée. La situation d’ urgence ne se limite pas aux
cas dans lesquels lavie de la personne est en danger. Selon la convention, une inter-
vention est indispensable a la santé d'une personne lorsgu’ un délai Iui ferait perdre
son bénéfice thérapeutiques4. L' urgence et la nécessité doivent étre réalisées pour
justifier I"intervention sans le consentement de la personne concernée. Méme en cas
d’urgence, il convient de prendre en compte les souhaits que le patient a exprimés
précédemment (art. 9; ch. 3.3.6).

En Suisse, I'intervention médicale en situation d’ urgence est soumise aLix régles sur
la gestion d' affaires sans mandat de I’art. 419 COB85. Le médecin «est tenu de gérer
|" affaire conformément aux intéréts et aux intentions présumables» (art. 419 CO) du
patient. L’action conforme aux intéréts du patient correspond, dans le présent
contexte, a I’intervention pour le bénéfice de la santé, exigée par I'art. 8. Confor-
mément al’art. 9 de la convention, les souhaits précédemment exprimés, dans la me-
sure oul ils sont connus, doivent aussi étre pris en compte, puisque la volonté présu-
mable du patient est déterminante.

Dans les hopitaux publics, ¢’'est le droit public cantonal qui s applique. Le Tribunal
fédéral a cependant décidé, dans un cas de responsabilité civile, que les patients de-
vaient avoir les mémes droits, indépendamment du statut de I’ établissement médi-

84 Rapport explicatif, n° 58, p. 15.

8 Q. Guillod (comme note 53), p. 180; M. N&geli (comme note 74), p. 75. Pour
W. Wiegand, in H. Honsell (éd.), Handbuch des Arztrechts, Zurich 1994, p. 163 et 171,
I"intervention du médecin est justifiée par le consentement présumé du patient, lesre-
gles sur la gestion d' affaires sans mandat ne s' appliquant que pour régler les consé-
quences pécuniaires de I'intervention. A. Bucher (comme note 51), p. 122, préferelere-
cours au motif justificatif del’intérét prépondérant privé du patient; au moment du
diagnostic, le médecin ne connait souvent pas suffisamment la personnalité du patient
pour pouvoir presumer sesintentions. Le personnel soignant doit donc évaluer de ma-
niére objective I'intérét du patient par rapport al’ acte médical envisagé.
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cal86. Cette décision est également valable dans le présent contexte. C'est pourquoi
les dispositions de droit privé s appliquent par analogie.

De nombreuses lois cantonal es prévoient expressément une exception au principe du
consentement dans les cas d'urgence. Ces dispositions, parfois lapidaires, sont
souvent plus nuancées que I’ art. 8 de la convention. Leur compatibilité avec cet arti-
cle n’est toutefois pas mise en question.

L’art. 8 s'applique également lorsqu’ une situation non prévue, nécessitant une ex-
tension du traitement approprié, survient au cours d’une opération et que la per-
sonne concernée ne peut pas donner son consentement. Le Tribunal fédéral a établi
gue le chirurgien ne peut se passer du consentement de son patient, a moins que
I acte

envisagé ne s'impose de maniére urgente ou indubitablement nécessaires’. Cette ju-
risprudence a éé codifiée dans certains actes légidatifs cantonaux88. Elle est
conforme al’art. 8 de la convention.

3.36 Souhaits précédemment exprimés
(art. 9)

L’art. 9 de la convention prend en compte le «testament biologique» ou les «directi-
ves anticipées»®. || s'agit d'une déclaration par laquelle une personne capable de
discernement peut donner a |’ avance des indications sur les soins qu’elle entend re-
cevoir dans une situation future ou elle ne serait pas en mesure d exprimer vaa
blement son consentement. La disposition ne recouvre pas uniquement les situations
d'urgence visées a l'art. 8, mais, de maniére générale, toutes les circonstances dans
lesquelles |a personne concernée ne peut plus donner valablement son consente-
ment, par exemple en cas de maladie psychique ou de démence sénile progressive®,
L'art. 9 prévoit que les souhaits précédemment exprimés «seront pris en compte».
Cela ne signifie pas que ces souhaits doivent nécessairement étre suivis. Ainsi, par
exemple, lorsque ces souhaits ont été exprimés trés longtemps avant I’ intervention et
que les conditions scientifiques ont évolué, il peut étre justifié de ne pas suivre
I’opinion de la personne concernée. C'est pourquoi le médecin doit toujours
S assurer que les souhaits du patient s appliquent a la situation présente et sont tou-
jours valables, compte tenu notamment de |’ évolution des techniques médical es®l.

L’ Office fédéral de lajustice s est exprimé au sujet du testament biologique dans un
avis de droit datant du 25 novembre 198692, Cet avis établit qu’'une déclaration
rédigée a I’avance, dans laquelle un patient renonce a toute mesure susceptible de
prolonger artificiellement sa vie, constitue un indice important pour déterminer sa
volonté. Cependant, c'est la volonté actuelle hypothétique du patient, qui ne peut

86 ATF 111 la231

87 ATF 1081159

88 Par exemple al’art. 21 de |’ ordonnance du 16 novembre 1993 sur les patients du canton
de Lucerne.

89 Le «testament biologique» vise spécifiquement une situation de fin de vie, alors que les
«directives anticipées» s appliquent plus généralement a toute situation dans laquelle la
personne qui les a rédigées est incapable de discernement.

%  Rapport explicatif, n® 61, p. 31.

91 Rapport explicatif, n® 62, p. 31.

92 JAAC 1987, p. 259 ss
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étre établie que par une appréciation soigneuse de toutes les circonstances du cas,
qui est déterminante. Dans la doctrine actuelle, différents auteurs admettent la possi-
bilité de rédiger des directives anticipées non seulement pour la situation de fin de
vie, mais de maniéere générale pour toutes les hypothéses oll une personne ne peut
plus

consentir valablement a une intervention médicale®s. Plutdét que dexprimer a
I’ avance sa volonté par écrit, e patient pourrait également désigner au médecin ou a
une autorité tutélaire une personne de confiance chargée de prendre la décision mé-
dicale — selon les instructions regues a ce sujet — a sa place en cas d'incapacité de
discernement®4. Les modalités d'une telle désignation ainsi que les questions affé-
rentes N’ ont cependant pas encore été réglées par la jurisprudence.

Certains cantons ont adopté des normes qui correspondent plus ou moins a I’art. 9
de la convention. Ces dispositions ne concernent parfois que les mesures de main-
tien en vie%; d autres sont formulées de maniére générale et sont applicables dans
tous les cas ou la personne concernée ne peut pas exprimer ses souhaits®. Dans les
autres cantons, la validité et I’ applicabilité des directives anticipées éventuellement
rédigées par un patient doivent étre examinées a la lumiére des dispositions sur la
protection de la personnalité (art. 27 ss CC) ou du droit fondamental ala liberté per-
sonnelle (art. 10 Cst.). En tant qu’ expression du consentement a une intervention ou
du refus d'un traitement futur, les directives anticipées ne viole aucune disposition
du droit fédéral et sont conformes aux bonnes maoaurs?’.

Méme si aucune loi fédérale ne regle expressément la validité ou la portée des
directives anticipées, I’ordre juridique suisse est favorable a I’admissibilité ou a
la prise en compte de ces directives pour déterminer la volonté hypothétique du
patient. 1l est dés lors compatible avec I'art. 9 de la convention, qui est formulé de
maniére trés souple et permet de tenir compte des circonstances et de la situation
concréte du patient.

93 Cf. 0. Guillod/J. Guinand, Validité et efficacité du testament biologique, RDS 1988,

p. 401 ss; R. Kehl, Das frele Verfligungsrecht des Menschen Uiber sein Leben, RSJ
1989, p. 399 ss; K. Reusser, Patientenwille und Sterbebeistand, Eine zivilrechtliche
Beurteilung der Patientenverfigung, Zurich 1994, passim. Critique A. Bucher (comme
note 51), p. 122. Le Tribunal administratif du canton de Genéve a admis |’ utilisation de
directives anticipées dans le cadre d’ un traitement psychiatrique, arrét du 7 mars 1995,
RDAF 1996, p. 64 ss.

94 0. Guillod/Ph. Meier, Représentation privée, mesures tutélaires et soins médicaux, in
Méanges B. Schnyder, Fribourg 1995, p. 325 ss.

95 Par exemple, art. 23 du décret du 21 aolt 1990 sur les patients du canton d’ Argovie;
art. 22 de I’ ordonnance du 6 décembre 1993 sur |es patients du canton d’ Appenzell
Rhodes-Intérieures; art. 35, al. 3, delaloi du 6 février 1995 sur la santé du canton de
Neuchatel.

9% Par exemple, art. 5, al. 3, delaloi du 6 décembre 1987 concernant les rapports entre
membres des professions de la santé et patients du canton de Genéve; art. 21 et 22 dela
loi du 6 décembre 1996 sur la santé du canton du Valais; cf. également art. 49 et 50 de
laloi du 16 novembre 1999 sur la santé du canton de Fribourg.

97 Voir les analyses détaillées de O. Guillod/Ph. Meier (comme note 94), p. 325 ss, et de
O. Babaiantz, Les directives anticipées en matiere de soins médicaux et la représenta-
tion thérapeutique privée, Cahier de I’ Institut de droit de la santé n° 6, Neuchétel 1998,
p.1ss.
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34 Vieprivéeet droit al’information
(art. 10)

34.1 Protection delavie privée
(a. 1)

Les données relatives ala santé relévent de la sphére la plus intime de chacun. C'est
pourquoi I'art. 10, a. 1, vise a renforcer leur protection. Selon cette disposition,
toute personne a droit au respect de sa vie privée s agissant des données relatives a
sa santé. Le principe du respect de la vie privée établi al’art. 8 CEDH — comme a
I"art. 17 Pacte |l — est ainsi réaffirmé dans le domaine spécifique de la biomédecine.
Cet article compléte également la Convention européenne pour la protection des
personnes a |I'égard du traitement automatisé des données a caractére personnel98
dont I'art. 6 reconnait le caractére particulier des données relatives a la santé et les
soumet a un régime spécial. Il existe en outre plusieurs recommandations du Consell
de I’Europe qui se réferent au traitement des données personnelles dans le domaine
médical%°.

En Suisse, la vie privée reléve des biens de la personnalité, qui appartiennent a une
personne du seul fait de son existencel®. Si elle n' était pas protégée, le rapport de
confiance entre le patient et le médecin, dont I'importance est fondamentale dans le
domaine médical10l, serait compromis. La protection de la vie privée est garantie
auss hien par I'art. 13 Cst. que par la protection de la personnalité du code civil
(art. 28 ss CC02), En outre, I'art. 321 CP sanctionne la violation du secret médical.
L'art. 320 CP sur le secret de fonction peut égaement s appliquer, de maniéere

cumulative, lorsgu’il s'agit d’un médecin d’un hdpital public, employé en qualité de
fonctionnaire. L’art. 321bis CP prévoit une régle spéciale en matiére de recherche
médicale.

Laloi fédérale du 19 juin 1992 sur la protection des donnéesto3 (LPD) est entrée en
vigueur le 1 juillet 1993. Selon I'art. 3, let. ¢, de cette loi, les données relatives ala
santé font partie des données sensibles qui bénéficient d’une protection accrue. La
violation du secret professionnel et du devoir de discrétion peut étre sanctionnée pé-
nalement selon I'art. 321 CP, ains que selon I'art. 35 LPD. Par ailleurs, le Tribuna
fédéral, en se référant alaloi sur la protection des données, a jugé que les données
personnelles relatives a la santé contenues dans le fichier des patients d’un cabinet
médical appartiennent au domaine secret des patients'4. Le champ d’ appli-cation de
laloi sur la protection des données est toutefois limité au traitement de données ef-
fectué par des personnes privées et des organes fédéraux (art. 2). Le dossier des

98  FF 1997 | 701. La Convention pour la protection des personnes a I’ égard du traitement
automatisé des données a caractére personnel est entrée en vigueur pour la Suisse le
2 février 1998.

