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Preface

In 1999 the International Society of Family Law (ISFL) celebrated its twenty-fifth
anniversary. To commemorate this occasion, the Executive Council decided to
organize a Conference on Biomedicine, the Family and Human Rights. The goal
of the Conference was to examine the impact of advances in genetics and assisted
reproduction technologies on family law, human rights and the rights of the child,
including the effects of international treaties on national legislation. The Conference
was held at St. Anne’s College at Oxford University from 27 — 30 August 1999
under the auspices of the General Secretary of the Council of Europe. The
overwhelming success of the Conference can largely be attributed to the efforts
and enthusiasm of the capable co-convenors: Professor Marie-Thérése Meulders-
Klein of the University of Louvain la Neuve, Belgium (former president of the
ISFL), and Ruth Deech, Principal of St. Anne’s College at Oxford and ISFL
Executive Council member. This book contains the Conference proceedings.

From its very beginning, the ISFL earned a reputation as a frontrunner in
detecting and analyzing current issues having a global impact on the family and
society. This has enabled the Society to make a valuable contribution not only to
family law in general, but also to the national family legislation of countries
throughout the world. This, of course, has been possible thanks to the talent and
resources of 600 members from 56 countries representing all the continents.
Although a person of great vision, the late professor Zeev Falk, who launched the
idea of founding the Society back in April 1973, had probably not expected such
a dynamic development.

While emphasizing legal deliberations, the ISFL has constantly encouraged
an interdisciplinary approach by stressing the importance of interdisciplinary studies
that combine law with anthropology, sociology, psychology, ethics and other related
fields of research. Looking back over the past twenty-five years, I am proud to
say that the ISFL has an impressive record in organizing international conferences
on topics of major importance.' This also applies 1o the Oxford Conference. With
Marie-Théreése Meulders-Klein in charge of the scientific program, with the
assistance of Ruth Deech, an exceptionally well-balanced program was chosen
with speakers introducing the general subject matter (progress and achievements
of biotechnology, anthropological, philosophical and ethical perspectives), as well
as speakers and panelists presenting the diverse and sometimes controversial stands
taken in major families of laws: German and East European jurisdictions (Germany,

1 A brief survey of the main conferences, their topics and publications of the proceedings can
be found in The International Survey of Family Law 1997 edited by Andrew Bainham and
published on behalf of the International Society of Family Law (The Hague, Boston, London:
1999).
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Austria, Switzerland, Russia), civil law jurisdictions (France, Belgium, Italy, Spain,
Brazil, Greece), common law jurisdictions (UK., U.S.A., Canada, Australia, New
Zealand), the Scandinavian countries (Denmark, Sweden, The Netherlands). To
make the picture complete, views were also presented on the multilateral
conventions on the subject matter.

Two important international multilateral conventions have already been
adopted on the subject matter: the Council of Europe’s Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine of 4 April 1997 (which has since entered
into force after receiving the necessary number of ratifications) and UNESCO’s
Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights (unanimously
adopted by the general Conference of UNESCO at its twenty-ninth session on 11
November 1997). In the Introduction to the UNESCO Convention, Frederico
Chanjer, General Secretary of UNESCO, sees “[t]he merit of the text... in the
balance it strikes between safeguarding respect for human rights and fundamental
freedoms and the need to ensure freedom of research”. Despite efforts to strike
such a balance, Professor Meulders-Klein concludes that “biotechnology impinges
not only on isolated individuals and their rights, but also on unborn children, the
family as a network of living relationships and the basic structure of any society,
as well as the foundation of parentage and kinship, social organization as a whole
and, finally, mankind itself” (p. 620 of this book). This is what makes it so difficult
for the international community to adopt stringent rules in this field. In this sense,
the Preamble to the UNESCO Convention optimistically states “that research on
the human genome and the resulting applications open up vast prospects for
(developing techniques and drugs for improving) the health of individuals and of
mankind as a whole”. At the same time, however, it cautions “that such research
should fully respect human dignity, freedom and human rights, as well as the
prohibition of all forms of discrimination based on genetic characteristics”. The
fact that this guarantee is stated in a multilateral convention confers upon it the
weight of an international guideline or standard.

The situation is quite different at the national level. As the comparative
analyses in the book show, national rules have political consequences and therefore
the approaches in national legislation and court decisions differ significantly. Since
practically every type of research is possible in the current global marketplace,
the question arises whether the results and products should be made available to
all those who want to use them. In this context Ruth Deech correctly asks whether
the application of European law will “weaken the British regulatory system with
its controls over health screening, identification and number of children permitted
to a sperm donor” (see her paper in this book). Other provocative questions are
raised in her article “losing control some cases”: Should the rules applicable to
the free movement of goods also be applied to human fertilization? Is it ethically

VI
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correct to allow an issue of such significance to be reduced to the level of an
ordinary business transaction? In her article on achievements in biomedicine,
Christine Gosden acknowledges that “there are dangers from the misapplication
of any new technology, yet the potential therapeutic rewards of reproductive” and
other [my addition] “technologies may be lifesaving”. She ends on a note of caution
which appropriately applies to all nations: “To protect society and facilitate benefits,
legislation and regulation must be wise and effective” (see her paper in this book).
1t is here that I see our role as lawyers: We must be wise and effective in our efforts
to find the proper balance when dealing with these controversial issues now
confronting us as a result of the awesome progress in biomedicine and new
technologies. This makes the publication of this book all the more important.

In closing I would like to thank the convenors for organizing such a stimulating
Conference and for publishing the proceedings together with Professor Paul
Vlaardingerbroek of Tilburg University, treasurer of the ISFL. It is certainly an
excellent way to commemorate the twenty-fifth anniversary of the Society. In the
same token, it is my hope that not only ISFL members but also the entire
international community will benefit from this publication. Finally, I express my
gratitude to all those persons and organizations who made the Conference and
publication of this book possible.”

Professor Petar Sardevié
President of the ISFL from 1997-2000

2 We are grateful to Mrs Ann Musters from Tilburg University for the secretarial work involved
in the editing of this book.
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The European Convention on Human Rights and Biomedicine
and its Protocols

Péteris Zilgalvis, J.D.!

The views expressed are personal and do not necessarity reflect an official position
of the Council of Europe.

It is a pleasure to address the International Society of Family Law on the occasion
of its 25™ anniversary on behalf of the Council of Europe. My presentation is
intended as an introduction to the Convention on Human Rights and Biomedicine.

The Convention on Human Rights and Biomedicine is the first international
agreement on the new biomedical technologies. Its full title is the Convention for
the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to
the Application of Biology and Medicine. It was opened for signature on 4 April
1997 in Oviedo, Spain and 28 countries® have signed to date. It is expected that
many more States will be signing the Convention in 1999-2000.

Six Member States have ratified and the Convention will come into force for these
countries® on 1 December 1999. It is up to the countries signing and ratifying the
Convention to give effect to its provisions in their national legislation. This process
is followed up by the Secretariat and the CDBI at the Council of Europe. Assistance
is provided to signatories to adapt their institutions and legislation to the
requirements of the Convention. The preparation of the Convention was an initiative
of the Council of Europe in Strasbourg.

Set up in 1949, the Council of Europe is an intergovernmental organisation with
a pan-European vocation that fosters political, legal and cultural cooperation
between its 41 member European pluralistic democracies. It is quite distinct from
the 15 nation European Union, though all of the EU member countries are also
members of the Council of Europe. The aims of the Council of Europe, as specified
by its Statute, are to protect human rights and strengthen pluralist democracy, to
enhance European cultural identity and seek out solutions to the major problems

—

Directorate of Legal Affairs, Council of Europe.

2 As of 01/09/99: Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Greece,
Hungary, Iceland, Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Moldova, Netherlands, Norway, Poland,
Portugal, Romania, San Marino, Slovak Republic, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland, The
Former Yugoslav Republic of Macedonia, and Turkey.

3 Denmark, Greece, San Marino, Slovak Republic, Slovenia and Spain.

3

M.-T. Meulders-Klein et al. (eds.), Biomedicine, the Family and Human Rights, 3-12.
© 2002 Kluwer Law International. Printed in the Netherlands.



Péteris Zilgalvis, J.D.

of our time such as the bioethical problems addressed by the Convention on Human
Rights and Biomedicine.

The Council of Europe operates through two principal bodies, the Committee of
Ministers, its decision-making body and the Parliamentary Assembly, its deliberative
body. A Secretariat General serves these bodies and is headed by a Secretary
General elected for five years. The most tangible results of intergovernmental
cooperation in the Council are European conventions, drawn up as a contract
between signatory States. Each State accepts a number of obligations in return
for acceptance of the same obligations by other States. The Council of Europe has
drawn up more than 150 multilateral conventions, including the European
Convention on Human Rights.

The Ad hoc Committee of Experts on Bioethics (CAHBI) was set up under
the direct authority of the Committee of Ministers in 1985, and in 1992 became
the Steering Committee on Bioethics (CDBI). The CDBI is responsible for the
intergovernmental activities of the Council of Europe in the field of bioethics. These
activities have led to the adoption of Recommendations of the Committee of
Ministers in the field of bioethics on subjects such as genetic engineering, medical
research on human beings, genetic testing, and on the use of human embryos and
foetuses in scientific research; and to the preparation of the Convention, which
was adopted by the Committee of Ministers on 19 November 1996.

The Convention gives precedence to the human being over the sole interest of
science or society. The aim of the Convention is to protect human rights and dignity
and all of its articles must be interpreted in this light. The main focus of the
Convention in regard to biomedical research is specifically this human rights aspect,
unlike other legal instruments in the field which may concentrate, for example,
to a large extent on the economic and public health aspects of making new
medicines available more quickly. The interests of society and science are not
neglected however and come immediately after those of the individual. On this
basis, it establishes that consent is obligatory for any medical treatment or research
and recognises the right of all individuals to have access to information concerning
their health. The text also sets out safeguards protecting anyone, of any age, who
is unable to give consent.

The term ‘Human Rights’ as used in the title and text of the Convention refers
to the principles found in the European Convention for the Protection of Human
Rights and Fundamental Freedoms of 4 November 1950, which guarantees the
protection of such rights. The Convention on Human Rights and Biomedicine not
only shares the same underlying approach, many ethical principles and legal
concepts, but also elaborates on some of the principles found in that Convention.
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Additionally, the Preamble to the Convention acknowledges the fundamental nature
of the principles of human rights enshrined in the Universal Declaration of Human
Rights, the International Covenant on Civil and Political Rights, the International
Covenant on Economic, Social, and Cultural Rights, the Convention on the Rights
of the Child, the European Social Charter, and, in a more specific instrument, the
European Convention for the Protection of Individuals with regard to Automatic
Processing of Personal Data. This Convention builds on the principles embodied
in these instruments to ensure the protection of human rights in the context of the
recent advances in biology and medicine.

It is worth noting that in the first paragraph of the Preamble of the proposed
European Union Directive on the Implementation of Good Clinical Practice it states
that the accepted basis for the conduct of clinical trials in humans as being founded
in the current revision of the Declaration of Helsinki and the Council of Europe
Convention on Human Rights and Biomedicine; whereas protection of the trial
subject is safeguarded through ethics committees, competent authorities, and the
protection of individual data. This sets the stage for a complementary interaction
between the two instruments once they are both in force.

The Convention contains two types of provisions. The first part is a codification
of the principles of modern medical law in regard to information and consent and
to the protection of those unable to consent. The second part contains the provisions
addressing biomedical research and the new biomedical technologies. These issues
are to be addressed in the additional Protocols to the Convention.

Five additional Protocols have been proposed to supplement the Convention. The
Protocols are designed to address the ethical and legal issues raised by present
or future scientific advances through the further development, in specific fields,
of the principles contained in the Convention. The additional Protocol on the
Prohibition of Cloning Human Beings is the only Protocol that has been completed
to date. Any State that is a signatory to the Convention is able to sign the Protocol.

The additional Protocols on organ transplantation, biomedical research, protection
of the foetus and the human embryo, and on human genetics are all currently being
drafted by working parties made up of high level experts nominated by Council
of Europe member States with the assistance of the Secretariat of the Council of
Europe (the Bioethics Section in the Directorate of Legal Affairs). The high level
experts take into account the views of non-governmental and professional
organisations active in the respective fields in the preparation of the Protocols.
This is done through consultations with such organisations between meetings and
through consultations with European-wide bodies arranged in Strasbourg during
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the meetings of the working parties. The working parties also consult with other
regional and international bodies that are working with related issues.

The working parties meet at least twice a year in Strasbourg and between meetings
consult with their own governments and with other national delegations not
represented in the particular working party. The progress of work on the Protocols
is reviewed at least twice a year by the CDBI plenary. Protocols may be signed
by States that have signed the Convention, and may be ratified once the Convention
has been ratified in that State.

Returning to the Convention itself, Article 4 (Professional standards) of the
Convention requires that any intervention in the health field, including research,
must be carried out in accordance with the relevant professional obligations and
standards. The term ‘intervention’ is used here in a broad sense covering all medical
activities directed at human beings for preventive care, diagnosis, treatment,
rehabilitation, or research. The Article covers both written and unwritten rules.

The Convention clearly states the general rule that an intervention in the health
field may only be carried out after the patient has given free and informed consent
to it (Article 5). Consent may be looked at in the ethical sense as a critical
component of the relationship between a physician and his patient within the context
of medical, ethical, and professional standards that the medical professional has
sworn to uphold, while in the legal sense it can extend to liability for the physician
who does not fulfil the necessary steps of obtaining consent.

Freedom of consent implies that consent may be withdrawn at any time, but does
not mean that the withdrawal of consent during an operation, for example, must
always be honoured if such an obligation would be contrary to the professional
standards and obligations which the physicians must uphold.

The Convention also provides safeguards for persons not able to consent (Article
6) such as that the intervention only be for that person’s direct benefit, that where
a minor is involved any intervention is only carried out with the authorisation of
the person or body responsible by law for the minor, that the opinion of a minor
be taken into consideration as an increasingly determining factor in proportion
to his or her age and degree of maturity.

Moreover, it is important to note that a parent, for example, has responsibility for
a child, not power over that child. This means that the parent must always act in
the interests of the child and must ensure that the decisions taken further the well-
being and health of the child. Physicians and other health care professionals, under

6
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their professional standards, must also act in the interests of the patient (the chitd
in this case).

Similarly, where, according to law, an adult does not have the capacity to consent
to an intervention because of a mental disability, disease, or other similar reasons,
an intervention may only be carried out with the authorisation of the legally
responsible person or body and, as much as possible, the individual concerned
should take part in the authorisation procedure. The incapacity to consent referred
to in Article 6 must be understood in the context of a given intervention. The
diversity of legal systems in Europe has been taken into account. In some countries,
a patient’s capacity to consent may be verified for each single intervention while
other countries base their system on the institution of legal incapacitation under
which a person may be declared incapable of giving consent to one or several types
of act. Since the Convention does not aim to introduce a single system for Europe
but to protect persons who are not able to give their consent, the reference in the
text to domestic law seems necessary. It is up to domestic law in each country to
determine whether or not a person is capable of consenting to an intervention and
taking account of the need to deprive persons of their capacity for autonomy only
where it is necessary in their best interests.

In order to safeguard fundamental human rights, and in particular to avoid the
application of discriminatory criteria, paragraph 3 of Article 6 lists the reasons
why an adult may be considered incapable of consenting under domestic law,
namely a mental disability, a disease or similar reasons. The Explanatory report
to the Convention states that the term ‘similar reasons’ refers to such situations
as accidents or states of coma, for example, where the patient is unable to formulate
his or her wishes or to communicate them. If an adult has been declared incapable
but at a certain time does not suffer from a reduced mental capacity, if their illness
improves favourably as one example, they must according to Article 5 give consent
themselves.

The Explanatory report to the Convention states that the participation of adults
not able to consent in decisions must not be totally ruled out. This is reflected in
the obligation found in Article 6, paragraph 3, to involve the adult in the
authorisation procedure whenever possible.

Requirements for research to be undertaken on persons in the fields of biology
and medicine are set out in the Convention in the Chapter on Scientific Research
specifically and in other chapters. The Convention and its draft additional Protocotl
on Biomedical Research apply to all biomedical research undertaken on human
beings. The fundamental principle for research involving human beings, as in the
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rest of the Convention is the free, informed, express, specific, and documented
consent of the person(s) taking part.

The Convention also stipulates additionally (in Article 16) that research on a person

may only be undertaken if all the following conditions are met:

i.  if there is no alternative of comparable effectiveness to research on humans;

ii. the risks which may be incurred by that person are not disproportionate to
the potential benefits of the research;

iii. the research has been approved by the competent body after independent
examination of its scientific merit, including assessment of the importance
of the aim of the research, and multidisciplinary review of its ethical
acceptability.

Particular attention is being paid in the Council of Europe to the fulfilment of the
requirement for multidisciplinary review of the ethical acceptability of biomedical
research. First of all, this is being done through a more detailed examination of
the subject of ethical review and ethics committees in the additional Protocol on
Biomedical Research. This will serve to harmonise the principles of ethical review
of research involving human beings in Europe. Additionally, the Council is
undertaking a program of cooperation in 1997-2000 with its member countries
in central and eastern Europe called the Demo droit Ethical review of Biomedical
Research Activity (DEBRA) consisting of multilateral and bilateral meetings, study
visits and informative materials on best practice in this field in Europe. This activity
is being supported by the European Commission and Norway.

The Convention pays specific attention to the protection of persons not able to

consent to research and of embryos in vitro. Article 17 deals with protection of

persons not able to consent to research and sets out that research on a person not

able to consent to research may only be undertaken if:

- the conditions just mentioned from Article 16, which are applicable to all
research, are fulfilled;

- the persons to undergo research have been informed of their rights and the
safeguards prescribed by law for their protection;

- theresults of the research have the potential to produce real and direct benefit
to his or her health;

- research of comparable effectiveness cannot be carried out on individuals
capable of giving consent;

- the necessary authorisation provided for under Article 6 (of the Convention)
has been given specifically and in writing; and

- the person concerned does not object.
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Article 17 also provides, exceptionally and under the protective conditions
prescribed by law, that research which does not have the potential to produce results
of direct benefit to the health of a person not able to consent to research may be
carried out if stringent conditions are fulfilled. In addition to the aforementioned
requirements for research on persons not able to consent, it adds that the research
has the aim of contributing, through significant improvement to the scientific
understanding of the individual’s condition, disease, or disorder, to the ultimate
attainment of results capable of conferring benefit on the person concerned or on
other persons in the same age category or afflicted with the same disease or disorder
or having the same condition. Finally, the research must entail only minimal risk
and minimal burden for the individual concerned.

Article 18 states that where the law allows research on embryos in vitro, it shall
ensure adequate protection of the embryo and stipulates that the creation of human
embryos for research purposes is prohibited. This does not mean that research on
supernumerary embryos created for fertilisation purposes is prohibited by this
Article.

Chapter IV (Human genome) is relevant to research specifically in the genetic field.
This Chapter secks to prevent the use of genetic tests for purposes which may be
selective or discriminatory. Article 11 establishes the principle that any form of
discrimination against an individual because of his or her genetic heritage is
prohibited. This expands the protections of Article 14 of the European Convention
on Human Rights, which states that the enjoyment of the rights and freedoms set
forth in the Convention must be secured without discrimination on the basis of
sex, race, colour, language, religion, political or other opinion, national or social
origin, asociation with a national minority, property, birth or other status, to include
genetic heritage.

Article 12 states that tests which are predictive of genetic diseases or which serve
to identify the person being tested as a carrier of a gene responsible for a disease
or to detect a genetic predisposition or susceptibility to a disease may be performed
only for health purposes or for scientific research linked to health purposes, and
subject to additional genetic counselling. Thus research utilising such tests should
be undertaken in the context of developing medical treatment and enhancing the
ability to prevent disease.

Article 13 states that interventions seeking to modify the human genome may only
be undertaken for preventive, diagnostic, or therapeutic purposes and only if the
aim is not to introduce any modification in the genome of any descendants. The
Explanatory Report explains that medical research intending to genetically modify
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spermatozoa or ova which are not for procreation is only possible in vitro with
appropriate ethical or regulatory approval. Provisions regarding genetic research
will be developed further primarily in the additional Protocol on Human Genetics,
but also, in a more general sense, including ethical review of research, in the
additional Protocol on Biomedical Research.

Article 21 prohibits financial gain from the human body and its parts. This issue
will be addressed in the context of biomedical research in the additional Protocol
on Biomedical Research.

While there is no possibility for recourse to the European Court of Human Rights
at this time in regard to individual cases connected to the Convention, Article 29
of the Convention provides that the European Court of Human Rights may give
advisory opinions concerning interpretation of the Convention at the request of
the Government of a Party or the CDBI (with membership restricted to the Parties
to the Convention for this question). Additionally, it requires any Party to furnish
an explanation of the manner in which its internal law ensures the effective
implementation of any of the provisions of the Convention if so requested by the
Secretary General of the Council of Europe.

A key issue for biomedical researchers in the EU and Council of Europe
countries is how to observe ethical review requirements in multi-centre research
which may be foreseen in a number of EU and non-EU, Party to the Convention
and non-Party countries without seriously delaying the start of the research due
to a multiplicity and diversity of procedures for obtaining opinions from ethics
committees in various regions. At the same time, adequate ethical review of such
research must be assured. The Working Party preparing the additional Protocol
is currently considering this subject as one of the issues that it may address.

The additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine on
the Prohibition of Cloning Human Beings, which opened for signature on 12 January
1998, must also be considered in the context of biomedical research on human
beings. The Protocol follows from the principle of protecting human dignity found
in Article 1 of the Convention; also from Article 13, which provides that an
intervention seeking to modify the human genome may only be undertaken for
preventive, diagnostic, or therapeutic purposes, and only if its aim is not to introduce
any modification in the genome of any descendants; and from Article 18 which
ensures the protection of the embryo in vitro in the framework of research and
forbids the creation of embryos specifically for use in research.

Atrticle 1 of the Protocol states that any intervention seeking to create a human
being identical to another human being, whether living or dead, is prohibited. The

10
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next paragraph explains that for the purpose of this article, the term human being
‘genetically identical’ to another human being means a human being sharing with
another the same nuclear gene set.

In conformity with the approach followed for the Convention on Human Rights
and Biomedicine, the Protocol leaves it to domestic law to set the scope of the
expression ‘human being’ in regard to the application of the Protocol. The
Explanatory Report to the Protocol explains that the term ‘nuclear’ means only
that genes of the nucleus, not the mitochondrial genes, are examined in regard to
identity, which is why the prohibition of human cloning also extends to all nuclear
transfer methods which seek to create identical human beings. The term used in
the additional Protocol, ‘the same nuclear gene set,’ takes into account the fact
that some genes may undergo somatic mutation during development. As is known,
monozygotic twins who have developed from a single fertilised egg will share the
same nuclear gene set, but may not have genes that are 100% identical.

The Protocol does not intend to discriminate in any way against monozygotic
twins occurring naturally. It also does not intend to address hormone stimulation
to treat infertility in women which may result in twins being born.

In regard to biomedical research, cloning cells and tissues is an ethically acceptable
and valuable biomedical technique, particularly important for the development
of new therapies, and is not addressed by the prohibition in the Protocol. It does
not intend to prohibit cloning techniques utilised in cell biology.

There are different points of view, however, regarding the ethical acceptability
of cloning undifferentiated cells of embryonic origin. Article 18 of the Convention
ensures adequate protection of the embryo in vitro in those States in which such
research is allowed and it is suspected that this subject will be looked at in the
additional Protocol on the Protection of the Human Embryo and Foetus. Thus, it
is necessary to distinguish between cloning of cells as a technique, use of embryonic
cells in cloning techniques, and human cloning utilising processes such as embryo
splitting or nuclear transfer. The first activity is ethically acceptable, the second
is under examination, and the third falls under the prohibition foreseen by the
Protocol.

The ethical rationale behind the prohibition of the third activity, the cloning of
human beings, is firstly that deliberately cloning human beings would present a
threat to human identity because it would mean giving up the indispensable
protection against predetermination of the human genetic constitution by a third
party. Secondly, it is reasoned that human dignity would be endangered by
instrumentalisation of human beings through artificial human cloning. Thirdly,
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since it is thought that naturally occurring genetic recombination is likely to create
more freedom for the individual than a predetermined genetic make-up, it follows
that it is in the interest of defending human rights and dignity to keep the essentially
random nature of the composition of an individual’s genes.

In conclusion, by protecting human rights and dignity in the context of the new
biomedical technologies, the Convention helps to provide assurance that the positive
implications of such activities will be appreciated and supported while threatening
developments which alarm the people of Europe and the rest of the world are not
allowed to blacken the image of biomedicine and biomedical research. The Council
of Europe stresses the need for international cooperation in this field to extend
the same protections for the individual in this field beyond its member States in
Europe.
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Biomedicine, the Family and Human Rights: Progress and
Achievements in Biotechnology

Christine Gosden'

Advances in biotechnology are facilitating quantum leaps in the understanding
of the human genome, the 60,000 - 80,000 genes which code for every structure
and function of the human body. Many of the genes themselves are ‘middle
managers’ and we view them and basic cellular functions they control, such as
oxygen transport, provision of energy or digestion with relative equanimity. Such
genes and biotechnological processes may be viewed neutrally or even positively
if no major disadvantages are associated with them. However, many of the current
advances are in complex areas, such as those of human reproduction and fertility,
mental function or disease predisposition (such as that for cancer or Alzheimer’s
disease) and such biotechnological advances provoke deep disquiet. The human
genome project has made major advances in understanding the causes of human
genetic diseases, including the causes of cancers, birth defects and mental handicap.
However, the potential which the genome project offers in being able to pioneer
new methods of treatment for genetic diseases also arouses suspicion, distrust and
calls for tight and restrictive legislation to prevent any abuse of these new
technologies. How can we embrace those advances which offer important new
therapies for diseases which are currently beyond the realms of modern treatments
and yet still do this safely, minimising risks and abuses?

Human Reproductive Cloning and stem cell therapy

Lawyers, ethicists, academics and the public are now grappling with the issues
raised by the creation of reproductive clones such as Dolly the sheep, Minnie the
mouse and Daisy the Japanese cow. Spectres which were previously only the
product of fertile imaginations of authors and film directors are now a reproductive
reality, not just in mouse and sheep, but probably also in man. These raise important
and challenging moral, ethical, legal, practical and medical questions for us all.
While cloned sheep gambol merrily on Edinburgh hillsides and their human creators
gather millions of pounds from their woolly progeny, many questions arise from
these emerging technologies of human reproductive and therapeutic cloning.

1 Professor of Medical Genetics, University of Liverpool, Liverpool Women's Hospital, Crown
Street, Liverpool L8 7SS.
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Therapeutic cloning, the ability to derive stem cells for treatment may offer
important new methods of treatment and yet still raises deep anxieties. Reproductive
cloning, the ability to produce whole ‘identical copy’ human beings, raises very
strong fears in many people, yet surveys show that at least 7% of all Americans
want to be cloned.

The arguments put forward to support human cloning vary from the desire to have
a friend to take to a party to preserving one’s genes for posterity by an alternative
method to cryopreservation. These are distinct from therapeutic cloning to produce
stem cells with one’s own genotype, for therapy for otherwise untreatable
conditions, such as Parkinson’s disease. Cloning for apparently trivial reasons,
such as wanting to have a friend ‘a kindred spirit’, ‘someone who would understand
me’, ‘who would be of one mind and would be my friend’ has been a major source
of concern in the cloning debate. Concerns such as those of individual identity
and respect for personhood present extremely challenging aspects. These include
those involving parents who want to clone children who have died early in tragic
circumstances or suffer from infertility. Such issues can be vividly illustrated by
cases of couples who have lost their only child in a devastating accident. Is it ethical
to think of using reproductive cloning techniques to replace children who have
died, from cancer, stillbirth, cot deaths and accidents, or to treat infertility? What
are the moral, ethical and legal constraints, particularly for reproductive cloning?

The public consultation which took place in Britain through the Government's Joint
Working Group on Cloning which had as its parent bodies the Human Fertilisation
and Embryology Authority and the Human Genetics Advisory Commission showed
that a considerable proportion of those who responded had apprehensions about
reproductive cloning. However, many of the respondents felt that the doors should
not be closed on possible therapeutic technologies for the many diseases currently
untreatable which could be developed from stem cell research. There were deep
concerns however about the creation of human embryos in order to develop methods
for stem cell research, therapy and clinical use. The questions which arise as a
result of the escalation of animal studies in this field are very challenging. The
ethical, moral and religious arguments become more pressing as the demands and
worries about human applications expand.

Are there any permissible areas, such as those of cloning to provide stem cells for
bone marrow transplants or treat neurological diseases and what are the risks of
this? For Parkinson's disease the current therapeutic armoury is rather limited. There
are some drugs available, but these become less and less effective with time and
have serious side effects. Fetal brain transplantation is possible and has, in some
cases shown significant clinical effects but, in addition to the ethical and moral
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dilemmas of using human fetal tissue carries risks such as those inherent in donor
tissue transplantation including rejection or tumourigenicity of donor tissue and
possible viral infection. What are the limits of this? Using stem cells to help people
with failing hearts or kidneys or irreversible and untreatable brain disorders such
as Alzheimer’s disease could save many thousands of lives. Plastic surgery using
the donor’s own stem cell skin cells in a case involving severe burns would offer
important advances over the current methods of skin grafting with its many
problems often involving protracted and painful treatment, but if such techniques
were developed would they be used for other less serious purposes such as purely
cosmetic surgery?

Do therapeutic and reproductive cloning have other implications such as the demand
for human eggs? One of the major issues involved in the creation of stem cells
is the need for very large numbers of human eggs which can be microinjected with
diploid body cells from the person whose stem cells are to be created. We already
know that human eggs for donation to infertile couples are in very short supply
and that currently, waiting lists for couples seeking donated eggs stretch beyond
the millennium and many couples will never receive the eggs they so desperately
seek. In some developing and third world countries where there are large
populations who are economically challenged there is obvious concern that women
who are poor will be vulnerable to reproductive exploitation. This could occur
in a number of different ways, such as being paid large sums for their eggs or
ovarian tissue or to provide surrogate uteruses for the incubation of embryos created
by these new reproductive technologies. The fact that the production of stem cells
requires the creation of embryos gives rise to ethical and moral debates, but in
particular raises important questions about the legal framework and regulation of
embryos created for such radically different new technologies.

Cloning raises complex issues. How old is a clone? Is it simply its age from fusion
of nucleus with egg, or must the age of the parental cell be taken into account?
Dolly has shortened telomeres, (that is the DNA sequences forming the ends of
the chromosomes have been nibbled down, which occurs as part of the normal
ageing process), but is this a sign that she may be older than her chronological
age? Cloning may carry other risks. Cloning is a form of asexual reproduction,
which raises the question "Why have sex, why not bud - like hydra? Sexual
reproduction evolved to generate genetic diversity under conditions of stress (such
as toxic chemicals, ionising radiation). Sex facilitates genetic recombination,
creating genetically diverse individuals able to survive challenging conditions.
When food supplies are plentiful and there are no major environmental challenges,
asexual reproduction has advantages. It limits the number of adverse genetic
mutations so there are few progeny with deleterious genetic abnormalities and can

15



Christine Gosden

produce vast numbers of offspring with minimum effort (no courtship rituals, no
mating dances, no exotic plumage). The price paid for sexual reproduction and
survival is that many adverse mutations result from this process, giving rise to the
huge catalogue of deleterious human genetic mutations. There are also anxieties
that cloning or genetic manipulation of cloned embryos may create monsters.

The Millennium family, Human Rights and Reproduction

The creation of embryos in vitro has radically changed our reproductive perspecti-
ves. Major advances include the use of donor sperm, donor eggs, donor embryos
and surrogate uteruses to treat infertile couples. We have acquired abilities to freeze
sperm, eggs and embryos and use ICSI to microinject sperm into eggs. Animal
experiments have indicated that immature germ cells can be matured in vivo, in
vitro and even in autologous species, for example human spermatids in rat testes.
This growing list of technical abilities has to be balanced against the risks of the
procedures, societal fears about where this is taking us and how far we should
intrude to regulate the millennium family. Complex questions of identity arise.
Heraldry required that parentage (or illegitimacy) was indicated on shields and
coats of arms with accompanying legal issues of inheritance. Now we face problems
about the status of children conceived after the death of their biological parents.
How far should we go in screening for genetic abnormalities in donors or embryos?
What are the implications for insurance from all this genetic testing and are we
trying to create custom-made children through assisted conception? Should there
be limits to the progeny from each donor? Do these relate solely to risks of incest
and incest taboos or are there other concerns?

The medical research I undertake is on genes involved in predisposition to cancer,
congenital malformations and infertility. For me, the most tragic population on
which I have ever tried to provide humanitarian aid and medical research is on
the extensive genetic damage to the people of Northern Iraq attacked with chemical,
biological and radiological weapons which included mustard gas, nerve gases,
biological toxins and irradiated zirconium bombs. This has led to sterility, infant
deaths, congenital malformations and cancers. These civilians have been terrorised
and subjugated by these weapons, which is a major violation of their Human Rights.
In this population today, there are women for whom miscarriage and stillbirth are
more frequent than normal delivery and divorce and rejection are the price of their
infertility and inability to have children. The genetic load from cancers and
congenital malformations is frightening and the population cannot renew itself
because of all these effects. The number of children under 16 years of age has fallen
by 14% since the population was attacked. There are dangers from misapplication
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of any new technology, yet the potential therapeutic rewards of reproductive
technologies may be lifesaving. To protect society and facilitate benefits, legislation
and regulation must be wise and effective, conferring important responsibilities
on participants at this conference.
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Biomédecine, famille & droits de 'homme
“Aspects anthropologiques, philosophiques et éthiques’”

Louis Assier-Andrieu’

Par I’ampleur du theme qu’on a bien voulu m’inviter a évoquer, cette contribution
s’expose au risque de fréquenter les avenues surpeuplées du déja vu et du déja
entendu aussi bien que les ruelles désertes qui ne ménent nulle part. C’est plus
I’état, vague et brumeux, d’une réflexion en cours — ménée conjointement avec
un réseau de bonnes volontés convergeant en un méme souci de déspécialisation
des savoirs institués en sciences de ’homme et de la société® — que 1’ affirmation
d’une théorie nettement ciselée qu’on voudra bien me permettre d’exprimer. I1
est universellement courtois de se présenter avant de parler, aussi dois-je dire que
le regard qui vous est soumis est celui d’un chercheur nourri d’anthropologie et
d’histoire du droit préoccupé par la construction du champ juridique et par la
perception de ses limites, selon les cultures, selon les époques. La famille, la
reproduction humaine, la perception biologique de ces notions anciennes
questionnent les limites du droit au méme titre et avec la méme intensité que la
normativité propre des Cheyennes ou la dévolution d’un droit d’exister pour les
pauvres, les précaires et les sans-abri d’Europe occidentale.*

Entre 1a biomédecine et les droits de I’homme, la famille est située par I’intitulé
de notre réunion & sa place la plus exacte, car elle est 2 la conjonction du biologique
et du social, mais aussi la plus inconfortable parce que précisément la nature
biologique de la reproduction humaine, qu’elle avait longtemps suffi a incamer,

1 Je tiens & remercier Marie-Thérése Meulders-Klein pour son stimulant soutien. Ce texte reprend
1a présentation que j’ai effectuée au Congrés d’Oxford. Un examen approfondi du dilemme
des politiques de la parenté et de leur dimension juridique a été publié sous la forme d’un long
article dans la revue Droit et société (* Les politiques de la vérité familiale : le droit entre la
science et le marché” 2000, no. 46).

2 Directeur de recherche, Centre National de la Recherche Scientifique, France

3 Voir par exemple I'esprit des travaux réunis par J. Commaille (dir.), La juridicisation du politique,
Paris, LGDJ-Editions de la Maison des Sciences de 'Homme, 1999.

4 Cf. L. Assier-Andrieu, “L’homme sans limites. Bioéthique et anthropologie”, Ethnologie
frangaise, n° spécial “Penser I’hérédité”, 1994, XXIV, 1, pp. 141-150;“ Politique, science et
droit naturel : Espagne — Geneése d’une révolution dans la normativité familiale” (avec la
collaboration de Y. Bodoque Puerta, M. Juan Jerez et J. Roca i Girona) in L. Assier-Andrieu
et). Commaille, Politique des lois en Europe. La filiation comme modéle de comparaison, Paris,
LGDJ, 1995, pp. 83-118; “La gengse réaliste de I’anthropologie du droit. Etude sur La voie
Cheyenne”, in K. Llewellyn et E.A. Hoebel, La voie Cheyenne. Conflit et jurisprudence en droit
primitif, Paris, LGDJ, 1999, pp. vii-xxix ; *“ Réflexions sur le droit du * social”, Cités. Politique,
philosophie, histoire, Paris, PUF, 2000, 1, pp. 9-38.
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et I’organisation générale de la société, dont elle avait pu dessiner I’atome, la
remettent vigoureusement en cause et, a travers elle, remettent en cause les principes
de droit qui lui donnaient vie institutionnelle.

Si ‘’homme est la mesure de toutes choses’ (Protagoras), le droit est la mesure
de I’homme et donne & I’homme sa mesure, comme une partition 3 une mélodie.
C’est de ’existence méme de cette partition, commune 2 I’ensemble des sociétés
humaines mais rythmée différemment selon 1’humeur des artistes — les cultures —,
que le théme qui nous rassemble nous invite a débattre. Traiter juridiquement de
biomédecine, de famille et de droits de I’homme ne saurait consister en
I’accomplissement d’une tiche technicienne éclairée d’une nuée de lueurs expertes.
Parce que cet ample dossier concerne 'institution méme de la vie humaine, il
concerne le juriste au sens le plus profond de sa mission d’artiste de la raison’
chargé de mettre le sujet humain en relation avec la loi qui I’institue comme tel.’

Les expertises sont nécessaires, mais leur statut mérite clarté. C’est  la condition
de refuser que la science dicte le droit que le juriste peut oeuvrer, 2 la place que
la longue histoire des sociétés européennes ont spécifiée pour lui. Celle d’un
interpréte, pour chacun en particulier et pour la collectivité de ces particuliers,
des mécanismes institutionnels destinés & produire de la normativité ; celle d’un
mémorialiste de ce qui fait loi pour I’homme, d’un répétiteur du possible et de
Uinterdit. Cette maitrise des limites lui est objectivement disputée sur le terrain
des ‘nouvelles techniques de reproduction’ par un ensemble de forces qu’englobent
la science et le marché.

A la science appartient ce pouvoir essentiel pour les étres de langage que nous
sommes qu’est le pouvoir de nommer, et au lexique juridique de la parenté se
substitue progressivement en matiere de procréation le lexique déshumanisé de
la biologie. Au marché revient I’assujetissement du droit & une autre raison que
la sienne et la promotion d’une conversion des rapports de couple, de famille, de
filiation en un vaste espace d’échanges de services et de biens. Dépositaire d’une
nomenclature qui lui est étrangere pour penser le noyau dur de sa matiére, et pressé
de déférer 4 la demande de satisfaction de désirs de consommation, tel est
aujourd’hui le juriste, qu’il soit docteur, juge ou législateur, entre le marteau de
1a science et I’enclume de I’économie marchande.

La science s’associe certes au progrés et le marché prétend au bien-étre du
consommateur. Dans la mesure oll, pour reprendre une formule récente de Pierre
Legendre, ‘I’idée du droit dépend de I’idée que nos sociétés se font de la notion

5 Cf. P. Legendre, Sur la question dogmatique en Occident, Paris, Fayard, 1999, p. 193 sq.
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méme de la vie’, les énigmes que pose au juriste le dossier actuel de la parenté
relévent nécessairement pour lui d’autres voies que celles de la désertion
conceptuelle, au bénéfice de la science, ou de la soumission politique, 4 I’idéologie
qui accorde 2 la catégorie économique une valeur supérieure 2 celle du droit.® Avec
I’avénement des démocraties modernes, le juriste est devenu Iinterpréte de cette
version nouvelle de la dignitas romaine et du ius gentium que constitue la
philosophie des droits de I’homme.

De sa capacité de mettre en cohérence cette ‘idée du droit et de la vie’ avec, d’une
part, le caractére irréversible de I’innovation technique et, d’ autre part, la logique
qui transforme la parenté en espace de libre échange de services et de marchandises
semble dépendre non seulement le destin particulier des rapports entre parents
et enfants, et la place de ceux-ci dans 1’agencement des rapports humains en général,
mais aussi la vitalité méme du droit comme vecteur d’organisation sociale et, au-
dela, le destin de la notion de loi et le futur de 'interdit.

Un débat anthropologique

Les aspects anthropologiques, philosophiques et éthiques que j’ai ici le privilege
de devoir évoquer ne sauraient dessiner une expertise de plus ni méme ambitionner
de synthétiser un ensemble d’expertises. Je proposerai d’envisager ces dimensions
comme elles se présentent elles-m&mes volontiers a I’esprit de quiconque — médecin,
biologiste, Iégislateur ou citoyen ordinaire — dés lors qu’il s’agit de penser le
possible et I'impossible de la reproduction de I’espece humaine: comme un
ensemble plus ou moins précis, plus ou moins adéquat et plus ou moins convaincant
de raisonnements, d’expériences, de dogmes et de spéculations qui permettent de
donner du sens a un fragment de la problématique ou a sa totalité.

Dans I’anthropologie, par exemple, au sens ethnologique de recueil systématique
de I’expérience différenciée des sociétés, on puisera volontiers des normes ou des
pratiques étranges pour élargir I’horizon de nos possibilités et, du seul fait que
ces normes et pratiques existent ailleurs, on légitimera qu’on puisse les faire exister
ici. Le plus souvent la norme en question est présentée comme telle, dissociée de

6 Depuis la fin des années 1970, le Law and economics movement s’ attache a Iégitimer par des
moyens théoriques puisés notamment en philosophie et en anthropologie la “naturalité” de la
subordination causale de la juridicité humaine aux moyens dont les sociétés tirent leur subsistance
et dont le systéme 2 la fois le plus achevé ct le plus conforme 4 la logique humaine de poursuite
de I’intérét individuel serait le libéralisme ; voir la lecture économiciste de la sexualité effectuée
par Richard Posner, Sex and Reason, Cambridge, Cambridge University Press, 1994. On pensera
aussi a ce brocard du publiciste R. Reeves : “Americans, for better or worse, will give up almost

anything for freedom, including family” (New York Times, 16 nov. 1988).
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son systéme de parenté, social, culturel originel. Ainsi la croyance mélanésienne
qu’il n’existe pas de lien entre acte sexuel et engendrement (fiction utile a la
matrilinéarité du systéme) fut-elle souvent évoquée en témoignage de la capacité
humaine d’assumer concrétement une procréation sans sexualité (par transfert de
gametes, insémination artificielle, FIVETE). Le mariage Nuer ou Azande, en
Afrique de I’est, oi une femme inféconde peut épouser une femme fertile, est
devenu familier des publics les plus larges partout ot I’on débat de I’ opportunité
et des modalités d’une législation autorisant les mariages de personnes de méme
sexe.”

La signification de ces possibilités, du point de vue des cultures ou elles ont pris
une forme licite, importe moins dans le débat public que la force de précédents
qu’elles acquiérent dans les argumentaires occidentaux : sondainement, I’exotique
devient proche et le cas lointain participe d’une méme et unique expérience et
jurisprudence humaine.

Comme la philosophie et I’éthique, 1’anthropologie fournit, dans son acception
ethnologique ou dans celle, plus large, de science globale de I’homme (incluant
histoire et psychanalyse), un ensemble de discours permettant d’évaluer des réalités
problématiques 2 1’aune de repéres englobants d’interprétation. La sollicitation
insistante de ces savoirs généraux sur I’expérience humaine (anthropologie), les
facons de la penser (philosophie) et de I’orienter (éthique) traduit la nécessité
d’appréhender globalement un enjeu qui surpasse la somme de ses composantes :
maitrise sociale du progres scientifique, transformations sociologiques de la famille,
émancipation du sujet et accroissement de ses prérogatives juridiques, affirmation
internationale et affinement du contenu des droits de I’homme... En cela, par dela
les usages ponctuels dont ils peuvent faire I’objet pour telle ou telle cause, et malgré
les spécificités de leurs geneses respectives, ces savoirs acquierent par 1’urgence
et I'intensité de la question posée — ‘quelle loi pour I’homme ?’ — le:visage neuf
d’un bloc unique, et non limitatif, de références offertes a la réflexion et mobilisées
par la nécessité de dire le droit.

Engager cette réflexion globale ne va pas de soi. C’est pourtant, en rejoignant les
positions soutenues notamment par M.A. Glendon, C. Labrusse-Riou et M.T.
Meulders-Klein, la condition préalable de 1’élaboration recherchée d’une norme
européenne, qu’elle soit unique ou qu’elle soit unifiée dans le respect des

7 Cf. E. Fassin, “Homosexualité et mariage aux Etats-Unis. Histoire d’une polémique”, Actes
de la recherche en sciences sociales, 1998, 25, pp. 63-73, et, du méme, “L’illusion anthropologi-
que : homosexualité et filiation™, Témoin, 1998, 12, pp. 43-56 ; voir également M. Strathern,
Reproducing the Future: Anthropology, Kinship and the New Reproductive Technologies, 1993,
Manchester, Manchester University Press.
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différences nationales et régionales. L’un des problémes majeurs qu’il s’agit
d’affronter réside dans la mutation décisive introduite par la survenue des
biomédecines dans la nature sociologique de la parenté et les conditions de la
pensée sur le sujet. On I’a dit et redit : ’événement est inédit et essentiel. La
question de la perpétuation de 1’espéce humaine est devenue un enjeu politique
et n’est devenue qu’un enjeu politique, objectivement soustrait a toutes les
transcendances autres que celles que I’on voudra bien politiquement verser au débat
(I’ordre de la nature, le décret de la science, I’indisponibilité de la structure). En
se dotant de 1a maitrise technique potentielle de sa propre reproduction, 1’humain
a déplacé la frontiére qu’il postulait entre nature et culture, il a inscrit la totalité
de sa condition dans un espace postulé comme un champ de délibérations
conscientes. I a ainsi soumis sa condition a la manifestation de sa volonté politique
et de ses choix normatifs. Par effet de retour, les références permettant de penser
I’alliance, la filiation, les systémes de parenté, les rapports familiaux et le statut
de I’individu, masculin ou féminin, adulte ou enfant, forment désormais partie
intégrante du dossier ouvert sur ces éléments de la constitution humaine devenus
malléables, dans nos sociétés politiques, par le jeu démoératique. Aussi, ’ensemble
des savoirs sur I’homme appartient désormais au contenu méme de la mati¢re
ouverte au débat et il pése sur ses détenteurs I’obligation démocratique de livrer
au peuple délibérant et & ses représentants les moyens d’en penser ’unité et la
globalité. L’étanchéité et la parcellisation des compétences deviennent par elles-
mémes des prises de position politiques en faveur d’une normativité issue de la
science, a I’encontre d’une normativité portée par la délibération démocratique
et la raison juridique.?

La portée normative de la vérité biologique

La révolution technique porte en elle une révolution intellectuelle. Peut-on penser
la nouveauté avec les moyens d’hier ? C’est I’obstacle principal sur le chemin
nécessaire d’un champ commun de connaissances. Ce cher John Locke avait en
son temps soulevé que des hommes différents donneraient des réponses différentes
a la question de savoir si ‘un foetus de forme bizarre est & la naissance un homme
ou non’®, Sans doute prendrait-il aujourd’hui son exemple plus en amont dans la
formation cellulaire de 1’humain et rejoindrait-il le débat sur la nature juridique
de I’embryon. Il constaterait néanmoins la saisissante variété des systemes de
pensée, des modes de désignation et des techniques d’interprétation qui alimentent

8 C’est ce que différentes enquétes sur les processus de construction des lois dites bioéthiques
ont permis d’entrevoir. Cf. B. Feuillet-Le Mintier (dit.), Les lois “bioéthiques” a I’épreuve des
faits. Réalités et perspectives, Paris, PUF, coll. Droit et Justice, 1999.

9 Essay Concerning Human Understanding (1690, L. III).
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le débat sur la construction d’un droit de I’humain qui puisse ne pas étre attentatoire
aux droits humains, si tant est que I’on s’accorde sur les limites de I’ humain.

De la génétique fondamentale a I’ingénierie biomédicale, de la sociologie de la
famille a la psychologie de la femme et de I’enfant, de la théorie juridique de la
filiation au droit contractuel, chacun posseéde une vérité qui cohabite difficilement
avec celle des autres. La montée en puissance de la ‘vérité biologique’ de 1a filiation
a cristallisé la notion paralléle d’une ‘vérité sociale et culturelle’ qui s’est construite
sur I’imitation de la nature (comme en témoigne la fixation romaine des critéres
de I’adoption'®).

Mais la vérité peut-elle étre plurielle ? Nous semblons &tre en présence d’une
conception universelle de la parenté fondée sur le respect de fictions instituantes
et d’une conception de la tracabilité génétique de I’humain, autorisée par les
cheminements nouveaux et complexes de sa genése. Ces deux conceptions sont
ainsi proposées a qui doit faire des lois. Dés lors qu’elles ne sont pas considérées
comme des ‘vérités’ exclusives I’une de I’autre, la mise en cohérence de ces
conceptions n’est-elle pas envisageable dans un méme programme de 1égislation
soumis 2 la triple exigence de penser concurremment la famille, les droits de I’enfant
et les droits de ’homme ? La requalification des savoirs utiles 2 la pensée juridique
semble indispensable pour que le foisonnement des ‘vérités’ ne laisse, comme le
disait Locke, I’obscurité et le désordre jeter un voile devant nos yeux et abuser
de notre compréhension. C’est & ce foisonnement qu’il semble falloir imputer la
faiblesse d’instruments tels que la Convention européenne sur les droits de I’homme
et la biomédecine de 1997 qui, comme I’a récemment souligné M.T. Meulders-
Klein, a convenu d’un espace si réduit de vérit€ commune qu’on y omet de traiter
des procréations médicalement assistées. !

On ne prétend pas ici rendre compte du point de vue unitaire convoité, mais insister
sur sa nécessité, en droit, et sa mise en place, de fait. Le bagage des savoirs
constitués est interpellé et convoqué par ’actualité¢ événementielle bien plus
volontiers que, comme le voudrait la planification scientiste, il ne sert & en maitriser
1’ ‘impact’ sur la société. Chaque cause posséde ses experts et ses contre-experts.
En face, par exemple, des évaluations de I’ intérét de I’enfant, né ou a naitre, se
dressent, nolens volens, les justifications du désir d’enfant, dont la technique
autorise la satisfaction la plus ample. Dans I'Espagne dotée depuis 1988 d’une

10 Y. Thomas, “L’institution juridique de la nature (remarques sur la casuistique du droit naturel
a Rome)”, Revue d’histoire des facultés de droit et de la science juridique, 1988, 6, pp. 27-48.

11 M.T. Meulders-Klein, “Les droits de I’enfant face au droit 2 I’enfant et les procrétaions
médicalement assistées” (je remercie Madame Meulders-Klein pour avoir bien voulu me
communiquer ce précicux texte).
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l1égislation couronnant la ‘femme-famille’ en ce qu’elle permet a toute femme
majeure et capable d’étre ‘réceptrice’ de FIVETE, quel que soit son statut
matrimonial ou sa sexualité, un cas célebre a vu une demanderesse mariée et mére
de cinq gargons autorisée par jugement de premigre instance a bénéficier de
sélection du sexe sur la base d’expertises psychiatriques stipulant que la mise au
monde d’une petite fille contribuerait a soigner son état dépressif.'? Serait-il de
I'intérét de ’enfant de connaitre le mobile médicamenteux de son origine ?

L’atomisation des expertises susceptibles d’intervenir aux différents niveaux de
I’échelle sociale laisse apercevoir la prédominance d’une éthigue de I'intérét
individuel ou des groupes constitués (par age, par genre, par profession, et selon
les déclinaisons modernes de 1’appartenance), servie par les argumentaires
appropriés, ol science et désir, offre de services et demande sociale, entrent en
résonance sans autre horizon juridique que la liberté contractuelle ; forcément
négligente, par essence, du souci de prendre en compte qui ne peut contracter.
Tantdt I’ intérét trie dans le répertoire des savoirs le plus apte 4 soutenir son projet,
tantdt la science elle-méme s’érige en intérét et, véritable grammaire du marché
procréatif, dessine le paysage de I’échange selon son lexique. Dans les deux cas,
des visions partielles sont subrogées a la cohérence générale que le droit a pour
mission d’instituer pour la société en général, jusqu’au plus ténu de ses membres,
fiit-il dépourvu de volonté, pour le citoyen comme pour 1’étranger."?

L’évaluation de la nature humaine et le projet de civilisation

La vocation utilitaire des savoirs scientifiques et des jugements éthiques sur
I’ homme et la société tend a les désolidariser des raisons de leur émergence et
de leur épanouissement autour du projet nommé, depuis le XVlIlle, siecle
‘civilisation’. L’ ceuvre philosophique des Lumiéres fut elle aussi ‘utilitaire’ mais
avec une ampleur sans égale. Il s’ agissait de lier I’avénement d’une nouvelle société
politique au diagnostic porté sur les liens fondamentaux de I’espéce humaine et

12 Cf. L. Assier-Andrieu & J. Commaille (dir.), Politique des lois en Europe. La filiation comme
modéle de comparaison, Paris, LGDJ, 1993, ch. II, L. Assier-Andrieu (et al.), “Espagne :
Politique, science et droit naturel”, p. 111. Ce cas ne témoigne pas d’une jurisprudence mais
d’une expérience-limite qui montre que peut exister, devant un tribunal, un faisceau de
légitimations et d’acceptations d’une conception de I’enfant en tant que chose.

13 On prétera attention a I’émergence d’une ‘citoyenneté flexible’ par forgage de catégories
canoniques de [’état de santé auprés de populations immigrées : il s’agit, pour reprendre Michel
Foucault, de fabriquer des ‘sujets biopolitiques *; cf. les études menées par Aihwa Ong en
Californie : ‘Making the biopolitical subject : Cambodian immigrants, refugee medicine and
cultural citizenship in California’, Soc. Sci. Med., 1995, 40, 9, pp. 1243-1257 ; ‘Cultural
citizenship as subject-making’, Current Anthropology, 1996, 37, 5, pp. 737-762 ; et son récent
ouvrage généralisateur, Flexible Citizenship. The Cultural Logics of Transnationality, Durham
& Londres, Duke University Press, 1999.
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4 la promotion d’une structure sociale nécessaire. Pour Montesquieu' ou Ferguson ™
la ‘civilisation’ est un processus reposant sur une conception cohérente de la totalité
des rapports pouvant exister entre les hommes. Pour Rousseau'®, dont le Contrat
social eut pour titre primitif De la société civile, I’ organisation humaine est une
‘société’ au sens de résultat d’un ‘acte d’association’ et ‘I’ordre social est un droit
sacré qui sert de base a tous les autres’. Ne venant ‘point de la nature, il est donc
fondé sur des conventions’, 4 la différence de la famille : ‘la plus ancienne des
sociétés et la seule naturelle’, mais puisque, a I’instar de Locke, la liberté est
naturelle & ’homme, si la famille se maintient ‘ce n’est plus naturellement mais

volontairement’, et donc ‘par convention’."

Le terme de ‘civilisation’ est aujourd’hui désuet et entdché par ses projections
conquérantes et coloniales. Celui de ‘société’ désigne en revanche si commodément
la totalité d’un groupe quelconque que I’on peine a percevoir I’identité des deux
notions et leur renvoi délibéré au caractere juridique des origines humaines.'® Avant
maints glossateurs récents, Voltaire, dont on a redécouvert I’exemplaire annoté
du Contrat social, avait éclairci la pensée de Rousseau : le droit 4 1’ordre social
vient de la nature ‘si la nature nous a fait des €tres sociables’ et du maintien de
la société familiale, dont les origines sont naturelles, ‘il faut convenir que cette
convention est indiquée par la nature.’'® Un retour vers ces sources immédiates
des conceptions occidentales contemporaines, aussi bref et partiel soit-il, est
indispensable pour entrevoir I'unité de ce qui a été fragmenté par des décennies
de spécialisation.

Premiérement, les droits inhérents a la condition humaine, que la société consacre
et sur lesquels elle se fonde, sont en réalité des ‘conventions’, c’est-a-dire des
échanges, de méme que I’identité du sujet humain est elle-méme relationnelle.?
La liberté, I’égalité, 1a sécurité, le droit a I’intégrité du corps et la série de droits
fondamentaux dont on reconnaitra I’existence et I’ universalité humaine sont autant
d’échanges parce que la condition humaine, sa sociabilité, a elle-méme 1’échange
pour condition. L’anthropologie de Claude Lévi-Strauss en a effectué la
démonstration empirique par I’exploration des systémes de parenté : c’est
I’obligation d’échanger — des conjoints (entre des lignées, des clans, des villages...)

14 De U'esprit des lois, Amsterdam, 1748.

15  An Essay on the History of Civil Society, Edimbourg, 1767.

16  Du contrat social, Amsterdam, 1762 (1760).

17 Op. cit., p. 4-5.

18  E. Benveniste, ‘Civilisation : contribution 2 I"histoire du mot’, in Eventail de I’histoire vivante
(Mélanges Lucien Febvre), Paris, 1953, I, pp. 47-54.

19 1.J. Rousseau, Du contrat social. Edition originale commentée par Voltaire, Fac simile de
I’édition de 1762, Paris, Le serpent a plumes, 1998.

20  Comme le réitérait Pierre Legendre, via la psychanalyse ; op. cit., 1999, p. 189.
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— qui fonde le lien social, et cette obligation repose sur I'interdiction de garder
pour soi ce qu’il est indispensable de libérer pour I’échange entre humains
différenciés les uns des autres (c’est 12 le sens de la prohibition de I’inceste).”!
C’est son caractére d’étre social qui confére a I’€tre humain ses droits subjectifs
fondamentaux, dont le droit en général garantit le respect. La société politique,
la société juridique et la société tout court ne sont qu’une seule et méme réalité.

En second lieu, la construction de la société comme univers d’échanges est adossée
2 une limite tracée par I’ensemble des représentations du réle imputable & la nature.
Entre Bacon, Rousseau et Lévi-Strauss, il n’existe guére de rupture. Pour le premier,
on ne vainc la nature qu’en se soumettant a ses lois. Le deuxiéme enracine la
‘société familiale’ dans la nature, et Lévi-Strauss écrit que ‘si la société reléve de
Ia culture, la famille est, au sein de la vie sociale, ’émanation de ces exigences
naturelles avec lesquelles il faut bien composer.’*

Dans la mesure oil cette ligne de partage entre nature et culture est a présent rompue
par la faculté offerte a I’humain de passer des conventions jusqu’au ceeur, réputé
inaccessible, de I’ordre ‘naturel’ de la parenté, il faut admettre que ce sont les
propriétés sociales, politiques et juridiques de I’homme selon 1’ancien tracé qui
se trouvent affectées, qu’elles méritent d’étre réévaluées : ce qui suppose un travail
de mise en cohérence sans doute aussi important que celui fourni par I’effervescence
des philosophes pour faire germer les sociétés modernes ou, plus en amont, des
Romains pour formuler le principe généalogique.

La procréation dénaturalisée

En quoi consiste le nouveau tracé ? Quelle part de ‘nature’ serait désormais soumise
2 la délibération politique et aux choix juridiques ? On peut prendre appui sur la
synthése pionniére brossée par I’anthropologue Frangoise Héritier aux débuts de
la réflexion sur les liens neufs noués par la génétique, la procréation et le droit.”
La variété des systemes de parenté obéit, nous dit-elle, & un petit nombre d’
‘invariants biologiques’:

1°) ‘il n’y a que deux sexes et leur rencontre (ou la fusion de leurs gamétes) est
nécessaire dans I’acte de procréation’;

21  C.Lévi-Strauss, Les structures élémentaires de la parenié, Paris-La Haye, Mouton, 2° éd., 1967
(1% éd. 1949).

22 C.Lévi-Strauss, Le regard éloigné, Paris, Plon, 1983, p. 91-92.

23 F. Héritier-Augé, ‘La cuisse de Jupiter. Réflexions sur les nouveaux modes de procréation’,
L’Homme. Revue francaise d’anthropologie, 1985, XXV, 95, 2, pp. 5-22.
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2°) la procréation entraine une succession de générations dont I’ordre ne peut étre
inversé (celle des parents préceéde celle des enfants) ;

3°) ‘un ordre de succession des naissances au sein d’une méme génération classe
les individus en ainés et cadets, et des lignes paralleles de descendance sont issues
des individus ainsi classés.’

On n’entrera pas ici dans le détail des multiples facons dont les biomédecines
anéantissent ou sont susceptibles d’anéantir la portée de ces ‘invariants’ devenus
des variables parmi d’autres du ‘projet procréateur’. Retenons-en simplement
quelques conséquences. Les trois éléments signalés par Frangoise Héritier
fonctionnent universellement comme des principes de différenciation de catégories
d’humains avec pour effet d’ autoriser ces humains, parce que différenciés, a entrer
dans la ronde des échanges fondateurs de la condition humaine.

Parmi les peuples du monde, les Romains ne procéderent pas autrement qu’en
respectant et en utilisant ces principes pour léguer aux cultures occidentales — via
la révision canoniste des XIle et XIlle siecles — cet édifice normatif qu’est la
structure généalogique, imprégnant nos représentations du monde comme le
contenu de nos manuels de droit.> Pour chacune des conséquences envisageables
de I’effacement des ‘invariants’ précités, la premiére des préoccupations peut étre
le risque de voir s’effondrer la ‘structure’ comme s’il s’ agissait un chéteau de cartes
dont on aurait frolé ou 6té un élément. C’est assurément la mise en cohérence de
I’élément ou des éléments modifiés avec la globalité du systéme juridique et du
systéme social qui lui est inextricablement i€ qui constitue, pour I’interprétation
juridique, une priorité grosse de conséquences politiques.

Le précédent romain mérite un instant d’attention, pas seulement parce que nous
en avons hérité, mais surtout pour la fagcons dont ces juristes des Ile et Ille siecles
envisageaient le rapport a la nature dans 1’élaboration d’un droit de la généalogie,
¢’est-2-dire d’une norme de reproduction de ’espéce.” La nature y est plus un
confront et un réservoir dans lequel il est loisible au droit de puiser des repéres,
qu’une norme ultime dont on suivrait les injonctions. La posture est en cela fort
différente de la logique empruntée par les tenants de la ‘vérité biologique’ de la
filiation, en matiére d’accés a I’identité des donneurs de gamétes ou des parents
génétiques en matieére d’adoption, ol 1a naturalité de la relation prévaut sur tout
autre lien (y compris I’attachement affectif) dans I’établissement de I’identité du

24 Cf. P. Stein, Legal Evolution. The Story of an ldea, Cambridge, Cambridge University Press,
1980 ; H. I. Berman, Law and Revolution. The Formation of Western Legal Tradition, Cambridge
(Mass.) & Londres, Harvard University Press, 1983 ; P. Legendre, L’inestimable objet de la
transmission. Etude sur le principe généalogique en Occident. Legons IV, Paris, Fayard, 1985.

25  Cf. la contribution de Yan Thomas, déja citée.
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sujet humain. A Rome, I’adoption imite la nature dans la mesure ol I’adoptant
doit étre en 4ge d’avoir vraisemblablement pu procréer 1’adopté — le droit fixera
d’ailleurs un écart minimal de dix huit ans — et le systeme de parenté se construit
sur sept degrés car la durée de la vie interdit 2 quiconque de connaitre ses
collatéraux au-dela du septieme degré du vivant de 1’aieul qui leur est commun.
Comme il ne peut sortir plusieurs enfants en méme temps du ventre de la mére
et que ce serait un ‘prodige’ (pro monstro) qu’un fils naisse avant son pere, un
ordre social nait ainsi de la parenté, non pas comme Lévi-Strauss le pensait en
subissant les diktats de la nature, mais en tenant singuli¢rement celle-ci pour une
fiction parmi d’autres, utile aux montages du droit.

La nature n’est que I’idée que I’on s’en fait : pour les juristes romains, dont
s’approchent Rousseau et Voltaire dans leur silencieux échange sur la famille, la
nature est déja dans le droit dont I’éthique, comme 1’écrit Yan Thomas, ‘n’a d’autre
source que les lois et les mores de la cité.”®® C’est vraisemblablement avec le
moralisme du XIXe siécle que la famille se ‘naturalise’ idéologiquement et, déliée
de I’éthique de civilisation, qu’elle offre le visage le plus caricatural des rapports
de genre et des relations entre parents et enfants, tissé de théories d’autant plus
prescriptives qu’elles en référaient, comme les théses physiologistes, aux diktats
d’une nature dont les ‘merveilleuses opérations’ étaient censées dériver des
insondables ‘abimes de I’inconnu’.

L’abrogation technique des contraintes estimées naturelles de la reproduction
humaine permet un regard retrospectif certainement plus clair sur les fondements
de la normativité généalogique, dans la tradition romano-canonique comme dans
les autres traditions. Elle invite surtout, et c’est ici ce qui importe le plus, & repenser
I’ancien tracé de la frontiére entre nature et culture selon la nouvelle donne pour
en tirer le principal enseignement : la dévolution totale de la perpétuation de
I’espece aux logiques de la décision politique qui, faute de recours aux vertus de
la plus vertueuse des démocraties, peuvent tomber sous I’emprise combinée de
I’invention biomédicale des méthodes et de la mercantilisation des enjeux.

Les voies idéologiques d’une politique de la généalogie

La prohibition de I’inceste, limite anthropologique par laquelle I’homme passe
de la nature 2 la culture, selon Lévi-Strauss, voit s’ affaiblir sa portée dés lors qu’elle
n’est plus I’interdit fondateur de 1’obligation d’échanger, comme dans la thése
structuraliste, ni ’interdit inaugural de la Loi (au sens freudien), mais qu’elle se

26 Ibid., p. 32.
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trouve réduite par le jeu de la circulation des gamétes a un simple évitement de
consanguinité. Ainsi perd-elle sa fonction limitrophe, entre nature et culture, pour
ressortir exclusivement de la biologie ; si tant est qu’elle puisse y persister dans
ce domaine rompu aux méthodes d’amélioration des espéces. Ses assises
anthropologiques sont-elles fragilisées pour autant ? C’est autour de 1a subjectivité
des acteurs divers des processus biomédicaux, au premier rang desquels figure
la femme ‘réceptrice’, comme 1’on dit en Espagne, ou ‘candidate’ a la FIVETE,
comme I’on dit en France, qu’il convient de centrer cette question essentielle, avec
la ressource de la psychanalyse.” Les représentations symboliques opposent parfois
aux mutations technologiques de plus fortes résistances que les législations.

Les confronts de I’homme, ce sont les autres especes animales. La-dessus, un trés
bref point anthropologique. Jusqu'a présent, la distinction humaine reposait plus
sur des appréciations culturelles — 1’animal vit en société, ’homme produit de la
société — que biologiques. Les législations ou les pratiques biomédicales apposent
volontiers des critéres biologiques sur ce seuil capital, surveill€ avec la plus grande
viligance par la pensée mythique, en interdisant expressément la fabrication
d’hybrides ou de ‘chiméres’ (comme le stipule la loi espagnole de 1988), et en
rejetant I’emploi de matériaux génétiques d’origine animale & un stade quelconque
du processus de procréation humaine. Bornons-nous a noter que la biologie a pris
au sérieux les enseignements du mythe ; trop peut-€tre : nous laissant entrevoir
sa tentation de les négliger ?

Ainsi ce qui relevait pour nos péres, savants ou plébéiens, de I’ordre de la nature
appartient désormais 2 celui de la culture, mais comme en témoigne ce qui précede
¢’est majoritairement de connaissances biologiques, c’est-a-dire sur la ‘nature’,
que nous investissons 1’espace laissé vacant par le déplacement historique du
curseur de notre entendement. En dépit de cette tendance, il importe de revenir
sur le caractére politique que revét, en démocratie, la culturalisation de la parenté
gui implique que soient politiquement repensés aujourd’hui I’ensemble des attendus
éthiques et religieux, philosophiques et moraux, anthropologiques et juridiques
constitutifs des séries de distinctions nous permettant de juger I’humain de
I’inhumain, de distinguer le possible de 1'impossible. C’est, d’un méme mouvement,
I’ordre de la famille, I’ordre universel de la parenté et les facteurs distinctifs de
I’humain qui entrent désormais dans 1’aréne politique pour y faire 1’objet de
délibérations conscientes.

27  M.Juan Jerez, Medicalizacion del nacimiento, th. Universidad de Barcelona, 1996.
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La résurgence politique de la parenté solidaire

Comment la famille entre-t-elle au cceur des enjeux politiques ? Essentiellement
comme un recours. Elle s’impose de plus en plus aujourd’hui comme le lieu ot
se focalise 1I’appréciation des transformations sociales : tantét comme témoin des
poussées irrépressibles de I’individualisme — quand la volonté d’un individu
singulier suffit, par biomédecines interposées, a fonder une famille”- , tantdt
comme repoussoir solidariste de ces poussées — ¢’est ainsi que la famille naft aux
politiques sociales comme un ‘amortisseur de crise’”. Aux origines des constitutions
démocratiques frangaises, elle était déja pensée, par Robespierre aussi bien que
par Tocqueville, comme un recours de la liberté contre ’Etat et de 1’esprit
communautaire contre les effets socialement désintégrateurs du libéralisme.

Que le droit de la famille fasse partie intégrante d’une prise en compte juridique
de la solidarité concréte entre les humains : voici un constat hier suspect du plus
obtus des conservatismes, mais que les ‘avancées’ du malheur social — pour dire
la face négative du ‘progrés’ — replace au centre du débat politique. Ainsi, c’est
paradoxalement au moment oll 8’évanouit son statut ontologique que I’appel 4 la
famille comme facteur de solidarité devient politiquement dicible et juridiquement
appréhensible.

Dans la philosophie du recours présente chez Rousseau, 1égiférée par Robespierre,
réitérée par Tocqueville, il est possible de reconnaitre un modele social de la famille
qui échappe 2 la tradition conservatrice. La logique d’une promotion de la famille
comme structure d’entraide et de solidarité, logique mise en avant par les politiques
sociales européennes, avance tandis que la famille devient le théatre contrasté ot
s’exprime la crise et oii s’ investissent les désirs politiques de la contrecarrer. Le
tableau de la réalité sociale contemporaine montre avec une précision nouvelle
qu’entre 1’intérét individuel et I’intérét général, il existe bien un intérét familial.
Sa valeur politique, au sens fort de repére structurant, semble avoir été oblitérée
par trois ou quatre décennies d’une passion individualisatrice vécue dans le droit
par une inflation de dispositions permettant I’épanouissement individuel des désirs,
et analysée autant que légitimée par une psycho-sociologie du ‘soi’ massivement
déployée par la ‘pensée 68" I'individu s’est trouvé pulvérisé sous ‘une averse de
droits subjectifs’ en méme temps que reculaient au second plan ou qu’étaient tenues

28  Cf. loi espagnole du 22 novembre 1988 (art. 6, al. 1) : ‘Toute femme pourra étre réceptrice ou
usagére des techniques réglementées par la présente loi, pourvu qu’elle ait consenti a leur
utilisation de maniére libre, consciente, expresse et écrite. Elle devra étre dgée de dix-huit ans
au moins et jouir de sa pleine capacité juridique.’

29  Cf. L. Assier-Andrieu, “ Réflexions sur le droit du “ social’¢, Cité. Histoire, philosophie,
politique, Paris, PUF, 1999, 1, pp. 11-40.

31



Louis Assier-Andrieu

pour obsolétes les références aux valeurs collectives (la famille, le peuple, la
démocratie...).*°

La survenue actuelle de la famille dans 1’aréne du politique a le malheur social
pour toile de fond et I’acuité des détresses singuliéres autorise de nouveaux discours
socio-politiques balayant, par leur rigueur, les complaisances conformistes. ‘Le
rejet de 1a référence institutionnelle, écrivent dans ce sens Jacques Commaille et
Claude Martin, et la recherche d’un modele qui laisse le champ libre aux choix
individuels, & la négociation et & I'idéologie de I'amour conjugal, ont
manisfestement un cofit : la fragilisation de I’équipe conjugale et le renforcement
des inégalités sociales, puisque les effets de la désunion ne sont pas également
répartis dans la société.”* En P’absence du capital culturel, relationnel et
économique indispensable, jouer de ses droits subjectifs au sein de la famille expose
ceux qui la composent & la panoplie des ‘risques sociaux’ — ce nouveau nom de
la misére. Symétriquement, ’affliction d’une famille par le chémage et la
précarisation de ses conditions d’existence crée les conditions de son délitement.
Renoncement du chdmeur a former un couple ; privation d’un couple au chdmage
de son désir d’enfants ; disqualification du peére ou des parents frappés par
I’inactivité vis-a-vis de leurs enfants ; isolement relationnel des familles ainsi
touchées ; fréquence plus grande et spécificité des pathologies chez les personnes
privées d’emploi et répercussions des troubles affectant un membre de la famille
sur les autres membres (accentuant la fragilisation familiale) ; fort impact du
chbmage sur la rupture du lien conjugal ; installation des familles touchées par
le chdmage et la précarité dans des représentations négatives d’elles-mémes, de
leur place dans la société, de 1’avenir, démultipliant les risques vécus et amenuisant
les possibilités de s’en affranchir... Ce martyrologe de la famille par temps de crise
résulte des données brutes livrées par la statistique frangaise.’” Ainsi la ‘structure
familiale’ manifeste-t-elle son rdle politique quand elle menace, pour des pans
entiers de la population, de ne plus étre en mesure de le jouer, quand il appert que
1a fonction socialisatrice qui en était tacitement attendue n’a rien d’automatique
mais qu’elle repose sur des agencements non manipulables & merci par le jeu des

30  Voir la précieuse enquéte sur le sens de I’évolution du droit livrée par le Doyen Jean Carbonnier
dans Droit et passion du droit sous la Ve République, Paris, Flammarion, 1996 ; et, sur cette
ceuvre, L. Assier-Andrieu, ‘Jean Carbonnier et la passion du droit’, Droir et société, 1998, 40,
pp. 651-658.

31 1. Commaille & C. Martin, Les enjeux politigues de la famille, Paris, Bayard, 1999, p. 40.

32 Famille et chdmage, rapport du groupe présidé par Jacques Commaille, Haut Conseil de la
Population et de la Famille, Paris, juillet 1999.
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subjectivités, enfin quand le spectre de sa ‘déstructuration’ révele criiment ce qu’elle
sert & structurer.”