99 P. ex., larecommandation n° R (97) 5 du Comité des Ministres du Conseil de I’ Europe
aux Etats membres relative ala protection des données médicales et |la recommandation
n° R (92) 3 du Comité des Ministres du Conseil de I’ Europe aux Etats membres sur les
tests et |e dépistage génétiques a des fins médicales.

100 H. Deschenaux/P-H. Steinauer, Personnes physiques et tutelle, Staempfli, 4€ éd., Berne
2001, p. 180; A. Bucher (comme note 51), n® 515, p. 161.

101 Cf. en particulier ATF 75 IV 74.

102 ATF 113 1a257 et références.

103 RS235.1

104 ATF 11911222
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patients d’ un hépital public cantonal ou d’un service sanitaire public est soumis aux
dispositions |égales cantonales sur |a protection des donnéeslos, Enfin, le respect du
secret professionnel est également prévu par I'art. 11 du code de déontologie de la
FMH206, dont la violation peut entrainer des sanctions disciplinaires prononcées par
les soci étés cantonal es des médecins.

La protection de la vie privée garantie par I’ordre juridique peut étre restreinte a
certaines conditions. Selon I'art. 28, a. 2, CC et I'art. 13, d. 1, LPD, I'atteinte ala
personnalité n'est pasiillicite si elle et justifiée par le consentement de la victime,
un intérét prépondérant privé ou public ou la loi. Ces deux dispositions, qui font
partie du domaine secret de la personne, doivent étre interprétées a la lumiére de
I'art. 321 CP et del'art. 8 CEDH, dans lamesure ou il s agit de données relatives a
lasanté.

Lors de la procédure de consultation, la Société suisse de santé publique s est inter-
rogée sur la compatibilité de I’ art. 3210's CP avec la convention. La question a été
examinée en collaboration avec la Commission d’ experts du secret professionnel en
matiere de recherche médicale et la réponse est positive. L'art. 3210is CP prévoit
qu’ un projet de recherche ne peut étre autorisé que si I'intéressé, apres avoir été in-
formé de ses droits, N’ a pas expressément refusé son consentement a |’ utilisation des
données concernant sa santé. Tout intéressé doit donc étre informé des grandes li-
gnes du projet de recherche et de son droit de veto avant que le projet soit autorisé.
Le droit a I’autodétermination et a I'information est ainsi garanti. Par ailleurs, la
protection de la sphére privée peut étre limitée sous certaines conditions (ch. 2.1.3).
Uneréserveal’art. 10 n’est deslors pas nécessaire.

34.2 Droit al’information
(a.2et3)

Selon I'art. 10, al. 2, 1re phrase, de la convention, chague personne a le droit de
connaitre toutes les informations recueillies sur sa santé. Ce droit est étroitement lié
au principe du consentement prévu a I'art. 5 (ch. 3.3.2) et découle du droit a
|"autodétermination en matiere d'information, lequel se fonde sur la garantie cons-
titutionnelle de la liberté personnelle. Le droit & I'information se fonde également
sur les dispositions relatives au contrat de mandat qui régissent le rapport de droit
privé entre le médecin et son patientl97. Il est auss expressément prévu al'art. 8
LPD et par différentes lois cantonales. Cependant, les lois cantonales sur la santé ou
sur les hépitaux vont parfois moins loin quel’art. 10, a. 2, 1re phrase, s agissant des
hépitaux publics. Dans la mesure ou ces dispositions n'ont pas été édictées pour
protéger I"intérét du patient (au sujet du privileége thérapeutique, ch. 3.3.2) et ne sont
pas couvertes par I'art. 26 de la convention, elles devront étre adaptées apres la
ratification.

105 Pour un apercu général, cf. R.J. Schweizer/B. Lehman, Droit de la protection des
données/Datenschutzrecht, 6€ livraison, Zurich 1997, passim.

106 Bulletin des médecins suisse 78 (1997), p. 384.

107 Art. 398, d. 2, (devoir defiddlité du mandataire) et 400, al. 1, CO (devoir de rendre
compte du mandataire). Cf. W. Wiegand, Die Aufklérung bei medizinischer
Behandlung, recht 1993, p. 150 ss.
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Certaines lois cantonales!8 précisent que le droit a I’information «ne s étend pas
aux données concernant des tiers couvertes par le secret professionnel». Une telle
disposition est tout a fait compatible avec la convention en vertu de I'art. 26. Il ne
s agit d’ailleurs pas a proprement parler d' une limitation du droit d’ accés au dossier
médical, mais plut6t d’ un rappel des exigences générales de I’ art. 321 CP et du droit
destiers au respect de leur vie privéelod,

La seconde phrase deI’art. 10, al. 2, énonce le droit «de ne pas savoir». Du point de
vue suisse, il Sagit de I'un des aspects du droit a I’ autodétermination en matiére
d’information et donc de la garantie de la liberté personnelle. Le droit de ne pas sa-
Vvoir revét une importance toute particuliére dans le domaine médical, car toute in-
tervention médicale présuppose que le patient a éé informé de maniere adéquate
(art. 5). Le fait qu'une personne ne désire pas connaitre son diagnostic exact ou les
détails du traitement envisagé ne dispense pas le médecin du devoir de recueillir son
consentement. Le droit de ne pas savoir doit ére respecté, mais il est important
d’essayer d’en comprendre le motif, afin de s assurer que la volonté du patient ne se
fonde pas sur un malentendu ou sur I’ attitude paternaliste de son médecin.

L’art. 10, al. 3, permet aux lois nationales de restreindre, a titre exceptionnel, aussi
bien le droit de savoir que celui de ne pas savoir. Le droit de savoir du patient ne
peut étre restreint que dans son propre intérét (cf. privilége thérapeutique, ch. 3.3.2).

Ledroit de ne pas savoir peut ére restreint dans I’ intérét de la collectivité ou de tiers
(art. 26), dans I'intérét de la personne concernée ou, en cas de grossesse, dans celui
de I’enfant a naitre. Une personne souffrant d’une maladie contagieuse grave doit
connaitre son état et ne peut faire valoir son droit de ne pas savoir. On peut penser
en particulier a une maladie sexuellement transmissible comme la syphilis ou une
infection HIV, qui peut étre transmise au partenaire, ou encore a une maladie
comme la tuberculose. En Suisse, ces cas sont pris en compte par la loi du
18 décembre 1970 sur les épidémiesto ainsi que par I'art. 321, ch. 2, CP. Selon
cette derniere disposition, le médecin peut étre délié du secret professionnel par
I"autorité cantonale compétente, lorsque cela est nécessaire pour sauvegarder des
intéréts prépondérants de tiers.

108 Cf.p.ex.art. 22, a. 1, delaloi du 9 février 1996 sur la santé du canton du Valais par.
14, al. 2, let. a, del’ ordonnance du 28 aoit 1991 sur les droits des patients du canton de
Zurich.

109 Cf. également I' ATF 122 | 153, danslequel le TF ajugé admissible, au regard du droit
cantonal, la non-révélation d'informations du dossier médical qui proviennent de
personnes étrangeres a une clinique psychiatrique.

110 RS 818.101. L'art. 27, al. 1, et 28, a. 2, delaloi sur les épidémies prévoit I’ obligation
pour les médecins et hopitaux de déclarer les cas de certaines maladies, définies par
I’ ordonnance sur la déclaration (RS 818.141.1), au service cantonal compétent qui
transmet la déclaration a I’ Office fédéral de la santé publique. L’art. 231 CP (RS 311.0)
punit la personne qui, intentionnellement, aura propagé une maladie de I’ homme dange-
reuse et transmissible.
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35 Génome humain

351 Non-discrimination
(art. 11)

Latechnologie génétique a connu ces dernieres années un dével oppement rapide. En
médecine humaine, outre le domaine pharmaceutique, ses domaines d’ application
sont les tests génétiques, la thérapie génique et I’ élucidation scientifique des causes
et mécanismes des maladies!!l. La technologie génétique suscite de grands espoirs
quant au soulagement des souffrances humaines, mais également certaines craintes
face ala toute puissance de I’ &re humain. Nombreux sont ceux qui S'inquiétent du
fait qu’'une personne puisse souffrir de discrimination en raison de sa constitution
génétique. C'est pourquoi la convention établit al’art. 11 le principe général del'in-
terdiction de toute forme de discrimination a I’ encontre d’ une personne en raison de
son patrimoine génétique.

Selon I'art. 14 de la CEDH, lajouissance des droits et des libertés reconnus dans la
CEDH doit étre assurée, sans distinction aucune, fondée notamment sur le sexe, la
race, la couleur, la langue, la religion, les opinions politiques ou toutes autres
opinions, I’ origine nationale ou sociale, I’ appartenance a une minorité nationae, la
fortune, la naissance ou toute autre situation!!2, L’art. 11 gjoute a cette liste le
patrimoine génétique d’ une personne. L’interdiction de discrimination qu’il énonce
s étend a tous les domaines compris dans le champ d' application de la convention.
L’art. 11 n’exige cependant pas, selon le rapport explicatif, une égalité de traitement
absolue, mais autorise les mesures positives visant a rétablir un certain équilibre
lorsgu’ elles sont fondéest!13. D’ autres instruments internationatix, tels que le Pacte |
(art. 2), le Pacte |l (art. 2 et 26) et la Convention des Nations-Unies sur les droits de
I"enfant (art. 2), prévoient I'interdiction générale de discrimination qui pourrait
également s appliquer aladiscrimination en raison du patrimoine génétique.

35.2 Tests génétiques prédictifs
(art. 12)

Selon cette disposition, les tests qui permettent de prévoir une maladie génétique,
d’identifier le sujet comme porteur d’un gene responsable d’une maladie ou de dé-
tecter une prédisposition ou une susceptibilité génétique a une maladie, ne peuvent
étre effectués qu’' a des fins médicales ou de recherche médicale. L’ art. 12 ne vise ni
les tests diagnostics sur un embryon in vivo ni ceux sur un embryon in vitroll4, La
protection de I’embryon et du fodus humains doit étre réglée dans un protocole ad-
ditionnel.

La convention ne précise pasce qu'il y alieu de comprendre par tests génétiques. Le
titre du chapitre laisse supposer qu'il s agit des tests sur les chromosomes et I ADN.

111 Rapport explicatif, n° 71, p. 17.

112 Cette disposition, qui énumére des ééments de discrimination atitre exemplatif, n’a ce-
pendant pas un caractére indépendant et ne peut &tre invogquée qu’ en relation avec
d’autres droits garantis par la CEDH ou les protocoles additionnels. Toutefois, le
protocole additionnel n® 12 ala CEDH, ouvert ala signature depuis le 4 novembre
2000, généralise le champ d' application de |’ art. 14 CEDH.

113 Rapport explicatif, n° 77, p. 18.

114 Rapport explicatif, n® 83, p. 20.
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Selon I'état actuel de la science, le nombre des maladies monogenes héréditaires,
dont la cause réside dans la déficience d’un seul gene, est toutefois relativement res-
treint. La plupart des maladies sont provoquées tant par une prédisposition généti-
gue que par le mode de vie et I'influence de I’ environnement. L’ analyse génétique
prédictive qui permet de décdler des maladies avant que des signes cliniques
N’ apparaissent ou de détecter une prédisposition a ces affections constitue un extra-
ordinaire défi médical. Des lors, il est indispensable de I" assortir d’'un conseil géné-
tique approprié. Il faut entendre par |a un conseil non directif qui tient compte des
circonstances individuelles et familiales de la personne concernée. Au sens de la
convention, le conseil pourra étre adapté aux circonstances. Il pourra ains étre
moins étendu pour une analyse de dépistage autorisée, dont le but est de détecter une
anomalie génétique qui peut étre soignée facilement, que dans d’ autres cas.

En outre, selon la convention, les tests génétiques prédictifs ne peuvent étre effec-
tués qu’ a des fins médical es ou de recherche médicale. En particulier, un assureur ne
peut exiger qu’ une personne se soumette a une anayse génétique prédictive avant la
conclusion d'un contrat d’assurance. Cela constituerait une violation manifeste du
droit de ne pas savoir de la personne.