Les voies du choix normatif : statut et contrat entre science et marché

En résumé, deux voies principales semblent s’ ouvrir devant nous pour penser cette
incorporation de la perpétuation de I’espéce dans le domaine des choix politiques.
Deux voies qui nous renvoient aux concepts de ‘statut’ et de ‘contrat’ par lesquels
Henry Sumner Maine nous invitait & penser 1’organisation et la différenciation
des sociétés humaines dans le temps et dans I’espace™, ou, apreés lui, 2 I’opposition
entre ‘holisme’ et ‘individualisme’ par laquelle Louis Dumont caractérise la coupure
entre les sociétés traditionnelles et les sociétés modernes.”

La premiére voie, de type ‘holiste’, procéde de 1’idée de statut ou de structure.
Le destin du tout social y occupe une valeur supérieure aux aspirations de chaque
individu singulier. Elle permet d’accorder la priorité, par tous les moyens éthiques,
philosophiques, anthropologiques et historiques que nous puissions mobiliser par
effort de science, d’érudition et de conscience, a un ordre humain dont les montages
essentiels sont indisponibles 2 la volonté d’hommes et de femmes particuliers —
fussent-ils réunis dans la meilleure, la plus éclairée et la plus vertueuse des
assemblées démocratiques. Ainsi, pour nombre d’intellectuels, le programme
généalogique élaboré par les sociétés occidentales dans I’histoire longue et, au
fond, peu mouvante de ses institutions, ne saurait se voir fondamentalement altéré
sans exposer la société au danger que ce programme s’est attaché a conjurer : la
folie de I’indifférenciation dont I’ inceste constitue le paroxysme.

C’est sous ce jour parce que la généalogie proceéde de ‘I’institution de la vie’ elle-
méme qu’elle n’est pas manipulable a merci et que ses éléments cardinaux (I’ordre
de la descendance, I’office du pere ou le caractére instituant de la filiation) doivent

33 Dans son texte introductif au rapport précité, Jacques Commaille utilise le terme de ‘déstructura-
tion” pour désigner : ‘pour les individus inscrits dans un syst¢me familial et social et touchés
par le chdmage, non seulement une fagon de vivre découlant des difficultés matérielles, mais
aussi une fagon d’€tre inspirée par I’incertitude et I’angoisse qu’elle provoque et marquée par
les obstacles a concevoir et a mettre en ceuvre les moyens d’une réalisation de soi et de celles
de ses proches dans son univers privé et dans la société’ (op. cit., ‘Synthse et recommandations’,
p. 11).

34  H.S. Maine, Ancient Law. Its Connection with the Early History of Society and its Relation
to Modern Ideas, Londres, 1861 (reprint Gloucester, Peter Smith, 1970).

35 L. Dumont, Essais sur lindividualisme. Une perspective anthropologique sur l'idéologie
moderne, Paris, Seuil, 1983.
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étre soustraits du champ délibératif.>® La fonction médiatrice ou interprétatrice
qui incombe au juriste n’est pas, sur ce chemin, de complaire a !’air du temps et
de réguler la nouvelle ‘fabrique des bébés’ mais de réitérer 1a nécessité de fonder
le droit de I’espéce humaine sur la raison et non sur un matérialisme biologique
que Legendre appelle volontiers une ‘conception bouchére de I’humanité.” En outre,
'universalité du principe généalogique et la restriction & un petit nombre de sociétés
de la capacité de jouir des ressources biomédicales souléve sur le terrain de droits
de I’homme 1'épineux probléme de I’émergence d’un différentialisme radical entre
deux fagons de penser I’humain selon que 1’on accepte ou pas de démonter le
principe généalogique en tout ou en partie pour lui substituer la vérité biologique.
La position legendrienne, sourcée par I’Occident mais universaliste dans son
principe, permet de conjurer cette renaissance possible d’un ‘grand partage’
redoutablement inégalitaire de I’humanité.

A I’opposé, nous trouvons la voie, moderne par excellence, du contrat et de
I’individualisme. La reproduction humaine s’y laisse voir comme le résuitat d’une
contractualisation généralisée entre des individus souverains, munis du répertoire
extensif des droits subjectifs que leur reconnaissent les instances politiques et leurs
relais 1égislatifs. Depuis Locke, Mill et surtout Adam Smith, pour le temps présent,
Pindividualisme incarne la capacité pour chacun de ‘transporter son pouvoir social
dans sa poche’, comme I’ écrivait Marx. Les sociétés modemes valorisent en premier
lieu I&tre humain individuel, dissocié de toutes appartenances englobantes : chaque
homme est une incarnation de I’humanité toute entiere, et comme tel il est égal
a tout autre, et libre.”

La prévalence dans les législations et conventions européennes actuelles de la notion
de consentement dans les actes biomédicaux témoigne de la prégnance de la
conception individualiste. Contractualiser la filiation par simple accord
interindividuel sur un ‘projet d’enfant’, doter ’embryon de la capacité de créer
subjectivement des effets de droit®, ouvrir le champ total de la parenté 2 la faculté
négociatrice d’autant de sujets souverains qu’il sera loisible d’en identifier, telle
semble la logique obéie par une évolution idéologique du concept de ‘droits de
I’homme’ orientée vers la satisfaction des désirs de chacun.

36  Voir les différents volumes des Legons de Pierre Legendre, Paris, Fayard, dont Les enfants du
texte. Etude sur la fonction parentale des Etats. Lecons VI, 1992.

37  Cf. L. Dumont, Homo Aequalis. Genése et épanouissement de 'idéologie économique, Paris,
Gallimard, 1977 ; fortement inspiré par K. Polanyi, The Great Transformation, Beacon Press,
1957.

38  Comme c’est le cas de la législation de ’Etat américain de Louisiane depuis 1986.
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La fabrication d’un humain peut-elle sans attenter & 1’essence méme des droits
de I’homme avoir pour origine la satisfaction du besoin ou du désir d’un autre étre
humain ? La récente jurisprudence britannique Blood semble ainsi associer un
mobile humanitaire 2 1’autorisation d’une fécondation post mortem sans
consentement du défunt, demandée par I’épouse de celui-ci et justifiée par la cour
en raison de la liberté des prestations de services en Europe.* Par I'individualisme,
I’organisation humaine est vouée a la logique des échanges de biens et de services,
et les modes de perpétuation de 1'espece et de vie en famille au régne des
négociations consuméristes.

L’individualisme juridique n’est certes pas un fait nouveau. Il accompagne en
matiére familiale le mouvement d’épanouissement et de libéralisation des trois
derniéres décennies. La survenue des technologies de reproduction humaine confere
a cet individualisme un caractére en revanche novateur dans la mesure ot il permet
a un individu particulier, comme en témoigne le cas Blood, de remettre en cause
les limites mémes des institutions et du droit par P’effet de ses désirs, d’élever un
souhait singulier au rang de ‘droit de I’homme’ et de convertir la gengse d’un enfant
en I’acquisition d’un bien.

Des deux voies entrapercues, la seconde semble dominer le débat public et les choix
politiques, accompagnée toutefois 2 chaque avancée technologique (on pense
aujourd’hui au clonage) de clameurs alarmistes qui semblent insuffisamment
convaincantes pour empécher que ne se banalisent rapidement les dites innovations.
Nous travaillons nénamoins sous 1’emprise d’un curieux paradoxe temporel. Pese
sur nous la nécessité de dire consciemment la loi concreéte et les lois particuliéres,
jusqu’au plus ténu des cas, d’une espece, I’espéce humaine, dont le dien d’ Abraham,
les scolastiques, les philosophes, Darwin ou Lévi-Strauss ne nous ont 1égué que
les moyens d’éprouver la transcendance. Sans doute convient-il de procéder a la
maniére des jurisconsultes romains et de ne nous sentir tenus que par les lois
auxquelles nous nous serons liés et par lesquelles nous seront tenus, en prétendant
avoir déja domestiqué ce qui pour I’instant nous échappe.

On ne trouvera en vérité guére de thése ou de doctrine capable de répondre 4 la
question posée, telle que Legendre la formule : quelle loi pour ’homme ? 11 est
méme vain de penser qu’en juxtaposant ou en confrontant des doctrines, on
parvienne 2 autre chose qu’a effectuer un travail de mémoire, un travail d’évocation
du patrimoine des concepts et des représentations constitué sur des fondements
autres que ce nouveau fondement instauré par I’incorporation totale du champ de

39 D.Morgan & R.G. Lee, ‘In the Name of the Father ? Ex Parte Blood : Dealing with Novelty
and Anomaly’, Modern Law Review, 1997, 60, nov., pp. 840-856.
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la parenté dans le champ politique. Qu’un nouveau contrat social démocratique
intégre dans 1’étendue de ses conventions les conditions de perpétuation de I’espéce,
tel est I’enjeu que les tenants de 1'éthique de vérité comme les tenants de 1’éthique
de responsabilité peuvent se donner les moyens de soumettre au peuple souverain.
La question devient alors une alternative : doit-on consulter le peuple souverain
pour décider de 'avenir de la famille et, par elle, du genre humain lui-méme, ou
est-il déja acquis que la rationalit€ économique en englobe le champ, que chacun
puisse consommer 2 sa guise les services du marché biomédical et que chacun
fabrique & son gré autant de systémes de parenté qu’il éprouve de désirs et de
besoins 2 satisfaire 7 Sommes-nous soumis a la linéarité d’une histoire qui
condamne le droit 2 1a fonction d’exécutant des décisions du ‘progrés’ ou acceptons-
nous de voir que si ‘un pays se construit sur le droit’, le socle de cette construction
mérite d’étre interrogé ? C’est moins du rapprochement des savants entre eux que
de 1a capacité des savants a informer le citoyen de la nécessité de choisir et du
poids de ses choix que dépend la densité d’une démocratie englobant désormais
sous son emprise exhaustive la vie et la perpétuation des &tres qui la composent.
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La dimension psychologique dans les techniques
d’assistance a la procréation

Odile Bourguignon'

Initialement prévues pour traiter les dysfonctionnements repérables de I’appareil
reproducteur, les techniques d’assistance médicale a la procréation offertes sans
discernement suffisant sont en voie de bouleverser les rapports entre les sexes et
la conception que I'étre humain se fait de lui-méme.

La sexualité humaine, essentiellement psychique et intersubjective, est
éminemment fragile. La procréation est, elle aussi, vulnérable aux désirs, paroles
et sentiments qui s’échangent dans le couple, a I’histoire de chacun et aux éléments
contextuels. Les chances de grossesse dans 1’espece humaine ne sont que de 15
4 30% par cycle menstruel, alors méme que la fécondité a toujours été vécue comme
une confirmation de soi. Aujourd’hui, lorsqu’un couple porte son infertilité devant
un médecin, il se verra proposer un traitement selon les moyens techniques 2
disposition. La procréation se détache de la sexualité.

Les progrés techniques ont suscité des questions nouvelles relatives a
I’'amélioration de la qualité et a 1a conservation des gameétes, dans 1’occultation
de la dimension humaine de ces questions, sur fond d’intéréts économiques et
d’interprétation perverse des droits individuels : I’enfant désiré s’est transformé
en désir d’enfant et bientdt en droit & I’enfant, entrainant des exigences. Dans le
méme temps, la médiatisation sollicite I’imaginaire collectif en réduisant la
procréation a une prouesse biotechnique ot les protagonistes sont désignés par
les produits corporels qu’ils offrent. Sont généralement passés sous silence les
risques physiques et psychiques associés aux interventions elles-mémes, aux
traitements qui les préceédent, aux déceptions qui s’ensuivent du fait de la fréquence
des échecs, au traumatisme que peut représenter pour la femme infertile enfin
enceinte la réduction embryonnaire et au cofit des naissances multiples. L’infertilité
ainsi séparée du sujet et du couple infertile appelle 1’exploit technique a fonction
anti-dépressive.

Au-dela des souffrances individuelles et des tentatives diverses pour y
remédier, 1’offre incontrdlée d’assistance a la procréation débouche sur des
pratiques commerciales et consommatoires concernant 1’enfant a naitre. De plus,
la réduction de la procréation humaine 2 sa seule version biotechnique constitue
une menace pour I’idée que nous nous faisons du sujet, du lien humain, de la

1 Institut de Psychologie, Université René Descartes, Paris, France.
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construction généalogique, réalités d’ ol nous tirons I’organisation de notre monde
psychique et de nos relations sociales.

Les techniques d’assistance médicale 4 la procréation ont considérablement évolué
depuis une vingtaine d’années. Visant d’abord a lutter efficacement contre la
stérilité en transférant un nombre important d’embryons, ce qui entrafnait réduction
embryonnaire, grossesses multiples et prématurité, elles cherchent prioritairement
aujourd’hui 2 obtenir la naissance a terme d’un enfant vivant, comme le souhaitent
les femmes et les couples qui viennent consulter, souvent au terme d’un long
parcours fait d’attentes décues et d’échecs.

L’introduction de ces techniques a eu indirectement pour effet de questionner
la dimension psychologique de la sexualité humaine et de la procréation, qui est
au coeur de I’'une et de I’autre. Je me centrerai sur ce point, sans aborder d’autres
questions relatives, par exemple, au devenir des enfants nés par insémination
artificielle, & 1a capacité d’un couple homosexuel 4 développer des comportements
parentaux ou encore aux conditions psychologiques & respecter focer ceux qui se
soumettent & ces protocoles. Il est certain que la disponibilité et la compréhension
du personnel médical et paramédical sont toujours appréciables, que le comporte-
ment de parentage est indépendant de I’orientation sexuelle d’un individu et
qu’aucune évolution psychologique n’est imputable & un facteur unique. Ces
questions sont importantes, mais arrivent en second. Elles ne doivent pas occulter
que la diffusion des techniques d’assistance & la procréation entraine une nouvelle
facon de concevoir I'intimité, la sexualité, le lien humain, ’enfant a naftre,
transformant implicitement les mentalités.

1  Sexualité et procréation humaines

La sexualité humaine est fragile. Elle est faite de désirs, d’amour, d’érotisme, sous-
tendus par le langage, les représentations, 1’imaginaire collectif, les fantasmes
individuels : étre, prendre, combler, manquer, retrouver. Dans la majorité des cas,
I’adulte exprime difficilement 1’expérience subjective du coit et la sexualité des
autres lui reste secréte. Une part importante du vécu sexuel reste inaccessible &
la conscience ou difficilement dicible.

Cette dimension essentiellement psychique et intersubjective de la sexualité
humaine exige pour s’exprimer un espace privé qui est celui de Iintimité. “ Le
premier intime, écrit Lazarus (1998), c’est I'intime du sexe ™, soit ce qui se passe
a P'intérieur, qui concerne le plus profond de I’étre, qui le touche de facon
essentielle, qui doit donc &tre protégé. Il se situe a 'opposé du public, de
I’exposition publique.
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Un couple humain porteur d’une potentialité de vie est composé d’un homme
et d’une femme. La procréation n’est pas la reproduction du méme, mais le
croisement de deux différents. En biologie, la différence et 1a sexuation ont toujours
été dans le sens du progrés. En anthropologie, “ la pensée de la différence ”
(Héritier, 1996) est enracinée dans la plus fondamentale de toutes, celle des sexes.
Elle permet la conscience de 1’incomplétude, le désir qui ouvre vers I’autre et
1’acceptation d’autres différences. La différence des sexes n’est pas seulement
anatomique ; elle est aussi psychologique. Le rapport a 1’altérité sexuelle fonde
I’identité et est psychiquement structurant. Cette différence psychologique s’édifie
face a la faculté de penser I’autre sexe des les premiéres identifications, y compris
imaginaires. Dans la famille, les rapports entre les sexes sont aussi des rapports
symboliques de parenté, filiation, soutenus par des enjeux de désirs (désir sexuel,
désir d’enfant), qui dépendent de la relation a I’ autre.

La procréation humaine est, elle aussi, fragile, sensible aux transactions
angoissantes (Morse et Van Hall, 1987), vulnérable a la relation intersubjective,
aux désirs, paroles et sentiments qui s’échangent dans le couple, dépendante de
I’histoire de chacun et des éléments contextuels. Pour un couple normalement
fécond, les chances de grossesse ne sont que de 15 a 30% par cycle menstruel
(Testart, 1990). Simultanément, la fécondité a depuis toujours été€ vécue comme
une confirmation, pour I’homme, la femme, le couple. Aussi, lorsqu’une infertilité
survient puis s’installe dans un couple, elle engendre un doute sur soi. L’impatience
entraine des conduites activistes qui ne favorisent pas forcément la levée de
I'infertilité. Cette absence d’enfant pose question : s’agit-il d’un deuil a faire ?
d’une blessure a réparer ? d’une demande 2 satisfaire ?

Des qu’une infertilité est portée devant un médecin, elle se transforme, & de
rares exceptions prés, en symptome, c’est-a-dire qu’elle quitte le terrain délicat
de la sexualité et de la procréation humaines pour acquérir le statut de signe
diagnostique entrainant un traitement selon les moyens techniques a disposition.
L’ amour et 1’érotisme laissent place a I'inquiétude, au souci, au rituel du protocole.
*“ Avez-vous des rapports sexuels 7 ” demande la psychologue au couple infertile ;
“onn’apas le coeur a ¢a ” répond ’homme. La réponse technique néglige la charge
d’angoisse contenue dans la demande, méconnait la composante psychologique
de la rencontre sexuelle et contribue donc a la réprimer. Elle comporte le risque
d’opérer une disjonction entre sexualité et procréation, érotisme et fécondité,
laissant entrevoir le possible évitement des rapports sexuels et méme une disparition
de la sexualité si elle est réduite & un simple fonctionnement d’organe. La montée
de la stérilité dans nos sociétés et les techniques permettant d’y pallier participent
d’un mouvement profond qui, a travers les individus, concerne la vie et 1’avenir
de la société elle-méme. Au niveau individuel, il serait absurde que le stress engagé
par les techniques d’assistance 2 la procréation aille a I'encontre du but poursuivi
en ayant des effets stérilisants (Nisand, 1996).
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2 L’assistance technique a la procréation

Destinées 2 remédier a une infertilité li€ée a des causes organiques reconnues, ces
techniques représentent un progrés important dans la lutte contre la stérilité, que
I’on peut encore améliorer. L’enthousiasme a cependant donné lieu a des abus
et a entrainé des effets pervers sur lesquels il faut attirer I’attention de fagon a ce
qu’ils ne délégitiment pas des pratiques qui sont en elles-mémes parfaitement
justifiables.

L’assistance technique & la procréation a pris pour modeles les manipulations
destinées a améliorer I’élevage des espéces domestiques : induction de ’ovulation,
insémination artificielle. La mise au point de la FIV [fécondation externe hors de
I’organe maternel avec implantation de I’embryon] a posé des problémes liés 2
Ia conservation des gamétes, au sort des embryons non réimplantés et 2 ““ I’améliora-
tion de la qualité ” de I’ovocyte ou du spermatozoide. A ces difficultés s’ajoutent
des désordres et des exces liés a 1’absence de contrdle, au goit du profit, 2 la
complaisance médiatique et sociale, sur fond d’interprétation perverse des droits
individuels (le droit & I’enfant au lieu des droits de 1’enfant, le droit a 1a santé
au lieu du droit au soin, etc.). La vision futuriste développée par Etchegoyen (1999)
pointe a I’horizon : tri des embryons par banalisation de la FIV croisée avec
I’analyse du génome, suivi de I’offre de substituer cette technique a la maniére
traditionnelle d’avoir des enfants, offre bientdt tarifée selon que les maladies
génétiques seront certaines ou seulement probables, parents rendus donc
responsables de I’état génétique de leurs enfants puisque ceux-ci sont la conséquen-
ce d’une commande précise, assurances certifiant la qualité du génome...

Dans ce cas, le “ progres ” (?) scientifique s’apparenterait & un engénisme
sophistiqué qui, paradoxalement, prendrait aussi le risque de faire des “ ratés
d’homme ”, comme c’est le cas actuellement avec L’ICSI [injection de spermatozo-
ides dans le cytoplasme de 1’ovule], incomplétement expérimentée sur I’animal
(Nau, 1999). A I’'heure des droits de I’homme, I’étre humain est commercialisé :
la donneuse d’ovocytes, entourée de ses enfants, est choisie sur catalogue contre
une coquette somme d’argent et cette technique procréative médiatisée a des heures
de grande écoute.

L’imaginaire collectif est en effet sollicité et manipulé de fagcon massive. La
procréation est réduite 4 son aspect biologique : sperme, ovocyte et embryon sont
évoqués sans une réflexion qui permettrait de recadrer ces techniques. Les images
de la télévision montrent des femmes en position gynécologique et un homme en
blanc qui s’approche avec sa seringue et son masque, dans I’ambiance aseptisée
d’un service médical. Le “ viol de I’ovule ” (c’est le terme utilisé) envahit I’écran :
la seringue force le spermatozoide a pénétrer I’ovule, hors sélection naturelle et
donc avec des risques imprévisibles, légitimant I’idée du viol au nom de la science.
On tait la masturbation a I’hdpital, revues pornographiques a I’appui, qui a permis
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le recueil du sperme. La fameuse “ scéne primitive ” des psychanalystes, scéne
fantasmée de la rencontre sexuelle des parents, peut étre vue comme une opération
de laboratoire. Exhibée, commentée, 1a prouesse technique envahit I’espace mental
du spectateur, le remplit d’un sentiment de toute-puissance excitante qui, de fait,
le vide de I’intérieur : tout est dehors, visible, et il n’y a rien d’autre a voir.
Autrefois, I’acces direct au corps, méme par le regard, était I’objet d’un tabou que
seul le médecin avait le droit de transgresser. Aujourd’hui, “ la lecture de I’intime
dans les institutions installe une zone de droit ”, écrit Lazarus, ot il n’y a donc
plus ni transgression, ni sanction.

Qu’en est-il du respect des personnes ? La sexualité et le désir d’enfant
relevent de la spheére privée. Ce sont des problématiques riches, complexes, non
immédiatement déchiffrables. Par exemple, le désir d’enfant peut étre simple désir
de grossesse (et sera parfois suivi d’IVG), ou désir d’étre mére comme sa mére,
ou d’avoir un enfant pour satisfaire un irrépressible désir parental. Le réduire a
une “ demande ” d’enfant, c’est s’empécher de comprendre cette complexité.
L’engagement dans un protocole FIV, I'attente anxieuse des résultats, laissent peu
de place pour une réflexion sur ’infertilité et les éventuels éléments psychologiques
conscients ou non qui y sont associés : une sexualité pauvre, un désir de maitriser
son corps ou son dge, d’attaquer son conjoint, etc.

Les protagonistes sont nommés par les produits qu’ils offrent : donneuse
d’ovocytes, donneur de sperme, utérus a louer. A partir de quelle identification
ala mere, la procréation artificielle est-elle possible pour une femme ? Elle implique
une dislocation de la maternité (et de la paternité) : “ mére génétique, mére
gestatrice, mere porteuse, qui est la meére 7~ questionne Gavarini (1998). Si c’est
la mere biologique, ¢’est que la maternité biologique prend le pas sur la fonction
maternelle. Dans les maternités de substitution, le corps des femmes occupe le
devant de la scéne : viol de la pudeur et manipulations intrusives (par exemple
des inséminations en série en compagnie d’autres femmes...). L'une d’clles éclate
en sanglots au téléphone lorsqu’elle apprend que seuls 4 embryons sur 8 ont été
correctement réimplantés, devant un mari qui est hors jeu, témoin impuissant du
désespoir de sa femme. La symbolique du désir sexuel masculin est anéantie
constate Nisand.

Ces manipulations ne sont pas sans danger : risques physiques li€s a la
surstimulation hormonale et 2 I’anesthésie générale, mais aussi risques psychologi-
ques entrainés par la solitude, 1’angoisse de 1’attente, la déception, le harassement
du couple, I’obsessionnalisation des rapports sexuels et des traitements (Bourguig-
non et al., 1998). La sexualité peut étre ainsi désignifiée au profit de rituels avec,
en perspective, des résultats incertains : actuellement, 20 4 30% de réussite 4 la
4e tentative de FIV. Simultanément, la dépression ou la culpabilité inconsciente,
ou consciente mais réprimée, sont tenues a distance, non traitées, I’instrumentali-
sation prenant toute la place. Les affects liés 4 la réduction embryonnaire sont
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particuliérement douloureux : la femme doit décider de supprimer, de “ tuer en
quelque sorte ce qu’elle a mis tant de temps et d’énergie & obtenir ” (Flis-Treves,
1999) et ceci non sans risque. C’est un traumatisme ingérable, au moins pour un
temps, qui peut compliquer 'investissement d’une grossesse. Dans un exemple,
I’auteur signale qu’a ’accouchement des fantasmes sont restés accrochés a
I’embryon mort : ou est-il ? s’est-il sacrifié pour les autres ? L’absent infiltre en
pensée les enfants vivants.

C’est au nom de I’idéal médical- soulager la souffrance — que les médecins
offrent leur assistance. La plupart d’entre cux créditent littéralement la demande
du couple, refusant tout questionnement psychologique comme n’étant pas de leur
compétence. Ils proposent donc a ces couples en souffrance d’enfants une technique
qui pourra peut-&tre leur en donner. Leur absence de formation psychologique et
les cadences médicales actuelles leur laissent peu d’autres choix. Des psychologues
et des psychanalystes s’occupent des aspects psychologiques, cette division des
taches pouvant conforter le clivage entre le corporel et le psychique.

La réponse donnée par la médecine somatique affirme implicitement que
Pinfertilité peut étre traduite en termes de dysfonctionnement, de manque 3 avoir,
de déficit & combler, abrasant I’éventuel conflit intrapsychique ou intersubjectif
qui peut y étre associé, Paraphrasant ce qu’Ehrenberg (1998) a avancé a propos
de la dépression, on peut dire que I'infertilité n’est plus * pensée ”, mais convertie
en objet de soins avec disparition du sujet et déresponsabilisation généralisée :
plus de sujet, plus de conflit, tout devient thérapeutique. C’est I'infertilité-maladie,
comme la dépression-maladie, considérée et traitée comme un trouble extérieur
a soi-méme et au couple. Poser I'infertilité en termes de défaillance, c’est appeler
I’exploit technique, & fonction anti-dépressive. Un déplacement s’opére du désir
d’enfant vers la fabrication d’embryons et la réussite de la FIV. Il faudrait donc
prendre au sérieux la question de Nisand : la demande d’enfant implique-t-elle
une indication médicale ?

Cette dimension psychologique déniée rattrape le médecin. S’introduisant
en tiers dans le couple, il est celui qui peut provoquer une conception. G&né par
les faire-parts de naissance qui s’accumulent sur son bureau ou I’interprétation
transparente que 1’on peut faire de son role, le médecin a aujourd’hui appris a
n’opérer qu’en blouse blanche de technicien, en présence de I’homme et en se
retirant, sitdt le geste exécuté. Comme si cela suffisait a éradiquer le fantasme d’étre
vécu comme le procréateur, comme si un agir technique pouvait chasser le désir :
Ia femme reconnaissant I’homme qui lui fait un enfant.

Pour accéder 2 la dignité d’un traitement de ’infertilité humaine, 1’ assistance
médicale a la procréation pourrait considérer que le physique et le psychique sont
indissociables et traiter simultanément les deux aspects. Posant que tout probléme
somatique a un versant émotionnel, Kemeter et Fiegl (Vienne, 1998), endocrinolo-
gue de la reproduction et psychothérapeute, recoivent une heure durant les couples
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chez qui des FIV ont échoué pour les aider 2 échapper 2 la détresse et discuter avec
eux des facteurs d’angoisse et des effets psychologiques de I’infertilité et de 1’échec.
Quand les personnes pergoivent consciemment les mécanismes liant le psychique
et le somatique, elles reprennent contact avec leurs besoins émotionnels fondamen-
taux. Par la suite, 30% de ces 858 couples congoivent un enfant naturellement,
20% optent pour 1’adoption, les autres ne prenant pas de décision.

3 L’enfant a naitre

Depuis une trentaine d’années se sont succédés mouvements d’opinions, progres
techniques et lois relatifs a la procréation, la parentalité et I’enfant, visant a
respecter 1’étre humain et d’autant qu’il est plus vulnérable. Or, nous sommes
parfois placés dans une situation quasi inverse de celle souhaitée. En leur temps,
Putilisation des méthodes contraceptives a fait émerger la notion d’enfant désiré,
tendance renforcée par la légalisation de I’avortement. A celle-ci s’est bient6t
substitué le désir d’enfant, puis le droit a I’enfant, au moment méme ot émergeait
la catégorie d’enfant maltraité, abusé, objet du désir incestueux des adultes. Le
droit de ’adulte & avoir un enfant s’est imposé, désir devenu droit par une
interprétation pervertie des droits de I’homme, qui sont strictement individuels
et ne peuvent engager aucun autre homme. Aucun adulte ou couple d’adultes ne
peut revendiquer un enfant comme une chose a laquelle il a droit.

Cette logique meéne 2 la situation actuelle : un enfant-objet du désir des adultes,
commandé et parfois acheté, qui soit conforme a leurs exigences selon I’eugénisme
le plus cru, et avec I’espoir d’un risque imprévu nul. Ces pratiques ont cours
(Meulders Klein, 1997). Selon la méme logique commerciale et consommatoire,
I’enfant doit €tre servi a qui le demande : célibataire, couple homosexuel, femme
infertile ou dgée. Qui sera I’avocat de I’enfant 4 naitre et qui défendra ses droits ?
“ Peut-on priver I’enfant du droit reconnu a tous les autres d’avoir un pére et une
mere 7 ” demande Thomas (1998). Dans le temps méme ol notre société prétend
s’ occuper du droit des enfants, Coq (1998) remarque qu’en France “ I’Etat travaille
a abattre le fondement du droit essentiel des enfants, comme étre dépendants,
incapables de subsister et de se construire sans relations fortes a la fois masculine
et féminine . Comment concilier ce droit & naitre dans un couple stabilisé, avec
un homme et une femme assumant I'irréversibilité de la parentalité, avec ce que
pronent certaines idéologies sociologistes ou celles soutenues par un lobby qui
combat pour le droit des couples homosexuels au mariage et a ’enfant ?
Aujourd’hui, la sexualité, la procréation et la constitution de la famille sont
présentées comme relevant des seuls désirs des individus considérés par eux comme
des droits. Donner aux désirs statut de droits, c’est affirmer qu’il est légitime d’en
exiger la satisfaction et que ce qui y fait obstacle doit étre surmonté. Cette
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transformation culturelle des désirs individuels en droits & satisfaire retentit sur
P’enfant qui les subit.

L’enfant & venir a pour caractéristique, rappelons-le, d’avoir été programmé.
Il naft 2 un moment ou s’opére dans la plus totale confusion une désinstitutionnalisa-
tion de la famille au profit d’une survalorisation du rapport intersubjectif (Théry,
1996): il est énoncé comme possible d’avoir plusieurs péres ou méres (les
*“ pluriparentalités "), de recomposer une famille selon une arithmétique fondée
sur I’'interchangeabilité des personnes, de bouleverser c’est-a-dire de transgresser
I’ordre générationnel qui est celui de la vie, d’opérer une totale désignification
des relations de parenté dont nous tirons cependant I’organisation de notre monde
psychique et de nos relations sociales.

L’enfant qui naft et & qui personne n’a demandé son avis, a droit 2 une place,
un nom, un couple parental qui ne se désistera pas aprés sa venue et a une vie
familiale. Désirer un enfant n’est pas satisfaire un désir d’enfant, mais fonder la
procréation dans le désir que se portent mutuellement les parents et dont I’enfant
sera le fruit, occupant pour toujours la position de tiers exclu et non celle d’objet
qui comble le désir parental.

Ces considérations valent dans tous les cas de procréation, naturelle et
artificielle. Dans tous les cas aussi, bien des enfants grandissent dans I’adversité,
qu’elle préside a leur conception ou a leur développement. Il y a aussi une
générosité de la vie qui en allege la charge et la dette. Ce qu’un bricolage biologique
et généalogique abusif apporte de nouveau, c¢’est une maitrise sans discernement
qui prétend supplanter la nature sans en avoir les moyens et nie la dimension
psychologique de la sexualité et de la fécondité humaines. De plus, bravant les
principes éthiques fondamentaux, nous sommes en pleine expérimentation, sans
consentement des futurs sujets concernés : essais préalables insuffisants, maitrise
de la congélation mais non de ses effets a plus ou moins long terme, sort des
embryons surnuméraires, anonymat des donneurs scellant le secret sur les origines
qui est si fréquemment I’objet d’une quéte chez les enfants en recherche de
paternité, etc. Tout ceci sans bénéfice pour les adultes qui en sont les acteurs
puisque, dans le méme temps, ce qui pourrait éventuellement contribuer 4 dénouer
leur infertilité inexpliquée est tu, enfoui sous I’activisme technique.

I1 faut enfin mentionner le cofit des naissances multiples (Aulagnon, 1999)
lorsqu’elles surviennent : problémes de logement, chute brutale des revenus, fatigue
et isolement social. Aux deux ans de leurs triplés (dont le nombre a été multiplié
par 5 en France entre 1972 et 1989 — 1002 enfants —, puis a baissé en restant
cependant quatre fois plus élevé que celui des triplés nés a I'issue d’une grossesse
naturelle), un tiers des méres sont traitées pour dépression, avec le sentiment d’étre
devant une tiche impossible : cadence infernale des biberons et des changes,
hostilité des meres submergées par “ 1a meute ”. A quatre ans et pour la premicre
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fois, la moitié d’entre elles regrettent d’avoir eu leurs enfants : “ les étres humains
ne sont pas constitués pour avoir des portées ” dit une mere de sextuplés francais.

Conclusion

Initialement prévues pour traiter les dysfonctionnements repérables de I’appareil
reproducteur, des techniques d’assistance médicale a la procréation offertes sans
discernement pourraient bouleverser les rapports entre les sexes et entre les
générations. Créant des individus désaffiliés et désorientés, elles pourraient
constituer une menace pour !’identité psychique des personnes et réaliser
subrepticement une manipulation du genre humain.

Nous prenons le risque de faire régresser la filiation vers le seul modele
biologique : “ nous sommes devenus des intégristes du corps, du sexe, du sang
et de la vérité génétique ” écrit Thomas, ¢’est-a-dire sensible a ce qu’il y a de moins
personnel chez I’étre humain. Au terme de ce sigcle dont la culture a été traversée
par la psychanalyse, I’organicité triomphe, avec un traitement quasi exclusivement
technique de I’infertilité. La présentation médiatique de ces manipulations peut
acquérir valeur normative sous la pression d’intéréts économiques et par absence
de débat social. Or, ce sont les groupes et les individus qui font les institutions.
Pas I’inverse. Le choix reste possible : assécher la sexualité et la procréation en
les réduisant a leur version biologique, prélude probable a un évitement de la
rencontre sexuelle, ou prendre le risque de la vie, c’est-a-dire de 1’altérité, du
couple, de I’enfant, sachant que ce qui est vivant est toujours fragile.

Face a ces processus d’indifférenciation et de mort & I’oeuvre, ne peut-on pas
s’interroger sur la responsabilité en négatif que nous prenons en acceptant une
diffusion anarchique de ces techniques ? Le principe responsabilité qui vaut pour
la terre, la nature, les démunis, ne vaudrait-il pas pour nos descendants ? Qui
supportera les conséquences de I’échec, ces enfants incertains dont les biologistes
auront permis la naissance ? N’a-t-on plus rien 2 faire du sujet, du lien humain,
de la construction généalogique ? Le couple ou la famille s’édifient lentement,
les membres d’une famille ne sont pas interchangeables, comme une certaine
sociologie tente de le faire accroire. Ces manipulations rampantes sont un
préjudice : si la guerre est déshumanisante, la technique qui atteint 1’&tre humain
dans son intimité peut 1’étre aussi. Ce sont donc ultimement, obligatoirement, des
questions éthiques qui sont soulevées : ces avancées techniques modifient
I’humanité de I’homme. Ecoutons Ricoeur (1991) : “ Ce que I’impératif nouveau
demande en effet n’est pas seulement qu’il existe des hommes aprés nous, mais
précisément que ce soit des hommes conformes & 1’idée méme d’humanité. C’est
ici que la fondation biologique, si elle est nécessaire, cesse d’étre suffisante . Reste
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a nous arracher 2 la fascination des artifices pour que le progres technique ne
signifie pas une irrémédiable perte de notre humanité.
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Genetics and Artificial Procreation in the U.S.A.

Carl E. Schneider' and Lynn D. Wardle®

I  General information on the legal situation

We national reporters have been asked to provide in a few pages such a range of
information about the law and practice of medicine generally, genetic and artificial
reproductive techniques specifically, and related family law and human rights issues
that probably no country's reporter could pretend to have succeeded. We reporters
for the United States, particularly, must stress the limitations of our report at the
outset. It is difficult to summarize the American law and practice because they
are so extraordinarily various and dynamic. There are several reasons for this, most
of which will in uncanny ways confirm many of the foreign observer's preconcepti-
ons about American law.

First, American law and practice are various because American government
remains in important ways genuinely federal. Family law has traditionally been
confided to the fifty state governments, each of which is largely free to regulate
reproductive technologies as it wishes. Second, law and practice are various because
American government remains in important ways committed to the principle of
separation of powers. This means that the power to regulate those technologies
is divided among the various branches and agencies of the federal and the state
governments.

Third, law and practice are various because of a series of inhibitions on
governmental regulation of social life. It is well known, for example, that Americans
have historically had - and in telling ways retain — a generally laissez-faire, anti-
dirigiste view of government's role. That orientation is reinforced by our common
law tradition. That tradition prefers a gradual rather than a pre-emptive legal
response to novel social problems in which courts deal with aspects of the problem
only as each aspect presents itself, waiting until the extent of the problem has
become apparent before attempting a broad solution to it. Yet further inhibiting
governmental regulation of reproductive technology is the power of rights thinking
and — more specifically — the specter of Roe v. Wade,? the controversial 1973 case

1 Chauncey Stillman Professor of Law and Professor of Internal Medicine, University of Michigan,
Ann Arbor, MI 48109-1215 USA. David Charnin, J.D. 1998, provided valuable research
assistance in the preparation of this report.

2 Professor of Law, Brigham Young University School of Law, Provo, UT 84602 USA. Julia
Bancroft, J.D. 1999, provided valuable research assistance in the preparation of this Report.

3 410 U.S. 113 (1973).
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in which the United States Supreme Court held that the states’ power to regulate
abortions is severely constrained by women's constitutional right to make decisions
about reproduction. That decision provoked such intense and sustained criticism
of ‘judicial legislation’ that the Court has generally avoided taking the policy-
making initiative in other cases involving controversial biomedical issues.*
Nevertheless, the potential for Roe- like preemptive judicial action remains a
significant influence.

A.  General Principles of Medical Law

Medical law in the United States of America rests on three fundamental principles:
patient autonomy, public welfare, and professional competence. The first two
principles particularly influence the direct legal regulation of family-related genetic
engineering and artificial procreation in the United States. The last principle works
indirectly, through economic constraints associated with civil liability.

1.  Consent and privacy

Patient autonomy historically has been protected by the firmly established rule
that a physician must have his or her patient’s consent before a treatment can be
administered.’ Two separate doctrines of patient consent have developed: first,
traditional consent rooted in battery, and second, and most recently, informed
consent grounded in negligence.® The earliest and best-known statement of
traditional consent is from the 1914 New York case of Shloendorff v. New York
Hospital:” ‘Every human being of adult years and sound mind has a right to
determine what shall be done with his own body: and a surgeon who performs an
operation without his patient’s consent commits an assault, for which he is liable
in damages. . . . ‘® A doctor who fails to obtain consent or who exceeds the scope
of consent commits the tort of battery, defined in the American common law as
‘an intentional touching of, or use of force upon, another person without the
person’s consent.’® If a patient has given consent, he or she may not later assert
a claim of battery. Informed consent theory provides a remedy when a medical
service provider fails to disclose the material risks or consequences of a treatment.

4 See, e.g., Vacco v. Quill, 521 U.S. 743 (1997); Washington v. Glucksberg, 521 U.S. 702 (1997).

5 See generally Carl E. Schneider, The Practice of Autonomy: Patients, Doctors, and Medical
Decisions (1998).

6 Frank T. Flannery, et al, Consent to Treatment in Legal Medicine, at 197 (American College
of Legal Medicine, Harold L Hirsch, ed., 1988,) (hereinafter ‘Legal Medicine’).

7 211 N.Y. 215, 105 N.E. 92 (1914). See also id. at 198; Stephen Wear, Informed Consent 21

(1993).
8 Id
9 Id
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That failure deprives the patient of his or her right to give (or withhold) genuine
consent and constitutes negligence because it is deemed to fall below a reasonable
standard of expected professional conduct. As a court put it in the famous case
of Canterbury v. Spence:

The scope of the physician’s communication to the patient must be measured
by the patient’s need, and that need is the information material to the decision.
Thus, the test for determining whether a particular peril must be divulged is
its materiality to the patient’s decision: all risks potentially affecting the decision
must be unmasked. '

Under both doctrines, consent may be either express or implied. Treatment provided
in a bona fide medical emergency (when consent generally is presumed) is
protected.

The doctrine of informed consent today requires a competent patient ‘to be
adequately informed of the nature and consequences of a particular medical
procedure, process, or treatment prior to giving consent for that treatment.’"! Thus,
the doctrine generally requires doctors to adequately advise their competent patients
regarding (1) the problem or diagnosis, (2) the recommended intervention together
with its risks and benefits, (3) the expected result without intervention, and (4)
any alternative interventions together with their risks and benefits.'

Informed consent is not required in three general situations - when (a) the
patient is threatened with serious harm or death if not treated immediately (the
emergency exception), or (b) the patient voluntarily gives up the right to be informed
and consents, in advance, to whatever action the physician considers appropriate,
or (c) the physician has strong reason to believe that disclosure itself would result
in serious physical or psychological harm to the patient (the therapeutic-privilege
exception)." Also, a doctor has no duty to advise patients as to matters of common
or actual knowledge.'"* As a general rule, a patient’s ‘competence should be
presumed unless sufficient reasons to the contrary are identified, e.g., gross mental
deficits or incapacity.’'® If a court has determined that a patient is incompetent,
the patient’s court-appointed guardian is authorized to give consent; otherwise,
the patient’s closest known relative is generally allowed to give consent.'® As a

10 464 F.2d 772 (D.C. Cir. 1972).

11 Legal Medicine, supra, at 198. See also Charles L. Spring & Bruce J. Winick, Informed Consent,
in Legal Aspects of Medicine 62-65 (James Vevaina, Roger C. Bone, Edwin Kassoff, eds, 1989).

12 See generally Informed Consent at 6; Legal Medicine at 200.

13 Informed Consent at 6; Legal Medicine at 202.

14  Informed Consent at 8. A lack of informed consent is negligence and is actionable only if
emotional or physical injuries result.

15  Informed Consent at 6; Legal Medicine at 200.

16  Legal Medicine at 200-01.
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matter of law, minors are legally presumed to be incompetent; thus ‘[t]he general
legal principle, although with numerous exceptions, is that a minor is incapable
of giving effective consent for the administration of medical treatment. The minor
is generally defined as someone below the age of eighteen or twenty-one. Therefore,
in most circumstances, a physician must obtain the consent of a parent or guardian
prior to embarking on the examination or treatment of a minor.’'” However, by
statute many states have created exceptions to the parental-consent rule in order
to encourage minors to obtain prompt medical treatment in situations (such as
treatment for drug addiction, pregnancy, sexually transmitted diseases, etc.) when
parental disclosure might dissuade many teens from seeking medical care. Also,
minors may be deemed capable of giving consent during emergencies, if adjudicated
to be mature or medically emancipated and when it is physically impracticable
to obtain consent.'®

The ideals of autonomy and independence run deep in American culture.
Indeed, some bioethicists, doctors, and patients are even beginning to suggest that
patients not only have a right to make their own medical decision, but have a duty
to do so. They argue that patients who make their own decisions benefit medically
from becoming involved in their own care and that patients have a moral duty to
make for themselves the decisions that shape their lives. Some doctors add that
they are glad to be relieved of making momentous decisions for other people.

Nevertheless, empirical studies also reveal that a substantial number of patients
would rather not make their own medical decision. What is more, the sicker the
patient, the less likely he or she is to want to seize the reins of control. In addition,
it has become plain that, however hard doctors try to inform patients about their
illness, patients all too often take away from the encounter far less information
than they need to make informed decisions and retain too much misinformation
to make decisions really well."”

In recent years, recognition of patients’ legal right to refuse treatment has
underscored the principle of patient autonomy. While the United States Supreme
Court has rejected the claim that the Constitution requires states to permit assisted
suicide,” in a famous case involving withdrawal of life-support systems the Court
stated that ‘[t]he principle that a competent person has a constitutionally protected
liberty interest in refusing unwanted medical treatment may be inferred from our
prior decisions.’?! Patient autonomy as a fundamental substantive value has been

17 Id

18  Id. at 251, 254.

19  See generally Carl E. Schneider, supra note 5.

20 See,e.g., Vaccov. Quill, 521 U.S. 793 (1997); Washington v. Glucksberg, 521 U.S. 702 (1997).

21 Cruzanv. Director, Missouri Department of Health, 497 U.S. 261 (1990). In this case, the Court
ruled that a state did not have to permit withdrawal of food and hydration tubes to an incompetent
patient when there was not clear and convincing evidence that the incompetent patient desired
to have the life support terminated. Nor did the state have to defer to the ‘substituted judgment’
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further highlighted by court decisions respecting the ‘right to choose’ even morally
controversial medical treatments such as abortion and sex-change operations. The
right to choose seems to be one of the driving principles in American medical law
at this time.

Patient autonomy is further enhanced by the strong principle of confidentiality
protecting the privacy of patients. In the United States, ‘every patient has the right
to expect that his or her privacy of person will be respected and that confidential
communications will not be divulged unless he or she has given permission for,
or the law requires, disclosure.’ However, state laws generally require disclosure
in the public interest in cases of child abuse or certain communicable diseases,
such as HIV/AIDS (though most HIV/AIDS reporting preserves patient anonymity).
Traditional evidentiary privileges protect patient privacy by precluding a doctor
from testifying in court, but there are exceptions. Some states have held that a
physician’s wrongful breach of confidence gives rise to a civil action for damages.

2 Medical treatment and human experimentation in general

As potent as the principle of patient autonomy is in American law and culture,
it must sometimes yield to the interests of public welfare. Thus concern for stopping
epidemics of contagious diseases in public schools may override a person’s desire
not to be vaccinated.” Likewise, even though some advocates of abortion argue
that abortions may be done as safely by laymen as by doctors during the early stages
of pregnancy, the Supreme Court has repeatedly upheld laws requiring that abortion
be performed only by licensed physicians.”* Public mores reflected in the law also
may prohibit some technically feasible procedures, such as physician-assisted
suicide. The clash between public health interests and other public policy values
often produces challenging public policy dilemmas. For instance, public anti-
discrimination policies designed to protect the handicapped have led to the
enactment of the Americans with Disabilities Act of 1990 (ADA)® and state
disability laws. Despite significant differences between communicable diseases
and physical disabilities (such as impairments of sight, hearing, walking, etc.) the
ADA applies to both. The Supreme Court has ruled that even people with contagious
diseases such as tuberculosis cannot be dismissed from teaching school without
implicating ADA claims.” In a number of cases, mandatory testing for HIV/AIDS
of certain professionals (nurses, firefighters) and potential transmitters (eg., non-

of the incompetent patient’s parents who sought to have her life support discontinued on the
grounds that that was what the daughter would have wanted.
22 Legal Medicine, supra, at 208-12. See also id. at 381.
23 See generally Jacobson v. Massachusetts, 197 U.S. 11 (1905).
24 Connecticut v. Menillo, 423 U.S. 9 (1975); Mazurek v. Armstrong, 521 U.S. 968 (1997).
25 42 U.S.C. §§ 12101-12213 (1988 & Supp. V 1993).
26  School Board v. Arline, 480 U.S. 273 (1987).
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consensual partners and sexual offenders) has been challenged, though most such
requirements have been upheld.”

Nontherapeutic research and experimentation are permissible when statutorily
mandated consent has been secured. Since 1975, the U.S. Department of Health
has established regulations that detail the way human research must be conducted
in order to protect human subjects by requiring and defining the scope of patient
informed consent.”® These regulations were initially adopted shortly after the
Tuskegee Syphilis Study was exposed. That government study involved the forty-
year monitoring by government doctors of hundreds of African-Americans who
were infected with syphilis. Even after effective penicillin treatment became
available, treatment was not offered to the subjects, and those who asked were
sometimes discouraged from seeking treatment.” The federal regulations apply
to all government agencies and government-funded or -aided research (effectively
most significant medical research) and set standards for mandatory written consent
from human research subjects. These regulations also mandate the establishment
of institutional review boards (IRBs) consisting of at least five people of diverse
but knowledgeable backgrounds whose role it is to see that risks to human research
subjects are minimal and reasonable in light of anticipated benefits, to guarantee
that informed consent is obtained, and to approve, require modification of, or
disapprove all human research involving human subjects.*

Related to IRBs are ethics committees, which began to appear in American
hospitals in the 1980s. Ethics committees consist of people experienced in
addressing issues arising from the conflict of law and morality. Unlike IRBs,
however, these committees do not police clinicians or interfere in the patient-
physician relationship. Rather, their knowledge and skills in ethics and the law
may be consulted by doctors, nurses, patients, and families who face ethical
dilemmas regarding medical treatment.”'

Medical innovation and research are generally favored. A famous case from
the early days of the heart pump illustrates that policy. When Dr. Denton Cooley
had exhausted other ways of keeping his patient, Haskell Carp, alive, he implanted
the first completely mechanical heart into Mr. Carp. Mr. Carp died 32 hours later,
and a wrongful death suit was brought. A federal court however, directed a verdict

27  See, e.g., Leckelt v. Board of Comm’rs of Hosp. Dist. No. 1, 909 F.2d 820 (5th Cir. 1990)
(mandatory HIV testing for licensed practical nurse); Anonymous Fireman v. City of Willoughby,
779 E.Supp. 402 (N.D.Ohio 1991) (mandatory HIV testing for firefighters and paramedics
upheld); In re Juveniles A, B, C, D, E, 121 Wash.2d 80, 847 P.2d 455 (1993) (mandatory testing
of convicted sexual offenders, including juvenile offenders upheld).

28  Basic HHS Policy for Protection of Human Research Subjects, 45 C.F.R., Part 46. See generally
Legal Medicine at 204; Harold M. Ginzburg, Protection of Research Subjects in Clinical Research,
Legal Aspects of Medicine 51-59 (James R. Vevaina, et al, eds., 1989).

29  See generally James H. Jones, Bad Blood: The Tuskegee Syphilis Experiment (1981).

30 45C.FR. §§ 46.101-46.124.

31  George A. Kanoti, Ethics, Medicine, and the Law, in Legal Aspects of Medicine, 77, 79-80.

60



Genetics and Artificial Procreation in the U.S.A.

for Dr. Cooley.* Thus, medical researchers in the United States walk a tightrope
stretched between the pole of cultural values favoring innovation and independence
in research and the pole of principles disfavoring the exploitation or manipulation
of the vulnerable and uninformed by the powerful and expert.

Experimentation on fetuses, embryos, and pre-embryos takes the issue of
protection of human subjects (discussed infra in Part IIL.B.5) to a very fine, and
not unimportant, point. Some people argue that since the fetus is not a ‘person,’
experimentation that holds some promise of benefit to humanity is morally justified.
Others strongly believe that using human fetuses or embryos for research is morally
reprehensible.® The issue remains highly volatile and highly political. For example,
when President Clinton lifted a ban on research involving tissue or cells from
embryos or fetuses killed by elective abortion (imposed by President Bush to avoid
a potential incentive for elective abortions), Congress responded by enacting a
federal statute to regulate federal support of research in this area.*

3 Professional Competence and Malpractice Liability

Professional competence traditionally has been encouraged by professional self-
regulation and civil liability for malpractice. Self-regulation historically has been
minimal, and the members of the medical guilds have generally supported each
other against external (especially legal) constraints. Civil liability for malpractice,
however, has been a major influence on medical attitudes and probably has
encouraged improvements in medical procedures. Because contingency-fee
agreements between attorneys and clients are permitted in medical malpractice
cases, even the poorest injured patients can obtain competent legal assistance to
aggressively seek compensation, and their lJawyers have a direct pecuniary motive
to maximize the recovery.

A dramatic increase in loss-payments by medical malpractice insurance companies
(averaging more than 14% annually for more than a decade) generated a ‘medical
malpractice crisis’ in the 1980s, as doctors experienced great increases in their
insurance premium payments and physicians in some high-risk specialities became
nearly uninsurable.” Consequently, many states have enacted medical malpractice
reforms that limit the ability to recover excessive judgments by establishing pretrial
screening requirements, mandating alternative dispute resolution procedures before

32 Karpv. Cooley, 493 F.2d 408 (5th Cir. 1974).

33 Fletcher, infra at note 112 at S:4, citing Alto Charo.

34  Fletcher, infra, at §:5-6 (Addendum). Restrictions on research on fetuses in utero is contained
in 42 USC § 289g(b) and 45 C.F.R. § 46.208(a)(2). See Biolaw S:60 (January 1999).

35 David . Nye, et al, The Causes of the Medical Malpractice Crisis: An Analysis of Claims Data
and Insurance Company Finances, 76 Geo. L. J. 1495 (1988).
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allowing civil litigation, limiting the amount or types of recovery (such as capping
pain and suffering damage awards), and adopting no-fault schemes for certain kinds
of injuries (replacing tort remedies with administratively administered compensation
recovery programs).”® Medical malpractice liability, nonetheless, continues to be
an economic restraint against overly aggressive consumer marketing of artificial
procreation products and services, although such marketing seems hardly necessary
inthe current environment of aging baby-boom generation adults belatedly anxious
to discover the joys of childrearing.

B. International Law

The United States has generally been more reluctant than most other industrialized
countries to enter into the kind of treaties that affect family law, biomedicine, and
human rights. The reasons for this are too copious, complex, and controversial
to summarize fully. However, any account should start with the federalist principle.
As we suggested earlier, much of family law and health law is constitutionally
confided to the state, not the federal governments. It is true that the federal
government has broadly interpreted powers to regulate interstate commerce and
that the billions of dollars the federal government distributes to state governments
can be used as a lever to influence state law. Nevertheless, the federalist principle
retains authority in many quarters for at least two reasons. First, from colonial times
many Americans have been suspicious of the power of the central government.
Second, in a country as large and various as the United States federalism has been
one way of keeping government close to the people. The federalist principle, then,
raises a presumption (however rebuttable) that family and health law questions
are not properly questions of federal law. Indeed, there may even be an argument
that the federal government’s authority to enter into treaties regarding such
questions is constitutionally dubious.

The American interpretation of the democratic principle probably also works
to make the country more hesitant to enter treaties in these areas. To be sure, treaties
are agreed to by democratically elected governments. But their terms are not worked
out through the usual kinds of democratic negotiation. And once a treaty becomes
law, it is interpreted by unelected courts. Americans have an exceptionally strong
principle of judicial review, and both the right and the left have come to believe
(at different points in history) that that power is most troublesome when courts
interpret documents (like the Constitution and treaties) which cannot be readily
amended by the legislature. In recent years, the Supreme Court’s innovations in
precisely the arca of family law and biomedicine — principally in Roe v. Wade -

36  Barry R. Furrow, Thomas L. Greaney, Sandra H. Johnson, Timothy Jost, & Robert L. Schwartz,
Health Law, Chapter 9, at 332-363 (1995).
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have seemed problematic to many conservatives and moderates. This has probably
made treaty-making in this area even more unpalatable.

None of this should suggest, however, that the question whether the United
States should sign treaties of this kind often rises to the level of political
controversy. It does not. This is partly because it is the rare American who thinks
he can best accomplish what he wants domestically through such treaties or who
believes that treaties in these areas will much affect genuinely deplorable conduct
abroad. If anything, these treaties tend to be regarded quite skeptically as grand
but vague statements of principles complacently signed even by countries with
no intention of adhering to them. When to all this is added the American history
of isolationism (much abetted by the considerable size of the country and its oceanic
separation from all but two other countries), it may even seem unsurprising that
Americans have not rushed to sign these treaties.

Despite all these factors, the United States has signed the International
Covenant on Civil and Political Rights and the International Covenant on Economic,
Social and Cultural Rights in 1966.> The United States also has signed the
Universal Declaration of Human Rights.” Obviously, the United States of America
is not a party to European regional agreements. Among the relevant regional
documents relating to biomedical, family, and human rights law that do not apply
in the United States are the European Convention on Human Rights, the Convention
for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard
to the Application of Biology and Medicine (commonly referred to as the
‘Convention on Human Rights and Biomedicine’), the Treaty of Rome, the Council
of Europe Protocol banning human cloning, the Draft Additional Protocol on
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin for Application to the
Convention on Human Rights and Biomedicine (2-3 Feb. 1999);* and the
Additional Protocol on the Prohibition of Cloning Human Beings.** The United
States also has not ratified the UN Convention on the Rights of the Child, due
largely to questions about the ability of the federal government to enter such a treaty
and concerns about some ambiguous and controversial substantial provisions. Nor
has the United States subscribed to the United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization (UNESCO) Universal Declaration on the Human Genome

37 A Guide to the U.S. Treaties in Force at 27 (Igor 1. Kavass, ed., 1996). The Covenants entered
into force on March 3, 1976, and September 8, 1992, respectively.

38 1948-49 U.N.Y.B. 53, U.N. Sales No. 1950 1.11.

39  Steering Committee on Bioethics (CDBI), Abridged Report of the 15th Meeting of the CDBI
(Strasbourg, 7-10, December 1998) (<http://www.coe.fr/cm/reports/1998/98cm?212add 1. htm>
{excluding reproductive cells like sperm, eggs, embryos and fetal/embryo tissue) (visited June
22, 1999).

40  Additional Protocol to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of Human
Beings with Regard to the Application of Biology and Medicine on the Prohibiting of Cloning
Human Beings, ETS No. 168, signed by 19 nations on January 12, 1998.
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and Human Rights (November, 1997)." Applications have not been made to
international courts by the United States concerning biomedical issues. There is,
of course, judicial review of the constitutionality of biomedical regulations in the
courts of the United States.*

II Genetics: Statutes, Case Law, Research
A.  Introduction

American public policy toward genetic engineering is influenced by five general
tendencies of American public policy. First, public policy is ordinarily more
centrally concerned for the individual than the group. Second, individual liberty
frequently takes priority over social welfare. Third, innovation and progress are
commonly valued more than conformity. Fourth, research is often driven by the
market, and regulations are often influenced by companies and people with financial
and personal interests in them. Fifth, public policy tends to develop case by case
rather than through the early establishment of general pre-emptive regulations.*?

Contemporary biomedical issues typically involve fierce, unresolved tensions
including morality versus efficiency, pro-life values versus pro-choice values,
principles versus convenience, and immediate-versus-long-term perspectives. Yet
all these values and tensions interact in an environment pervaded by the American
spirit of pragmatism and in a constitutional system where the structural morality
encourages policy-making by accommodation, compromise, and consensus. Getting
along and getting the job done usually seem to matter most in America, and that
spirit seems to moderate some of the extremes in values, viewpoints, and personality
that thrive in the open and individualistic American milieu.

In the United States, there are few regulations regarding genetic engineering
or cloning and even fewer regarding artificial-reproduction technology. U.S. laws
relating to cloning are in a state of fumbling transition. Traditionally, most genetic
and fertility research has been conducted in the private sector, where financial
considerations often seem to outweigh social and ethical considerations. (See infra
Part I11.B.5.)

41  Report by the Director-General on the Implementation of the Universal Declaration oon the Human
Genome and Human Rights <http://unesdoc.unesco.org/images/0011/001115/111566¢.pdf>
(visited June 22, 1999).

42  For a good discussion see Roger B. Dworkin Limits, 15-18 (1996,).

43 See Generally Lisa Sowle Cahill, Generics, Ethics and Social Policy: The State of the Question
in The Ethics of Genetic Engineering at xi (Maureen Junker-Kenny & Lisa Sowle Cahill eds.,
Concilium, SCM Press LTC., 1998).
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1 Genetic Discrimination and Genetic Privacy

As information about the human genetic code burgeons, advocates of privacy and
sunshine clash. The former fear that the disclosure of someone’s genetic
abnormalities will lead insurers to discriminate against him unfairly; the latter fear
that concealing genetic information will cause fraud, manipulation, and undue
expense. On one hand, ordinary citizens increasingly fear for the privacy of their
genetic information. On the other hand, as Professor Richard Epstein writes, ‘[t]he
plea for privacy is often a plea for the right to misrepresent one's self to the rest
of the world.”*

Some genetic information clearly is relevant to risk assessment.* Thus,
insurers, who want to identify risks more accurately and allocate costs to risks more
efficiently, now request, in addition to information about smoking and occupation,
information about infection with the Human Immunodeficiency Virus (HIV).*
Some insurance companies have charged applicants increased premiums or have
denied them coverage or benefits because they are particularly likely to develop
a disease. This has sparked a vehement reaction in some quarters against ‘genetic
discrimination.’” For example, Vice-President Gore has said, ‘{G]enetic progress
should not become a new excuse for discrimination.”*’

Public concern about misuse of genetic information has caused some state
legislatures to enact laws to prevent discrimination based on genetic information.
These laws, in turn, have also generated controversy. For example, the president
of the California Health Care Institute spoke for many insurers when he argued
that public ‘fears . . . are producing a spate of ill-advised laws that will have serious
unintended consequences in the private insurance industry.’*® Other insurance
industry representatives have decried the lack of uniformity in ‘patchwork’ state

44  Richard A. Epstein, The Legal Regulation of Genetic Discrimination: Old Responses to New
Technology, 74 B.U. L. Rev. 1, 12 (1994), cited in Meredith A. Jagutis, Comment, Insurer’s
Access to Genetic Information: The Call for Comprehensive Federal Legislation, 82 Marquette
L. Rev. 429, 444 (1999) (hereinafter ‘Jagutis’).

45  Forexample, females with a mutation to the gene BRCA 1 may have an eighty-five percent chance
of developing breast cancer, and a fifty percent chance of developing ovarian cancer, and a person
with the genetic marker for Huntington's chorea is nearly certain to develop the disease, and
of course, someone with the HIV virus is almost certain likely to contract AIDS. See generally
John V. Jacobi, The Ends of Health Insurance, 30 U.C. Davis L. Rev. 311, 330 (1997) (hereinafter
‘Jacobi’).

46  Jacobi, at 330-331.

47  See Reuters, Genes and Discrimination: Gore Urges Laws Banning Bias in Hiring and Insurance,
Newsday, Jan. 21, 1998, at A20, cited in Jagutis at 429,

48 David Gollaher, All Can Use Gene Tests ... Except Poor Screening Helps Insurers and (Surprise)
Patients with Risks and Money, Seattle Post-Intelligencer, Jan. 11, 1998, at E1, cited in Jagutis
at 429,
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legislation drafted by local lawmakers who do not always understand the science,*
and there have been calls for federal legislation.*

Laws regarding use by insurers of genetic testing appear to have gone through
three phases in the United States. First, laws prohibited insurance underwriting
based on specifically identified genetic traits. Next, states barred the use of genetic
testing altogether in underwriting. Finally, laws barring insurance industry use of
genetic information broadened beyond information collected in laboratory tests.
Legislation in this area is a growth industry. For example, in 1997, 153 bills
concerning genetic discrimination or genetic privacy were introduced in state
legislatures in America. The apparent goal of some of these bills was to encourage
the use of genetic tests by individuals by protecting the privacy of the results.”!
Concern about the spread of AIDS has spawned a number of bills (including bills
mandating testing and disclosing results for sex offenders and prostitutes and
reporting epidemiological information) which have engendered controversy between
victims, rights advocates and public health officials, on one hand, and, on the other,
AIDS activists who fear that to AIDS patients may be stigmatized by the inadvertent
disclosure of AIDS/HIV-positive status or who fear that the reporting requirements
will discourage voluntary testing.

The genetic privacy and nondiscrimination laws that the states have enacted
vary significantly, since they define terms differently and contain different
exceptions. By 1996, at least twenty-four states had legislation that either provided
protection against genetic discrimination or prohibited genetic testing in insurance
or employment, and similar legislation was introduced in 1997 in at least eighteen
other states.”> Many states also prohibit insurers from requiring or requesting genetic
tests; six states even bar insurers from considering whether the insured or applicant
has applied for or refused a genetic test.” For example, a California law declares:

‘No [health care service] plan shall refuse to enroll any person or accept any
person as a subscriber after appropriate application on the basis of a person’s
genetic characteristics that may, under some circumstances, be associated with
disability in that person or that person’s offspring’ nor ‘require a higher rate or
charge, or offer or provide different terms, conditions, or benefits, on the basis
of a person’s genetic characteristics . . . .>*

49  Robert Pear, States Pass Laws to Regulate Use of Genetic Testing, N.Y. Times, Oct. 18, 1997,
at Al, cited in Jagutis at 430.

50  Jagutis at 430.

51  Jagutis at 435.

52 The Council for Responsible Genetics, Laws Regarding Genetic Discrimination
<http://www.gene-watch.org/legislate.html>(updated August 27, 1997).

53  Jagutis at 439-441.

54  Calif. Health & Safety Code: Insurance § 1374.7 (Deering 1990).
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At the federal level, little significant legislation has yet been enacted,® but
at least nine bills to prohibit genetic discrimination or protect genetic privacy have
been introduced.’® These federal bills typically propose to prohibit a group health
plan from denying, limiting, or canceling a plan based on genetic information or
on the request or receipt of genetic information. These bills generally are supported
by organizations such as the American Cancer Society, the National Breast Cancer
Coalition, the Council for Responsible Genetics, the National Action Plan on Breast
Cancer, and the National Advisory Council for Human Genome Research.”” While
insurance is primarily regulated by the states, some important federal laws regulate
insurance companies, and the problem is national, not focal. The most significant
federal legal initiative probably is the Equal Employment Opportunities Commissi-
on’s interpretation of the Americans With Disabilities Act (ADA), an interpretation
which indicates that the enforcing agency believes that the Act prohibits ‘discrimina-
tion on the basis of genetic information relating to illness, disease or other
disorders.”*®

The antidiscrimination approach reflects the strong egalitarian strain in
American politics and society. However, there obviously are limits to this approach.
All genes are not equal. Thus, while American generally oppose ‘genetic
discrimination’ in insurance coverage, when it comes to allocation of funds to fight
disease they willingly discriminate by giving much more money to study some
genetic conditions than others. In any event, with or without new laws, the explosion
in knowledge about genetics will surely transform the worlds of insurance,
employment, privacy, and public health.”

2 Genetic Screening of Newborns

Screening of newborn infants is widely advocated and widely practised. But it is
not unproblematic. Despite the educational benefits and low costs of obtaining
parental consent to neonatal screening, mandatory neonatal genetic testing without
meaningful parental informed consent is widespread.® ‘Today, every state and
the District of Columbia tests for PKU and for congenital hypothyroidism, while

55  For instance, the federal Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996, Pub. L.
NO. 104-191, 110 Stat. 1936, 1961 (1996), prohibits the use of ‘genetic information’ to deny
coverage of employment-based group health insurance when an employee changes jobs. See
generally Reilley, supra at 17.

56 The Council for Responsible Genetics, Laws Regarding Genetic Discrimination
<http://www.gene-watch.org/legislate.html>(updated August 27, 1997).

57  Jagutis at 443.

58  E.E.O.C.Compliance Manual §902.8 (Definition of the Term ‘Disability’) (March 1995), quoted
in Furrow et al, supra.

59  Jagutis at 433.

60  Diane Paul, “Contenting Consent: The Challenge to Compulsory Neonatal Screening for PKU”,
42 Perspectives in Biology 207, 207-08 (1999) (hereinafter ‘Paul’).
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48 [states] test for galactosemia, 44 for sickle-cell anemia, 24 for maple syrup urine
disease, 16 each for homocystinuria and congenital adrenal hyperplasis, 19 for
biotinidase deficiency, 4 for CF [cystic fibrosis], 2 each for toxoplasmosis and
tyrosinemia, and 1 for congenital hearing deficit.”®!

B Regulation of Specific Techniques
1 General regulation

The following techniques are legally permitted in the United States: preimplantation
genetic diagnosis,* prenatal genetic diagnosis,” and genetic diagnosis of newborns,
children, adolescents, engaged couples, and couples considering having a child.**
Research on human embryos is permitted in some instances and illegal in others.®®
This kind of research is legally permitted and requires no particular consent beyond
the general consent outlined earlier; often genetic counseling is offered, but such
counseling is not mandatory.*® Private research costs are met by private money
whereas public research funding is obtained through the Department of Health
and Human Services. Public research generally is subject to much greater
governmental constraint than is private research.

2 Genetic Diagnosis

Genetic diagnosis is legal in the United States. It is most often used to screen for
birth and health defects.”’ Testing for gender selection is opposed by many but
occurs often in clinics around the country because there are no laws prohibiting
genetic selection.

3 Paternity and Maternity Tests

Paternity tests are legal in the United States under certain conditions. Thirty-nine
station allow for the admission in court of blood tests, sixteen states expressly allow

61  Paul, supra at 212,

62  Ethics of Genetic Engineering at 10; Genetic Ethics: Do the ends justify the genes, John Kilner,
1997 at 142.

63 Ethics of Genetic Engineering at 10; Genetic Ethics at 142; Limits at 85-86.

64  Genetic Engineering at 129, 158.

65  Sece IBI supra; Ethics of Genetic Engineering at 59; Limits at 82-84,

66  Genetic Ethics at 146-155.

67  Id at 136-145.
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admission of DNA testing (and de facto all states now use and prefer DNA testing),
and forty-eight states expressly allow HLA testing.®®

Debate is growing over the extent to which scientific tests that can accurately
identify biological parentage should be used to establish legal parentage.
Historically, legal parentage has been predicated upon biological parentage.
However, as biotechnology increases the ability to procreate without human sexual
relations, the old biological presumption is eroding. At the same time, biotechnology
is increasing the ability to challenge and disprove historic presumptions of
biological parentage (particularly the husband’s paternity of a child born to an
adulterous wife). This has given rise to some hotly debated decisions regarding
the constitutionality or rationality of state laws which support or deviate from the
old biological presumptions of legal paternity. If an adulterous paramour can prove
with new biotechnology (usually DNA testing) that he is the biological father of
the child born to a married woman, is he instead of (or in addition to) her husband
entitled to paternity rights, including custody, or visitation, or inheritance? (A
famous Supreme Court decision ruled that the Constitution did not require states
to grant the paramour such an entitlement.)® If a husband can prove in a divorce
proceeding that he is not the biological father of a child born to his adulterous wife
during their marriage, is he nonetheless obligated to support the child, despite his
wife’s infidelity and deception? (Several state courts have ruled that he is.)” Some
cases suggest a strict liability theory of paternity — absent legislation providing
an exception, a male is strictly held to the financial responsibilities of paternity,
if his sperm conceived the child — even if the mother promised (falsely) to use birth
control or to abort, even if she expressly agreed (falsely) not to pursue paternity
or child support, even if she obtained his sperm while he was unconscious, without
his consent.”" The controversy is not likely to abate soon.

4  Medical Confidentiality and Responsibility

Protecting the confidentiality of a patient’s medical history has long been a tradition
in medicine.” The Hippocratic Oath states, ‘And whatever I shall see or hear in
the course of my profession, . . . it if be what should not be published abroad, I
will never divulge, holding such things to be holy secrets.’”> However, while

68  “Scientific Evidence of Paternity: A survey of state statutes”, Allan Z. Litovsky, 39 Jurimetrics
J. 79, 84-88, Fall, 1998.

69  Michael H. v. Gerald D., 491 U.S. 110 (1989).

70  Sece generally Laura W. Morgan, It’s Ten O’Clock: Do You Know Where Your Sperm Are?
Toward a Strict Liability Theory of Parentage, 11 Divorce Litig. 1 (Jan. 1999).

71 Id

72 Genetic Ethics at 127. See also Limits at 95-104.

73 I
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confidentiality is important, it is not absolute. Some obligations are valued more
than confidentiality.” One such obligation is the duty to protect and preserve life.

Two groups, the President’s Commission for the Study of Ethical Problems
in Medicine and Biomedical and Behavioral Research in 1983 and the
Committee on Genetic Risks of the Institute of Medicine of 1994, have
identified conditions under which confidentiality could ethically be breached
and relatives informed about genetic risks. In their view, relatives could be
informed if: 1) all attempts to illicit voluntary disclosure from the patient have
failed; 2) there is a high probability of irreversible or fatal harm to the relative
without disclosure; 3) the disclosure of the information will prevent the harm;
4) the disclosure is limited to the information necessary for the diagnosis and/or
treatment of the relative.”

Doctors who make these disclosure decisions carelessly run the risk of being sued
by their patients.”

Concerns about ‘genetic privacy’ create a dilemma for lawmakers. The
fundamental goals of the health care system — good care, universal coverage,
equitable treatment, and consumer choice at a reasonable cost — cannot be achieved
without thorough, complete, accurate health data.”” However, collecting personal
health data invades privacy. As Lawrence O. Gostin puts it: ‘Health information
is perhaps the most intimate, personal, and sensitive of any information maintained
about an individual. As the nation's health care system grows in size, scope, and
integration, the susceptibility of that information to disclosure will also increase.’™
Americans who cherish their privacy generally believe that it is not adequately
protected. In a 1993 poll, eighty percent of the Americans surveyed thought
consumers had lost all control over how medical information about them is
circulated and used; eighty-five percent said protecting the confidentiality of
medical records is an absolutely essential or very important part of national health
care reform.”

Several private groups of scientists, doctors, and health-law experts have
proposed model laws to protect genetic privacy or prevent genetic discrimination.*
An influential California law, for example, requires that in state-sponsored

74 Id. at 131.

75 W

76  Limirs at 86-93.

77  Gostin, “Health Information Privacy”, 80 Cornell L.J. 451, 452 (1995) (hereinafter ‘Gostin’).

78  Id. at 455.

79 Id. at 454.

80 See, e.8., George J. Annas, Leonard H. Glantz, & Patricia A. Roche, “Drafting the Genetic Privacy
Act: Science, Policy and Practical Considerations”, 23 J. Law, Medicine & Ethics 360 (1995);
The Council for Responsible Genetics, A Proposed Model Law To Prevent Genetic Discrimination
(November 1996) <http://www.gene-watch.org/modelbill.html> (searched June 2, 1999).
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hereditary disorder programs, ‘[a]ll testing results and personal information from
hereditary disorders programs obtained from any individual . . . [shall] be held
confidential and be considered a confidential medical record [except as parents
or guardians or the individual consent to release].’®" However, it has been said
that American law neither adequately protects privacy nor ensures fair information
practices, and some experts are skeptical that the public ‘can have it both ways:
that adequate legal protection of informational privacy will eliminate the need to
significantly limit the collection of health data.’®

Another privacy concern is associated with the ubiquitous use of computers
by health care providers, health services, and the health insurers. Computerization
of health records has increased the possibility of inadvertent disclosure to third
persons or access to confidential records by third persons.*

Genetic research and engineering clearly have opened numerous new legal
issues pertaining to genetic identity, discrimination, personhood, screening,
diagnosis, parentage, and confidentiality. While some fear-driven legislative and
regulatory responses have emerged, the prevailing tendency in America has been
to wait and see, to address the legal questions only when they arise, and to combine
faith in the future with respect for human dignity and for individual genetic integrity.