De méme, les tests prédictifs sont interdits dans le contexte d’ examens médicaux de
préembauche et pendant la durée des rapports de travail. IIs ne sont admissibles que
si le poste de travail en question présente des risques particuliers pour la santé de
I’employé qui ne pourraient étre écartés par d’ autres mesures de sécurité raisonna-
bles!1s, | s'agit d'une intervention médicale au sens de la convention qui suppose le
consentement de la personne concernée. Selon I'art. 26, I’ analyse génétique prédic-
tive est en outre admissible dans I"intérét de la sireté publique ou lorsqu’ une activité
entralne des risques exceptionnels d'accident ou d'atteintes a la santé de tierces
personnest1s,

Le Comité des Ministres du Conseil de I’Europe a adopté deux recommandations
dans |e domaine des tests génétiquesty’.

En Suisse, I'art. 119 Cst. prévoit I’ obligation de protéger I"homme contre les abus
en matiere de génie génétique. Dans le cadre du programme d’ exécution de cette
disposition, le Conseil fédéral présentera au cours de |’an 2001 un message relatif a
un projet de loi fédérale concernant I’ analyse génétique humaine. La compatibilité
du projet du Consell fédéral avec la convention sera examinée dans ce message.
L' avant-projet de loi fédérale sur I’ analyse génétique humaine de septembre 1998 a
recu un accueil favorable lors de la procédure de consultation et a été jugé conforme
alaconvention.

Aux termes de I'avant-projet, une anayse génétique dans le domaine médica ne
peut étre effectuée que si elle poursuit un but prophylactique ou thérapeutique ou si
elle permet d' établir un choix de vie ou un planning familial. La convention parle de
fins médicales sans toutefois préciser ce qu'il faut entendre par 1a. Parmi les quatre
cas mentionnés par |’avant-projet, seul le choix de vie ne semble pas réellement
poursuivre un but médical. Toutefois, au regard de la notion éendue de la santé
adoptée par I’ Organisation mondiale de la santé, qui entend par santé un état de

115 Rapport explicatif, n® 85, p. 20.

116 Cf. rapport explicatif, n° 87, p. 20.

117 Recommandation n° R (90) 13 sur le dépistage anténatal, le diagnostic génétique
anténatal et le consell genétique y relatif; recommandation n® R (92) 3 sur lestests et
le dépistage génétiques a des fins médicales.

307



complet bien-étre physique, mental et social, le doute peut étre levé. Si une personne
veut se soumettre a une analyse présymptomatique pour se libérer de certaines
craintes ou faire un choix professionnel en fonction de sa prédisposition génétique,
elle poursuit en fin de compte également un but médical.

Comme la convention, I'avant-projet accordait une grande importance au consell
génétique pour I'analyse génétique présymptomatique, |'analyse génétique préna-
tale, ainsi que pour I’ analyse génétique visant a éablir un planning familial. De plus,
il prévoyait que, lors de I'’embauche ou durant les rapports de travail, un employeur
ou son médecin-conseil ne pouvaient ni exiger une analyse génétique présympto-
matique ni utiliser les résultats d’analyses génétiques présymptomatiques déja
effectuées sur la personne concernée ou sur I'un des membres de sa famille.
L’analyse génétique présymptomatique visant a prévenir les maladies profession-
nelles et les accidents était assortie de conditions restrictives. S agissant des
assurances, I’ avant-projet interdisait d’exiger une analyse génétique présymptoma-
tique comme condition préalable ala conclusion d’' un contrat d’ assurance.

Conformément a I’art. 6 de la convention, |’ avant-projet prévoyait qu’une analyse
génétique ne pouvait étre effectuée sur une personne incapable de discernement que
pour protéger sa santé. A titre exceptionnel, le représentant |égal pouvait consentir a
une analyse génétique si cette analyse était I’ unique moyen de déterminer une mala
die héréditaire grave ou d'identifier le porteur d’un géne responsable d'une telle
maladie au sein de la famille et que I’ atteinte a la personne incapable de discerne-
ment était minime. 1l s'agissait d'un cas d'état de nécessité, fondé sur le devoir
d’ assistance dans lafamille, qui devrait étre couvert par I’ art. 26 de la convention.

353 Intervention sur le génome humain
(art. 13)

Selon I'art. 13, une intervention ayant pour but de modifier le génome humain ne
peut étre entreprise que pour des raisons préventives, diagnostiques ou thérapeuti-
ques et seulement si elle n'a pas pour but d’introduire une modification dans le gé-
nome de |a descendance.

L'interdiction du traitement génétique des cellules germinales est particuliérement
importante pour les générations futures. Par traitement génétique des cellules germi-
nales, il faut entendre le traitement consistant a soigner des maladies héréditaires en
modifiant le code génétique des spermatozoides et des ovules ainsi que des cellules
embryonnaires. Contrairement au traitement génétique des cellules somatiques, le
traitement génétique des cellules germinales a pour conséquence de modifier
I"information héréditaire des générations suivantes!18, En soit, le traitement des ma-
ladiesn’arien d’immoral. L’idée méme de guérir une maladie héréditaire est trés sé&-
duisante. Elle comporte toutefois le risque que les méthodes utilisées ne servent pas
uniguement a combattre des déficiences génétiques graves, mais soient également
utilisées dans un but eugénique. Or, I’ ére humain se distingue a lafois par son uni-
cité et par ses imperfections. Par ailleurs, une insertion non ciblée d’un gene peut

118 Cf. U. Scholl/J. Schmiedtke, Naturwissenschaftlich-medizinische Aspekte der
Gentherapie, in: K. Bayertz/J. Schmiedtke/H.-L. Schreiber (édit.), Somatische
Gentherapie-M edizinische, ethische und juristische Aspekte, Stuttgart, Jena und
New York 1995, p. 7 ss.
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présenter des risques incalculables tant pour le futur enfant que pour ses descen-
dants. L'interdiction du traitement génétique des cellules germinales prévue par la
convention doit donc étre saluée.

Il faut cependant tenir compte du fait que certaines méthodes, comme la radiothéra-
pie ou la chimiothérapie dans le traitement de cancers de testicules, peuvent modi-
fier le patrimoine germinal. Il s'agit ici de |’ effet secondaire indésirable d’ une théra-
pie nécessaire pour guérir un étre humain gravement malade. Il serait inhumain de
refuser de traiter le patient pour la seule raison que son patrimoine germinal pourrait
étre modifié a cause de cet effet secondaire non voulu. Le but de la thérapie n’'est
pas de manipuler le patrimoine génétique de la descendance, mais la guérison du
patient. C' est pourquoi, en vertu de I’ art. 13, ces cas ne tombent pas sous le coup de
I"interdiction du traitement génétique des cellules germinales!19. Seules sont visées
les interventions qui ont délibérément pour but de modifier le patrimoine des
descendants.

L’art. 35 LPMA, qui renforce par une disposition pénale I’interdiction du traitement
génétique des cellules germinales, prévue al’art. 119, a. 2, let. a, Cst., est conforme
alaconvention. Selon cette disposition, quiconque modifie le patrimoine héréditaire
des cellules germinales ou des cellules embryonnaires humaines sera puni de I'em-
prisonnement. Il n'y a pas d’ acte punissable lorsque la modification du patrimoine
héréditaire est un effet inévitable de |a chimiothérapie, de la radiothérapie ou de tout
autre traitement médical auquel la personne concernée s est soumise.

En ce qui concerne le traitement génétique des cellules somatiques, la convention
interdit qu'il soit appliqué a des fins autres que médicales. Il n’est par exemple pas
question d'utiliser de tels moyens pour augmenter les performances sportives. Le
traitement génétique des cellules somatiques est encore au stade de la recherche, de
sorte que les dispositions sur la recherche sur I’ ére humain restent applicables jus-
gu’'anouvel avis. Par ailleurs, le futur protocole additionnel sur la génétique devrait
également comprendre |a thérapi e génique somatique.

La Suisse n'a pas de réglementation spécifique sur le traitement génétique des
cellules somatiques. Ce domaine en est encore au stade de la recherche et est soumis
a la réglementation pertinentel?0. Les Directives médico-éthiques du 3 juin 1998
concernant la thérapie génique somatique appliquée a I’ &re humain, éaborées par
I Académie suisse des sciences médicales, exigent cependant une indication médi-
calel2l, L aratification de la convention rendra la restriction de I' art. 13 directement
applicable.

354 Non-sélection du sexe
(art. 14)

Selon I'art. 14, les techniques d’ assistance médicale a la procréation ne peuvent étre
utilisées pour choisir le sexe de I’enfant a naltre, sauf en vue d'éviter une maladie
héréditaire grave liée au sexe. Par «techniques d' assistance médicale a la procréa-

119 Rapport explicatif, n® 92, p. 21.

120 Une nouvelle réglementation sur |a thérapie génique somatique, qui seraintroduite dans
I’ ordonnance sur les essais cliniques de produits thérapeutiques et dans |’ ordonnance
sur le contréle des transplants, entrera en vigueur le 1.1.2002.

121 Publiéesin Bulletin des médecins suisses, n° 79 ( 1998), p. 2502 ss.
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tion» il faut comprendre les méthodes de procréation assistée au sens de laloi sur la
procréation médicalement assistée. Il s'agit de toutes les méthodes permettant
d’induire une grossesse en dehors de I’ union naturelle de I’'homme et de la femme,
en particulier I'insémination homologue et hétérologue, la fécondation in vitro et le
transfert intratubaire ou intra-utérin de gametes (art. 2, let. a, LPMA). 1l est interdit
d'utiliser ces méthodes pour concevoir un «enfant a la carte», ¢’ est-a-dire un enfant
possédant les caractéristiques génétiques souhaitées. L’art. 119 C<t. et laloi sur la
procréation médicalement assistée poursuivent le méme but que la convention. Se-
lon I'art. 33 LPMA, quiconque, lors de I’ application d’une méthode de procréation
médicalement assistée, sélectionne les gamétes en fonction du sexe, dans un but au-
tre que celui d’ écarter le risque de transmission d’ une maladie grave et incurable aux
descendants, sera puni de I’emprisonnement ou de I’amende. En outre, la loi fédé-
rale sur la procréation médicalement assistée interdit le diagnostic préimplanta-
toirel?2 et est donc plus restrictive que la convention.

3.6 Recher che scientifique
36.1 Régle générale
(art. 15)

L’art. 15 établit le principe de laliberté de la recherche. Celle-ci n’est cependant pas
absolue dans le domaine de |a biomédecine. Elle a notamment pour limites les droits
fondamentaux des sujets humains de recherche, prévus par la convention (art. 2, 16
et 17) et par d’ autres textes | égaux.

Dans sa prise de position, le Tribunal fédéra a indiqué que cette disposition — limi-
tée au domaine de la biologie et de la médecine — pourrait fonder un droit fonda-
mental alaliberté de larecherche directement applicable, tel qu’il a été évoqué dans
I’ATF 115 |a 234/268 s.123

La liberté de la science est expressément mentionnée dans le catalogue des droits
fondamentaux de la nouvelle Congtitution fédérale: I'art. 20 garantit la liberté de
I’ enseignement et de la recherche scientifique. Par ailleurs, la Suisse a également ra-
tifiéle Pacte | dont I'art. 15, a. 3, oblige les Etats a respecter la liberté indispensable
ala recherche scientifique et a I’ activité créatrice. Dés lors, le droit suisse est con-
formeal’art. 15 delaconvention.

3.6.2 Protection des personnes se prétant a une recher che
(art. 16)
3621 Principes dela convention

Sans larecherche médicale sur I’ étre humain il est tres difficile de progresser dans la
lutte contre les maladies et la souffrance. Le niveau actuel des traitements n’aurait
jamais été atteint s'il avait fallu se contenter des résultats empiriques des traitements
effectués sur des patients. Les tests en laboratoire et sur les animaux ne permettent

122 Art. 5, d. 3, et art. 37, Iet. e, LPMA.
123 Sdon ' ATF 119 1a501 consid. 12b, laliberté de la recherche découle également de la
liberté d' expression et delaliberté personnelle.
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pas non plus de tirer des conclusions définitives sur les effets de nouvelles thérapies
ou de nouveaux médicaments sur |"homme. C'est pourquoi la médecine ne peut se
passer de la recherche sur I’étre humain. Les nouvelles méthodes ou les nouveaux
médicaments ne peuvent étre utilisés par |a pratique médicale qu’ apres avoir été lon-
guement testés. |l importe cependant que les personnes qui se prétent a la recherche
scientifique soient particuliérement bien protégées. C'est le but poursuivi par les art.
16 et 17 de la convention, qui n’énumerent que les conditions principales de toute
recherche sur I’ é&re humain.