III Artificial Reproductive Technology and the Law: Statutes, Case Law,
and Practice

A Introduction

The American tradition described in the General Introduction is not the only factor
that inhibits any unified governmental response to the rise of reproductive
technologies. Several more specific factors deter such a response. The first, of
course, is the speed with which those technologies arise, proliferate, and mutate.
The second is the entrepreneurial spirit of American medicine, which encourages
individual doctors and medical centers to respond aggressively and imaginatively
to the demand for medical services and even to try to stimulate demand for them.
The third is the absence of a national system of paying for health care and the
presence of a system which permits a variety of responses to each new development
in medical ingenuity.

81  Calif. Health & Safety Code: Genetic Prevention Service Hereditary Disorders Act § 124980
(i) (Deering 1997).

82  Gostin at 456.

83  Seec generally Gostin, supra, at 451.
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B The Several Technologies: Their Law and Practice

Having explained why any attempt to summarize the practice and law of
reproductive technologies in the United States must fail, we will proceed,
nonetheless, to examine several of the major techniques many civil law jurisdictions.
Official registration of birth and civil status is highly and formally regulated and
has significant legal ramifications. But in the United States, establishing parentage
historically has been and largely still is quite informal. For most parents and
children, parentage is established by three presumptions — the presumption of the
maternity of the woman who gave birth to a child, the presumption of the paternity
of her husband, if she is married, and the presumption of paternity by open
acknowledgment or cohabitation if she is not.* Because artificial procreation can
create situations which defy the assumptions upon which these presumptions are
based, many parentage controversies have arisen about it.

1 Surrogacy

The trends we described in the introduction are perhaps best illustrated by the story
of arrangements in which a woman agrees to bear another woman's child — a practice
Americans have come to refer to as surrogate motherhood. When surrogacy became
technically possible, entrepreneurs quickly began to offer their services as brokers
in bringing together surrogates and people who wished to hire them. Because this
arrangement was novel, states did not have statutes regulating it. Typically, the
policy issue first achieved prominence as a legal issue in a case — Matter of Baby
M.® There a married woman entered into a contract in which she agreed to be
impregnated by artificial insemination with sperm coming from the husband of
another married couple. When the child was born, the woman refused to give the
child to the couple. The New Jersey Supreme Court held that the contract was
unenforceable because it conflicted with New Jersey statutes concerning adoption
and the termination of parental rights and with public policy concerning families
and the formation of contracts. For example, the court said, ‘This is the sale of
a child, or, at the very least, the sale of a mother’s right to her child,”*® which New
Jersey law prohibited. The court then treated the case as a child-custody dispute
and awarded custody to the biological father.

Another variation on surrogacy appeared in a later, somewhat less prominent,
case — Johnson v. Calvert’” In that case, a married couple signed a contract with

84  See generally I Contemporary Family Law § 9:02 (Lynn D. Wardle, Christopher L. Blakesley
& Jacqueline Y. Parker, eds. 1988).

85 537 A.2d 1227 (NJ 1988).

86 Id at 1248.

87 851 P2d 776 (CA 1993).
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a woman in which she agreed to have implanted in her womb an embryo created
by the sperm and egg of a married couple. Here too the woman refused to give
the child to the couple when it was born. The California Supreme Court gave
custody to the married couple, since ‘she who intended to procreate the child —
that is, she who intended to bring about the birth of a child that she intended to
raise as her own — is the natural mother under California law.’®

As these opinions suggest, courts asked to decide disputes arising out of
surrogacy contracts have based their decisions on common law principles (e.g.,
principles about which contracts are void because they violate public policy) and
on statutes not written with these contracts in mind (e.g., statutes regulating adoption
and specifying the treatment of children born out of wedlock). All of the parties
to these disputes have been able to find sustenance for their arguments in the
Constitution. Courts, however, have been reluctant to make those very difficult
arguments the bases for their conclusions, not least because each party can make
some colorable constitutional claim.

In response to judicial decisions of this kind (and indeed to calls for help from
the courts), state legislatures began to pass statutes specifically regulating surrogacy
contracts. Several states have proscribed the arrangement where money is
exchanged, and others have strictly regulated the procedure (although the
effectiveness of such regulation remains unclear).* For example, New Hampshire
requires the parties to a surrogacy contract to jointly petition the court for a judicial
preauthorization of the surrogacy agreement based on, among other things, genetic
and psychological evaluations of the parties.”

2 In Vitro Fertilization

In vitro fertilization is much more common than surrogacy arrangements, but it
is even less regulated. It is available to consenting aduits in approximately 350
clinics throughout the United States. In general, however, only the wealthy can
afford such treatments, since the cost of each ‘cycle’ can exceed $8,000, and the
procedure is not covered by most health insurance plans. A survey from the Centers
for Disease Control of 300 of these clinics suggested that more than 64,000 such
attempts were made in 1996 and that somewhat more than 20,000 children were
born of these efforts, a disproportionate number of them in multiple births.”!

88 Id. at 782.

89  See,e.g., Ian McCallister, “Modern Reproductive Technology and the Law: Surrogacy Contracts
in the United States and England”, 20 Suffolk Transnat’l L. Rev 303, 380-10, Winter 1996.
And Abby Brandel, “Legislating Surrogacy: A Partial Answer to Feminist Criticism”, 54 Md.
L. Rev. 488, 1995, (giving detailed information on the eighteen states at the time which had
addressed surrogacy).

90 N.H.R.SA. 168-13:21 (1994).

91 UP, Science News, CDC: In Vitro Methods A Baby Boom, February 2, 1999.
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Egg donation is one of the fastest growing areas of IVF. The CDC reported
more than 5,000 such donations in some 227 clinics in 1996. The procedure in
which eggs are removed from the donor is not undemanding. Furthermore, the pool
of donors is not unlimited, since the preferred donor is a woman under the age
of 35 with an unremarkable medical history. Thus donors typically can command
between $2,500-$3,500 and even up to $5,000 in large urban areas like New York.

Intracytoplasmic sperm injection (ICSI) was developed approximately seven
years ago and is now widespread in the United States. The procedure, which costs
roughly $10,000 per attempt, fertilizes an egg by injecting a single sperm cell past
both the outer and inner membrane of the egg cell. The treatment remedies most
deficiencies in male sperm production — inability to ejaculate, immature sperm,
weak sperm, or low sperm counts. Prior to ICSI, only 5% of cases of male infertility
were treatable. With it, nearly 99% of ‘infertile’ males can produce biological
children. Recently, however, ICSI has provoked some concerns. At least one study
has suggested that the procedure may cause cellular damage to the egg.”

Although the first American IVF birth occurred more than fifteen years ago,
the field has been largely unregulated by the federal government. The federal
government's first significant step into the area was more informational than
regulatory: In 1992, Congress passed the Fertility Clinic Success Rate and
Certification Act of 1992 (the Wyden Bill), which required an accounting of IVF
births.”® Even this modest gesture, however, had only a postponed effect, since
the Department of Health and Human Services declined to fund the project until
1995.

State regulation is similarly sparse. Approximately sixteen states have laws
that even mention human cell transfers. Some of these statutes require certification
by state boards, some screening of donors, and some annual reporting. However,
most states have been content to let the industry regulate itself.*

3 The Fate of the Embryo: Who Decides?

The rise of in vitro fertilization has led to questions about who should decide the
fate of the fertilized eggs (which can endure in cryogenic limbo for years).
Ordinarily, of course, the couple who contributed the genetic material have that
power. And the practice — often given legal force through contracts between clinics
and clients — has generally been that where the parties fail to act, the IVF clinic
takes on the authority. Nevertheless, the predictable disputes have arisen, which
have initiated law’s response to the problem by bringing in the courts.

92 Nature - (March 1999).
93 42 U.S.C.A. §§201, 263 a-1-263a-7 (Supp. 1996).
94  Keith Alan Byers, “Infertility and In Vitro Fertilization”, 18 J. Legal Med 29 (1997).
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Courts have faced the question of embryo ownership in two spectacular state
cases this decade, cases which reached results which were not necessarily
consistent. In Davis v. Davis,” the attempts of a married couple, Mary Sue and
Junior Davis, to have a child through IVF had yielded a number of frozen embryos
(zygotes). The Davises then decided to divorce. Mary Sue wanted to donate the
zygotes to another woman, but Junior did not want to become a father. The
Tennessee Supreme Court held for Junior. It said that a woman’s right to privacy
does not encompass a general right to procreate and that Junior's right not to become
an unwilling parent outweighed Mary Sue's right to donate the zygotes. The court
was probably grateful not to have to determine who would have won had Mary
Sue wished to utilize the zygotes herself instead of donating them to a third party.

Kass v. Kass,” on the other hand, involved a couple who, before beginning
IVF, had signed forms that required the consent of both parties before the clinic
could release the zygotes to either party and that gave the clinic permission to donate
the zygotes for research if the parties did not reach an agreement. After a divorce,
Maureen Kass, who was forty years old and regarded the frozen zygotes as her
best hope of having children, sought the zygotes without her former husband’s
permission. A New York trial court awarded them to her over her ex-husband’s
objection, holding that the consent forms were so badly drafted that they were
unenforceable and noting that the constitutional right of privacy, which includes
both a right to procreate and a right not to become a parent against one's will,
supported Maureen’s claim. The court said that a husband has no right to procreate
or avoid procreation because he has no role in the decision to have an abortion.
On appeal, however, the judgment was reversed. The New York Court of Appeals
unanimously held that the parties’ clearly expressed intent that the IVF clinic be
able to donate the zygotes for research controlled, that the woman’s constitutional
right to procreative privacy and bodily integrity was not implicated, and that the
zygotes were not ‘persons’ in the constitutional sense.

Cases of this kind have evoked some legal responses. While statutes
specifically regulating the status of frozen embryos have generally not been
enacted,” the typical forerunners of legislation have begun to emerge. For example,
the American Bar Association’s Section on Genetics and Reproduction is drafting

95 842 SW2d 588 (Tenn. 1992).

96 696 NE 2d 174 (1998). See ¢.g.,Blaine Harden, “Court to Decide Fate of Divorced Couples
Embryos”, The Record, p. A4, April. 6, 1998, and Radhika Rao, “Reconceiving Privacy:
Relationships and Reproductive Technology”, 45 UCLA L Rev 1077, 1086-89 (1998). See 1995
WL 11 0368 (N.Y. Sup. Jan. 18, 1995) (No. 19858193); 235 A.D. 2d 150, 663 N.Y.S. 2d 581
(N.Y.A.D. 2d Dept, Sep. 8, 1997).

97 696 N.E.2d at 178.
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a code it hopes will guide legislatures.” In addition, federal law prohibits donating
most embryos for federally funded research.”

4 Posthumous Reproduction

The legal problems presented by the new reproductive technology are about to
become yet more complex, for it has become possible to take sperm from a dead
man. The first fetus known to be produced by the posthumous removal of gametes
was due in March 1999. The sperm donor, the woman’s husband, died in 1994,
However, within 30 hours of his death his wife asked that his sperm be removed
in order to permit her to undergo IVF at some later date. Four years later she
conceived using his sperm. Post-mortem removal of gametes has recently become
prominent enough that the American Society of Reproductive Medicine has
developed a protocol — ‘Posthumous Reproduction’ — to govern it. Although reliable
estimates of the number of postmortem removals are difficult to come by, a 1997
study conducted by the University of Pennsylvania’s Center for Bioethics found
that at least fourteen clinics in eleven states had performed the procedure.'®

In January of this year, a New York state legislator introduced legislation
that would ban posthumous sperm collection in the absence of prior written consent.
In the meantime, because legislation in this area is only nascent, doctors are left
to their consciences whether to perform these operations. It might be argued that
a spouse can ‘donate’ a dead partner’s gametes to herself or himself under the
Uniform Anatomical Gift Act, which is law in all fifty states.'” Whether such a
donation would qualify as ‘transplantation’ under the act is unclear, however. The
attempt to make this novel situation fit a statute written without that situation in
mind is, however, typical of efforts to adapt old law to new reproductive techniques.

Although posthumous sperm donation is too novel to have produced case
law, much less legislation, posthumous reproduction has reached the courts in a
different guise. In a recent case in California,'® Hecht v. Superior Court, a man
by contract and will expressly donated and bequeathed vials of his frozen sperm
to his girlfriend before he committed suicide. However, his adult children by a
former marriage sought to enjoin the girlfriend from receiving the vials. The
California Court of Appeals awarded the ownership of the frozen sperm to the
girlfriend on the grounds that the sperm were not subject to the property division
with the former wife and that the dead man had clearly expressed his intent to give
the sperm to his girlfriend.

98 Id.

99 I

100 Lori B. Andrews, “The Sperminator”, NY Times, §6, p. 62 (March 28, 1999).

101 Health and Sab. C. 7150 et seq.
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Cases like Davis and Hecht raise questions about the legal status of
reproductive material that courts have struggled to answer. Does such material
— and particularly do fertilized eggs — have any of the quality of “human life’? The
Davis court, for instance, said that ‘preembryos are not, strictly speaking, either
‘persons’ or ‘property,” but occupy an interim category that entitles them to special
respect because of their potential for human interest.” Even if questions of this
sort can be resolved, others will remain. Can genetic material be owned? Can it
be the subject of binding contracts? Should its control be determined according
to the usual rules of child custody? These remain unanswered questions with which
the courts and legislatures of the federal government and of the fifty states are
wrestling.

5  Cloning

Dr. Ian Wilmut's announcement in February 1997 that a lamb named Dolly had
been produced by cloning an adult sheep evoked an unusually rapid — if still quite
partial — legal response in the United States. (As one comment put it, ‘Dolly, the
famous cloned sheep, has sparked much more than ‘three bags full’ of
controversy.’)!*®® President Clinton quickly called for a moratorium on human
cloning research and directed the National Bioethics Advisory Commission to study
the implications of human cloning. In June 1997 the panel recommended a
moratorium on any clonal research for three to five years and suggested that federal
legislation in this area was needed.'® The committee also said that the Food and
Drug Administration (which had ardently opposed human cloning) should have
oversight over any effort, public or private, to clone a human. Accordingly,
President Clinton sent Congress his proposed Cloning Prohibition Act of 1997,
and the President also issued an executive order banning the use of federal funds
for research into cloning human beings.'® In Congress, at least nine bills were
introduced in 1997 to prohibit the use of federal funds for research on the cloning
of humans.'® However, none of the bills passed. At present, there are no federal
statutes regulating human cloning research except the general laws regulating human
research.

103 See Human Cloning at Illinois Right to Life homepage, http://www.illinoisrighttolife.org/-
newpage3.htm (checked May 27, 1999).

104  National Biocthics Advisory Commission, Cloning Human Beings: Report and Recommendation
of the National Bioethics Advisory Commission 3(1997) (hereinafter NBAC Report).

105 President's Remarks Announcing the Prohibition on Federal Funding for Cloning of Human
Beings and an Exchange with Reporters, 33 WEEKLY COMP. PRES. DOC. 278-79 (Mar. 10,
1597).

106 Heidi Forster & Emily Ramsey, “Legal Responses to the Potential Cloning of Human Beings”,
32 Val. U. L. Rev. 433 (1998). See also The Council for Responsible Genetics, Laws Regarding
Genetic Discrimination <http://www.gene-watch.org/legislate html>(updated August 27, 1997).
See generally http://thomas.loc.gov/cgi-bin/query/z?7c105:H.922.
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State legislators also were quick to respond to the possibility of human cloning
research. Legislation was introduced in at least tv(renty-eight states to prohibit or
regulate human cloning.'” However, the first and only state to pass such legislation
was California, which did so on January 1, 1998. The legislation (1) creates a panel
of experts to study cloning and requires the panel to report to the governor and
legislature, (2) is only in effect for five years, (3) prohibits any person from cloning
a human being, (4) bars purchasing or selling an ovum, zygote, embryo, or fetus
for the purpose of human cloning, and (5) gives the state health director authority
to punish violators (whether corporations or individuals) with fines up to one million
dollars.'®

The ban on federally funded human cloning research has not prevented
privately funded research. A controversial Chicago physicist, Richard Seed,
announced in 1997 that he will set up a laboratory for cloning studies in Japan,
where he will create clones of rare species, pets, and human beings, and he said
that he would clone himself to prove that his cloning procedure works.'® However,
most reputable American scientific organizations oppose human cloning research
at the present time. For example, the American Society of Reproductive Medicine,
the Biotechology Industry Organization, and the Federation of American Societies
of Experimental Biology have all stated that their members will not participate
in any efforts to clone a human being.'"

Despite the number of bills introduced in federal and state legislatures to
prohibit cloning, it appears that more and more forms of cloning are becoming
politically acceptable. In November 1998, President Clinton supported the ban
of funding for cloning research because the benefits were hypothetical. Five months
later, in March 1999, President Clinton said that it was ‘time to take another look.’
Much of Clinton’s change of heart occurred when the Department of Health and
Human Services (DHHS) informed the National Institutes of Health (NIH) that
research using pluripotent stem cells derived from human embryos can be funded
by the federal government and could be valuable both to research and health.'"
In 1994, the (NIH) Human Embryo Research Panel determined that federal funding
would cover research with two kinds of human embryos-excess embryos from
IVF artificial procreation and IVF embryos created for research.''? This was

107 Legal Responses at 441-53.

108 Id. at 442 describing . Cal. Health & Safety Code § 24185-89 (Deering 1997).

109 More On A Human Clone Clinic in Japan, Human Cloning Eyed for Japan, Mainichi Shimbun,
http://thefuturist.net/ WebBioTech4GeneTherapy-News6.html From:http://www.mainichi.co.jp/-
mdn/dom2.html) (checked 27 May 1999).

110  See generally ASRM. (Jan. 21, 1998), Agence-Fy-Presse, 1998 WL 2204901 (June 1, 1999).

111 See Bioworld Today, Thursday, March 4, 1999, 1999 WL 7738034; M2 Presswire, Friday April
23,1999, 1999 WL 15761343,

112 John C. Fletcher, “‘Current Debate on Embryo Research”, 11 Biolaw S:1 (1999) (hereinafter
‘Fletcher’).

78



Genetics and Artificial Procreation in the U.S.A.

criticized on moral grounds by people with ‘pro-life’ values and on the pragmatic
ground that there was inadequate evidence of real benefit from research on living
human embryos.'" President Clinton ordered the NIH not to support research
involving the second kind of embryos—those specifically created for research.
Congress went one step further and banned all federal funding of life-threatening
(rather than life-enhancing) research involving human embryos. The Federal law
prohibits spending federal tax dollars for ‘the creation of a human embryo’ for
research purposes (e.g., paying someone to conceive and abort embryos or to donate
IVF embryos), and also bars federal funding of ‘research in which a human embryo
[is] destroyed, discarded or knowingly subjected to risk of injury or death.” An
embryo is defined as any organism ‘that is derived by fertilization, parthenogenesis,
cloning or any other means from one or more human gametes or diploid cells.”'"*
The application of this law to research on pluripotent stem cells (PSC) derived
from human blastocysts has been controversial. The controversy came to a head
most recently when Dr. James Thomson reported in November 1998 that his team
at the University of Wisconsin, using only private funding, had isolated stem cells
from human embryos and ‘coaxed’ them to grow, without differentiating, into five
‘immortal’ cell lines. Several other similar research projects were also underway
at the time at other universities in America and other countries. Some scientists
believe that with further research they may ‘be able to tailor stem cells genetically
so that they would avoid attack by a patient’s immune system, then direct them
to specialize into a particular kind of tissue and transplant them into diseased
organs,’” such as into a damaged heart, to regenerate healthy tissue.'"’

After the Thomson research report of PSC research success in 1997, and following
the disclosure (the same month) by the head of a biotechnology company that his
company had fused an enucleated cow’s egg with a human cell, President Clinton
asked the National Bioethics Advisory Commission to study the PSC situation.''¢
The response emphasized that fusing a human cell and nonhuman egg to clone
human beings should not be funded.

On January 19, 1999, following a favorable legal opinion from the Office
of General Counsel of the Department of Health and Human Services, the Director
of the NIH announced to the National Bioethics Advisory Commission that NITH
intends to support research using pluripotential stem cells and will develop
regulations covering such research.'”” The DHHS’s legal opinion concluded that

113 Fletcher supra at S:2.

114  “A Versatile Cell Line Raises Scientific Hopes, Legal Questions™, 282, 283 Science 1014 (Nov.
6, 1998) (hereinafter ‘Science’). See Prohibitions on Federal Funding for Human Embryo Research
are in Omnibus Consolidated and Emergency Supplemental Appropriations Act, Fiscal year
1999, Public Law 105-277, § 511.

115 Science, supra at 1015.

116  Fletcher, supra at S:3.

117 Fletcher, supra, at S:5 (Addendum).
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pluripotential stem cells and cell lines developed from them are not ‘human
embryos’ as defined in the statute because they are not ‘organisms’ and cannot
develop into a human being even if transferred to a uterus.'"®* However, since PSCs
are manipulated from human embryos, the integrity of that legal opinion is
controversial. Seventy members of the House of Representatives and seven Senators
have responded to it by writing to the Secretary of Health and Human Services
repudiating that interpretation of the federal funding ban.'"

6  Alternative Reproduction and the Health of the Child

No federal legislation requires that clinics or doctors collect genetic information
about gamete donors, and only a handful of states require the collection of such
information. Among the most comprehensive of the statutes is New Hampshire’s,
which requires the screening of all gamete donors and says in pertinent part:

No gamete shall be used in an in vitro fertilization or preembryo transfer
procedure, unless the gamete donor has been medically evaluated and the
results, documented in accordance with rules adopted by the department of
health and human services, demonstrate the medical acceptability of the person
as a gamete donor.'?

However, few states can claim a system as comprehensive as New Hampshire's.
Indeed, many facilities need not be licensed, although some may come under the
ambit of general statutes regulating ‘tissue banks.” Consequently, the responsibility
for screening gametes for genetic defects lies initially with clinics and ultimately
with the supervising physician.

Of greater practical import is the medical standard of care imposed by the
Ethics Committee of the American Fertility Society, which requires doctors to take
genetic histories from donors, egg donors, embryo donors, and surrogates in order
to eliminate carriers of the Tay-Sachs gene.'”’ However, even such informal
measures are not beyond legal question. For example, in 1998 a husband and wife
sued the University of Pennsylvania Medical Center on the grounds that its policy
of requiring blood tests, psychological evaluations, and genetic screening as a
condition of participation in its irn vitro fertilization program violated their rights
under Title III of the Americans With Disabilities Act.'* While the suit was
dismissed, similar challenges would not be astonishing.

118 Fletcher, supra, at S:5 (Addendum).
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C  Uniform Laws

At least four separate ‘uniform laws’ dealing with parentage have been proposed
in the United States that could apply to artificial procreation. These acts are not
binding when drafted but are promulgated as model laws by the National
Conference of Commissioners of Uniform State Laws, a group of state-appointed
legal experts. Generally the American Bar Association also recommends them to
the various state legislatures for adoption. However, until a legislature of a particular
state enacts them, they are of no legal effect.

The Uniform Act on Paternity (UAP) was proposed in 1960 but was only
adopted by six states.'” The UAP primarily addressed the paternity and support
obligations of fathers of children born out of wedlock and added little to the existing
common law and statutes of most states. It relied entirely on the presumption of
natural procreation. The Uniform Parentage Act (UPA) was promulgated in 1973
and was adopted by 17 states.'* Again, the bulk of the UPA dealt with the paternity
of children conceived naturally but born out of wedlock; for example, it accorded
parental status to the ‘natural mother’ of a child, —i.e. the woman who had ‘given
birth to the child.’ It also attempted some regulation of parentage of children born
by artificial insemination by providing that the man who consented in writing to
the artificial insemination of his wife was deemed the natural father of the child
and that the semen donor who delivered semen to a licensed physician for
anonymous artificial insemination had no parental rights or duties.'® But that simple
provision was the extent of the UPA’s regulation of artificial procreation.

The Uniform Putative and Unknown Fathers Act (UPUFA), proposed in 1988,
was drafted to confer greater parental rights upon fathers of children born out of
wedlock, but it explicitly excluded from protection as a father ‘a donor of semen
used in artificial insemination or in vitro fertilization whose identity is not known
to the mother of the resulting child or whose semen was donated under circumstan-
ces indicating that the donor did not anticipate having any interest in the resulting
child.’'? However, the UPUFA was not adopted by any state. Finally, the Uniform
Status of Children of Assisted Conception Act (USCACA) was promulgated in
1988. It provides that the husband of a woman who gave birth through assisted
conception with his consent is the father of the child, that donors for assisted
conception (except married persons donating to conceive a child of the marriage)
are not parents, and that a dead person is not a parent of a child of assisted
conception. It also provides for court-approved surrogacy agreements by which

123 9B Uniform Laws Annot. 347 (1987).

124 9B Uniform Laws Annot. 287 (1987); see Unif. Parentage Act Refs. & Annos in Uniform Laws
Annotated (Westlaw, search 27 May 1998).

125 Id. at §§ 4-5.

126 9B Uniform Laws Annot. 51 at §1(3) (1994 Cum. Supp.).
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the intended (not biological) parents are the legal parents.'” However, the USCACA
has been adopted by only two states.

The most obvious point that emerges from this brief review of ‘uniform acts’
in the United States is that there is no uniformity in American statutes regulating
artificial procreation. Even the drafters of ‘uniform laws’ have produced divergent
rather than uniform recommendations, and the state legislatures have largely ignored
the efforts to create uniformity by model legislation. The independence of the
American character and the pragmatic American approach to issues thus has led
American legislatures to deal incrementally with issues rather than to create a
system of anticipatory rules that may be unnecessary — or even counterproductive
- in dealing with the unexpected realities that emerge from scientific developments.
As one legal commentator put it,

attention to the costs of mistakes counsels caution in resorting to law at all
and suggests a preference for relatively low-level responses (common law, some
administrative responses, some noncriminal state legislation) unless and until
one is persuaded that a real and pressing need, which can only be met by
extreme measures, exists, and that the costs or resorting to the extreme measures
will not outweigh the gains.'?®

D Conclusion

In sum, this brief survey suggests that the American response to the new genetic
and reproductive technologies has been a cautious one. Courts have generally been
the legal institution asked to take the first step by deciding specific cases. The
legislation which has followed such steps has generally sought to deal with
particularly problematic aspects of some new development and has generally not
attempted to write comprehensive rules for an uncertain future.

1 Reflections About Genetic Technology Developments in American Law
Many difficult personal ethical and public policy dilemmas arise with the

development of new genetic technologies that directly affect families.'” For
instance, does a subject who learns through genetic testing that he or she has a

127  Uniform Laws Annot., Unif Status of Children of Assisted Conception Act §§ 1-9 (Westlaw,
searched 27 May 1999). The USCACA actually provides two alternatives regarding surrogacy:
Alternative A provides that surrogacy agreements are void and the birth mother is always the
legal mother of the child; alternative B permits strictly supervised paid surrogacy agreements
if the surrogate’s spouse agrees and the court approves.

128 See generally Roger B. Dworkin, Limits, at 18 (1996).

129  See generally Philip R. Reilly, Mark F. Boshar, & Steven H. Holtzman, “Ethical issues in genetic
research: disclosure and informed consent”, 15 Nature Genetics 16 (Jan. 15, 1997) (hereinafter
‘Reilly’).
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serious genetic risk factor have a duty to share that information with close relatives
(like siblings or children) who are also at risk or with spouses whose lives may
be gravely affected? Do the health care professionals who perform such tests have
a duty (or even a right or privilege) to warn a patient’s relatives of genetic risks
they discover? If a test reveals that someone may develop a serious disease because
of a genetic condition, is there more than a ‘minimal risk’ so that weightier duties
of disclosure and consent apply? To what extent should parents be allowed to
consent to genetic testing for their minor children? To what extent should tests
be encouraged when many of them are of limited use or accuracy, or may disclose
conditions for which no remedies exist?'*

Clearly, some strategic thinking is necessary if we are to anticipate and avoid
serious moral quagmires and legal inconsistencies regarding genetic technologies
and individual and family rights. Yet it seems premature and unwise to enact overly
broad legal restrictions before the full ramifications and potential benefits and
detriments of the evolving technologies are realistically understood and rationally
considered. The clash between potential medical benefits to individuals and
potential moral and ethical harms to society is significant, and both sides promote
values that are important to the quality of life in any society in which caring and
responsible human beings would care to live. There are no ‘easy answers’ to these
difficult issues, and we should beware of the Kelsean illusion that law-making
is a panacea for these profound scientific and moral dilemmas.

2 Reflections About Artificial Reproduction Developments in American Law

In many respects, the new reproductive techniques seem to pose no particular
difficulties for American family law. These techniques are generally used by married
couples to produce children who are biologically related to both parents. On the
other hand, these same techniques obviously have considerable potential to make
it easier for the unmarried to reproduce and can create situations in which the
identity of the parents is disputable.

By themselves, the use of these new reproductive techniques may not be
greatly consequential. What may make them so, however, is the way they fit with
other developments in family law. American family law is currently going through
what might be called a process of rationalization. That is, family law is increasingly
parsing, probing, and eroding the social institutions and assumptions which give
rise to the deep-seated sense of obligation which is necessary to restrain people's
destructive impulses in social living. The wind driving this erosion is the tendency

130 Reilly, supra at 16; Paul, infra at 214 (false positives in tests for PKU outnumbered true positives
32:1 in some circumstances).
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of family law to subject those institutions and assumptions to a very rationalistic
kind of scrutiny.

The conventional response of American legal scholars and many American
courts to the new reproductive techniques may be seen as part of this process of
rationalization. These novel bio-medical developments lead us to re-examine
intimate social relations and to make new distinctions among them, distinctions
which eat away at the kind of automatic and ingrained sense of duty which leads
people to behave well in family life. They create a class of ‘mothers’ who must
not care for the children they have borne and of ‘fathers’ who need not support
and may not raise the offspring they have sired. They ask us, in some of their
incarnations, to separate procreation from parental obligation. It is this aspect of
the new techniques which may ultimately pose the greatest challenge to American
family law.
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Summary of

Genetics and Artificial Procreation in the U.S.A.
by
Professor Carl E. Schneider and Professor Lynn D. Wardle

American law and practice regarding genetic, artificial reproduction and family
law are extraordinarily various and dynamic for many reasons. American
government remains in important ways genuinely federal and family law has
traditionally been confided to the fifty state governments, each of which is largely
free to regulate reproductive technologies as it wishes. American government also
remains committed to the principle of separation of powers, which means that the
power to regulate those technologies is divided among the various branches and
agencies of the federal and the state governments. Americans have a strong streak
of independence and a traditional dislike for centralized government regulation.
The common law approach that prefers a gradual rather than a pre-emptive legal
response to novel social problems is well-established in the American legal culture.
A powerful ‘individual rights’ ideology also restrains government law making in
the area of genetics and artificial reproduction.

Medical law in the United States of America generally rests upon three
fundamental principles. Patient autonomy is protected by individual consent and
privacy rules. Public welfare is of special concern regarding human experimentation
and public health epidemics. Professional competence is regulated in large part
by rules of liability for medical malpractice.

The United States has generally been more reluctant than many other
industrialized countries to enter into the kind of treaties that affect family law,
biomedicine, and human rights. The reasons for this are numerous, complex, and
controversial, but the constitutional structure of government and traditional
insularity are among the key influences.

American public policy toward genetic engineering is influenced by five
general tendencies of American public policy. First, public policy is ordinarily
more centrally concerned for the individual than the group. Second, liberty
frequently takes priority over social welfare. Third, innovation and progress are
commonly valued more intensely than conformity. Fourth, research is often driven
by the market, and regulations are often influenced by companies and people with
financial and personal interests in them. Fifth, public policy is likely to develop
case by case rather than through the early and centralized establishment of general
regulations. Genetic discrimination and genetic privacy are two policy concerns
that color many genetic policy disputes. Genetic screening, medical confidentiality,
and moral concerns about erosion of respect for human life and diminution of
personal responsibility are current issues.
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The speed with which new technologies are developing, the entrepreneurial
sprit of American medicine, and the absence of a national health system are among
the major influences upon artificial procreation policies. For most persons,
parentage is established by three presumptions — the presumption of the maternity
of the woman who gave birth to a child, the presumption of the paternity of her
husband, if she is married, and the presumption of paternity by open acknow-
ledgment or cohabitation if she is not. Because they may create situations which
defy the procreative assumptions upon which these legal presumptions are based,
many parentage controversies have arisen recently involving artificial procreation.
Surrogacy, in vitro fertilization, embryo status, posthumous reproduction, and
human cloning are current issues.
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Bernard M. Dickens*

I. General Overview

A crude characterization of Canadian law is that civil law follows English
pragmatism in the Common law provinces, that Quebec’s Civil Code is based on
virtue and Natural law, and that the (federal) criminal law’s moralistic and
authoritarian discipline is mitigated under the Canadian Charter of Rights and
Freedoms by judicial respect for human rights.

A. Medical Law

Medical law in the Common law provinces of Canada is positioned between English
and U.S. law. Quebec follows the Civil law tradition on family matters in general,
but its medical law provides outcomes closely comparable to those elsewhere in
Canada. Canadian law on medical consent and confidentiality for instance generally
follows that of the U.S., but its health system law reflects that of the U.K. (before
recent reforms in liability of NHS doctors).

In 1980 in Reibl v. Hughes, the Supreme Court of Canada rejected the English
Bolam rule on physicians’ disclosure, and adopted the U.S. (Cobbs v. Grant (1972),
Canterbury v. Spence (1972)) doctrine of patient-oriented disclosure for informed
consent. Common law limits to consent remain (maim, etc.), and information for
non-therapeutic research must be more detailed, since doctrine on the therapeutic
privilege of non-disclosure of countertherapeutic information is inapplicable.
English law on medical necessity and implied consent to therapy applies.

In September 1999, the Tri-Council Policy Statement on Ethical Conduct for
Research Involving Humans (Medical Research Council, Social Sciences and
Humanities Research Council, Natural Sciences and Engineering Research Council)
takes effect. This sets procedures and ethical limits for research. In the 1986 Eve
decision, the Supreme Court of Canada limited guardians’ consent authority over
medical treatment of incapable persons under the courts’ parens patriae power
to procedures of therapeutic benefit to them. Legislative extension would be subject
to the Canadian Charter of Rights and Freedoms. Under provincial laws implemen-

1 Professor of Law, Faculty of Law, University of Toronto, Canada.
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ting the Canada Health Act, patients are entitled to ‘reasonable access’ to ‘medically
necessary’ procedures. Such laws limit patients’ power to demand treatment.
Further, for controversial treatments, particularly abortion (which is not limited
by criminal law) and contraceptive sterilization, practitioners can conscientiously
object. Failure to render necessary medical care appropriately can cause criminal
and civil liability e.g. for breach of contract or of fiduciary duty, and professional
disciplinary liability.

Information for consent to medical care is pitched at the so-called qualified
objective patient standard (the reasonable or prudent person in the patient’s
circumstances). There is no general age of consent, the English (House of Lords)
decision in Gillick being applied to empower mature minors — but also (unlike in
England?) to disempower their parents (Van Mol v. Ashmore (1999) B.C.C.A.).
Competence or capacity to consent is governed by provisions on adequately
informed consent. Minors who have capacity can legally decline even life-
prolonging procedures (Walker (1994) N.B.C.A.). Parents of younger adolescents
hospitalized overnight must be informed. For incapable persons, a legally appointed
guardian, closer relative or provincial officer (e.g. Public Guardian) may consent
to beneficial medical care. Parents consent for children, either one being capable
if disagreement, but legislation for mentally incapable persons may give relatives
of equal rank with others (patient’s sibings, children) a veto.

The role of guardians is to prioritize patients’ subjective wishes, if known, even
over apparent objective interests. If wishes are unknown or unknowable, interests
apply. Minors’ wishes should prevail, unless manifestly harmful to them. That
is, minors incapable of sufficient understanding for legally effective consent may
be able to withhold their assent and so veto parental choice; parental consent may
be necessary but not sufficient for non-essential invasive procedures. Minors’
opinions on assent should be sought when they are able to understand proposed
interventions.

The Canadian Council on Health Facility Accreditation, a request for whose
approval is purely voluntary, requires facilities to be able to identify, consider and
resolve ethical matters, but not necessarily to constitute their own ethics committees
or to employ staff ethicists. An increasing number have committees, however, and
more staff members are being appointed as ethicists, although hospitals may pass
the task to the chaplaincy office, and university-affiliated hospitals may collaborate
with their philosophy, social work or bioethics personnel. There is a division on
the role of health facility ethics committees on clinical patient care, including
consent to treatment. Some feel no constraints, for instance of patient confidentiali-
ty, to become involved, even pro-actively, in management of identified patients,
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at the instance, for example, of nurses, social workers or patients’ relatives. Others
will deal with cases on point of principle, but avoid patient identification, while
others do not address details of patient management but will consider matters of
hospital general policy and administration, for instance Do Not Resuscitate (DNR)
orders and resource allocation among services. Accordingly, it is uncertain, though
doubtful, whether a hospital ethics committee would intervene in parental decision-
making and medical care of minors.

Welfare of a child in medical matters is the primary responsibility of the child’s
attending physician, usually acting in collaboration with the child and parents. If
parents refuse strongly recommended care, or insist on unnecessary or counterthera-
peutic procedures, placing the child ‘in need of protection’ or at risk of abuse,
provincial child welfare officers or officers of quasi-public agencies (Children’s
Aid Societies) must be informed. If no physician is involved with a child, anyone
(family-member, neighbour, school teacher, etc.) may contact such officers, with
legal protection (e.g. for breach of confidentiality, defamation). When abuse is
or should be suspected (e.g. by a school teacher, nurse, etc.) a report is legally
mandatory, and privileged (i.e. if made in good faith, meaning with reasonable
care and without malice).

In cases of necessity, children, mentally handicapped and other dependent persons
can be given medical care by adequately skilled care providers without express
consent, that is with implied consent, but also over parents’ or guardians’ explicit
opposition. Under the Criminal Code, persons responsible for dependent others’
welfare (parents, spouses, children of elderly parents, etc.) are bound to provide
them with necessaries of life, including objectively indicated medical care, and
due protection. No legal duty exists to provide care beyond one’s financial means,
but under each province’s laws implementing the Canada Health Act, ‘medically
necessary’ care is ‘reasonably accessible’ without regard to means to pay. Beyond
criminal law, which is exclusively federal, provincial child welfare legislation,
enforceable through provincial summary offence (or quasi-criminal) proceedings,
requires parents to provide their children with reasonably indicated medical and
other care. Comparable provincial legislation provides for medical care of mentally
incapable and handicapped adults.

Accordingly, an attending physician whose recommended care of a dependent
patient was refused by the patient’s guardian(s) could report this to the appropriate
protective agency, whose directors could initiate provincial court (e.g. Family Court)
proceedings for authority to displace parents etc. as decision-maker. Non-reporting
of child abuse by a physician etc. is a provincial offence, and failure to use
protective means could be negligence actionable on behalf of the child or other
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dependent person, and grounds for professional licensing authority disciplinary
proceedings. Parents whose child died due to their denial of medically-indicated
blood transfusion have been prosecuted for manslaughter (e.g. R. v. Cyrenne
(1981)), and are convictable for denial of necessaries of life, but more commonly
provincial judicial child protection proceedings are brought. These may result in
a provincial or other child welfare officer displacing the parents as medical decision-
maker. In larger population centres, judicial proceedings can be initiated in
emergency (e.g. transfusion or surgery to a newborn child) very speedily, within
an hour, including by waiver of service of notice on parents. Decisions e.g. for
transfusion, even when promptly executed, are open to (perhaps academic) appeal.

Doctors’ legal duties of confidentiality are strongly emphasized, for instance to
resist police demands without warrant or other court order for information or tissue
(blood, sperm) samples. The Canadian Charter of Rights and Freedoms protects
individuals against illegal search and seizure by or on behalf of agencies of
government, e.g. of tissue samples, and the courts have held that illegal police
seizure can occur even when no police search was conducted, such as when a
physician collecting samples of blood that leaked from an injured emergency patient
voluntarily (though probably in breach of the patient’s confidentiality) gave a
sample to the police. As against this, the Supreme Court has also held (R. v. Stillman
(1997)) that when a person voluntarily abandons tissue, such as mucus on a paper
handkerchief thrown into an open wastebasket, anyone (e.g. a police officer, medical
investigator etc.) may lawfully seize it and use it with independent knowledge of
its source. The Supreme Court has also held that physicians cannot withhold medical
information from patients themselves (McInerney v. MacDonald (1992)). Even
when a physician or hospital owns the material on which information about the
patient is recorded, the patient has beneficial ownership of the information, and
may require its due disclosure. A request may not compel surrender to the patient
of the raw data, but must in general include a right to interpretation of the data
by a capable person, preferably selected by the patient.

Privacy is usually distinguished from confidentiality, and consists in the right to
grant or withhold confidential medical information. There is no right of privacy
regarding communicable and infectious diseases, since physicians must report
specified (notifiable) suspected or diagnosed diseases to public health officers,
for instance Medical Officers of Health. Such officers conduct epidemiological
studies of prevalence, and may undertake contact tracing, but are required to
preserve confidentiality of reported persons. Sexually transmitted diseases (STDs)
are usually notifiable, but most genetic diseases are not. A physician has a legal
duty to protect anyone the physician knows or reasonably should know to be at
direct risk of harm caused by a patient. Patients do not cause genetic harm to family
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members who share their genetic traits, so no duty of notification exists. Physicians
may be legally excused if they breach patients’ genetic confidentiality, for instance
to prevent uncounselled potentially dysgenic conception. However, they have
protective duties towards those their patients may foreseeably injure by violence
or infect, for instance with tuberculosis, the AIDS virus or an STD. Protection of
known persons at risk may go so far as to require personal warning of the risk,
but others may be protected by reporting, mandatorily or voluntarily, to a public
health officer, or, in cases of prospective violence, a police officer.

Improper disclosure of a patient’s confidential information is unlikely to be a
criminal offence. There is no general tort of breach of confidentiality or privacy,
but breach may be violation of the (implied) term of a contract, negligence or breach
of fiduciary duty. It may also constitute defamation if disclosure includes
information false in itself or by innuendo. Professional disciplinary proceedings
are possible, even where there is no civil liability for unethical disclosure of true
data.

B.  Human Genetic Engineering and Assisted Reproduction

There is no general legal regulation in Canada of genetic engineering of assisted
reproductive technology (ART). In November 1993 the Royal Commission on New
Reproductive Technologies (RCNRT) made almost three hundred recommendations,
many for legal reform, but no general laws have been enacted. A voluntary
moratorium was initiated pending legislation and many still maintain it. In 1996,
the federal government initiated Bill C-47 to criminalize twelve ARTs, but the
Bill died under the Parliamentary timetable. The RCNRT recommended a general
regulatory or licensing framework, similar to that of the U.K. Human Fertilisation
and Embryology Authority, and criminal liability for non-compliance. However,
the federal government appeared heavy-handed in proposing ART penalties (up
to ten years’ imprisonment and/or half-million dollar fines) while providing no
licensure or quality-controlled access for infertile couples. Since the Constitution
of Canada makes regulation of health care professionals, hospitals, clinics and
universities a provineial matter, federal legislation may be ultra vires. Health is
under joint federal/provincial control, and criminal law is exclusively federal. The
federal government may accordingly be constitutionally able only to propose draft
legislation to accommodate quality-control and family law consequences of ARTs,
leaving it to provinces to adopt and perhaps adapt its draft provisions. Further,
in the same way that the Supreme Court of Canada in 1988 invoked freedom of
reproductive choice and the Charter to declare entirely inoperative restrictive
abortion provisions supported by up to life imprisonment, it might limit federal
legislation penalizing choice of ARTs, for instance for infringement of Charter-
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protected rights to liberty, or to nondiscrimination against physically (i.e.
reproductively) disabled persons or infertile couples. The RCNRT justified
proposals for criminalization under federal constitutional power to preserve and
restore ‘peace, order and good government’, but this may not be convincing,
particularly since the absence of criminal penalties has not appeared to endanger
peace or order, and it is not clear that provincial regulation will fail to provide good
government.

Provincial laws tend not to be specific on genetic engineering and ART. Laws for
instance in Quebec regularize gamete donation by giving effect to participants’
intentions regarding family law consequences, but most govern practices through
funding controls (e.g. not funding in vitro fertilization) and professional licensure.
Practice of medicine by unlicensed people is a provincial offence, and unethical
practice by licensed professionals is a disciplinary offence. Violation of specialist
society guidelines, for instance of the Canadian Fertility and Andrology Society,
of the American College of Obstetricians and Gynecologists, and perhaps of
recommendations of the RCNRT, might lead to discipline for unprofessional or
disgraceful conduct. There is no record of charges for professional misconduct
in this area. However, a physician who refused a partner in a lesbian couple artificial
insemination with screened sperm was found in breach of a provincial Human
Rights Code, because of his discrimination on grounds of sexual orientation (Korn
v. Potter (1996) (B.C.S.C.).

The federal government, through the Minister of Health, proposes to reintroduce
Bill C-47 in an amended form, presumably with a constitutionally agreed system
of ensuring sound scientific and ethical practice, such as accreditation the failure
to achieve which would result in liability for provincial offences. The former Law
Reform Commission of Canada recommended in 1990 that a national advisory
council on biomedical ethics be created, but none exists. The three federal research
funding councils, with the College of Physicians and Surgeons of Canada, have
established the National Council for Ethics in Human Research (NCEHR), but
not all innovations in genetic engineering or ART may be considered to be research
in the scientific sense of being directed primarily to creation of new, generalizable
knowledge. The Canadian Medical Association has a legal and ethical division,
but it has no national policy-making mandate.

C. International Law
Canada has at best only observer status before most European institutions. It has

ratified the International Covenant on Civil and Political Rights, and its Optional
Protocol, so accepting the Human Rights Committee’s jurisdiction to hear
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Canadians’ complaints against Canada. The Canadian Charter of Rights and
Freedoms of 1982 gives the Covenant domestic legal force, which has proven of
considerable significance in overcoming and restraining human rights violations
by federal and provincial legislatures and governments. Canada has also ratified
the Economic, Social and Cultural Covenant, and all leading international human
rights conventions, including the Conventions on the Elimination of All Forms
of Discrimination Against Women and on the Rights of the Child. Canada was
an observer member of the group of countries that accepted the draft of the Council
of Europe Convention on Biomedicine and Human Rights, but has expressed
reservations regarding the Protocol on Cloning. Canada has observer status on the
Council of Europe Steering Committee on Bioethics.

Canada follows U K. practice, in that International Customary Law is part of the
Common law, but treaties require adoption in domestic law. For instance, the
Genocide Convention is given effect through the Criminal Code of Canada. Canada
is not a member of the European Court of Justice or of Human Rights (although
a Canadian was a judge of the latter, appointed by Liechtenstein). The Canadian
courts, up to and including the Supreme Court of Canada, can review all legislative
and governmental conduct for constitutionality, to determine whether it is intra
vires or ultra vires federal or provincial powers under the Constitution Act as the
case may be, and more generally on grounds of both procedural and substantive
provisions of the Canadian Charter of Rights and Freedoms.

II  Genetics
A. Techniques

Preimplantation genetic diagnosis is not unlawful, but available in only a few
Canadian ART centres. Its availability is open to professional scrutiny on ethical
grounds, but appears to have attracted none despite news-media attention. There
are no special consent requirements, but it is expected that counselling will be
available according to best medical practice. This ranks as luxury medicine,
although some provincial health plans cover individuals’ genetic diagnosis.

Prenatal genetic diagnosis is more routinely available under provincial health plans
on medical indications, including alphafetoprotein screening, chorionic villi
sampling and amniocentesis. Prior counselling is required to explain benefits and
risks, to patient and embryo/fetus, of these procedures. Indications tend to be
advanced maternal age (over 35, 37 etc.) or prior birth record or genetic history.
Pre-natal genetic diagnosis is no longer offered only on the basis of women agreeing
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in advance to abortion on adverse diagnosis. Alphafetoprotein screening may be
in declining use, due to a high rate of false-positive readings that cause anxiety
in patients and compel further invasive, costly testing. However, failure to advise
on indicated tests is actionable, since wrongful birth is recognized.

Genetic diagnosis of newbormns is routine for some general genetic risks such as
phenylketonuria (PKU). Express parental consent is sought in some provinces (such
as Quebec), but others do not seek consent since refusal would be instantly
challenged in court as child neglect, and in any event a PKU test might be excused
on grounds of necessity since milk, which newborns are routinely given, is seriously
contraindicated for PKU babies. Newborn PKU testing is a Canadian public health
success story, since in many provinces no child has been institutionalized for PKU-
related mental retardation for decades. A result of success is that PKU babies now
survive to live normal lives. However, they tend to have below-average 1.Q. and
to become pregnant while relatively young, raising concerns about their care of
their own children. Beyond routine newborn genetic testing, diagnosis will be
offered on the basis of medical indications, notably parental history and earlier
reproductive record. Indicated tests are covered by provincial health insurance,
and non-indicated tests for rare childhood genetic disorders may be conducted
at private cost. All tests are expected to be subject to prior counselling. Tests of
children at parental request for late-onset genetic disorders are considered unethical.

Childhood and adolescent genetic diagnosis is lawful and covered by provincial
health insurance when medically indicated. Adolescent testing for late-onset genetic
disorders, such as Huntington’s disease, may be covered as part of reproductive
counselling. Informed consent or at least assent of children is required, unless
diagnosis is directed to a condition for which therapy is immediately indicated
or to an indication of chronic intellectual impairment. Adolescent capacity is
comparably required, and diagnosis for purposes of reproductive health is more
widely accommodated. However, counselling is required especially when diagnosis
of a condition such as Tay-Sachs disease can be demoralizing and damage self-
esteem and self-confidence in adolescents.

Genetic diagnosis of persons (not limited to members of heterosexual couples)
considering having a child, and of engaged couples, is generally available and
covered by provincial health insurance plans on generously defined medical
grounds. Non-standard tests may be more difficult to obtain and have covered,
unless family physicians show medical indications for them. Failure to advise
recourse to indicated tests could be legally actionable as negligence and, for
instance, breach of fiduciary duty.
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Genetic manipulation of gametes is considerably restricted, because of limited
availability of scientific capacity and prohibition of germ-line therapeutic
manipulation as premature. Research on gametes per se is not legally limited, but
subject to routine ethical review. Genetic manipulation for prevention of dysgenic
reproduction is not prohibited as such, but would be liable to close ethical and
medical scrutiny to assess unforeseen risk to a future child. Detailed genetic
counselling of proposed parents would be required. These services might be covered
by provincial health insurance plans. However, advising a couple against the male
partner fathering their child and recommending use of (anonymously) donated,
genetically screened sperm would not be considered as genetic manipulation.
Regulations of June 1996 under the federal Food and Drugs Act prohibit distribution
of human semen unless the regulations on screening, laboratory controls and
labelting are met, and specified records are kept.

Research on human gametes is not in itself legally restricted, but liable to ethical
review regarding for instance consent to have use of gametes for research, and
bodily invasion to recover gametes. Non-consensual use and recovery might attract
routine legal liability, for instance for theft, conversion, assault, breach of fiduciary
duty etc. Research on human gametes intended to result in creation of embryos
in vitro would probably be considered reviewable as human embryo research and
limited to the first 14 or so days from conception. Study to promote manipulation
and gestation would be a reproductive technique, for instance to overcome a
woman’s chronic spontaneous abortion, that might be considered therapy for
infertility rather than research per se.

As above, human embryo research is ethically limited to the first 14 days of
gestational development from conception, excluding any time in cryopreservation,
unless the purpose is to achieve gestation and birth of a (healthy) child from the
developed embryo involved. Legal control of this type of research or therapeutic
innovation is indirect, through legal enforcement of ethical professional and
institutional conduct, and in negligence, battery and breach of fiduciary duty, etc.,
for lack of individuals’ and patients’ adequately informed consent.

Creation of chimeras and hybrids may be ethically permissible research, under
careful and detailed scientific scrutiny, but animal-human hybrid formation is
considered unethical beyond such techniques of diagnosis as testing the capacity
of human sperm to penetrate a hamster ovum. No research to create chimeras or
hybrids for purposes of gestation or birth is considered ethical. Such research would
attract professional and institutional disciplinary sanctions and expose an institution
to loss of eligibility to receive funding from the federal research councils.
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B.  Genetic Diagnosis

Genetic diagnosis is lawful in itself, subject to usual conditions on consent to
invasion of individuals’ bodily integrity. There is little if any Canadian practice
to select characteristics unconnected with health. The survey conducted for the
RCNRT showed little general interest among the Canadian population in selection
of children’s sex, although in major population centres one or two private
laboratories or clinics have advertised techniques of gamete management and pre-
implantation diagnosis to increase the potential for sex selection. Among some
Asian immigrant populations interest in sex-selection is greater, and some Canadians
expressed an interest to have their second child of the different sex from the first,
but no general preference was found for children of one sex as opposed to the other,
or for first-born children to be of a preferred sex.

Despite the factual findings of general disinterest in sex selection in the survey
of Canadians the RCNRT sponsored, but citing an anecdote from Bombay, the
RCNRT strongly urged criminal penalties against those who facilitate gamete
manipulation for sex-selection or who disclose the sex of in vitro or in vivo embryos
or of fetuses, for fear of contributing to sex-based abortion and perpetuation of
devaluation of and discrimination against girl children and women. The federal
government’s Bill C-47 included its most severe criminal punishments for these
uses of genetic technology, but left unaffected non-scientific recommendations
for sex-preferred conception, perhaps because they are found in, for instance, the
Old Testament of the Judeo-Christian Bible. A legal concern with proposed
criminalization is the conflict between the RCNRT recommendation that women
should face no legal penalties for their behaviour during pregnancy, and women’s
liability under the Criminal Code as parties to the crime committed under Bill C-47
by anyone answering the questions they ask regarding fetal sex. A further legal
concern is the impact of such a prohibition of disclosure on concepts of informed
consent. A wider, public concern is the apparent view of the RCNRT that
knowledge of (female) fetal sex would lead to sex-based abortion, but disregard
of the prospect of a woman who regards her family as complete opting to terminate
a later unplanned pregnancy, but being prepared to give birth if knowing that the
child would be of a preferred sex.

C.  Paternity and Maternity Tests
These tests are lawful for individuals to request, for purposes of private curiosity
out of court and for litigation, and lawful to conduct under ordinary conditions

of consent to breaches of physical integrity. Genetic ancestry can now be of
significance to health. By showing, for instance, genetic predisposition by
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inheritance, paternity and maternity testing can be relevant to preventive,
reproductive and other health care. Courts accept that parents and guardians of
children can consent to blood tests, on the principle that it is beneficial for children
that they know their genetic parentage. Acceptance developed when patemity testing
was largely negative in disclosing, for instance, which man could not be a child’s
father, such as the mother’s husband, creating liability to disinheritance. So-called
DNA fingerprinting, showing which person is a child’s parent, has not affected
judicial acceptance, and may in time be judicially required in discharge of
guardians’ duties for children’s health care when this can be affected by knowledge
of genetic inheritance.

Courts will accept genetic test data, and expert witnesses to explain and contest
their meaning. Interpretation of genetic data is recognized to require an expert
witness, the criteria of expertise being judicially contestable. Courts will usually
authorize parental genetic tests on a guardian’s request, but rarely on request of
an apparent stranger attempting to claim parental rights. Courts are particularly
guarded where a child’s stable family life may become disrupted by interventions
imposed on the home. Legislation often allows parental blood testing, on a mother’s
request and consent.

Prebirth genetic testing is not undertaken to establish parentage, but only for
detection of genetic handicaps. Similarly, there is no practice of blood or DNA
testing after death to establish paternity, although forensic testing may be approved
for instance to establish identity. Where genetic testing for determination of
paternity is legally accommodated by legislation or judicial discretion, courts will
rarely require it. They clearly will not where it is therapeutically contraindicated.
For instance, a blood test can be refused without prejudice in the case of hemophilia,
although obtaining samples for DNA paternity testing may not require venepuncture.
In other cases courts tend not to mandate testing, but will consider inadequately
explained refusal prejudicial to a claim. For instance, a woman who seeks
maintenance of her child by a man she claims to be the child’s father, who denies
her consent to her child being tested without explanation, will be unlikely to
overcome his denial of paternity.

D. Medical Confidentiality and Responsibility

Although the general principle of fiduciary duty holds that patients have a right
to information about themselves (McInerney v. MacDonald (1992) Sup. Ct. Can.),
children tested at their parents’ request may not have to be informed of findings
of non-paternity; that is, that their mothers’ husbands are not their biological fathers.
Due to their family histories many children know this or will learn it relatively
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benignly as they mature, but physicians and genetic counsellors may consider it
inappropriate that they be bearers of such news to children. Accordingly, if in testing
for children’s genetic inheritance from their putative fathers they find non-paternity,
they may discharge their function by recording simply that particular traits have
not been inherited. They will usually have to inform mothers of non-paternity,
because the information could be significant to the children’s health care. Genetic
traits that are potentially deleterious that children have inherited from neither their
mothers nor the men they believe are their fathers must be disclosed, when
appropriate to the children themselves, but may be explained as due probably to
spontaneous mutation.

Genetic testing of patients is subject to the general legal rules that they be informed
of findings and their significance for their health care and, for instance, for their
reproduction, but that others not be informed without patients’ prior, adequately
informed consent. A physician, genetic counsellor or other health care provider
who realizes from a patient’s family structure that others, such as a patient’s sisters,
are at risk of having the same condition as the patient or of transmitting it to
children, has no legal duty to warn them. It is unestablished whether there is a legal
discretion to inform. Disclosure may be found an excusable wrong, meaning that
it will attract no legal sanction, unless the patient expressly prohibits disclosure.
Patients may be advised, of course, to share relevant disclosures with family
members at risk, but providers have no legal duty to ensure that they do so.

The general approach to genetic testing and disclosure is to respect individual
autonomy. Patients therefore usually control decisions about who receives genetic
information about them. Equally, however, it is believed that children’s future
autonomy should not be compromised by accepting parents’ requests for genetic
testing of children unrelated to parents’ discharge of their responsibilities for
children’s health care. Accordingly, tests should not be conducted on children,
in the absence of immediately compelling indications, for detection of late-onset
genetic disorders or even risks of reproductive transmission, such as of Tay-Sachs
disease. The premature conduct of such tests and disclosure of test results to parents
may be considered violation of a fiduciary duty owed to children, particularly if
test results are positive, and in any event may be considered unethical and to
constitute professional misconduct amenable to disciplinary sanctions.

Genetic tests must be conducted in conformity with the judicially set standard of
care, which will be guided but not governed by professional practice. The law does
not require that test results necessarily be correct, but that they be correctly made.
That is, the law requires that correct procedures be followed, but recognizes that
these often accommodate an interpretive margin of professional error and
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disagreement. Accordingly, while there is no legal liability for making an incorrect
finding, there will be potential liability for making a finding incorrectly. Canadian
law recognizes patients’ claims for wrongful conception and wrongful birth, but
is unclear regarding children’s claims for so-called ‘wrongful life’. Faulty diagnosis
may also be actionable as breach of contract where diagnostic accuracy has been
promised. Under negligence law, health care providers may be liable for failure
to inform of availability of genetic tests and of the advisability of resorting to them
on appropriate indications. General medical practitioners are required to keep
themselves continuously educated about detectability of genetic diseases, accessible
tests and their value to their present, future and perhaps recenily treated patients.

III Artificial Reproductive Technology

Canadian law on artificial reproductive technology (ART) is perhaps best described
as transitional. It remains based on an initially laissez faire legal approach,
moderated by occasional conservative judicial moralism, but may develop around
the theme of feminist philosophy and jurisprudence. In 1985, the Ontario Law
Reform Commission published its Report on Human Artificial Reproduction and
Related Matters, which reflected the generally liberal or laissez faire approach
of prevailing law moderated by pragmatic regulation for purposes of damage
control. For instance, the Commission recommended prior judicial (Family Court)
review of surrogate motherhood agreements in order to protect interests primarily
of children liable to be born following such agreements and of women disposed
to initiate gestation according to their provisions. The general thrust of the Report
was to protect and to regularize the intentions under which individuals would make
their gametes and reproductive capacities available for purposes of their own and
others’ reproduction. Recommendations for surrogate motherhood fitted within
this framework. The Commission’s Report was not adopted by the government
of Ontario, nor seriously discussed.

Nevertheless, the Report triggered general public discussion, and some reaction
particularly by groups claiming to represent women. There was also a belief, which
was probably unfounded, that where Ontario goes the rest of Canada is likely to
follow, and that enactment of the 1985 Ontario Report would determine Canada’s
legislative agenda. Discomfort was reinforced by a fear that people denied their
intentions by the law of their own province would escape its reach by obtaining
ART services confidentially in Ontario. Accordingly, pressure mounted for
investigation of ART by a federal Royal Commission. This succeeded in 1989,
when the Royal Commission on New Reproductive Technologies (RCNRT) was
established, under the chairmanship of a distinguished physician, Professor Patricia
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Baird, who specializes in pediatrics and medical genetics. After some turmoil
regarding its mandate and membership, including dismissals and additions of
members, the RCNRT reported in late 1993. Through development to conclusion
of the Commission’s work, its five members were all female, and all mothers of
two or more children. An overview of the 293 Recommendations of the RCNRT
is appended as an Annex to this national report, following its Executive Summary
and Media Summary. .

The RCNRT embraced what it described as the feminist ethic of care, and proposed
legislation designed around feminist principles and preferences. For instance, the
Supreme Court of Canada had declared restrictive Criminal Code provisions on
abortion inoperative in 1988, and the RCNRT recommended that no new law be
introduced that would expose a woman to legal regulation of her behaviour during
pregnancy on the basis of its possible effect on an unborn child. Considerably less
liberal, however, were recommendations to criminalize procedures for conception,
gestation and birth of a child of one sex as opposed to the other, for paid surrogate
motherhood agreements and their arrangement and, for instance, for embryo division
or twinning and human cloning. Underlying several of these recommended
prohibitions were concepts not only of feminist preference but of protection of
human dignity, reflecting for instance European developments, particularly through
the Council of Europe, and in UNESCO.

The RCNRT proposed several overarching prohibitions, but also creation of a
national commission on reproductive technologies that would assure control of
the scientific quality and ethics of available services. This reflected development
in the U.K. of the Human Fertilisation and Embryology Authority. The federal
government of Canada proposed to enact a number of the prohibitive recommendati-
ons in its Bill C-47, in 1996, but this proposal died unenacted on prorogation of
the federal legislature in April 1997. The government has declared the intention
to reintroduce legislation, possibly addressing quality control of lawful ART
services as well as prohibitions.

Any review of prevailing Canadian law must be slight, because, in the absence
of specific legislation and judgments, ART fits within the general law of medical
care and general family law. In Quebec, lawful resort to ART must rest on one
or more of the provisions of the Civil Code, which brings together all available
bases of legal acts, but elsewhere in Canada the rule of Common law prevails that
all acts are lawful unless they violate a prohibitive provision of the law as enacted
by an authorized legislature or as declared by a court of authority. Accordingly,
resort to ART does not have to be shown lawful in advance, and is presumed lawful
unless legislation or a judicial precedent shows otherwise. For instance, commercial
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surrogate motherhood agreements are not inherently unlawful, even if courts treat
them as other agreements for personal services that courts cannot effectively
supervise, and will therefore not order to be specifically enforced. Such agreements
have not been held void as against public policy, although the RCNRT considered
it appropriate that paid surrogate arrangements should be. A dysfunction of such
an assessment is that lawyers must decline to draft agreements that are void as
against public policy, for fear that they may commit professional misconduct.
Accordingly, no legal protection of their interests is available to parties proposing
to enter into arrangements, or to resulting children.

Canadian law permits donor insemination by both known and unknown donors,
though current sperm donation is almost universally anonymous. The usual
indication is a husband’s inability to produce any or suitable sperm. Both partial
and full surrogate motherhood are lawful. The former results in a child’s birth
registration in the name of the genetic/gestational mother so that, on surrender of
exclusive custody of the child to the (usually genetic) father, he must adopt his
child in order to seal the original birth registration and receive a new birth certificate
with his surname as the child’s. His wife then obtains step-parent adoption, which
is a simple, almost ‘rubber-stamp’ procedure, to establish her legal motherhood
of the child. The same is sometimes required for full surrogacy, but some birth
registrars will accept ovum contribution as founding a genetic basis of registration,
so that the ovum-contributing social mother to whom the child is surrendered and
her (usually) sperm-contributing husband are directly registered as the child’s
parents. No case has yet arisen in Canada of a surrogate mother refusing surrender
of the child.

In vitro fertilization (IVF) is lawful, but not funded by provincial health insurance
plans (except in Ontario, but only for occluded fallopian tubes). Similarly, IVF
is lawful, although it has not been common, with donated eggs. Embryo donation
is somewhat more common, as a means to dispose of cryopreserved embryos that
the couple for whom they were created no longer require. Both parties’ consent
is usually required. Provincial legislation usually prohibits the sale of any bodily
materials, except blood and blood constituents. Sperm and ova donors are often
paid for enduring the inconvenience of donation, unless donation is a by-product
of therapy. Sperm donation requires initial donation for storage and an AIDS-virus
test, and later return for re-testing which, when still proving negative, leaves the
earlier donated gametes available for use. The 1996 regulations under the federal
Food and Drugs Act prohibit use of semen until the donor satisfied medical rests
repeated at least six mounts after donation. Donation is usually considered legal
as a service transaction, not a property transaction, although the RCNRT and Bill
C-47 proposed to prohibit reimbursement of donors’ out-of-pocket expenses.

101



Bernard M. Dickens

However, legal doubt has been cast on a practice of allowing a couple entry to
an IVF programme on condition that any surplus embryos be available for donation,
since this exchange of services for embryos might constitute a sale, and violate
provincial law. This prohibition of commercial exchange of services for surplus
embryos leaves IVF a luxury service unavailable to infertile couples who cannot
afford regular costs of services.

Where services are offered, intracytoplasmic sperm injection (ICSI) is often
available, but there is no recorded Canadian practice in humans of cell nucleus
replacement, cloning, post mortem recovery of gametes, or recovery from
handicapped or comatose persons. Such procedures would not necessarily be
unlawful, but subject to the regular law for instance on consent to violations of
bodily integrity, theft and conversion of property interests in gametes (and probably
in preserved embryos), and against causing indignity to dead bodies. Human sperm
are not uncommonly imported to Canada from commercial sperm banks in the U.S.,
because provincial legislation bars property transactions in bodily materials except
blood. The proper law of these agreements is that of the U.S. state, and payment
is arranged there, in order not to violate provincial law, and to have the benefit
of U.S. law on product liability. The material passes Canadian customs control
as a biological sample (and is not subject to immigration control) but the 1996
regulations reguire that prior notice of an intention to import be given to an officer
of the federal Department of National Health and Welfare, and that it meets
specified Canadian conditions on genetic quality and identification. Human gametes
and embryos may lawfully be exported, and Canadians may travel elsewhere for
the purpose of donation. More widely known, however, is the practice of Canadians
going elsewhere to adopt children and obtain ART services, for which no Canadian
legal approval is required. They tend to go not as casual tourists, but to obtain
services that are inaccessible in Canada, and often to find ethnically matched gamete
donors. Their travel is not opportunistic, nor designed to evade legal controls,
although, had Bill C-47 been enacted, foreign travel might have become so.

There is no legal prohibition of resort to ART for eugenic reasons, but almost
invariably it is to treat or overcome infertility (couples and individuals who achieve
children frequently remain infertile, of course) and to overcome risks of dysgenic
natural reproduction. Though not unlawful in itself, unethical practice is
nevertheless subject to disciplinary procedures and sanctions of licensing authorities
and professional associations. Provincial health plans cover costs of diagnosis and,
when possible, treatment of infertility, but not of ART methods that, even when
producing children, leave those who receive them infertile. Similarly, those at risk
of dysgenic reproduction may not recover costs of gamete donation or importation.
However, when women eligible for health coverage become pregnant, their medical
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expenses are met by provincial programmes (including in surrogate motherhood
arrangements).

Provincial human rights codes commonly bar discrimination on grounds of
handicap, marital status and (though not invariably) sexual orientation. Accordingly,
facilities and individuals who offer ART services cannot exclude applicants on
these grounds (Korn v. Potter (1996) B.C.S.C.). Further, in hospitals that discharge
governmental duties of providing health services, the Canadian Charter of Rights
and Freedoms prohibits discrimination on grounds, for instance, of disability
(Eldridge v. British Columbia (1997) Sup. Ct. Can.). Human rights committees
usually regard even asymptomatic HIV infection as a disability, but age itself,
though a prohibited ground of discrimination, is not. Postmenopausal women might
lawfully be denied care since they are not pathologically infertile, but naturally
post-fertile.

There are federal and professional guidelines for recruitment of gamete donors,
although, with a couple’s informed consent, they may be relaxed for artificial
insemination by husband/partner. Some clinics are concerned about patients’
suitability as parents, but are limited in their background enquiries by privacy and
human rights considerations. Adoption criteria applied by child welfare agencies
are very demanding (for easy-to-place children), questionable on human rights
grounds, and generally inapplicable to ART. Clinics at present set their own rules
on duration of embryo storage and disposal, including availability of surplus
embryos for transfer, with gamete donors’ consent. Availability for research is
common and encouraged, since the Tri-Council Policy Statement on research
prohibits creation of embryos for purposes of research alone.

Donor anonymity is not legally guaranteed, but almost invariably maintained in
practice, so that resulting children have no right to discover identities. Disclosure
to children of their ART origins is unregulated, and left to parental judgment. The
same applies when a stranger to the family has been a surrogate mother to a child.
Non-identifying information of gamete donors is now expected to be available
in case of medical necessity, for instance to provide genetic information or care,
but not necessarily to satisfy curiosity. An ART child proposing parenthood might
be informed whether this presents unusual genetic risks to a prospective child.
In the past, however, genetic information of donors was not kept. Paternity
declarations may be sought within families, for instance by a biological father
receiving exclusive custody of his child from a partial surrogate mother, in order
to facilitate his and his wife’s adoption of the child, but will usually be successfully
resisted when a stranger to a stable family wants to make a claim to the child.
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Quebec law on filiation is distinguishable from that in Canadian Common law
jurisdictions, being based on civilian traditions.

IV Conclusions

Genetic awareness and technologies and ART appear not to have had a heavy impact
on Canadian family life, evidenced perhaps in the relative lack of urgency in
governmental responses to the 1985 Ontario Law Reform Commission report and
the 1993 report of the RCNRT. The implications of these technologies are close,
however, to values supported in public rhetoric. Eruptions of public concern and
calls for legal reform are triggered by newsmedia reports of cloning and, for
instance, high multiple births, but countervailing considerations usually restore
an atmosphere of calm watchfulness. Similarly, eruptions of judicial concern and
reform tend to become moderated, particularly as restraints on what legislatures
and governments can do under the human rights values of the Charter of Rights
and Freedoms are being revealed and explored. The strongly philosophically
oriented recommendations of the RCNRT will be liable to be contested under the
Charter should they be legislated at federal or provincial levels.

Legislative, administrative and judicial responses to gamete donation have been
largely pragmatic, reinforcing the different participants’ intentions of achieving
stable family life without regard to genetic dissociation between parent and child.
ART is applied on analogy with initiation of natural parenthood, in which there
is minimal state intervention, rather than with adoption, where standards have been
artificially high due to the dearth of children available for placement. Prospective
parents understandably want healthy children, but trends are towards ethnic and
body-feature matching (colouring, height, etc.) rather than eugenically-driven. The
welfare of prospective children is central in ART rhetoric, seen for instance in
the Terms of Reference leading to the 1985 Ontario report and the 1993 RCNRT
report, which presupposes that children will result from ART use, rather than be
prohibited.

Growing awareness of genetics is widening recognition that patient-care may
become family-care, but the legal implications of this are under-developed. The
RCNRT played a significant role, regarding ART and beyond, in giving emphasis
to the virtue of pursuing evidence-based medicine, and to the need for caution in
applying, and publicly funding, medical treatments that lack a basis in evidence
of effectiveness, and safety. The RCNRT accordingly entitled its report ‘Proceed
with Care’. However, many RCNRT recommendations for legal and social reform
were based on a philosophical orientation and on public opinion surveys, and lacked
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any basis in evidence-based social policy, or even evidence-based application of
human rights. The report’s reliance on concepts of human dignity pointed to how
greatly that concept requires explication, and how easily policies urged by some
in the name of human dignity can appear oppressive violations of human rights
to autonomy by others. In particular, enforcement of laws, including by criminal
penalties, to serve the vision of public order, equality and good held by some
Canadians may seem a governmental invasion and violation of their hopes to create
and live within their families held by others. The political battle ground for legal
reform that some locate within clinical laboratories and petri dishes, others locate
within the four walls of their homes.
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Genetics and Artificial Procreation in Australia

Loane Skene'

I  General Information on the Legal Situation
A. Medical Law - General Principles

Medical treatments and experiments

Consent of the subject is almost always required. There are limited exceptions
such as emergencies and epidemiological research in which it is not possible or
practicable to obtain consent from participants. Medical research is governed
principally by the National Health and Medical Research Council’s National
Statement on Ethicel Conduct in Resears Involving Human 1999.% Autonomy is
the predominant ethical value but there are provisions limiting some procedures
such as cloning, gene therapy and embryo experiments.

The principal justification for research or disclosure of confidential
information without consent is utility - the public benefit of the project outweighs
the minimal invasion of the patient’s bodily integrity or privacy.

Non-therapeutic research and experimentation can be undertaken on a
competent adult, provided that s/he is fully informed about what is proposed and
consents. Examples include placebo trials in which the controls do not receive
treatment.

Consent by a competent adult person after full information is adequate lawful
authority for a medical procedure. For children, parents may consent (except to
sterilisation which requires a court order). Parents may only consent to procedures
that are in a child’s best interests and their decision may be challenged by anyone
who is concerned about the child’s welfare. This is done by applying to the Family
Court of Australia. For patients who are incompetent because of intellectual or
physical disability, consent may be required from a guardianship board or tribunal,
or from a court (it depends on the jurisdiction); and it must also be in the patient’s
best interests. This means that there is limited scope for children and other
vulnerable people to be involved in non-therapeutic medical research but it is still

[

Professor of Law, Law School, The University of Melbourne, Australia.

2 The NHMRC has statutory status under the National Health and Medical Research Council Act
1992 (Cth). One of its principal committees is the Australian Health Ethics Committee (AHEC)
whose functions are ‘to advise the National Health and Medical Research Council on ethical
issues related to health’ and ‘to develop guidelines for the conduct of medical research involving
humans’: s. 35(3)(a),(b). NHMRC Guidelines can be found at http://www.health.gov.au/nhmrc
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possible, provided that the invasion is minimal and the potential benefit substantial.