Selon I'art. 16 de la convention, la recherche sur une personne ne peut étre entre-
prise que si les conditions suivantes sont remplies:

— il n'existe pas de méthode dlternative a la recherche sur des étres humains,
d'efficacité comparable; la recherche sur I’étre humain doit rester I'ultima
retio;

— les risques que peut encourir la personne ne sont pas disproportionnés par
rapport aux bénéfices potentiels de larecherche;

— le projet de recherche a été approuvé par I'instance nationale compétente,
apres avoir fait I’ objet d’'un examen indépendant sur le plan de sa pertinence
scientifique, ainsi que d’'un examen pluridisciplinaire de son acceptabilité
sur le plan éthique;

— lapersonne se prétant a la recherche est informée de ses droits et des garan-
ties prévues par laloi pour sa protection;

— lapersonne concernée a donné son consentement expressément, par écrit ou
devant une autorité, aprés avoir été informée de maniére compléte sur le
projet de recherche et spécifiquement sur les risques qu'’il présente, ainsi que
sur ses droits, particulierement le droit de retirer librement son consentement
atout moment.

La liste des conditions n’est pas exhaustive. Le protocole additionnel sur la recher-
che biomédicale, en cours d’ éaboration, précise et étend les conditions a respecter
pour effectuer une recherche.

3.6.2.2 Recherche en Suisse

Le domaine de la recherche sur les étres humains est réglé de maniére hétérogene et
fragmentaire en Suisse. Selon le type de recherche, c'est le droit fédéral, intercanto-
nal ou encore — dans la mesure ou il existe — le droit cantonal qui s applique. Le
5juin 1997, I’ Académie suisse des sciences médicales a édicté des Directives pour
les recherches expérimentales sur I'ére humain!24 qui remplacent les Directives
pour larecherche expérimentale sur I'homme de 1981 et de 1989 et comblent certai-
nes lacunes du droit suisse. Le caractére contraignant des directives de I’ Académie
est limité. En tant que régles de la profession, elles ne s appliquent qu’au milieu
médical.

Jusqu’a I'entrée en vigueur de la loi sur les produits thérapeutiques, les essais
cliniques de médicaments sont soumis au reglement du 18 novembre 1993 de la

124 publiéesin Bulletin des médecins suisses, n° 78 (1997), p. 1593 ss.
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Conférence de I’ Union intercantonale pour le contr6le des médicaments, qui décrit
en annexe les «Bonnes pratiques des essais cliniques». Ce réglement s applique
également aux essais cliniques de produits immunol ogi quest2s.

Laloi sur les produits thérapeutiques, qui entrera en vigueur le 1¢ janvier 2002, re-
prend les regles sur le contrdle des médicaments, les modernise et les compléte dans
la mesure nécessaire. Comme le dit le Conseil fédéral dans son messagel?6, la re-
cherche est une mesure indispensable pour garantir la sécurité des produits
thérapeutiques, tant du point de vue des consommateurs que de la santé publique.
Selon le Tribunal fédéral, il faut fixer des limites strictes aux expériences sur des
étres humains, indépendamment de I’ accord des intéressést2?. C'est pourquoi les es-
sais cliniques sont réglés de maniére particulierement détaillée aux art. 53 ss de la
loi fédérale sur les produits thérapeutiques. Tout essai clinique de produits théra-
peutiques sur I’ ére humain doit se dérouler conformément aux regles reconnues des
Bonnes pratiques des essais cliniques. Le Conseil fédéral précise ces regles et arréte
des prescriptions sur la procédure de contr6lel?8, Ce faisant, il tient compte des
normes et des directives reconnues sur le plan international. Par ailleurs, le sujet de
recherche doit donner son consentement aprés avoir regu une information complete.
Une compensation pleine et entiere doit étre garantie en cas de dommages subis
dans le cadre de I’essai et la commission d’ éthique compétente doit avoir donné un
avis favorable. En outre, les essais cliniques doivent étre annoncé a I’ Institut suisse
des produits thérapeutiques et le Consell fédéral peut, pour certains essais cliniques
tels que les essais de thérapie génique, remplacer |’ obligation de les annoncer par
une autorisation obligatoire.

Ces exigences sont conformes aux conditions posées par I'art. 16 de la convention
pour la recherche et vont méme au-dela. Le fait que les étres humains ne puissent
servir de sujets de recherche qu’en dernier ressort et que les risques éventuels pour
la personne en cause ne doivent pas étre disproportionnés par rapport aux bénéfices
potentiels de la recherche sont des principes fondamentaux des Bonnes pratiques des
essais cliniques. Par ailleurs, la loi fédérale sur les produits thérapeutiques précise
les conditions de la validité du consentement des sujets de recherche conformément
alaconvention (art. 54 LPT).

Le projet de loi fédérale du 12 septembre 2001 sur la transplantation comprend
également une section sur les essais cliniques (art. 34), qui renvoie aux dispositions
delaloi sur les produits thérapeutiques. Les principes dével oppés sont conformes a
la convention.

Par ailleurs, dans ses réponses aux motions Dormann (97.3623)129 et Plattner
(98.3543)130, |e Conseil fédéral s est déclaré prét a préparer une loi fédérale sur la

125 Envertu del’art. 4 de I’ ordonnance fédérale du 26 juin 1996 sur les essais cliniques de
produits immunologiques (RS 818.124.1).

126 FF 1999 3151, ch. 22.05.2

127 ATF 10111 177, JAT 1976 | 383; cf. également D. Sprumont, La protection dela
personne dans le domaine de |a recherche médicale, Rapports suisses présentés au
XVe Congrés internationa de droit comparé, Publications de I’ Institut suisse de droit
comparé, Zurich 1998, p. 445 ss.

128 L’ ordonnance sur les essais cliniques de produits thérapeutiques entrera en vigueur le
1& janvier 2002.

129 BO'1998 N 733

130 BO 1999 E 181
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recherche médicale. L’ ouverture de la consultation sur I’ avant-projet est prévue pour
2002.

Jusqu’a I'entrée en vigueur de la future loi sur la recherche, les recherches qui
échappent au champ d' application du droit fédéra ou intercantona sont régies par
des normes cantonales. De nombreux cantons ont édicté des dispositions sur la re-
cherche sur I’ &re humaini3L. Les lois cantonales les plus récentes!32 déclarent appli-
cables «les Bonnes pratiques des essais cliniques» méme lorsgue les essais ne por-
tent pas sur des médicaments ou des produits immunobiologiques et prévoient des
dispositions semblables a celles de laloi fédérale sur les produits thérapeutiques.

Laratification de la convention rendra ses principes applicables dans toute la Suisse.
Le droit cantonal ne pourra permettre un essai clinique qu’a des conditions équiva
lentes ou plus strictes. C'est pourquoi la ratification aura un effet d’harmonisation
du droit. A I’avenir, toute recherche sera soumise al’ autorisation d’ une commission,
apres que la valeur scientifique du projet et I'importance de ses buts, auront fait
I’objet d'un examen éthique. |l ne s agit cependant pas d’ une véritable nouveauté.
Aujourd’hui déja, tout essai de médicaments est soumis a une évaluation éthique
préalable. C'est pourquoi un réseau relativement dense de comités d' éthique, dont
I’ organisation varie, a éé mis sur pied. Fribourg, le Jura et Neuchétel, ainsi que
Béle-Ville et Bale-Campagne ont créé une commission intercantonale commune,
alors que Berne, Schaffhouse, Thurgovie, le Tessin, le Valais et Zurich disposent de
comités d’ éthique cantonaux. Le comité d’ éthique de I’ hépital cantonal de Lucerne
examine également les essais cliniques de médicaments menés dans les cantons de
Nidwald, Obwald, Schwyz, Uri et Zoug. Les directives de I’ Académie suisse des
sciences médicales exigent également une évaluation scientifique et éthique
indépendante de tous les projets de recherche, qu'il s agisse d’ essais de produits thé-
rapeutiques ou non. Apres la ratification, cette exigence deviendra contraignante
pour toutes les recherches sur I’ é&re humain. Il appartiendra aux cantons de désigner
la commission compétente, dans lamesure ouils nel’ ont pas déjafait.

3.6.3 Protection des personnes qui n’ont pasla capacité de
consentir a unerecherche
(art. 17)

3.6.31 Principes dela convention

La prise en charge thérapeutique des personnes mineures, interdites ou incapables de
discernement implique qu'il faille parfois procéder a des essais cliniques sur ces ca-
tégories vulnérables de la population33, Les enfants réagissent autrement que les
adultes aux médicaments, une simple adaptation des doses en fonction de leur poids
ne suffisant pas toujours aleur garantir un traitement adéquat. De méme, les person-
nes souffrant de la maladie d’ Alzheimer demandent des soins particuliers qui ne
pourraient étre développés sans que I’on procede a certaines recherches. Dés lors,
I'interdiction de toute recherche sur des personnes mineures, interdites ou incapa-

131 Appenzell Rhodes-Extérieures, Argovie, Bale-Campagne, Bale-Ville, Berne, Fribourg,
Geneve, Glaris, Grisons, Jura, Lucerne, Neuchétel, Nidwald, Obwald, Saint-Gall,
Schaffhouse, Thurgovie, Tessin, Valais, Vaud, Zurich.

132 Berne, Fribourg, Jura, Neuchatel, Tessin et Valais.

133 Cf. FF 1999 3151 ss, ad art. 54 LPT.
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bles de discernement les priverait de la chance d' accéder plus rapidement a des trai-
tements mieux adaptés a leur condition. Toutefois, la recherche sur des personnes
incapables de consentir ne peut étre envisagée qu’ a des conditions tres restrictives. ||
faut faire une distinction entre la recherche qui présente un intérét thérapeutique di-
rect pour le sujet de recherche, et celle qui ne comporte pas de bénéfice direct pour
la personne concernée et dont on ne peut attendre des résultats thérapeutiques qu’'a
long terme. L’art. 17, a. 1, de la convention34 énonce les principes concernant la
recherche thérapeutique sur les personnes incapables de consentir qui doivent étre
respectés en plus des conditions posées al’art. 16, al. i aiv. L'art. 17, a. 2, énonce
les conditions supplémentaires qui doivent étre réunies lorsque la recherche n'a pas
de bénéfice direct pour le sujet de recherche. Pour qu'une telle recherche soit
admissible, les conditions des art. 16 et 17, d. 1 et 2, doivent é&re remplies
cumulativement.

Une recherche ne peut ére entreprise sur des personnes incapables de consentir
qu’ avec le consentement de leur représentant 1égal, qui doit ére donné par écrit et
de maniére spécifique, ¢’ est-a-dire pour une intervention déterminée, effectuée dans
le cadre de la recherche. Le consentement peut étre retiré a tout moment dans
I"intérét de la personne concernée (art. 6, a. 5). Par ailleurs, les résultats attendus de
la recherche doivent comporter un bénéfice direct et réel pour la santé de la per-
sonne concernée et il ne doit pas étre possible d’ effectuer une recherche d’ une effi-
cacité comparable sur des sujets capables de consentir. En d’ autres termes, la re-
cherche doit étre guidée par les intéréts directs de la personne incapable de discer-
nement. En outre, |a recherche ne peut étre effectuée si la personne s'y oppose. Son
opposition doit toujours étre respectée, méme si cette personne est incapable de con-
sentir.

L'art. 17, al. 2, de la convention prévoit qu’'a titre exceptionnel et dans les condi-
tions de protection prévues par la loi, une recherche dont les résultats attendus ne
comportent pas de bénéfice direct pour la santé de la personne incapable de consen-
tir peut étre autorisée. Cette recherche ne doit présenter pour la personne qu' un ris-
que minimal et une contrainte minimale. A titre d’ exemple, une prise de sang unique
chez un enfant, la mesure de sa tension ou une échographiel35, ne présente généra-
lement qu’ un risque minimal.