People are never entitled to demand treatment. It is always a matter of clinical

judgment for health professionals. They cannot be compelled by a court or anyone

else to give treatment that they do not believe is clinically indicated.

- If a condition of funding is not met, the doctor may lose his or her research
grant (or, in an extreme case, the institution may lose the funding for all its
projects). The doctor may also be liable in negligence or in contract if s/he
is found not to have taken “reasonable care’. This is a question of fact in each
case but non-compliance with NHMRC guidelines is one factor that might
be considered. The doctor could be criminally liable, depending on the nature
of the breach. Failure to obtain consent, for example, might constitute criminal
assault. Disciplinary proceedings are also possible.

Requisite consent and its conditions
- The American doctrine of “informed consent’ is not part of Australian law.
A patient’s consent is legally effective if it is based on a broad understanding
of what is proposed even if the patient has not been fully informed about it:
Rogers v Whitaker (1992) 175 CLR 479 (HCA). A doctor has a duty in
negligence, as part of the general duty to take reasonable care, to inform a
patient about ‘material’ risks of a procedure before the patient agrees to
undertake it. A risk is material if ‘in the circumstances of the particular case,
a reasonable [or ordinary] person in the patient’s position, if warned of the
risk would be likely to attach significance to it or if the medical practitioner
is or should reasonably be aware that the particular patient, if warned of the
risk would be likely to attach significance to it’ (ibid at 490). Applying this
test to non-therapeutic research procedures, more information must be
provided than for a therapeutic procedure because an ordinary person would
be presumed to consider more remote risks significant if s/he will not benefit
from the procedure.

The age of majority is 18 throughout Australia (Age of Majority Acts); but New
South Wales and South Australia have specific legislation on consent by children
to medical procedures, allowing consent at a lower age (14-16 respectively).
Until a child reaches the statutory age, either parent may consent (Family Law Act
1975 (Cth) ss 61b, 61C(1)); but ‘mature minors’ within the test of Gillick v West
Norfolk AHA [1986] AC 112 (HL) may consent independently (Gillick was approved
by the High Court of Australia in Department of Health and Community Services
(NT) v JWB (Marion’s Case) (1992) 175 CLR 218 (HCA)).

In relation to adults who are incompetent because of intellectual impairment
or physical disability, some Australian jurisdictions have guardianship legislation
enabling a court, or a guardianship board or tribunal, to appoint a guardian to make
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medical decisions for an incompetent person. Victoria, Queensland and the
Australian Capital Territory have legislation allowing patients to appoint their own
agent to make medical decisions if they later become incompetent, by an enduring
power of attorney. Victoria and New South Wales have legislation allowing relatives
and carers to consent to some procedures for incompetent patients. Even in the
absence of such legislation, however, it is not uncommon for informal consent
to be given by relatives or carers for procedures recommended by a doctor and
in the patient’s best interests.

Parental authority to make medical decisions for a child (either consenting
to treatment or refusing it) is limited by the requirement that they act in a child’s
best interests. As noted above, anyone can challenge a parent’s decision by applying
to the Family Court of Australia (see next para). If there is a dispute between parent
and child, the consent of a ‘Gillick-competent’ minor is lawful authority for the
doctor to proceed, even in the face of parental refusal. A court may override any
decision of a minor. If a parent consents and a ‘Gillick-competent’ minor refuses,
the law is not clear but it is possible that the child’s refusal will override the parent’s
consent: Marion’s case, above at 316-7 per McHugh J dicta). If there is a dispute
between parents, the consent of either parent is lawful authority to proceed,
provided that the parent has ‘parental responsibility’; both parents generally have
this responsibility even if they separate, divorce or remarry but it may be varied
by the Family Court (Family Law Act 1975 (Cth) ss 61b, 61C(1)).

A ‘Gillick-competent minor’, as explained above, has the right to consent
to medical procedures and possibly also the right to refuse them even if a parent
consents.

The Family Court of Australia has recommended in guidelines that an
application should be made to the court if there is a disagreement regarding medical
procedures for children: A Question of Treatment: The Family Court and Special
Procedures for Children, 1996. The court will appoint a ‘child’s representative’
for the child (ibid).

The role of human research ethics committees (HRECs) is implicit in the
NHMRC National Statement on Ethical Conduct in Research Involving Human
1992.% It provides that no research will be funded by the NHMRC unless it has
been approved in advance by an HREC. The primary purpose of HREC:s is to protect
participants in proposed research from exploitation. (The HREC system (then called
IEC-institutional ethics committee) began in Australia after experiments at the
Auckland Women’s Hospital were publicised; women suffering carcinoma in situ
were unknowingly deprived of treatment by a doctor who wanted to prove that
this condition would not progress if left untreated; several women died during the

3 supran 2.

109



Loane Skene

experiment). HRECs are specifically instructed to consider the ethical implications

of all projects and to approve them if appropriate, to keep records of projects, to

monitor them until they are completed and to communicate with the Australian

Health Ethics Committee (one of the two principal committees of the NHMRC).
HREC: are instructed not to approve research which is contrary to the best

interest of a child or young person (Statement para 4.3). Consent should be obtained

from the child or young person as well as a parent if they have “sufficient

competence to make (the) decission”(Statement para 4.2(a)).

The person who should assess the welfare of the child is not stated in the
NHMRC Statement. 1t appears from Marion’s case (above) that it is first a matter
for the doctor, based on the child’s best medical interests. In the event of a dispute,
a court may decide (ibid; see also Re Michael (1994) FLC 92-471 (Fam C of Aust,
Melbourne, Full Ct)).

- A doctor or researcher who does not comply with the NHMRC Statement
could be found not to have taken reasonable care and held liable in negligence
or contract. If the child’s ‘consent’ is legally ineffective because of incompe-
tence and consent has not also been obtained from a parent, there might also
be liability in battery (also called trespass). Liability for criminal assault is
also possible in such circumstances.

Confidentiality

Australian doctors have a common law duty to maintain confidentiality that arises

from the law of negligence and contract. Some jurisdictions also impose a statutory

duty of confidentiality, principally on doctors employed by government or public
facilities.

- There are many exceptions to the general duty of confidentiality. Doctors
have numerous duties to notify government departments about patients:
notifiable diseases; suspected child abuse; supply of certain drugs, or supply
of drugs of addiction to registered addicts; reportable deaths (to the Coroner);
birth and death certificates; illness affecting driving ability; impairment
affecting a registered health professional’s ability to practise etc. There is
arecognised ‘public interest’ exception to the general duty of confidentiality,
when a doctor may be justified in breaching confidentiality to avoid a serious
risk to a third party (eg warning the partner of an AIDS patient of the risk
of infection; or a named potential victim of a psychiatric patient’s threat).
However, no duty to warn has been recognised in Australia, of the American
Tarasoff type (Tarasoff v Regents of the University of California (2™ hearing)
551 P 2d 334 1976 (Cal SC).

- A doctor who breaches confidentiality without the patient’s consent (express
or implied) or other lawful justification (statute; court order; public interest)
could be liable in negligence or contract. An injunction could be sought to
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prevent disclosure (X v Sattler and Western Broadcasting Services Pty Ltd,
unreported, 31 May 1989, Sup Ct of WA).

Regulation of genetic engineering in relation to humans and/or artificial
reproduction technology (ART)

The law on these matters varies throughout Australia. Under the Australian
Constitution, most health matters fall within the power of the states and
territories rather than the federal government. This means that the law may
differ significantly from one jurisdiction to another.

Legislation: All jurisdictions have legislation on the status of children born
from donated gametes and embryos; three states have legislation dealing
specifically with ART (Victoria, South Australia and Western Australia);
and other jurisdictions have legislation on surrogacy (ACT, Queensland and
Tasmania). The other jurisdictions leave regulation to the common law,

Case law:

Damages for wrong semen: Exemplary damages awarded where patient given
wrong sperm in Artificial Insemination program leading to termination of
pregnancy: Backwell v AAA (1996) Aust Torts Reps 8§1-387 (VCA) ($60,000
compensatory damages, $125,000 exemplary damages awarded).

Child support: Sperm donor who provided sperm to lesbian couple after
agreement that he would not be liable for child support was held not liable
despite being the biological parent: Re B and J (Artificial insemination) (1996)
135 FLR 472.

Surrogacy: PJ v DOCS [1999] NSWSC 340 (NSWSC): irrebuttable
presumption that surrogate mother was mother of child (mother conceived
child with gametes from her daughter and son in law); Re Evelyn [1998] Fam
CA 103 (29 July 1998, Fam Ct A, FC): dispute over custody of child born
from surrogate parenthood agreement - child conceived by Al with sperm
from commissioning husband. Child given to commissioning parents after
birth. Surrogate mother later seized child. Held that child should remain with
birth mother and her husband. No presumption in favour of birth mother;
rather, what is in the child’s best interests in each case.

Access to ART (by single/gay people): Provisions seeking to limit fertility
services to heterosexual married women have been held to breach the Sex
Discrimination Act 1984 (Cth): Yfantidis v Jones & Flinders Medical Centre
(1994) EOC 92-555; Pearce v South Australian Health Commission (1996)
66 SASR 486 (SASC); and MW, DD, TA & AB v Royal Women's Hospital,
Freemasons Hospital and State of Victoria [1997] HREOCA 6 (5 March
1997); QFG & GK v JM [1997] QSC 206 (24 October 1997), [1998] QCA
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228 (18 August 1998); Mc Bain v State of Victoria (2000) FCA 1009 (28
July 2000).

- Inheritance: An IVF child born alive from the semen of a deceased man is
entitled to inherit his estate even if the implantation of the embryo occurred
after the death of that person: Estate of K v the Public Trustee, Sup Ct of
Tasmania No M25/1966, 22 April 1996 (Slicer I).

- Semen from deceased donor: A Victorian Supreme Court judge held that it
was lawful to remove semen from a deceased man at the request of his wife
even though it is not lawful to use it for ART under the Victorian legislation;
the case was not fully argued and is of limited precedent value: AB v Attorney
General of Victoria (unreported, Sup Ct, Vic No 6553 of 1998, 23 July 1998).

Professional codes of Practice: The Fertility Society of Australia has published
Guidelines that recommend practices to be followed in ART and there are various
conditions for accreditation of programs undertaking ART. Where these guidelines
apply, they provide a standard that is uniform throughout Australia.

Ethical Guidelines: The National Health and Medical Research Council (NHMRC),
the major funding body for medical research in Australia has published Ethical
Guidelines on Assisted Reproductive Technology 1996.* These guidelines are
Australia-wide and, although they do not have the status of law, they are widely
observed, both because they are an indication of accepted practice and because
compliance is a condition of research funding.

Is new law being considered? Western Australia has recently conducted a
review that may lead to legislative changes (tightening the controls on embryo
research). New South Wales is conducting a review at present which may lead
to the first general legislation on ARTs in that state.

Statutory sanctions consist principally of withdrawal of licences or the
imposition of conditions on licences, However, in Victoria in particular, there are
extensive penalties, including substantial fines and long periods of imprisonment.
The Australian Health Ethics Committee, one of the two principal committees of
the National Health and Medical Research Council, is the only national health ethics
committee in Australia. Its composition and terms of reference can be found at
the web site: http://www.health.gov.au/nhmrc

4 Available at: http://www health.gov.au/nhmrc.
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International Law

Has Australia signed or ratified:

The European Convention of Human Rights (1950) and the Protocol on the
jurisdiction of the European Court at Strasbourg: NO - Only European States are
invited to participate in these regional instruments;

The International Covenants on Civil and Political Rights, Economic and Cultural
Rights (1966): YES - signed and ratified.

The UN Convention on the Rights of the Child (1989): YES - signed and ratified.
The Council of Europe Convention on Biomedicine and Human Rights (1997):
YES.

The Protocol on Cloning (1998) -

The Treaty of Rome (European Union) (1957) - NO, only open to European States.

Do these treaties apply directly in Australia? ONLY IF IMPLEMENTED BY
MUNICIPAL LEGISLATION (which in the case of both the International Covenant
and the Convention on the Rights of the Child has not happened in any systematic
or comprehensive way).

Have applications been made to international courts (European Court of Human
Rights European Court of Justice at Luxembourg)? YES and NO - there have been
no applications to any of the European Courts because Australia is not a party to
the relevant instruments. However, there have been successful communications
to the UN Human Rights Committee pursuant to Australia's participation in the
First Optional Protocol to the International Covenant on Civil and Political Rights.

Constitutional law. Judicial review (of constitutionality) is available in Australia.

Genetics: Statutes, Case Law, Research

Note on Australian jurisdictions: The Australian law on genetic research and
reproductive technology varies among the states and territories. The principal
difference is the existence in some jurisdictions of specific legislation® on matters
such as access to services, prescribed procedures, information to be provided and
consents required;® whereas other jurisdictions have decided that legislation is not

5 Reproductive Technology Act 1988 (SA); Human Reproductive Technology Act 1991 (WA);
Infertility Treatment Act 1995 (Vic.). Most Australian legislation can be found at
http://www.austlii.edu.au. A useful link for Australian - and international - material is:
http://fwww.viclf.asn.au.

6 Examples of these provisions are given below; see text accompanying notes ....
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needed.” The most ‘liberal’ approach has generally been taken in jurisdictions
where specific legislation has not been enacted. For example, in New South Wales,
single and gay people have been admitted to ART programs; that is not permitted
in the states that have legislated on access to programs. On the other hand, the
Australian Capital Territory has legislation permitting surrogacy agreements (which
are void in other jurisdictions) and the recent Victorian legislation provides for
offspring born from donor gametes to obtain identifying information about the
donor when they reach the age of 18.}

The jurisdictions that do not have specific legislation have non-legislative
controls. The National Health and Medical Research Council (NHMRC) and the
Fertility Society of Australia have published Guidelines that recommend practices
to be followed in ART and there are various conditions for accreditation of
programs undertaking ART. Where these guidelines apply, they provide a standard
that is uniform throughout Australia except in the states where there is a conflicting
legislative provision.

For the purpose of this paper, the law described in this section is the law in
Victoria unless otherwise indicated. It should be remembered that the current
Victorian legislation (the Infertility Treatment Act 1995), although now phrased
in terms of licensing rather than that of criminal offences (like the earlier Infertility
(Medical Procedures) Act 1984 (Vic)), is the most extensive and restrictive form
of regulation in Australia. In particular, it includes a wide range of criminal offences
and prohibits embryo research. Section references below refer to the Infertility
Treatment Act 1995 (Vic); the Act can be read in full at the following sites:
http://www.austlii.edu.au
http://www.dms.dpc.vic.gov.au/

The first of these sites has the legislation of all Australian jurisdictions. Legality
of genetic diagnostic techniques and research

In Victoria:

pre-implantation genetic diagnosis is legally permitted in ART programs for the
purpose of avoiding the transmission of ‘a genetic abnormality or a disease’ (s
8(3)(b)). It is carried out and mostly publicly financed.

7 There is no specific legislation in the Australian Capital Territory, New South Wales, the Northern
Territory, Queensland, Tasmania and New Zealand. All have, however, legislated on the legal
status of offspring born from donor gametes. Family Law Act 1975 (Cth) s.60B; Artificial
Conception Act 1985 (ACT) ss 5-7; Birth Equality of Status Act 1988 (ACT) ss 8-13; Artificial
Conception Act 1984 (NSW) ss 5,6; Status of Children Act 1996 (NSW) ss 5, 6,13, 14(1),(3);
Status of Children Act (NT) ss 5A-5F; 9-12; Status of Children Act 1978 (Qld) ss 8,9, 10, 13-18;
Family Relationships Act 1975 (SA) ss 6-8, 10a-10c; Status of Children Act 1974 (Tas.) ss
7, 8, 10, 10A; Status of Children Act 1974 (Vic.) ss 7-10; 10A-10F; Artificial Conception Act
1985 (WA) ss 3-7.

8 Infertility Treatment Act 1995 5.79(1)(b).
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prenatal genetic diagnosis (choriocentesis; amniocentesis) is legally permitted
and, except where it is part of an ART program, is not regulated by legislation.
There is no case law on when it may be done. It is often carried out and mostly
publicly financed.

genetic diagnosis of newborns is legally permitted and is not regulated by
legislation. There is no case law on when it may be done. Heelprick genetic tests
are done on all newborn infants for PKU, cystic fibrosis, and congenital hypothry-
roidism. They are publicly financed.

genetic diagnosis of engaged couples (or couples considering having a child ) is
legally permitted and, except where it is part of an ART program, is not regulated
by legislation (only couples who are married or in a stable de facto relationship
can be admitted to an ART program). There is no case law on when genetic
diagnosis may be done.

genetic manipulation of gametes is prohibited by legislation; penalty: fine up to
$4,800 or 4 years imprisonment or both (s 39).

research on human embryos is prohibited by legislation; penalty: fine up to $2,400
or 2 years imprisonment or both (s 44); and destructive research on embryos;
penalty: fine up to $4,800 or 4 years imprisonment or both (s 24).

creation of chimeras and hybrids is prohibited by legislation; penalty fine up to
$4,800 or 4 years imprisonment or both (s 45).

Genetic diagnosis

Genetic diagnosis is legal for therapeutic purposes and there is no general ban
on using it for sex selection.

It is an offence to carry out Artificial Insemination or ART with the purpose of
producing a child of a particular sex; penalty: fine up to $2,400 or 2 years
imprisonment or both (s 50).

Selection of other characteristics unconnected with health is not specifically
covered by the legislation which prohibits genetic alteration of gametes, zygotes
and embryos (s 39), but not the selection of one over another for implantation.

Paternity and Maternity tests

Blood tests and DNA tests to establish parentage may be undertaken with a
‘parentage testing order’ from the Family Court of Australia. The Court may make
such an order in relation to a child, the child’s mother or any other person (Family
Law Act 1975 (Cth) (FLA) s 69W(3)) on application by the child, a parent, a
grandparent or anyone interested in the child’s welfare (FLA s 69C(2)). The test
includes DNA testing (Family Law Regulations 1984 Reg 21C(e)). The order may
require a person to submit to a medical procedure; to provide a-bodily sample;
or to provide information relevant to the person's medical or family history (FLA
s 69X(3)). A child under 18 may be tested only with the consent of a parent,
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guardian or other person responsible (by court order) for the child’s ‘long term
or day to day care, welfare and development’ (FLA s 69ZA(1); Reg 21F). A person
over 18 who contravenes a parentage testing order is not liable to any penalty but
the court may make any inference that appears just in the circumstances, from the
failure to comply with the order (FLA s 69Y). Refusal by a parent or guardian to
consent to testing may result in a similar inference (FLA s 69Z(3)). A report on
the parentage test may be received in evidence in any proceedings under the Act
(FLA s 69ZC); and the Court may require the person who prepared the report to
testify in court, on its own initiative or on the application of a party to the
proceedings or a representative of the child: FLA s 69ZC(2),(3)). The Act does
not specify that these procedures apply only after a child’s birth and before the
child’s death but that seems to be implicit (eg Reg 21I(e)(ii): l1abel for test must
state date of birth).

Medical confidentiality and responsibility

Medical confidentiality is an obligation at common law (law of negligence and
contract) and also under the legislation (Infertility treatment Act 1995 (Vic) (ITA)
ss 89, 90; penalty for unlawful disclosure: fine up to $5,000:ITA ss 89(1), 90(1)).

A doctor’s duty of disclosure at common law covers ‘material risks’ of the
procedure (Rogers v Whitaker, above); there are also extensive information
requirements under the legislation (ITA ss 10, 17, 21). Itis an offence to give false
or misleading information (s 58, penalty: fine up to $500).

Parents have a right to non-identifying information about a donor (ITA ss
71(3),(8)), 74(1)(a)); and identifying information with the donor’s consent (ITA
ss 71(4), (9), 75(2) - the latter applies after a child is born and requires the donor
to be counselled or offered counselling as well as to consent to the giving of
information).

A child over 18 born from a donor treatment procedure (ART or DI) has a right
to non-identifying information about the donor (ITA ss 74(2), 80(1)); and also to
identifying information; the child must first have counselling and the donor be
offered counselling (ITA s 80(2)) (Victoria is the only jurisdiction that has this
provision). Note that the donor cannot refuse consent for the identifying information
to be given to the child.

Other members of the family are not entitled to information except for a
descendant of a child born from a donor treatment procedure. The descendant must
be over 18 and, if the information is identifying, s/he must have counselling and
the donor offered counselling (ITA s 80(1),(2)).

A donor may obtain non-identifying information about the parents ( before child
born; ITA s 72(2),(6); after child born: 78(1) - counselling required); and about
the child (s 77(1), counselling required). The donor may obtain identifying
information about the parents with their consent (s 72(3),(7), 78(2)); and about
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the child (s 77(2)) with the consent of the child if over 18, or both of the child’s
parents or a gnardian if the child is under 18 (s 77(2)). Counselling must be offered
to the donor, parents and child (s 77(2)). The donor may also find out if a pregnancy
has occurred and a child born (s 73(2),(4)).

The doctor’s liability in case of disclosure or non-disclosure is a matter for

the common law (negligence and contract), save for the statutory penalties for false
or misleading information and breach of confidentiality above.
Liability for faulty diagnosis or practice is a matter for the common law and would
require proof that the doctor failed to take reasonable care, causing foreseeable
injury or financial loss to the plaintiff (general principles of negligence and contract
law).

Artificial Reproductive Technology (statutes, case law, practice)
Legality of ART techniques

In Victoria: (section reference are to the Infertility Treatment Act 1995 (Vic.)):
Donor insemination (known donor) is permitted (s 18); the woman, her husband,
the donor and the donor’s spouse must all have counselling; s 18(1)( ¢)).
Donor insemination (anonymous donor) is permitted (s 7).

Surrogacy (partial, full, carrying mother, genetic mother) is not prohibited but it
is an offence to make, give or receive or agree to make, give or receive a payment
or reward in relation to a surrogacy agreement (s 59); or to advertise surrogacy
arrangements (s 60). The penalty is a fine up to $2,400 or 2 years imprisonment
or both (ss 59, 60). Altruistic surrogacy agreements, although not illegal, are void
and cannot be enforced (s 61).

{VF is permissible for genetic parents, with donor eggs and with donated embryos.
ICS1 is also permitted. All are regulated by the Act.

Cell nucleus replacement and cloning are offences (ss 39, 47); penalty is a fine
up to $4,800 or 4 years imprisonment or both; ibid.

Posthumous insemination is an offence (s 43) but the removal of gametes post
mortem was allowed by a judge in a recent Victorian case (it was an interim order
without full legal argument; the gametes are in storage): AB v Attorney-General
for Victoria (above).

Removal of gametes from handicapped or comatose people has not arisen in
Victoria, save in the case above.

Import of human gametes, zygotes and embryos into Victoria outside the human
body is prohibited (penalty: fine up to $2,4000 or 2 years imprisonment or both)
(s 56(1)), but they may be imported with the written authority of the Infertility
Treatment Authority (s 56(2)).
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Export of human gametes or embryos outside the human body is prohibited (penalty:
fine up to $2,4000 or 2 years imprisonment or both) (s 56(1)), but they may be
exported with the written authority of the Infertility Treatment Authority (s 56(2)).

Who has access to these techniques?

Married couples, cohabiting couples ‘living together as a husband and wife on
a genuine domestic basis’ (s 3, definition of ‘de facto relationship’) may be
admitted to Al and IVF (ss 3, definition of ‘treatment procedure, ‘fertilisation
procedure’, s 8(1)). Note McBain v State of Victoria (above)-single women not
barred- on appeal t high Count of Australia.

Homosexual couples and single people could not be admitted: s 8(1); now
overturned in McBain v State of Victoria (above) Note that this is not the case
in all states of Australia. Single and gay people have undertaken IVF in NSW and
the legislative ban on allowing these people to be admitted has been challenged
in the courts in SA, Queensland and Victoria (see above).

Mentally handicapped people and HIV positive people are not prohibited by the
legislation from undertaking Al and IVF but may be barred by a clinical decision
of the doctor.

Post-menopausal women are not prohibited by legislation from undertaking Al
and IVF but may be barred by a clinical decision of the doctor. (A post-menopausal -
woman was admitted to IVF in SA).

Are there essential conditions?

Public health requirements are that Al and IVF may be carried out only in licensed
hospitals and day procedure centres (s 93). Embryos, zygotes and gametes must
also be stored at licensed centres (s 55).

Conditions may be imposed on licences (s 106(1)) and it is an offence not to comply
with the terms of a licence (s 110, penalty: fine up to $2,400 or 2 years imprison-
ment or both; the licence may also be cancelled: s 115).

Donors are screened but that is not covered in the legislation.

Gametes are screened for quality. Gametes may not be stored for more than 10
years - and zygotes and embryos for more than 5 years - without written consent
from the Infertility Treatment Authority (ss 51, 52 (4),(5)).

The patient’s circumstances and suitability as parents are not covered in the
legislation but the first ‘Guiding Principle’ for ‘carrying out of activities regulated
by [the] Act’ is that ‘the welfare and interests of any person born or to be born
as a result of a treatment procedure are paramount’ (s 5(1)(a)). There is no formal
parallel to the requirements for adoption though the child’s interests are also
paramount in adoption. In Al and IVF, the child’s interests are assessed by the
woman’s treating doctor (though this is not covered by the legislation). Also, as
counselling is mandatory before people undertake ARTs (s 11(1)), the counsellor
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may play a role in discouraging a woman and her husband from undertaking Al
or IVF if the counsellor has concerns about the welfare of their potential child.

Who gives permission?

Permission for the use of new techniques or experiments is given by the Infertility
Treatment Authority: s 122(1)(e) ‘keep under regular review the progress of
approved research’;

For the licensing of IVF clinics and professionals: Infertility Treatment Authority:
s 122(1)(b);

To individual patients: doctors/clinics (provided the patient meets the statutory
criteria).

Is there a role for national and local ethics committees? The Australian Health
Committee (a committee of the NHMRC) acts as a national ethics committee insofar
as it publishes guidelines that apply nationally. Its guidelines are, however,
overridden by state and territory legislation and ARTs have been regulated in a
piecemeal way. There are local ethics committees in all institutions undertaking
research on humans® and also, although this is not required under the NHMRC
guidelines, where treatment is conducted in the absence of research. The local
ethics committees are co-ordinated by the Australian Health Ethics Committee.

Embryo use

Embryos can be stored for up to five years or longer with the permission of the
Infertility Treatment Authority: ss 54(2),(4).

Excess embryos may be removed from storage with consent of both parties who
produced the gametes and their spouses (if any): s 53(1)(d). They are also removed
on the death of either gamete donor; and after 5 years (ss 53(c ),(e)).

Embryos may be used for approved research (not harmful to the embryo) but may
not be created for research (s 49(1)).

Medical confidentiality, donor anonymity and the right to know one’s origins

In Victoria, a child born from ART and Al by donor gametes has the right to
identifying information about the donor: see above; this does not extend to a
surrogate mother unless she is also an ovum donor. The child does not have the
right to know that s/he was born by ART; or to know who carried out the treatment
(the medical records are exempt from the Freedom of Information Act 1982 (Vic):
Infertility Treatment Act 1995 (Vic) s 92). The child may seek a declaration of
biological paternity: see above. It is conceivable that a child could seek damages
from the doctor in case of physical or psychological injury (eg depriving the child

9 This is recommended by the NHMRC National Statement on Ethical Conduct in Research
Involving Human, 1999, supra. ‘Research’ is defined in the Victorian Act as research on a zygote
or embryo; and an experimental procedure or clinical trial’: s 3.
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of his or her father or mother) and the case would then be determined on the general
principles of the common law; but no such case has arisen in Australia.

Establishment of parenthood

Status of Children legislation has been passed in all jurisdictions which, together
with the Family Law Act 1975 (Cth), provides that a child born from ART
procedures, with the consent in writing of the parties involved, is irrebuttably
presumed to be the child of the social parents for all legal purposes and not the
child of the biological parent; this cannot be subsequently contested. Surrogacy
is unlawful in Victoria except for altruistic purposes (Infertility Treatment Act
1995 (Vic) s 59); if an altruistic surrogacy occurs, the child’s parentage must be
determined by a formal adoption application (this occurred in the highly publicised
Kirkman sisters’ case, the subject of the book by Maggie and Linda Kirkman, My
sister’s child, Penguin, Australia, 1988).

Procreative tourism

Procreative tourism is prohibited in Victoria by virtue of the prohibition on
importing and exporting gametes and embryos: see above; together with the tight
general legislative controls.

Conclusions - Impact on family law, human rights and the rights of the child

In Australia, genetic testing and ART have had an impact on the legal concepts
of paternity and maternity and on the law of parenthood, insofar as specific
legislation has been enacted to regulate them. Adoption has very considerably
declined so that few babies are now available for adoption. That is not due to the
availability of ART but rather to changed attitudes to unmarried mothers and greater
social support for single mothers and their children. The law on adoption has not
been affected by the new laws on ART and there are some inconsistencies. Eugenics
and sex selection are prevented by law and there is no reason to believe that the
concept of the welfare of the child is changing by reason of advances in genetics.
Certainly the welfare of the child is the paramount consideration both under the
Victorian legislation on ART and the Family Law Act 1975 (Cth). Doctors and
institutions treating patients in ART programs must consider the welfare of the
potential child in the same way as judges in the Family Court must do in any
proceedings before them. Parents do not have unlimited powers over their embryos.
They may require them to be destroyed (see above); but parents cannot authorise
the use of their embryos in research that is destructive or harmful for the embryo.
And of course, parents’ powers over their child’s body are limited in many ways;
eg by the power of the Family Court to override parents’ wishes whenever they
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are not acting in the best interests of the child: see above; also all Australian
jurisdictions have legislation requiring mandatory notification of suspected child
abuse.

In my view, the possibilities of genetic diagnosis and engineering do not alter
our notions of parental and medical responsibility towards the child, and towards
other members of the family. Genetic diagnosis and treatment offer new and
improved ways to care for children and to improve their welfare. I do not see them
as reducing human dignity. In view of the copious and complex legislation that
we now have in Victoria on ART and research in this area, I believe that there is
much to be said for limiting the role of the state to determining legal status issues,
such as parentage and information, and leaving the day to day operation of ART
programs to be governed by the common law, in the same ways as other medical
procedures. Some Australian jurisdictions (notably New South Wales) have adopted
this approach.
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Ken Daniels’

General Information on the Legal Situation
A Medical Law -General Principles

1 Under what conditions may medical treatment and experiments be lawfully
carried out on the human body?

Research and new treatments must be approved by an accredited ethics committee.
The Health and Disability Services Commissioner Act 1994 establishes the Code
of Health and Disability Services Consumers’ Rights. Rights relevant to medical
treatment and experiments include Right 6:Right to be Fully Informed, Right 7:Right
to Make an Informed Choice and Give Informed Consent and Right 9:Right in
Respect of Teaching or Research.

2 Requisite consent and conditions

The Ministry of Health’s Principles & Guidelines for Informed Choice & Consent
(May 1991)

The National Standard for Ethics Committees (1996) - Vulnerable participants

The role of ethics committees is to review research and applications for innovative
treatment.

3  Confidentiality

The Privacy Act 1993 established the Health Information Privacy Code 1994.

1 Department of Social Work, University of Canterbury, New Zealand.
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B Is there Regulation of Genetic Engineering in relation to Humans and /or
Artificial Reproduction Technology?

The Genetic Technology Advisory Committee is a sub-committee of the Health
Research Council Ethics Committee which provides advice to accredited ethics
committees on:

- proposals which include the introduction of nucleic acids or genetically
manipulated micro-organisms, viruses or cells into human subjects for the
purpose of gene therapy or cell marking; or

- proposals in which the introduction of nucleic acids or genetically manipula-
ted micro organisms, viruses or cells is designed to stimulate an immune
response against the subject’s own cells, as in the treatment of certain cancers.

The Government recently established the Independent Biotechnology Advisory
Council to enable New Zealand to consider the use of biotechnology with wisdom
and foresight and will achieve this through stimulating dialogue and enhancing
public understanding of biotechnology.

2 Is new law being considered?

Assisted Human Reproduction Bill which prohibits certain practices, establishes
the National Ethics Committee on Assisted Human Reproduction, and a donor
information scheme to allow children born from donated gametes information about
their genetic parents.

A private members Bill, the Human Assisted Reproductive Technology Bill, which
prohibits certain practices, establishes a licensing authority to regulate providers,
and introduces a donor information scheme.

3 Does statutory regulation, if any, provide sanctions?

Breaches of the Code of Health and Disability Services Consumers Rights.
The only sanctions at present in regard to children born using assisted human
reproduction are those within the Status of Children Act 1969 which gives all
children equal status and the Guardianship Act 1968.
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4

Is there a national ethics committee?

Yes. The National Ethics Committee on Assisted Human Reproduction established
under section 46 of the Health and Disability Services Act 1993. The Committee
reviews research and new treatment proposals and advises the Minister of Health
on assisted human reproduction issues.

C

International Law

Agreements signed or ratified:
NZ has not signed any of the European Union Treaties.

NZ has signed and ratified:

The International Convention on Civil and Political Rights [ICCPR] 1966
(ratified by NZ 1978)

The Optional Protocol to the ICCPR [allowing individuals to bring complaints
to the Human Rights Committee] (ratified by NZ in 1989)

The Second Optional Protocol to the ICCPR [re abolition of the death penalty]
(ratified by NZ 1990)

The Convention on the Rights of the Child (ratified 1993).

Genetics: statutes, case law, research

No preimplantation genetic diagnosis

Prenatal genetic diagnosis (amniocentesis)

Genetic diagnosis of newborns

Genetic diagnosis (individual diagnostic/not statutory)

No statutory genetic diagnosis of couples considering having a child

No genetic manipulation of gametes

Research on human gametes must be approved by an accredited ethics
committee

No research on human embryos unless approved by an accredited ethics
committee

No creation of chimeras and hybrids
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Genetic diagnosis is publicly funded and genetic counselling is available.
2 Genetic Diagnosis

Genetic diagnosis is a publicly-funded health service. It is not used to choose the
sex of an unborn child but may used to assist in the counselling of parents who
carry the gene of a sex-related disease.

3 Paternity and Maternity Tests
Blood and DNA testing is used in judicial proceedings.
4  Medical confidentiality and responsibility

Health professionals are covered by the Health Information Privacy Code (1994)
under the Privacy Act 1993. The Code protects information about an individual
and may only be disclosed to the individual or the representative of that individual.
For example, where a child is under 16 years, the parent or guardian may act as
the child’s representative.

Artificial Reproductive Technology

1. Techniques

- Donor insemination (known donor)

- Donor insemination with an anonymous donor is not usually practised
- Surrogacy using IVF is approved on a case by case basis

- IVF with genetic parents

- IVF with donor eggs

- No IVF with donated embryos

- ICSI

- No cell nucleus replacement

- Nocloning

- Posthumous insemination, with conditions set by the national ethics committee
- Removal of gametes from comatose person with consent of family

- No removal of gametes from handicapped persons

- Import and export of human gametes and embryos

Those practices which are permitted are allowed for the purpose of treating

infertility. Approximately 50% of infertility treatment is publicly funded. No
payment is made to donors or surrogate mothers, nor for gametes or embryos.
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2 Who has access to these techniques?

The Human Rights Act 1993 prohibits discrimination on the grounds of sex, marital
status, religious belief, ethical belief, colour, race, ethnic or national origins,
disability age, political opinion, employment status, family status or sexual
orientation.

3 Are there essential conditions?

Public health:

- Practice is limited to accredited providers
- There is screening of donors.

- Screening of gametes

Safeguarding the welfare of the child:
- Assessment of suitability is made by clinicians and counselling staff in clinics.

4  Who gives permission?

National ethics committee approves research and new treatments.
Clinics are not licensed but are accredited by the Reproductive Technology
Accreditation Committee (RTAC) of the Fertility Society of Australia.

Health professionals providing infertility treatment must be registered under relevant
occupational regulation, eg a specialist register under the Medical Practitioners
Act.

5  Embryo use

Embryos may be stored but there is no statutory (maximum) period of storage.
Both parents decide the period of storage. The clinic may decide how to dispose
of excess embryos but must discuss the procedure with parents, if they have
indicated that they wish to be consulted.

Embryos may be used for research approved by an accredited ethics committee,
but not after 14 days of development or (if earlier) the appearance of the primitive

streak.

It is not permitted to create embryos for research,
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6  Medical confidentiality

The proposed legislation, the Assisted Human Reproduction Bill, will establish
a donor information scheme which will allow the child (after the age of 18 years)
access to information about the donor.

Under this proposed legislation a child conceived with donated gametes will have
the right to access medical records and information about the donor.

7 Establishment of parenthood.

A child is the legal child of the birth mother and her partner under New Zealand
law.

A child born through a surrogacy arrangement would require adoption by the
commissioning parents, if they wished to establish legal parenthood.

An adoption process (an interim adoption order) can be initiated 10 days after the
child’s birth. There is a period of 6 months (or less if stipulated by the Court)
during which the birth mother can withdraw consent to the adoption. When an
adoption order has been made and the non-biological parents are legally recognised
as the parents, the adoption order cannot be revoked.

8 Procreative tourism

One case has come before the courts. An American citizen attempted to leave the
country with a child brought to New Zealand from Indonesia. Both women (the
individual who brought the child to New Zealand and the adoptive mother) came
before the court and the child was taken into foster care by a state social welfare
agency.