Selon la convention, la recherche doit avoir pour objet de contribuer, par une
amélioration significative de la connaissance scientifique de I’ état de la personne, a
I’ obtention, a terme, de résultats permettant un bénéfice pour la personne concernée

134 Cette disposition n’est contraire ni al’art. 3 CEDH (voir arrét dela Cour Herczegfalvy
c/Autriche, du 24 septembre 1992, série A, vol. 244) ni al’art. 7 du Pacte 1, selon les-
quels, respectivement, nul ne sera soumis alatorture ni ades peines ou traitement
cruels, inhumains ou dégradants et selon lesquelsil est interdit de soumettre une per-
sonne sans son libre consentement a une expérience médicale ou scientifiqgue. Commeil
ressort de son historique, de sateneur et du rapport systématicue, cette norme ne se rap-
porte qu’ ades expériences qui correspondent par I'intensité de I'intervention a delator-
ture ou a des traitements inhumains ou dégradants. Sinon, |es essais thérapeutiques ef-
fectués pour le bénéfice direct de la personne concernée seraient egal ement interdits,
J. Taupitz/H. Schelling, Mindeststandards al's realistische M dglichkeit, in Biomedizin
und Menschenrechte, Francfort-sur-le-Main 1999, p. 103 avec référence al’ opinion di-
vergente de Hendriks, Kritische Vierteljahresschrift fir Gesetzgebung und Rechtswis-
senschaft 1998, p. 114 s. Au sujet de I’ historique de la norme et pour une interprétation
sur labase des travaux préparatoires, cf. M. Nowak (comme note 32), n° 24-34, ad
art. 7.

135 Cf. Rapport explicatif, n® 113, p. 25.
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ou pour d'autres personnes dans la méme catégorie d' &ge ou présentant les mémes
caractéristiques.

La convention ne se prononce pas sur la recherche dans les situations d’urgence
(art. 8) lorsgue le consentement au sens de |’ art. 6 ne peut pas étre obtenu en raison
de I'urgence temporelle. L'art. 21 du projet de Protocole sur la recherche biomédi-
cale du CDBI prévoit que le droit national détermine si, et dans quelles conditions,
cette recherche peut avoir lieu. Au nombre de ces conditions devront obligatoire-
ment figurer les deux exigences suivantes: une recherche d’'une efficacité compara-
ble ne doit pas pouvoir étre effectuée sur des personnes ne se trouvant pas dans des
situations d' urgence et le projet de recherche doit avoir été approuvé par I'instance
compétente pour des situations d' urgence. Par ailleurs, |e consentement au sens des
art. 5 ou 6 doit étre obtenu aussitot que possible.

3.6.3.2 Situation juridique en Suisse

L’'art. 55 delaloi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques regle les es-
sais cliniques sur des personnes mineures, interdites ou incapables de discernement.
Cette disposition fixe les conditions de tels essais. Le principe de la subsidiarité (les
essals sur des personnes majeures capables de discernement ne permettent pas
d’ obtenir des résultats équivalents) est déterminante. Le consentement éclairé du re-
présentant |égal et le consentement du sujet de recherche capable de discernement
sont nécessaires. Par ailleurs, aucun indice ne doit laisser supposer que le sujet de
recherche incapabl e de discernement aurait refusé de participer aux essais.

Les essais cliniques n’ apportant pas de bénéfice direct aux sujets de recherche ne
peuvent étre effectués sur des personnes mineures, interdites ou incapables de
discernement que si, en plus des conditions générales, les risques et désagréments
gue doivent subir les sujets de recherche sont minimes et que les essais permettent
d’escompter I'acquisition de connaissances importantes sur I'état des sujets de
recherche en vue d’ obtenir, a terme, un bénéfice pour eux-mémes ou pour les per-
sonnes atteintes de la méme maladie ou présentant les mémes caractéristiques. Les
conditions prévues a I'art. 56 Sappliquent aux essais cliniques en situation
d'urgence médicale.

Ces exigences correspondent pour I'essentiel a celles de I'art. 17 de la conven-
tion136, 1| y alieu de préciser que les risques minimes sont ceux auxquels une «per-
sonne raisonnable accepterait, dans la vie quotidienne ou dans le déroulement habi-
tuel d’examens ou de tests physiques ou physiologiques, de s exposer ou d’ exposer
les personnes dont elle ala charge».

Par ailleurs, les Directives du 5 juin 1997 pour les recherches expérimentales sur
I’ étre humain de I’ Académie suisse des sciences médicales sont conformes a la con-
vention. Elles stipulent que des recherches sur des personnes incapables de discer-
nement ne sont autorisées qu’avec I’ accord de leur représentant |égal et dans les cas
ou, pour des raisons médicales, il est impossible de procéder a la recherche sur des
sujets capables de discernement (principe D.5, par. 2). Les recherches sans but thé-
rapeutique sur des personnes incapables de discernement ne sont pas admissibles
lorsqu’ elles comportent le risque de porter préjudice ala personne concernée.

136 Cf. Message sur laloi sur les produits thérapeutiques, FF 1999 3151 ss, ad art. 54.
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Le Jura, Neuchétel et Thurgovie ont interdit toute recherche sur des personnes
incapables de discernement qui ne comporte pas de bénéfice direct pour la santé des
sujets. Cette interdiction est compatible avec la convention (art. 27). D’autres
cantons, en particulier Fribourg dans sa loi du 16 novembre 1999 sur la santé (art.
67), prévoient une réglementation semblable a celle de la convention). La ratifica
tion de la convention rendra les restrictions contraignantes dans toute la Suisse. Les
législateurs cantonaux restent cependant libres!37 de prévoir une protection plus
étendue, dans la mesure ou le droit fédéral ne regle pas de maniére exhaustive le
domaine de larecherche.

364 Recher che sur lesembryonsin vitro
(art. 18)

L'art. 18, a. 2, de la convention interdit de constituer des embryons humains in vi-
tro a des fins de recherche. Il vise donc a empécher I’instrumentalisation de la vie
humaine. Cetteinterdiction est conforme al’art. 119, a. 2, let. ¢, Cst., qui 0’ autorise
la fécondation in vitro, et donc la création d’embryons humains, qu’'a des fins de
procréation. Cet article est renforcé par une disposition pénale de laloi fédérale du
18 décembre 1998 sur la procréation médicalement assistée (art. 29).

La convention ne définit pas la notion d’ embryon. La LPMA désigne par lale fruit
de la fusion des noyaux jusqu’a la fin de I’ organogenese (art. 2, let. i). En ce qui
concerne la recherche sur I’embryon, les Etats européens ont adopté des positions
trés diverses. Aucun consensus n’a été trouve sur cette question, comme I’ ont mon-
tré les discussions trés vives lors de I’ éaboration de la convention. C'est pourquoi
I'art. 18, al. 1, selimite a exiger des Etats qu’ils assurent une protection adéquate de
I’embryon s'ils admettent la recherche sur des embryons surnumeéraires. Le contenu
de cette protection reste a déterminer.

Comme nous I’avons déa mentionné (ch. 3.6.2.2), la Suisse doit élaborer une
réglementation exhaustive de la recherche afin de garantir les droits de I’ homme et
la dignité humaine. Dans I'attente d’une loi sur la recherche, les directives de
I’ Académie suisse des sciences médicales!38 qui interdisent la recherche non théra-
peutique sur I’embryon sont applicables. |l faut cependant noter que selon laloi sur
la procréation médicalement assistée, la fécondation in vitro doit étre pratiquée de
maniére & ne pas développer d’ embryons surnuméraires. En outre, elle interdit lare-
cherche génétique provoquant la modification du patrimoine germinal des cellules
germinatives ou des cellules embryonnaires humaines, ainsi que le clonage, la for-
mation de chiméres et d’ hybrides!3®. Le droit suisse est donc clairement en accord
avec la convention.

137 D. Piotet, Le droit cantonal complémentaire, Bale 1998, n® 208, p. 66.

138 Directivesdel’ ASSM du 31 décembre 1990 pour la procréation médicalement assistée,
publiéesin Bulletin des médecins suisses, 72 (1991), p. 376 ss.

139 Cf. message du 26 juin 1996, ch. 143, 22.041, 322.33 et 324.207 ss; FF 1996 111 197 ss
et art. 17, 35 et 36 LPMA.
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3.7 Prélevement d’organes et detissus sur desdonneurs
vivants a desfins detransplantation

371 Regle générale
(art. 19)

La convention ne s exprime que sur les transplantations d’ organes et de tissus avec
des donneurs vivants. Les mesures de protection sont particuliérement importantes
en raison de la pénurie d' organes provenant de personnes décédées. Le Protocole
additionnel relatif a la transplantation d’ organes et de tissus d'origine humaine de-
vrait étre adopté en 2001 par le Comité des Ministres. Par ailleurs, les principes de
la xénotransplantation, sur laquelle la convention ne se prononce pas, seront établis
dans une recommandation.

Selon laregle générale de I’ art. 19, un prélévement d’ organe (non vital) ou de tissus
a des fins de transplantation ne peut étre effectué sur un donneur vivant que dans
I’intérét thérapeutique du receveur et lorsgue I’ on ne dispose pas d’ organe ou de tis-
su approprié d'une personne décédée ni de méthode thérapeutique aternative
d’efficacité comparablel40. Cela exclut par exemple un prélévement d organe dans
un but de recherche. Le consentement du donneur doit étre donné par écrit ou de-
vant une instance officielle, selon le droit national.

Le droit suisse en matiere de transplantation d’organes est a la fois hétérogéne et
fragmentaire. Le droit fédéral ne contient pas encore de dispositions spécifiques, en
dehorsdel’art. 119a Cst.; certains principes pour le prélévement d’ organes et de tis-
sus peuvent étre déduits du droit constitutionnel protégeant la liberté personnelle
(art. 10 Cst.) et des droits de la personnalité (art. 27 ss CC)141, Selon ces principes,
le prélévement d’un organe sur un donneur vivant constitue une atteinte grave aux
droits de la personnalité, illicite @ moins que le consentement de la victime ne la
justifie (art. 28, a. 2, CC). L art. 19 de la convention peut étre considéré comme la
concrétisation de ces principes.

Le 1er décembre 1999, le Conseil fédéral amis en consultation un avant-projet de loi
fédérale sur la transplantation. L'art. 17 de cet avant-projet regle le prélévement
d’ organes, de tissus ou de cdllules sur des personnes vivantes d' aprés le modéle de
I'art. 19 de la convention. Le 22 novembre 2000, le Conseil fédéral a chargé le
Département fédéral de I’intérieur d’ élaborer un message tenant compte des résultats
dela consultation. Sur deux points, il a décidé de proposer une solution pluslibérale
gue celle de la convention quant au don d’ organes entre personnes vivantes (art. 19
et 20; ch. 3.7.2). Le prélévement d’ organe sur des personnes vivantes doit aussi étre
possible en premiéere option thérapeutique — et non pas seulement lorsque I'on ne
dispose pas d'un organe ou de tissu approprié d’une personne décédée — puisqu'’il
donne de meilleurs résultats (art. 12 a 14 du projet de loi sur la transplantation du
Conseil fédéral142). Une réserve al’art. 19 sera donc formulée lors de la ratification
de laconvention (ch. 4).

140 A cet égard, le rapport explicatif, n® 119, p. 26, précise que la dialyse rénale ne consti-
tue pas une méthode thérapeuti que alternative présentant une efficacité comparable a
celle de latransplantation d’ un rein, laquelle est donc permise.

141 ATF1011177,1231112

142 Cf. également les explications dans le message sur laloi fédérale sur la transplantation,
12 septembre 2001; FF 2002 19, ch. 1.3.4.2 et 1.3.4.3. et ch. 5.1.1.2.
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Si la plupart des cantons ont adopté des dispositions réglant le prélévement d’ orga-
nes sur un donneur décédé, rares sont ceux qui ont légiféré sur le prélévement
d’organes sur un donneur vivant143, Ces dispositions sont conformes a la conven-
tion. Seuls trois cantons prévoient que le consentement du donneur doit ére donné
par écrit, alors que les Directives du 8 juin 1995 sur la transplantation d’ organes de
I" Académie suisse des sciences médicales I’ exigent44,

3.7.2 Protection des personnes qui n’ont pasla capacité de
consentir au prélévement d’ organes
(art. 20)

L’art. 20, al. 1, établit qu’ aucun prélévement d’ organe ou de tissu ne peut étre effec-
tué sur les personnes n’ayant pas la capacité de consentir selon I'art. 5, ¢’ est-a-dire
sur les personnes incapables de discernement. La seule dérogation admise al’al. 2
est la transplantation de tissus régénérables entre frére et soaur, assortie de condi-
tions trés strictes. Cette exception tient compte du principe de la solidarité familiale.
Sont réputés régénérables, les tissus dont la masse tissulaire et les fonctions se réta
blissent complétement aprés un prélévement145. Pour I’ heure, ¢’est essentiellement
la transplantation de la moelle osseuse qui est visée, car elle exige une trés grande
compatibilité génétique entre le donneur €t |e receveur.

La transplantation entre frere et soaur n'est admissible que lorsgu’il N'y a pas de
donneur capable de consentir et que I’ intervention est de nature a préserver lavie du
receveur. Par ailleurs, le représentant |égal doit donner son consentement spécifique
et par écrit, avec |"accord d'une instance compétentel46. Enfin, le donneur potentiel
garde le droit de refuser la transplantation, méme s'il est incapable de discernement.
Son opposition est déterminante et doit toujours étre respectée.

La future loi fédérale sur la transplantation d’ organes déterminera de maniére uni-
forme pour I’ensemble de la Suisse si une personne incapable de discernement peut
entrer en ligne de compte en qualité de donneur. L’ art. 13 du projet tient compte des
limites fixées par I'art. 20 de la convention, en reprenant, a une exception pres, ses
conditions. Le principe est qu'il ne peut étre prélevé d organes, de tissus ou de cel-
lules sur des personnes mineures ou incapables de discernement. Une exception est
prévue par la convention pour les tissus ou cellules régénérables, lorsque le receveur
est un frére ou une soaur du donneur et que le don peut sauver la vie du receveur. Le
projet de loi fédérale sur la transplantation (art. 13, d. 2, let. c) éend le cercle des
receveurs par rapport a celui de la convention. En plus du frére et de la soaur, le pré-
|lévement est également possible sur I’ un des deux parents ou un enfant du receveur.
Il est donc plus libéra que la convention. En effet, lors de la procédure de consul-
tation, le fait de limiter le cercle des donneurs aux frére et soaur dans le cadre du
prélévement de tissus ou cellules régénérables sur une personne mineure ou incapa-
ble de discernement a été jugé trop restrictif. Rien n’empéche un autre proche parent

143 Argovie, Appenzell Rhodes-Extérieures, Appenzell Rhodes-Intérieures, Bale-Campa-
gne, Fribourg, Genéve, Neuchétel, Tessin, Valais.

144 Bulletin des médecins suisses, 76 (1995), p. 1392 ss.

145 Rapport explicatif, n°® 123, p. 27.

146 Selon le rapport explicatif, n® 129, p. 27, «cette instance, dont I’ intervention vise a ga-
rantir I"impartialité de la décision a prendre, pourrait étre un juge, une instance profes-
sionnellement qualifiée, un comité d’ éhique...»
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d’ étre receveur, par exemple un enfant de faire un don a ses parents ou un parent in-
capable de discernement de faire un don a son enfant. Le message sur le projet de loi
sur la transplantation4” reléve que, bien que le don effectué par une personne vi-
vante soit en premier lieu une intervention servant les intéréts thérapeutiques d' une
tierce personne, un tel don peut également avoir des répercussions positives sur le
donneur mineur ou incapable de discernement et sa famille. L’ acceptation d’un ris-
gue admissible du point de vue médical peut permettre de sauver lavie d un des pa-
rents, d'un enfant, d’un frére ou d’ une soaur dont la mort représenterait un trés lourd
fardeau pour la famille. Le Conseil fédéral propose donc de formuler une réserve a
I"art. 20 de la convention au moment de saratification (ch. 4). Lors de laratification
de la convention, le Danemark a d’ ailleurs formulé une réserve a cette méme dispo-
sition car elle n’est pas compatible avec laloi danoise sur les transplantations!48 qui
permet la transplantation de tissus régénérables entre I’ enfant mineur et ses parents.

Les législations cantonales sur la santé, a quelques exceptions pres, ne déterminent
pas s une personne incapable de discernement peut entrer en ligne de compte en
tant que donneur de tissu régénérable. Les légidations cantonales qui ont réglé la
guestion ne sont pas conformes a la convention. L’art. 30, d. 1, delaloi de santé du
6 février 1995 du canton de Neuchétel interdit tout prélévement de tissu non régéné-
rable sur une personne incapable de discernement, mais ne dit rien sur le préléve-
ment de tissu régénérable. Le Tessin interdit tout prélévement sur une personne in-
capable de discernement. Toutefois, I'art. 15, a. 2 et 3, de la loi sur la santé du
18 avril 1989, admet exceptionnellement la transplantation de tissus non régénéra-
bles entre jumeaux univitellins. L’art. 47 de la loi sanitaire du 9 février 1996 du
canton du Valais interdit également le prélévement d’ organes ou de tissus sur des
personnes incapables de discernement. En revanche, cette disposition autorise, a ti-
tre exceptionnel, le préléevement d’ organes ou de tissus non régénérables sur une
personne mineure ou interdite capable de discernement si I’ autorité tutélaire donne
son accord, que le receveur est un proche parent (pére, mére, enfant, frére ou soaur)
du donneur et que le receveur encourt un grave danger pour sa santé a défaut de
transplantation. La nouvelle loi sur la santé du 16 novembre 1999 du canton de Fri-
bourg permet, al’art. 62, a. 3, le prélévement d’ organes ou de tissus régénérables si
la personne receveuse est un proche parent de la personne donneuse (enfant, petit-
enfant, frére, soaur), que la personne receveuse encourt un grave danger pour savie a
défaut de transplantation et que la personne donneuse ne s’y oppose pas.

Selon les Directives de I’ Académie suisse des sciences médicales sur la transplan-
tation d’organes, une exception peut étre faite pour les tissus régénérables dont le
préléevement comporte peu de risques, pour autant que celui-ci se limite a une
transplantation aux parents de sang les plus proches et serve a prévenir un danger
pour lavie ou une atteinte grave a la santé du receveur.

147 Message du 12 septembre 2001 relatif alaloi fédérale sur latransplantation;
FF 2002 19, ch. 2.4.3.2.

148 Art. 13 delaloi sur les examens médicaux préalables ala délivrance d’ un certificat de
déces, les examens post-mortem, les transplantations, etc., Loi n® 402-13/6—1990.
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3.8 Interdiction du profit et utilisation d’une partie du
corpshumain

381 Interdiction du profit
(art. 21)

L'art. 21 est une application du principe de la dignité de I’ é&re humainl4d et vise a
empécher que le corps humain et ses parties ne deviennent, en tant que tels, source
de profit pour le donneur ou pour un tiers. Le corps humain contient de nombreux
éléments précieux pour la médecine moderne (organes, sang, tissus). La convention
veut éviter que le corps fasse I’ objet d’un commerce et soit en définitive considéré
comme une marchandise.

L’art. 21 ne vise pas la vente de parties ou d' éléments du corps humain dont la
commercialisation ne constitue pas une atteinte a la dignité humaine, tels que les
cheveux ou les ongles, qui sont des «tissus de rebut»1%0. L’interdiction du profit ne
s applique qu’aux organes et aux tissus humains proprement dits, mais n’empéche
pas que les travaux techniques (prélévements, tests, pasteurisation, fractionnement,
purification, traitement, conservation, culture, transport) exécutés a partir de ces
éléments soient rémunérés. L'art. 21 n'interdit pas non plus la vente de produits
fabriqués a partir de tissus humains, ni I'indemnisation du donneur d'organe ou de
tissu de ses frais et des inconvénients qu'il a subis (perte de revenu suite a une
hospitalisation, etc.).

Par ailleurs, I’ art. 21 ne vise pas la brevetabilité des é éments du corps humainisl, ce
qui a suscité quelques critiques lors de la procédure de consultation. En raison de la
complexité de cette question et de I'existence de réglementations européennes
harmonisées, il faut laisser le soin de régler cette question aux organisations interna-
tionales compétentes en matiere de propriété intellectuelle, notamment I’ Organi-
sation européenne des brevets. Le droit des brevets tient compte du principe de
I"interdiction du profit énoncé al’ art. 21.

Le droit suisse est compatible avec I art. 21 de la convention. Le principe de la gra-
tuité a été récemment inscrit dans la Constitution. Selon I’al. 3, art. 119a Cst., le don
d’ organes, de tissus et de cellules humaines est gratuit. Le commerce d’ organes hu-
mains est interdit. Ce principe est également inscrit al’art. 21 LPMA qui prévoit que
le don de sperme ne peut donner lieu arémunération.

Par ailleurs, le corps humain reléve de la personnalité au sens de I'art. 28 CC et
n'est pas une valeur patrimonialels2, || ne peut donc faire I'objet de transactions
commerciales. La vente ou une autre transaction commerciale portant sur une partie
du corps humain serait nulle, car contraire aux moaurs au sensde |’ art. 20 CO153,

Ces principes sont réaffirmés a I’art. 17 de I’ arrété fédéral du 22 mars 1996 sur le
contrdle du sang, des produits sanguins et des transplantst®4, qui interdit de mettre

149 Rapport explicatif, n° 131, p. 28.

150 Rapport explicatif, n°® 133, p. 28.

151 Rapport explicatif, n® 134, p. 28.

152 Parmi d’autres auteurs, H. Deschenaux / P.-H. Steinauer (comme note 100)., p. 171 ss;
A. Bucher (comme note 51), p. 128; P. Tercier, Le nouveau droit de la personnalité, Zu-
rich 1984, p. 50.

153 Message du 23 avril 1997 relatif & un article constitutionnel sur lamédecine de la trans-
plantation, FF 1997 111 613 640.

154 Rs8g18.111
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sur le marché, en Suisse ou a I'éranger a partir de la Suisse, des transplants
d’ origine humaine (c' est-a-dire des organes, des cellules ou des tissus destinés a étre
greffés sur I"homme) contre rémunération ou de greffer de tels transplants obtenus
contre rémunération. Le remboursement «des frais de prélévement, de transport, de
préparation, de stockage et de transplantation», ains que le remboursement «des
co(ts directs occasionnés au donneur» sont autoriséstss.

382 Utilisation d’une partie du corps humain prélevée
(art. 22)

Le but deI'art. 22 est d’assurer une protection de la personne, s agissant des parties
de son corps qui sont prélevées au cours dinterventions médicales, notamment
d’ opérations, et qui sont ensuite stockées ou utilisées a d’ autres fins que celles qui
ont motivé le prélévement. Cette disposition reprend le principe général del’art. 5 et
prévoit que les parties du corps prélevées dans un but déterminé ne peuvent étre uti-
lisées dans un but différent que si la personne concernée a été diiment informée et a
donné son consentement. La convention n’impose pas qu'une personne donne
systématiquement un consentement exprés pour I’ utilisation de parties de son corps;
les modalités de I'information et du consentement peuvent varier selon les circons-
tances. Par exemple, il est admissible de donner une information générale sur
I utilisation prévue de parties prélevées du corps lorsque le patient entre a I’ hopital
et d’ admettre le consentement implicite du patient s'il ne S'y oppose pas. Cette pos-
sibilité peut sappliquer a I'utilisation d’'organes malades prélevés a des fins
d’enseignement ou de recherche épidémiologique, s I’anonymat de la personne
concernée est garanti. Dans d’ autres cas, en revanche, le consentement expres peut
S avérer nécessaire.

En Suisse, la formation et la recherche relévent du droit cantonal. Les légidations
cantonales sont cependant soumises aux principes fondamentaux de la liberté per-
sonnelle et de la protection de la personnalité; toute utilisation de tissu d’origine
humaine a des fins de recherche ou denseignement est donc subordonnée au
consentement de I'intéressé, dans la mesure ou I'art. 26 de la convention ne
s applique pas. Le consentement peut étre donné sous différentes formes, mais il
doit étre précédé d’ une information adéquate.

3.9 Atteinte aux dispositions de la convention
391 Atteinte aux droitsou principes
(art. 23)

Selon I'art. 23, les Etats Parties doivent assurer une protection juridictionnelle ap-
propriée afin d empécher ou de faire cesser abref dédlai une atteinteillicite aux droits
et principes reconnus dans la convention. Un tribunal doit donc pouvoir étre saisi
non seulement lorsgu’ une atteinte a dgja commencé, mais aussi en cas de menace
d’atteinte. La protection juridictionnelle exigée doit étre appropriée et correspondre
alagravité de I atteinte illicite. 11 est indispensable qu'un tribunal puisse intervenir

155 Art. 17, a. 2, del’ arrété fédéral du 22 mars 1996 sur le controle du sang, des produits
sanguins et des transplants.
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rapidement parce que, dans la plupart des hypotheses, ¢’ est I'intégrité corporelle de
la personne qui devra étre protégée et qu’ une atteinte a ce droit pourrait avoir des
conséquences irréversibles!sé, La protection juridique n'est cependant garantie
qu’en présence d'une atteinte illicite. Tel n’est pas le cas lorsgque I’ ordre juridique
national restreint les droits et les principes de la convention conformément a I’ art.
26.

En Suisse, les dispositions sur la protection de la personnalité prévues aux art. 28 ss
CC satisfont aux exigences de I’ art. 23 de la convention. Le tribuna civil peut, par
un jugement ou des mesures provisionnelles, empécher une menace d atteinte ou
faire cesser une atteinte. Lorsque la relation entre le patient et le personnel médical
reléve du droit public, ce sont les dispositions cantonales pertinentes des lois sur la
santé ou sur les établissements médicaux qui reglent la protection juridique. Il s en-
suit que la garantie des voies de droit de I’art. 98a de la loi fédérale d’ organisation
judiciaire!s” ne s applique pas. En attendant I’ entrée en vigueur de I’ art. 29a C4t., la
protection juridictionnelle est assurée par I'art. 6, par. 1, CEDH, dans la mesure ou
les contestations ayant pour objet une atteinte aux droits de la personnalité revétent
un caractere civil.

392 Réparation d’un dommage injustifié
(art. 24)

Selon I'art. 24 de la convention, toute personne qui a subi un dommage injustifié ré-
sultant d'une intervention a droit a une réparation équitable aux conditions et selon
les modalités prévues par laloi. | appartient donc au droit national de prévoir une
responsabilité causale ou une responsabilité fondée sur la faute.

En Suisse, les prétentions en réparation du dommage découlent tout d’ abord des dis-
positions sur le contrat de mandat qui régissent les rapports de droit privé entre le
médecin et le patient. Selon I'art. 398, a. 1, en relation avec I'art. 97, a. 1, CO, la
faute du médecin est présumée. L’art. 101 CO prévoit la responsabilité contractuelle
du médecin pour ses auxiliaires. La responsabilité médicale pour acte illicite selon
les art. 41 ss CO entre surtout en ligne de compte lorsqu’il n’existe pas de contrat
entre le médecin responsable et son patient. Si le médecin, ou le personnel soignant
est employé par une clinique privée, celle-ci peut étre tenue a réparer le dommage en
vertu de la responsabilité de I’ employeur (art. 55 CO). Quant a la responsabilité des
hépitaux publics, ce sont les régles du droit public cantonal en matiére de responsa
bilité qui s appliquent.

3.93 Sanctions
(art. 25)

En vertu del’art. 25, les Etats Parties doivent prévoir des sanctions appropriées dans

les cas de manquement aux dispositions de la convention, afin d'en assurer le
respect. Les sanctions ne sont appropriées que si elles observent le principe de la

156 Rapport explicatif, n° 141, p. 29.
157 RS173.110
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proportionndité. Toute violation d'une disposition ne doit pas forcément étre
sanctionnée.

En Suisse, les art. 122 a 126 CP protégent I'intégrité corporelle de maniéere
exhaustive. Ce systéme de sanction est complété par les dispositions pénales de la
loi fédérale du 18 décembre 1998 sur la procréation médicalement assistée, de laloi
du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques et de la future loi sur la
transplantation. En outre, les violations graves de la loi entrainent I’interdiction
d’exercer lamédecine.

3.10 Débat public
(art. 28)

Le but de I’art. 28 est d’engager les Etats Parties a la convention a sensibiliser leurs
opinions sur les problémes fondamentaux posés par les applications de labiologie et
de lamédecine. Chaque Partie est libre de déterminer les modalités les plus adéqua-
tes pour mettre en cauvre un débat public et permettre des consultati ons appropriées.
Les Etats peuvent mettre en place une Commission nationale d' éthique ou prévoir
un enseignement de bioéthique dans les facultés de médecine, les instituts de forma-
tion du personnel médical auxiliaire ou, en général, dans les écoles. L’ art. 28 ne crée
aucun droit individuel et n’est pas directement applicable.

De par son systéme de démocratie directe, la Suisse pratique depuis longtemps la
consultation populaire, sous la forme de la procédure de consultation. De plus, les
initiatives populaires engendrent de vastes débats publics. Ce fut notamment le cas
deI’initiative populaire lancée en 1987 par «Der Schweizerische Beobachter» contre
I” application abusive des techniques de reproduction et de manipulation génétique a
I’ espece humaine qui a conduit a I’intégration de I’ art. 24novies, (aujourd’ hui 119),
dans la Constitution, ou de I'initiative pour la protection génétique ou encore de
I’initiative pour une procréation respectant la dignité humaine, qui ont toutes deux
été rejetées. Par ailleurs, I’ analyse génétique humaine a donné lieu a un «Débat sur
le diagnostic génétique» entre des citoyens et des spécialistest®s,

Se fondant sur I'art. 28 LPMA, le Conseil fédéral a institué une Commission
national e d’ éthique dans |le domaine de la médecine humaine le 3 juillet 2001. Celle-
ci doit en particulier informer le public sur des questions importantes et encourager
le dialogue public sur des questions éthiques (art. 1 de I’ ordonnance du 4 décembre
2000 sur la Commission nationale d éthique dans le domaine de la médecine
humai nels9).

En outre, une motion du 20 février 1998 de la Commission de la science, de I’ éduca
tion et de la culture du Conseil national (N 98.3053) charge le Conseil fédéral de
"prendre des mesures visant a garantir aux médecins des compétences médicales
dans d'autres domaines par une prise en compte renforcée des aspects sociaux,
psychosociaux, éthiques et économiques dans les domaines de la formation

158 Rapport final concernant le «Débat sur le dialogue sur |e diagnostic génétique, Bale
1999.
159 RS 814.903
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meédicale, du perfectionnement et de la formation continue». La future loi sur la for-
mation professionnelle médicale y répond1€o,

4 Réserves ala convention

La comparaison entre la convention et I’ ordre juridique suisse a mis en évidence la
nécessité de formuler deux réserves. La premiére concerne I'art. 19 (prélévement
d’organes sur un donneur vivant en tant qu'option thérapeutique primaire, ch.
3.7.1), laseconde I’ art. 20 (élargissement du cercle des receveurs aux parents et en-
fants de personnes incapables de discernement, ch. 3.7.2). Etant donné qu’une ré-
serve au sujet d’une disposition particuliére de la convention ne peut étre formulée
que dans la mesure oul la loi en vigueur en Suisse n’est pas conforme a cette dispo-
sition (ch. 2.1.4), la convention ne pourra étre ratifiée qu’' apres |’ entrée en vigueur
de lafuture loi fédérale sur la transplantation, si les Chambres suivent le Consell fé-
déral. C'est pourquoi celui-ci soumet le message en vue de la ratification en méme
temps que le message sur laloi sur la transplantation, afin que les deux objets puis-
sent étre traités ensemble.

Le Conseil fédéral estime que lesréserves al’art. 3, concernant I’ acces équitable aux
soins de santé (ch. 3.2.3) et le privilége thérapeutique (ch. 3.3.2), ainsi qu’'al’art. 10
au regard de I’ art. 321bis CP sur le secret professionnel (ch. 3.4.1), proposées lors de
la procédure de consultation, ne sont pas nécessaires. Par ailleurs, le Conseil fédéral
propose de renoncer a une réserve en faveur des lois cantonales qui autorisent le
médecin a décider pour les personnes incapables de discernement sans un représen-
tant 1égal (ch. 3.3.3.3). Enfin, aucune réserve ne doit ére formulée au sujet de la
stérilisation de personnes incapables de discernement ( ch. 3.3.3.4) et du devoir
d’information des hépitaux publics (cf. ch. 3.4.2).

5 Protocole additionnel portant interdiction du clonage
d’éreshumains

Ce premier protocole additionnel a la Convention pour la protection des droits de
I"homme et de ladignité de I’ &re humain al’ égard des applications de la biologie et
de lamédecine interdit toute intervention ayant pour but de créer un étre humain gé-
nétiquement identique a un autre étre humain vivant ou mort (art. 1, a. 1). Cettein-
terdiction est absolue; I’ art. 26 de la convention n' est pas applicable.

Le protocole additionnel précise qu'il entend par «étre humain «génétiquement iden-
tique> & un autre ére humain (...) un &re humain qui a en commun avec un autre
I’ensemble des genes nucléaires» (art. 1, al. 2). Les genes mitochondriaux ne sont
pas pris en considération pour déterminer s'il y a clone ou non. Le protocole addi-
tionnel interdit également toute méthode de transfert de noyau, auquel cas les géenes
mitochondriaux ne sont pas forcément identiques, puisque I’ ovule fécondé, dont on
aretiré le noyau, peut provenir d’un autre étre vivant.

160 Cf. rapport explicatif concernant I avant-projet de loi fédérale sur la formation universi-
taire aux professions médicales, LPMed/formation de base, mai 1999, p. ex. ad art. 3,
a.3,AP,p.44ouadart. 7, d. 2, let. b, AP, p. 51.
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Le commencement de la vie humaine n’'est défini ni par la convention ni par le
protocole additionnel, ce qui laisse une marge d'interprétation. Toutefois, I”histo-
rique du protocole additionnel montre que I'interdiction ne devait pas se limiter au
clonage reproductif mais aler plus loin. Le projet du protocole sur le clonage du
23 mai 1997 prévoyait la disposition suivante:

«Est interdite toute intervention destinée a produire des personnes génétiquement
identiques, au sens de personnes partageant un méme ensemble de génes nucléai-
res».

Apres de vives discussions au sein du Comité directeur, e terme de «personne» a é&té
remplacé par I'expression «étre humain», afin de garantir une protection plus
étendue. Le rapport explicatif indique qu’il convient de distinguer trois situations: le
clonage des cellules en tant que technique (), I’ utilisation des cellules embryonnai-
res dans les techniques de clonage (b) et le clonage d’ étres humains au moyen des
techniques de division embryonnaire ou de transfert du noyau (c)61. Si la premiére
situation est pleinement acceptable du point de vue éthique, la deuxiéme devrait étre
discutée dans le futur Protocole sur la protection de I’embryon. En revanche, la
troisiéme situation reléve du champ d application du Protocole additionnel portant
interdiction du clonage d’ é&res humains.

Il est évident qu’il ne faut pas interdire I’ utilisation des techniques de clonage en
biologie cellulaire (situation @). La culture de cellules, telle que I’ obtention de cellu-
les du sang humain a partir d’ une prolifération de cellules somatiques constitue dé§a
par définition un clonage. On peut cependant dire que ce type de clonage en tant que
technique biomédicale est un outil important pour la médecine, en particulier pour le
dével oppement de nouvelles thérapies.

Actuellement, la recherche sur des cellules souches provoque la controverse en
raison des questions éthiques qu’ elle souléve. En 1998, deux groupes de recherche
américains ont réussi a établir des lignées de cellules souches embryonnaires humai-
nes. cette premiére est al’ origine de I’intérét porté a ce secteur de la recherche. Par
ailleurs, des études montrent qu'il existerait des cellules souches également dans des
tissus et des organes entierement développés qui peuvent non seulement se diffé-
rencier dans ces tissus et organes, mais qui en plus ont le potentiel de former, a cer-
taines conditions, d' autres tissus.

Actuellement, on fait une distinction entre les cellules souches totipotentes capables
de régénérer un étre humain dans son entier, et les cellules souches pluripotentes qui
peuvent se différencier, mais ne donnent naissance qu’a des cellules précurseurs et
ne permettent pas de régénérer un individu complet. La recherche sur les cellules
souches pluripotentes suscite de grands espoirs. On espére que cette technique re-
présentera un jour une alternative a la transplantation d’ organes ou a la thérapie gé-
nique pour le traitement de maladies graves.

Les cellules souches pluripotentes peuvent étre obtenues a partir:

—  decertains organes ou tissus completement formés (adultes), par exemple de
lamoelle osseuse. Le potentiel des cellules souches adultes n’ est pas encore
défini;

161 Rapport explicatif relatif au Protocole additionnel &la Convention sur les droits de
I’homme et |a biomédecine portant interdiction du clonage d’ &re humains, Conseil de
I"Europe, DIR/JUR (97) 14, n° 2, p. 7; http://www.legal .coe.int/bi oethi cs/index.html.
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—  du cordon ombilical apresla naissance;
—  d'embryons ou de foetus aprés un avortement ou une fausse couche;
—  d'embryons surnuméraires résultat d’ une fécondation in vitro;

— de cellules adultes reprogrammeées par un «clonage thérapeutique» selon le
«principe Dolly». Le noyau d’une cellule somatique obtenue par biopsie est
implanté dans un ovule préalablement fécondé, dont le noyau a été retiré, et
cultivé jusqu’'au stade du blastocyste. Les cellules souches embryonnaires
pluripotentes sont ensuite prélevées et sont cultivées de maniére a fournir les
cellules différenciées souhaitées.

La recherche sur des cellules souches embryonnaires pluripotentes n’est pas inter-
dite par le protocole, dans la mesure ou €lles ne peuvent pas former un étre humain.
En revanche, on peut se demander si le protocole interdit le clonage thérapeutique.
Si I’on admet que I’ ovule dans lequel a été implanté le noyau diploide d’une cellule
somatique est totipotent, ¢’ est-a-dire qu'il peut aboutir a un étre humain complet,
alors le protocole limite le clonage thérapeutique, a moins que I’ ordre juridique na-
tional définisse spécifiquement le début de la vie humaine.

L'art. 119, d. 2, let. a, Cst. interdit toute forme de clonage de cellules germinales
(spermatozoides et ovules) et d’embryons humains. La loi fédérale du 18 décembre
1998 sur la procréation médicalement assistée entend par clonage la création arti-
ficielle d' étres génétiquement identiques (art. 2, let. m) et utilise donc la méme ter-
minologie que le protocole additionnel. Par ailleurs, I’art. 119 Cst. interdit toute in-
tervention dans le patrimoine génétique de gamétes et d’ embryons humains (al. 2,
let. @), ainsi que le développement d’ embryons a des fins de recherche (a. 2, let. ).
Le droit suisse pose ains des limites plus claires au clonage thérapeutique que le
protocole additionnel. 11 n'est donc pas judicieux, comme le suggere I’ Académie
suisse des sciences naturelles (ch. 1.4.2.2), de ne pasratifier |e protocole additionnel
au regard du clonage thérapeutique et de renoncer ainsi @ marquer au niveau euro-
péen notre opposition au clonage d’ étres humains.

Conséquences

6.1 Conséquences financieres et effets sur I’ état du
personnel dela Confédération et des cantons

Laratification de la convention et du protocole additionnel n’aura en principe pas de
conséquences sur les finances ni d' effets sur I état du personnel de la Confédération
et des cantons. Il reste a déterminer dans quelle mesure certaines dispositions
cantonal es devront étre adaptées ala convention. Le travail nécessaire sur le plan 1&
gidatif ne devrait pas étre treés important. Certaines lois cantonales devront de toute
fagon étre adaptées a la loi fédérale du 18 décembre 1998 sur |a procréation médi-
calement assistée, qui est entrée en vigueur le 1e janvier 2001, et a la loi du
15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques, qui entrera en vigueur le
1er janvier 2002, et aux futures lois fédérales dans le domaine médical (transplanta
tion, analyse génétique humaine et recherche).

En |’ état, il n'est pas possible d’ évaluer les effets de la mise en oeuvre des principes
sur la recherche sur les étres humains, qui devraient étre directement applicables.
L’ évaluation scientifique et éthique des projets de recherche sur des médicaments et

326



des produits immunobiol ogiques est déja prévue par laloi du 15 décembre 2000 sur
les produits thérapeutiques et doit également étre inscrite dans la loi sur la trans-
plantation (ch. 3.6.2.2). Elle est déja prévue par les directives de I’ Académie suisse
des sciences médicales. La nouveauté réside dans le caractére obligatoire de cette
évaluation pour tout projet de recherche.

6.2 Conséquences pour I'informatique

La ratification de la convention n'aura aucune conséquence dans le domaine de
I"informatique.

6.3 Conséquences économiques

Laratification de la convention par la Suisse n’ aura vrai semblablement aucune con-
séquence économique.

7 Programme delalégidature

Le projet est mentionné dans le rapport du Conseil fédéral sur le programme de la
législature 1999-2003162, au ch. 3.1 du chapitre des objets parlementaires, sous
«autres objets».

8 Rapportsavec ledroit international

8.1 Convention eur opéenne de sauvegar de des droits de
I"'Homme et des libertés fondamentales (CEDH) et
instruments de protection des droitsde |’Homme des
Nations Unies

Les rapports avec la CEDH et |es instruments de protection des droits de I'Homme
des Nations Unies sont mentionnés dans le commentaire des articles de la
convention. Certains droits garantis par la convention sont également protégés par
les instruments des Nations Unies. C'est notamment le cas du droit & la vie, de
I"interdiction du traitement inhumain, du droit au respect de la vie privée et
familiale, de I’interdiction de ladiscrimination, ainsi que du droit ala santél6s,

Par ailleurs, diverses recommandations, notamment du Comité des Ministres du
Consell de I’Europe, touchent certains aspects de la convention. Bien que non
contraignants, ces actes unilatéraux peuvent étre utiles a I'interprétation des
dispositions de la convention (art. 31, ch. 3, let. b et ¢, de la Convention de Vienne
du 23 mai 1969 sur le droit des traitésl64).

162 FF 2000 2168 2229

163 Art. 2,3, 8et 14 CEDH; art. 2, 6, 7 et 17 Pacte Il; art. 12 Pacte |; art. 6 dela Conven-
tion relative aux droits de |’ enfant.

164 RSO0.111

327



8.2 Rapportsavec le droit européen

La convention et le protocole additionnel prévoient expressément la possibilité
d’une adhésion de la Communauté européenne (CE), mais les Etats membres sont
libres de les signer ou de les rétifier. Une Résolution non contraignante du Parle-
ment européen sur le clonage humainés invite les membres du Conseil de I’ Europe
afranchir le pas.

Laréglementation du don et de I’ utilisation médicale d’ organes humains ou du sang
est expressément réservée aux Etats membres (art. 152, par. 4, |et. a, en rapport avec
I'art. 5, 2¢ phrase, du Traité instituant la Communauté européenne). Le droit com-
munautaire couvre en partie les domaines en question en raison de la réalisation du
marché intérieur pour les produits médicaux et thérapeutiques réalisés a partir de tis-
sus, de cellules et de matiéres d origine humaine. Les regles éthiques nationales sur
le prélévement, la conservation et I' utilisation de ces substances n’empéchent pas la
libre circulation des marchandises et sont donc admissibles. A cet égard, la
récente Directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro éléve les
principes de la convention au rang de regles minimales valables pour toute la CE166,
D’ autre part, la CE dispose d’une compétence complémentaire dans le domaine de
I’encouragement de la recherche. Les quelques dispositions pertinentes du droit
communautaire, éaborées a la suite des recommandations du Conseil de I’ Europe,
se référent parfois ala convention. 11 en va de méme pour les programmes européens
de recherche. Par ailleurs, la jurisprudence de la Cour de justice des Communautés
européennes se fonde souvent sur les traités internationaux relatifs a la protection
des droits de I'Homme auxquels les Etats membres ont adhéré ou a I’ élaboration
desguelsils ont participé.

La Charte des droits fondamentaux de I’ Union européennel®? reprend certaines dis-
positions-clés de la convention et du protocole additionnel, notamment le principe
du consentement libre et éclairé aux actes médicaux, I'interdiction des pratiques eu-
géniques, I'interdiction de faire du corps humain et de ses parties une source de
profit et I'interdiction du clonage reproductif des étres humains.

9 Congtitutionnalité
9.1 Compétences de la Confédération

La compétence de la Confédération de ratifier la Convention découle de I'art. 54
Cst. La compétence de I’ Assemblée fédérale d approuver les traités se fonde sur
I’art. 166, a. 2, Cst.

En matiére de traités internationaux, la Confédération peut conclure un traité en
n'importe quelle matiere, qu'elle reléve de la compétence Iégislative fédérale ou
cantonalel68, Le droit des cantons de conclure des traités dans leur domaine de

165 JO C 34 du2.2.1998, p. 164

166 Art. 1, al. 4, dela Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Consil
du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
JOCEL 331du7.12.1998, p. 1.

167 JO CE C 364 du 18.12.2000, p. 1.

168 FF 199411 608
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compétence est donc subsidiaire. La Confédération exerce sa compétence avec rete-
nue lorsque les objets traités relévent pour I’ essentiel de la compétence des cantons.
Cependant, les cantons ne peuvent plus se prévaloir de leurs compétences propres
lorsque la Confédération a conclu elle-méme un traité dans ces matiéres. Lors de la
consultation, les cantons se sont prononcés de maniére unanime en faveur de la rati-
fication. Dés lors, rien ne s oppose a ce que la Confédération exerce sa compétence
constitutionnelle de conclure des traités internati onaux169,

9.2 Référendum

Aux termesdel’art. 141, al. 1, let. d, Cst., sont sujets au référendum les traités inter-
nationaux qui sont d'une durée indéterminée et ne sont pas dénoncables, prévoient
I"adhésion a une organisation internationale ou entrainent une unification multilaté-
rale du droit. La Convention sur les Droits de I"homme et |a biomédecine peut étre
dénoncée (art. 37) et saratification n’entraine pas |’ adhésion a une organisation in-
ternationale.

Reste a savair si la ratification entraine une unification multilatérale du droit. Selon
la pratique constante du Consell fédéral, on parle d’ unification multilatérale du droit
lorsqu’ un traité international contient un droit uniforme directement applicable pour
I"essentiel, qui regle de maniére suffisamment détaillée un domaine juridique déter-
miné assez important pour justifier, sur le plan national, I’ éaboration d’une loi par-
ticulierel?0. Dans des cas particuliers, en raison de la nature ou de la portée des dis-
positions, il peut y avoir unification multilatérale du droit, méme lorsque les
normes international es en question sont peu nombreusest?,

Beaucoup de dispositions de la présente convention sont directement applicables
(ch. 3.1). Bon nombre d'entre elles ne sont toutefois pas nouvelles pour la Suisse,
mais renforcent des principes établis ou prévus dans de futures dispositions. En re-
vanche, la ratification étendra le caractére contraignant d’autres principes, notam-
ment en matiere de recherche (ch. 3.6.2.2.). Il convient donc de soumettre I’ arrété
fédéral concernant I’ approbation de la convention au référendum facultatif.

Le protocole additionnel portant interdiction du clonage humain est conforme a la
lettre et al’esprit de I'art. 119 Cst. et de laloi fédérale du 18 décembre 1998 sur la
procréation médicalement assistée. Il n’entre pas dans le champ d'application de
I'art. 141, dl. 1, let. d, Cst., puisque le critere de I" unification multilatérale du droit
N’ est pas rempli. Il est toutefois justifié de le soumettre au référendum facultatif, se-
lonI'art. 141, al. 2, C<t., en raison du lien matériel qui I’ unit ala convention.

169 Cf. également FF 2000 859
170 FF 1992111 319
171 FF 198811 894, 1990 111 904, 1992 111 319, 1997 | 373
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