Conclusion: Impact on Family Law, Human Rights and the Rights of the Child

ART has had an impact on the legal concepts of paternity and maternity in that
the Status of Children Amendment Act of 1987 made it quite clear that donors
of gametes and offspring that have resulted of those gametes have no legal rights
in relation to each other. While this Act was called the Status of Children
Amendment Act it seems to me that it would have been much more appropriate
to have called it the Status of Parents Amendment Act and that it was re-clarifying
who were the legal parents when third party reproduction was involved.
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Yes, ART has affected adoption but not to the extent that some want to suggest.
There was already a decline in adoption prior to the advent of donor insemination
and invitro fertilisation in this country. Adoption is still utilised extensively,
particularly the third world adoption.

The New Zealand Government sees itself as having a role to play in the area of
ART. It does this on the basis that it represents the community interest, that it is
concerned for the welfare of the child and that its responsibility includes protection
of any vulnerable population.

The right to a child and the rights of the child are not easily balanced, but it is my
view that there is a general belief that the rights of the child are paramount. One
of the ways in which this is manifested is the requirement to assess the adult parties
who are entering into IVF surrogacy arrangements prior to any ethical approval
being given. A major focus of this is the welfare of the child.

There are no inconsistencies between the European Convention on Human Rights
or the United Nations Convention on the Rights of the Child and Reproductive
Autonomy, and the policies or legislation of New Zealand.

I am not aware of the concept of the welfare of the child changing by reasons of
advances in genetics.

As indicated above the welfare of the child is a very high consideration. We had
arecent case in New Zealand where the parents of the young child decided to take
the child into hiding so that he could receive natural therapies rather than receiving
chemotherapy for his cancer. The doctors took out a court order to have the child
returned and the New Zealand Children’s, Young Persons and Their Families
Agency was given the responsibility of finding the child and returning him to
medical treatment. This situation caused uproar in New Zealand with large numbers
of the public arguing that it was the right of the parents to make decisions on behalf
of their child. There are of course inconsistencies in this in that, when it comes
to blood transfusions and Jehovah’s Witnesses, the principle is already established
by Courts in New Zealand that the State can overrule the wishes of the parent.
On the basis of the above it is clear that parents do not have unlimited powers over
embryos and their child’s body. Incidentally, the outcome of the young child with
cancer was that the hospital applied for the court order to be rescinded - after the
child had not been located for almost two months. He was treated overseasusth
‘alternative therapies’and recently died.

129



Ken Daniels

The sale of gametes, embryos and general commercialisation of assisted reproducti-
ve technology is a matter of some concern to me and I recently had a paper accepted
in the Journal of Medical Ethics with the title of “To give or Sell Human Gametes -
the interplay between pragmatics, policy and ethics’. In that paper I argue that
pragmatics are actually winning the day as evidenced in the recent situation with
the Human Fertilisation and Embryology Authority in the United Kingdom, who
went back on their commitment to phase out the payment for sperm donors. It
is interesting that in New Zealand there is a Bill before Parliament that will ban
payment for gametes or embryos. This will not present any major difficulties for
clinics in New Zealand as payment has not been made in most clinics for a number
of years. I have also argued in a paper on the Recruitment of Semen Donors that
we ought to be looking for a system that rewards peoples’ willingness to ‘donate’
and the reliance on a commercial model of recruitment has come about as a result
of pressure on doctors. Copies of these papers are available should they be of any
interest.

Relevant Publications and Legislation
New Zealand Acts of Parliament
Health

Accident Rehabilitation and Compensation Insurance Act 1992

Accident Rehabilitation and Compensation Insurance Amendment Act 1993
Health and Disability Services Act 1993

Health and Disability Commissioner Act 1994

Health Research Council Act 1990

Human Rights Act 1993

Human Tissues Act 1964

Medicines Act 1981

Medical Practitioners Act 1995

Human Rights
Privacy Act 1993

Treaty of Waitangi Act 1975
New Zealand Bill of Rights Act 1990

130



Genetics and Artificial Procreation in New Zealand

Family Law

Family Courts Act 1980

Status of Children Act 1969

Adoption Act 1955

Adoption (Intercountry) Act 1997

Adult Adoption Information Act 1985

Children Young Persons and Their Families Act 1989
Guardianship Act 1968

Commissioners include:

The Commissioner for Children

The Commissioner for Human Rights

The Privacy Commissioner

The Health and Disability Commissioner

New Zealand Regulations and Guidelines

Compensation for injuries caused as a result of participation in a clinical trial and
the role of ethics committees - Guidelines, Ministry of Health and Accident

Rehabilitation Compensation Insurance Corporation (December 1993)

Ethical Standards for Crown Health Enterprises - Guidelines, Ministry of Health
(September 1993)

Health Information Privacy Code (1994) Office of the Privacy Commissioner
Health Research Council Guidelines on Ethics of Research (1996)

Human Specimen Collection, Use, Storage and Disposal. Report of the Human
Specimen Ethical Guidelines Committee, Ministry of Health 1993

Interim New Zealand Guidelines for Good Clinical Research Practice. Ministry
of Health September 1996

Mataatua Declaration on the Cultural and Intellectual Property Rights of Indigenous
Peoples Whakatane New Zealand June 1993 (UN Commission on Human Rights,
E/CN.4/Sub.2/AC.4/1993/CRP.S)
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Report and Guidelines of the HRC Working Party on the Clinical and Research
Use of Human Genes 1996 Health Research Council of New Zealand

Revised New Zealand Guidelines for Genetic Manipulation Research (1982) and

Amendment (1988) Advisory Committee on Novel Genetic Techniques (1982-
1988).
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Génétique et procréation assistée en France

Daniel Vigneau!

Le désir d’enfant exprime une nécessité humaine en soi respectable. La société
elle-méme n’échappe pas 2 cette exigence : se reproduire pour durer. L’ infertilité
atoujours €té ressentie comme un obstacle difficilement supportable 2 la satisfaction
du besoin de descendance. Aussi peut-il sembler normal de trouver dans la société
des institutions tendant 4 y porter remede. L’ adoption en est une, méme si la finalité
premi¢re de celle-ci est de donner une famille & un enfant. La procréation
médicalement assistée (PMA) s’est progressivement imposée dans les faits comme
un moyen plus efficace et mieux adapté de réponse aux problemes de stérilité.

Cela dit, I’assistance médicale a la procréation (AMP) souléve ou est de nature
a soulever des problémes extrémement complexes. Elle est une forme de
déshumanisation de la procréation en s€parant celle-ci de la sexualité. Plus encore,
avec la fécondation in vitro, elle a séparé la conception de la gestation. Ce faisant,
elle a pu jeter I’incertitude sur la maternité en méme temps qu’elle isolait I’embryon
humain et le rendait accessible aux manipulations les plus diverses. Elle a favorisé
certaines revendications : celle d’un droit & I’enfant par le libre choix du moyen
de procréation ou bien encore celle, plus récente, d’un droit & mener des recherches
sur I’embryon humain ir vitro. Elle a pu poser aussi bien d’autres questions,
notamment sous 1’angle de la filiation. Elle recoupe enfin la génétique dont les
visées sont cependant plus larges.

La génétique, comme d’autres applications de la science, donne & I’homme un
moyen de reculer les limites de son savoir, sur lui-méme comme sur le monde qui
I’entoure. Elle lui donne en méme temps des pouvoirs considérables dont I’exercice,
actuel ou potentiel, est porteur de grandes espérances, dans le domaine de la santé
en particulier, mais inspire aussi des craintes d’ordre individuel ou collectif.
Appliquées a I’homme, les techniques de la génétique permettent de recueillir et
d’analyser des données génétiques individuelles, de poser des diagnostics de
certitude ou de susceptibilité, d’identifier... Elles dévoilent en somme une part
importante de I’intimité et favorisent des projections sur un avenir possible ou
probable. Tout ceci peut se révéler utile ou au contraire dangereux, tant pour

1 Professeur a I’ Université des Sciences Sociales de Toulouse, la France. Redacteur en chef du
Dictionnaire Permanent “Bioéthique et Biothechnologies™” jublié jar les Editions dégislatives,
France.
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I’individu que pour le groupe familial ou social. Mais les techniques de la génétique
permettent plus encore en ouvrant aussi la voie aux modifications ou aux
manipulations génétiques. “L’homme peut désormais étre changé par I’homme”.?
Au-dela de Pintégrité de l'individu, c’est, & plus grande échelle, dans une
perspective collective, celle de 1’espéce humaine qui est en cause.

Dans une société olt dominent les libertés (liberté individuelle, liberté de la
recherche scientifique, liberté d’entreprendre ou du commerce, pour ne prendre
que ces exemples), ol se développe I'individualisme, le risque est que les avancées
de la science finissent par placer I’étre humain sous puissance : sous le pouvoir
d’autrui (pouvoir scientifique, pouvoir parental ou familial, pouvoir de Ia
collectivité, pouvoir économique...) comme sous le pouvoir que bien souvent il
revendique sur lni-méme (pouvoir de disposition, d’autonomie...). Comment utiliser
sur I’&tre humain ces outils du savoir et du pouvoir qu’offre la science sans
méconnaitre ce qu’il y a d’irréductible en celui-ci : une dignité qui le situe a part
et au-dessus des choses de ce monde et qui laisse peu de place a son instrumentalisa-
tion, 2 sa réification? Les réponses ne sont pas simples.

I  Généralités sur la situation juridique

A. — Les principes. Le droit frangais exprime une conception juridique de I’homme
qui ne le réduit pas au donné biologique. Celle-ci s’est construite sur de grands
principes donnant corps au concept de dignité de la personne humaine. Cette dignité
s’oppose & I’utilisation de 1’étre humain comme un objet, comme un moyen de
satisfaire n’importe quelle fin. Dans le droit francais, la summa divisio des
personnes et des choses, la reconnaissance de I’homme en tant que personne, sujet
de droits, sont une traduction majeure de cette dignité. Dans la perspective des
droits de 1’homme, les instruments internationaux placent aussi cette conception
au cceur de leur dispositif. On mentionnera en particulier le Pacte international
relatif aux droits civils et politiques ouvert & la signature 2 New-York le 19
décembre 1966.* Exprimant 1’attachement des Etats signataires aux principes
énoncés dans la charte des Nations-Unies et dans la Déclaration universelle des

2 Jean Bernard, “L’homme changé par I’homme”, Buchet-Castel, 1976.

3 Sur les aspects éthiques et juridiques des questions traitées dans le présent rapport, il est permis
de renvoyer an “Dictionnaire permanent Bioéthique, Biotechnologies™ publi€ par les Editions
Législatives, France.

4 Ce pacte est directement applicable en droit interne et a une autorité supérieure i la loi en vertu
de P'article 55 de la Constitution du 4 octobre 1958. Il a été ratifié par la France et publié en
1980 (JO 1% févr.).
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droits de I’homme’, il érige i ce titre “la reconnaissance de la dignité inhérente
a tous les membres de la famille humaine et de leurs droits égaux et inaliénables”
en “fondement de la liberté, de la justice et de la paix dans le monde”. Dans cet
esprit, il pose que “chacun”, ¢’est-a-dire chaque membre de 1a famille humaine,
“a droit 2 la reconnaissance en tous lieux de sa personnalité juridique”.® Il reconnaft
et proclame que le droit 4 1a vie est inhérent 2 la personne humaine et interdit, entre
autres, 1’esclavage ou bien encore la torture et les traitements inhumains ou
dégradants.’

Dans le méme esprit, la Convention européenne de sauvegarde des droits
de ’homme et des libertés fondamentales du 4 novembre 1950° exprime elle-aussi
son attachement aux valeurs et principes énoncés par la Déclaration universelle
des droits de ’homme et consacre des droits comparables a ceux reconnus par
les instruments précédents.’ Il en va de méme de la convention plus récente relative
aux droits de I’enfant signée 3 New-York le 26 janvier 1990.'

Les principes généraux du droit médical commun expriment aussi une
conception de I’homme respectueuse de sa dignité. Il est bien admis en principe
qu’un acte médical n’est licite que s’il respecte certaines conditions dont la nature
démontre le maintien de I’homme, de 1’&tre humain, dans la sphére personnelle.
Le patient doit rester le sujet d’un tel acte, et non en devenir le simple objet. Les
regles applicables sont dés lors celles relatives i la personne et s’articulent autour
du consentement.

5 Cette déclaration n’a pas force contraignante dans 1’ ordre juridique interne car elle n’a fait 1'objet
que d’une publication au Journal officiel (v. en ce sens : CE, 8 avr. 1951, Rec. 189). Elle n’en
a pas moins une grande valeur morale et philosophique. Elle est d’ailleurs habituellement évoquée
dans les instruments internationaux postérieurs.

6 Art. 16.
7 Art. 6,7, 8.
8 Cette convention est directement applicable en droit interne et a une autorité supérieure 2 la loi

en vertu de I’article 55 de 1a Constitution du 4 octobre 1958. Elle a été ratifiée par la France
et publiée en 1974 (JO 4 mai). Le droit de recours individuel en application de I'article 25 de
la convention avait néanmoins ét€ réservé jusqu’a la publication, par un décret du 9 octobre
1981, de la déclaration d’acceptation de ce droit de recours (JO 14 oct. 1981).

9 Droit de toute personne a la vie (art. 2), interdiction de I’esclavage et de la servitude (art. 4),
de la torture et des peines ou traitements inhumains ou dégradants (art. 3), interdiction des
discriminations fondées, entre autres, sur le sexe (art. 14), droit au respect de la vie privée et
familiale (art. 8), etc.

10 Cette convention a été ratifiée par la France et publiée en 1990 (JO 12 oct.). Toutefois, la Cour
de cassation considére que cette convention n’impose d’obligations qu’aux Etats et refuse
I’application directe de celle-ci devant les juridictions internes de I’ordre judiciaire (Cass. 1™
civ., 10 mars 1993, D. 1993, 361, note J. Massip ; JCP 1993, 1, 3688, n° 4, obs. J. Hanser ;
Cass. 1™ civ., 15 juill. 1993, D. 1994, 191, note 1. Massip ; JCP 1994, 1, 3729, n° 1, obs. J.
Rubellin-Devichi ; RTD civ. 1993, 814, obs. J. Hanser). En revanche, le Conseil d’Etat n’est
pas aussi restrictif quant & I’application de la convention (CE, 29 juill. 1994, AJDA 1994, 841,
concl. Denis-Litau, RTD sanit. et soc., 1995, 167, obs. F. Monéger ; CE, 10 mars 1995, D.
1995, 617, note Y. Benhamou).
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L’acte médical nécessite le consentement du patient, ou plus précisément
I’assentiment a I’acte. Cette condition est la traduction du principe plus général
d’inviolabilité de la personne, lequel postule que nul ne peut étre contraint de subir
une atteinte  son corps. C’est le “noli me tangere” fondamental.'' Ce principe,
fondé sur le respect de I’intégrité physique, de la liberté, a pour but de réaliser
et protéger la dignité humaine. Sur lui s’appuie toute la tradition du droit. Appliquée
dans les domaines les plus divers, la régle de I’inviolabilité du corps humain
s’impose en matiere médicale. De longue date, la jurisprudence exige le consente-
ment du patient 2 I’acte médical.'

Mais le consentement du patient, s’il est nécessaire, n’est pas suffisant pour
justifier une atteinte & son corps. L’acte médical est subordonné a une condition
aussi ancienne que I’art de guérir : I’exigence d’une cause thérapeutique. Par
essence, I’acte médical postule une action répondant a I’intérét de santé du patient:
c’est le principe thérapeutique. Conforme 4 la mission traditionnelle du médecin,
ce principe opére comme un fait justificatif, comme une permission légale implicite
d’agir sur le corps du patient. A défaut, I’atteinte a P'intégrité physique tomberait
sous le coup de la loi pénale : le consentement de la victime n’étant pas un fait
justificatif de I’infraction. Le bien fondé du principe thérapeutique n’est guére
discuté, et la jurisprudence le consacre depuis longtemps."

Le principe du consentement et le principe thérapeutique appellent quelques
précisions. Le consentement requis est un consentement libre, ce qui implique,
le cas échéant, le respect par le médecin du refus de soins exprimé par le patient.
Il est néanmoins admis qu’en cas d’urgence, ou de force majeure, le médecin peut
intervenir sans le consentement de 1’intéressé.'* Le médecin pourrait méme agir
malgré un refus de soins exprimé par le patient en cas d’urgence vitale et en
1’absence d’alternative thérapeutique.'® Dans certaines situations, il est en outre
fait appel au consentement substitué d’ autres personnes. Il en est ainsi, par exemple,
lorsque le patient, sans €tre incapable, est inconscient et ne peut exprimer sa
volonté, Il peut alors étre recouru 2 ses “protecteurs naturels” (conjoint, ascendants,

11 V. notamment J. Carbonnier, Les personnes, éd. PUF 1992, Mais le principe trouvait déja son
expression dans la parole du Christ (Evangile selon Saint-Jean, XX, 17).

12 (11) V. en particulier : Cass. req. 28 janv. 1942 ; DC 42, p. 63 ; Cass. civ. 29 mai 1951, D.
52, p. 43, note R. Savatier ; S. 53, 1, p. 4, note R. Nerson. Mais la jurisprudence est abondante
et constante,

13 (12) V. en particulier ;: Cass. crim., 9 nov. 1961, JCP 62, 1I, 12777, note R. Savatier. Mais ici
encore, la jurisprudence est abondante et constante. Ainsi, par exemple, en matigre de stérilisation,
la Cour de cassation a pu rappeler, dans un avis récent du 6 juillet 1998, qu’une stérilisation
non justifiée par la nécessité thérapeutique, envisagée a des fins purement contraceptives, était
illicite.

14 V. notamment : Cass. req. 28 janv. 1942, supra note 11. La jurisprudence est bien établie ¢n
ce sens.

15  CAA Paris, 9 juin 1998, Petites affiches, 23 avr. 1999, n° 81, p. 11, note G. Mémeteau.
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descendants...)." En cas d’incapacité juridique, et spécialement en ce qui concerne
les mineurs non émancipés ou les majeurs placés sous tutelle, le consentement
des parents ou du représentant 1égal est nécessaire. "

Par ailleurs, et d’une manigre générale, le consentement requis doit étre éclairé,
ce qui met & la charge du médecin, préalablement a I'intervention, une obligation
de donner au patient une information loyale, claire et appropriée sur la nature et
les risques de celle-ci, sauf urgence, impossibilité ou refus du patient d’étre
informé."®

Quant au principe thérapeutique, il n’est pas non plus sans limites. N’importe
quel intérét de santé ne justifie pas n’importe quelle atteinte au corps humain, méme
conforme en elle-méme aux données de la science médicale. L’acte thérapeutique
est soumis 2 la régle de la proportionnalité de 1’atteinte & ’intérét de santé a
satisfaire. Cette régle est le prolongement de la régle morale connue des théologiens
sous le nom de “raison proportionnée” "’

L’ensemble de ces principes, fortement ancré dans la tradition du droit
médical®, contribue 4 I’équilibre de la relation thérapeutique, maintient le patient
dans sa qualité de sujet agissant tout en préservant le ministére médical. On en
découvre le prolongement dans le Code de déontologie médicale.”" On rappellera
également pour mémoire, que des textes tels le jugement de Nuremberg de 1947
ou le Pacte international relatif aux droits civils et politiques™ ont pu, en leur temps,
souligner, & propos de I’expérimentation médicale et scientifique, I’importance
du consentement de la personne.

Le non-respect par le médecin des conditions de I’acte médical est de nature
a engager sa responsabilité civile, disciplinaire, voire pénale si les faits tombent

16  Cass. civ. 8 nov. 1955.

17  Bien entendu, beaucoup dépend du régime 1égal de protection considéré et de la nature et de
la gravité de I’acte envisagé. Evoquer le consentement du représentant légal est quelque peu
réducteur et ne rend pas compte de la trés grande diversité des situations et des problemes posés.

18  La jurisprudence est extrémement abondante (v. notamment Cass. 1™ civ., 21 févr. 1961, JCP
61, II, 12229, note R. Savatier). On soulignera surtout son évolution vers un certain renforcement
de I’obligation d’information pesant sur le médecin puisque aujourd’hui, la Cour de cassation
impose une information sur les risques graves, méme exceptionnels (Cass. 1" civ., 17 févr. 1998
;27 mai 1998 ; 7 oct. 1998 ; JCP 98, 11, 10179, concl. I. Sainte-Rose, note P. Sargos ; RTD
civ. 99, p. 111, obs. P. Jourdain ; JCP 99, 1, 147, n° S, obs. G. Vincy ; v. aussi : J. Penneau,
Le consentement face au droit de la responsabilité médicale, Gaz. Pal. 1999, I-5 janv., n° spécial
consacré au “Consentement aux actes médicaux”.

19 V. en particulier : A. Decocq, Essai d’une théorie générale des droits sur la personne, These,
Paris, LGDJ, 1960. La régle est par ailleurs consacrée en jurisprudence (v. notamment : Cass.
17 civ., 29 mai 1984, D. 1985, p. 281, note F. Bouvier).

20  V.notamment : R. Savatier, J. Savatier, J.-M. Auby et H. Péquignot, Traité de droit médical,
Librairies Techniques, 1956 ; G. Mémeteau, Le droit médical, jurisprudence frangaise, Litec,
1985 ; Droit médical, Abrégé, Litec, 1986.

21  Méme dans sa version la plus récente résultant du décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 (JO
8 sept.) : v. en particulier les articles 2 et 32 et s. de ce code.

22 V.Tarticle 7 du Pacte.

139



Daniel Vigneau

sous le coup d’une incrimination. Le cas réservé de certains régimes particuliers,
la responsabilité médicale est en principe fondée sur l1a faute.

B. — L’altération des principes. Les principes généraux du droit frangais, comme
les droits de 'homme garantis par les instruments internationaux, étaient a de
nombreux égards suffisants pour répondre aux problémes essentiels posés par les
sciences de la vie, spécialement par le développement de la génétique et des PMA.
Pourtant, le besoin s’est fait sentir d’élaborer des normes plus précises et mieux
adaptées aux difficultés nouvelles. La mise en mouvement d’une réflexion éthique
centrée sur ces difficultés, d’une “bioéthique” selon une formule consacrée, a
favorisé la multiplication de ces normes. Mais la démarche ne doit pas tromper.
Méme s’il s’agit de rappeler et d’appliquer les grands principes aux questions que
souléve le “progres scientifique”, 1’objectif réel du “biodroit” est bien souvent
d’organiser les exceptions dans le cadre desquelles la recherche et ses applications
pourront prospérer.

Comme d’autres pays, la France n’a pas échappé & ce mouvement. Certaines
1égislations spéciales avaient déja pu prendre quelques libertés avec les principes
du droit, notamment avec le principe thérapeutique. Ainsi, par exemple, une loi
du 17 janvier 1975, en autorisant I’interruption volontaire de grossesse sous
certaines conditions, a pu faire du médecin un intervenant nécessaire & un acte
qui, objectivement, n’est pas dans la nature de son ministére.”> Et méme si la loi
permet, entre autres causes, de justifier I’ acte abortif par un “motif thérapeutique”,
la définition donnée a cette justification ne saurait étre comprise comme une
évidente traduction du principe thérapeutique. Sans multiplier les exemples, mais
dans une autre perspective, une loi du 20 décembre 1988 a pu organiser la protection
des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales. Mais elle ne se borne
pas a valider, sous certaines conditions, les recherches présentant un intérét
thérapeutique direct pour les personnes qui s’y prétent. Elle admet aussi les
recherches sans bénéfice individuel direct.

Plus récemment, d’Importantes lois dites de “bioéthique” du 29 juillet 1994
ont donné un cadre juridique & de nombreuses activités médicales et scientifiques.
Diverses dispositions ont été ainsi insérées dans le Code civil pour garantir le
respect du corps humain, consacrant a cet effet de grands principes tels la primauté
de la personne, la reconnaissance de sa dignité, le respect de I’étre humain dés
le commencement de sa vie, ’inviolabilité du corps humain, la nécessité du
consentement et la nécessité thérapeutique pour justifier une atteinte a I’intégrité
du corps ou bien encore la non patrimonialité de ce dernier, comme de ses éléments
et produits.”* Mais en méme temps, des aménagements ou dérogations A ces

23 C’est pourquoi, du reste, la loi reconnait au médecin une clause de conscience.
24 C.civ, art. 16 et s.
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principes ont été prévus, essentiellement par des dispositions insérées dans le Code
de la santé publique ayant pour objet de donner aux activités considérées un cadre
juridique adapté aux besoins des chercheurs et des praticiens. On soulignera ici
la décision du Conseil constitutionnel du 27 juillet 1994 admettant 1a conformité
de cette 1égislation avec la Constitution. Si elle affirme la valeur constitutionnelle
du principe de sauvegarde de la dignité de la personne humaine, elle laisse au
législateur une marge de manceuvre non négligeable dans I’application des autres
principes ; ces derniers n’étant considérés que dans leur nature législative, méme
s’ils tendent  assurer le respect du principe de dignité, de valeur constitutionnelle.”

Méme si les grands principes consacrés par cette 1€gislation empéchent en
quelgque sorte que la personne, saisie en son corps, ne soit réduite a un matériau,
2 un ensemble d’éléments biologiques®, la réglementation des activités de
prélévement, de cession et de circulation des éléments et produits détachés du corps
tend a placer ces derniers dans les mécanismes d’un marché qui, pour étre encadré,
n’en conforte pas moins I’idée d’une certaine instrumentalisation du corps humain.
Deux lois récentes ont sans doute accentué le glissement. Une loi du 1% juillet 1998
a, dans une perspective de sécurité sanitaire, traité les organes, tissus, cellules et
produits du corps humain comme des “produits de santé” pour les soumettre au
contrdle de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.
Transposant une directive européenne du 25 juillet 1985, une loi du 19 mai 1998
a institué un nouveau régime de responsabilité sans faute, du fait des “produits
défectueux”, incluant dans son champ d’application les éléments et produits du
corps humain. Il est désormais probable que des médecins, biologistes, chercheurs,
praticiens seront condamnés a réparer sur ce fondement des dommages résultant
d’un élément ou produit quelconque du corps humain, présentant un défaut de
sécurité, dés lors qu’ils I’auront conditionné, traité et mis en circulation. Une telle
législation, qui accentue la réification du corps humain au détail, pourrait bien
avoir des conséquences surprenantes en matiére médicale, dans le domaine de la
génétique, des transplantations et greffes et peut-€tre aussi dans le domaine de
la procréation assistée.”’

Le développement en France de la réglementation ne saurait faire oublier
le r6le mené dans la réflexion sur la place de Ia science et de 1a médecine dans
1a société par des instances dites “éthiques”, spécialement par le Comité consultatif
national d’éthique. Ce dernier, de composition pluraliste mais largement
représentative des secteurs de la recherche, a été institué a I’origine par un décret
du 23 février 1983 pour donner des avis sur les problémes moraux soulevés par

25 Cons. const., 27 juill. 1994, D. 95, 237, note B. Mathieu ; D. 95, somm., 299, obs. L. Favoreu.

26  V.D. Thouvenin, “La personne en son corps : un sujet humain, pas un individu  biologique”,
Petites affiches, n° spécial bioéthique, 1994, n° 149,

27 V. en particulier F. Chabas, “La responsabilité du médecin et du biologiste envers I'enfant en
matiere de procréation médicalement assistée”, Gaz. Pal., 7 et 8 mai 1999, p. 16.
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la recherche dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé. Son
existence a recu une consécration législative en 1994. Sa mission, déja élargie dans
les faits est aujourd’hui de “donner des avis sur les problémes éthiques soulevés
par les progrés de la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine
et de la santé et de publier des recommandations a ce sujet”. Les nombreux avis
et recommandations du comité dans les domaines divers relevant de sa compétence,
notamment dans celui de la génétique, ont sans conteste pu apparaitre comme une
référence incontournable, tant pour la doctrine que pour les pouvoirs publics. Il
est néanmoins permis de se demander si le comité n’est pas devenu plus que cela,
surtout depuis sa consécration législative et ’extension de sa mission 2 la
publication de recommandations. En tout cas, dans la perspective du réexamen
prévu en 1999 des lois de “bioéthique”, le comité s’est clairement comporté comme
un organe de propositions a I’intention du législateur, tout en soulignant le
soubassement scientifique de la loi, le caractere évolutif de celui-ci et I’incidence
de cette évolution sur 1’état du droit.”® Qutre I'interrogation que peut susciter le
r6le d’impulsion du comité dans I’élaboration de la norme “bioéthique”, la question
plus fondamentale de savoir si le passage de I’éthique au droit se raméne & 1’art
d’ordonner le droit aux faits scientifiques mérite certainement d’étre posée.
Nombre d’organismes européens et internationaux ont aussi beaucoup contribué
a la réflexion éthique sur les sciences de la vie et a 1’élaboration de normes
spécialisées. Il n’est pas possible de mentionner ici tous les textes adoptés a ce
jour, que ce soit dans le cadre des Nations Unies, du Conseil de 'Europe ou bien
encore de la Communauté européenne. Deux retiendront toutefois 1’ attention :
la Convention européenne sur les droits de I’homme et la biomédecine et la
Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de ’homme.

La premiere, élaborée dans le cadre du Conseil de I’Europe, a été adoptée
le 19 novembre 1996, puis ouverte 2 la signature des Etats le 4 avril 1997, & Oviédo,
en Espagne. En son domaine, cette convention-cadre se veut le reflet des valeurs
communes européennes et d’une philosophie commune des droits fondamentaux.
Elle énonce de grands principes : exigence du consentement, protection des
incapables, respect de la vie privée, droit a I’ information, etc. La primauté de 1’étre
humain sur les intéréts de la société ou de la science est affirmée. Mais ces principes
n’en sont pas moins aménagés, en tant que de besoin, pour préserver certaines
applications de la biomédecine. C’est ainsi, par exemple, que la liberté de la
recherche scientifique est également reconnue, sous réserve de certaines conditions
au titre desquelles ne figure pas explicitement le principe thérapeutique, sauf 2
1’égard des personnes n’ayant pas la capacité de consentir a la recherche.” Dans
d’autres domaines comme les transplantations d’organes, la génétique, les

28  Propositions du 25 juin 1998 en vue du réexamen des lois de bioéthique.
29  Convention, art. 15-17.
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recherches sur I’embryon, et abstraction faite de quelques dispositions particuli¢res
de la Convention, il est renvoyé a des protocoles additionnels... dont I’objet sera
probablement d’énoncer des regles de conciliation.

La Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme,
adoptée par 'UNESCO le 11 novembre 1997, procéde d’une démarche comparable.
Elle aussi affirme son attachement aux principes universels des droits de I’homme,
a la dignité humaine. Elle comprend a ce titre des principes généraux bornant la
recherche et ses applications sur le génome humain, érigé pour la circonstance
et A titre symbolique au rang de “patrimoine commun de I’humanité”. La recherche
n’en est pas moins présentée comme un élément de la liberté de pensée, finalement
comme un principe a concilier avec les autres. Ici encore, et pour ne prendre qu’un
exemple, il est significatif que le principe thérapeutique n’apparaisse comme une
condition stricte que dans le cadre des recherches menées sur des personnes n’étant
pas en mesure d’exprimer un consentement. Et encore des tempéraments sont-ils
prévus.* Par ailleurs, les thérapies germinales ne sont ’objet d’aucune interdiction
explicite, ce qui semble pouvoir s’interpréter en ce domaine comme une porte
ouverte sur 1’avenir.

Le besoin d’encadrer la recherche et ses applications dans le domaine des
sciences de la vie est sans doute réel et compréhensible. Mais le débat “bioéthique”
et I’élaboration de mesures spécifiques peut laisser I’impression, par le nombre
des aménagements ou dérogations apportés, d’un affaiblissement des principes
assurant le respect de la dignité de la personne humaine. En France, la révision
prévue des lois de “bioéthique™ ne devrait pas remettre en cause les principes. En
revanche, ’enjeu de la révision sera certainement, pour le milien médical ou
scientifique, d’obtenir une extension du champ des exceptions.

II La génétique

La législation francgaise en la mati¢re n’a sans doute pas la prétention de répondre
a toutes les difficultés. Du moins s’intéresse-t-elle aux plus importantes : celles
que posent I’accés a I'information génétique et son utilisation, en particulier la
médecine prédictive et I'identification génétique ; celles que souléve aussi la
manipulation génétique.

30  Déclaration, art. 5.
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A. - L’analyse de Uinformation génétique

Le législateur s’est surtout intéressé aux conditions dans lesquelles, d’une maniére
générale, il peut étre procédé a I’analyse des données génétiques d’une personne.
De facon particuliére, il s’en est aussi préoccupé a I’égard de I’enfant a naitre.

1° Avant la naissance, deux cas ont essentiellement retenu 1’attention du
législateur : le diagnostic préimplantatoire et le diagnostic prénatal.”!

a) Le diagnostic préimplantatoire. Laloi le limite 4 I’embryon humain congu
in vitro et le définit comme le diagnostic biologique effectué a partir de cellules
prélevées sur ce dernier. Il n’est autorisé qu’a titre exceptionnel. En effet, le principe
est I'interdiction de concevoir in vitro des embryons humains & des fins de
recherche, d’étude ou d’expérimentation, et d’expérimenter sur I’embryon une
fois congu. Les conditions requises sont donc strictes. Un médecin spécialiste en
génétique médicale, exercant son activité dans un centre de diagnostic prénatal
pluridisciplinaire agréé, doit attester qu’il existe, chez le couple, une forte
probabilité de donner naissance a un enfant atteint d’une maladie génétique d’une
particuliére gravité, reconnue comme incurable au moment du diagnostic.
L’ anomalie responsable de cette maladie transmissible doit avoir été préalablement
au diagnostic identifiée chez I’un des parents. Le consentement écrit des deux
membres du couple a la réalisation du diagnostic est nécessaire. Ce diagnostic ne
peut avoir pour finalité que de rechercher chez I’embryon I’ affection considérée,
ainsi que les moyens de la prévenir ou de la traiter. Il ne peut &tre réalisé que dans
un établissement spécialement autorisé par le ministre chargé de la Santé, aprés
avis de la Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction
et du diagnostic prénatal.* Des sanctions pénales et administratives sont prévues
pour garantir le respect de ces dispositions.

Quoique trés encadré, le diagnostic préimplantatoire pose de redoutables
questions. Il comporte d’abord des risques pour I’intégrité de ’embryon. Il réalise
par ailleurs une extension des indications de la fécondation in vitro. Mais le
probléme majeur tient 4 la coloration “eugénique” du diagnostic préimplantatoire.
Il a pour finalité une sélection des embryons humains en fonction de leurs
caractéristiques génétiques. Il n’y en a pas d’autre pour I’instant, car on ne sait

31 Avant méme la conception de I’enfant, un examen génétique et un conseil génétique peuvent
étre envisagés par le couple, a des fins médicales. De fagon particuli¢re et dans le cadre de
I’ assistance médicale & la procréation, la loi prend en compte cette situation en traitant le risque
d’une transmission i I’enfant & naitre d’une maladie particuliérement grave comme une indication
justifiant le recours a la procréation assistée. Implicitement, cette indication semble bien valider
le tri des gametes dés lors que ce tri est justifié par la prévention recherchée. Elle valide aussi,
et de fagon certaine, le recours & la procréation assistée avec tiers donneur.

32 Les conditions d’application de la loi ont été précis€es par un décret du 24 mars 1998 (JO 27
mars).
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pas traiter un embryon présentant une anomalie génétique. Quand mé&me le saurait-
on, il faudrait admettre la validité de la thérapie génique germinale. Le but du
diagnostic préimplantatoire est donc de prévenir I'implantation in utero d’embryons
jugés anormaux. 1’ avantage souvent invoqué serait d’éviter ensuite une interruption
de grossesse. L’argument peut ne pas emporter une pleine conviction. Aucun
médecin ne prendra le risque, en cours de grossesse, de ne pas prescrire un
diagnostic prénatal, afin de confirmer ou d’infirmer le diagnostic préimplantatoire,
ne serait-ce que pour prévenir une éventuelle action en responsabilité. Or, le
diagnostic prénatal peut fort bien conduire a une interruption de grossesse.

Suffit-il, pour légitimer et valider une pratique discriminatoire fondée sur
le patrimoine génétique, de 1'encadrer strictement et de la fonder sur le consente-
ment du couple? Quel jugement le principe de non-discrimination en raison des
caractéristiques génétiques reconnu par la Déclaration universelle sur le génome
humain® et la Convention européenne sur la biomédecine® invite-t-il a porter sur
la loi frangaise? La question renvoie au statut de I’embryon humain, a la nature
et 2 la dignité ainsi qu’aux droits que ’on est disposé a lui reconnaitre. On ne
devrait cependant pas oublier que I’embryon humain est I’échelon du développe-
ment humain permettant d’atteindre 2 la fois I’'individu et I’espece.

b) Le diagnostic prénatal. 1l intéresse I’embryon ou le feetus humain in utero
et s’appuie sur des techniques trés diverses.* La loi le définit comme 1’ensemble
des pratiques médicales ayant pour but de détecter in utero chez I’embryon ou le
feetus une affection d’une particuliere gravité.’® A la différence du diagnostic
préimplantatoire, le diagnostic prénatal n’est pas limité aux seules affections graves
et incurables. Un tel diagnostic peut en effet avoir une réelle finalité préventive
et thérapeutique. Il peut &tre utile pour préparer ou mettre en ceuvre un traitement
ou une intervention chirurgicale, avant ou aprés la naissance. Mais il peut aussi
bien conduire a une décision d’interruption de grossesse, et donc a la mort de
I’enfant, s’il réveéle une affection grave et incurable chez celui-ci. Son lien avec
I’avortement donne en définitive au diagnostic prénatal une finalité€ ambivalente.
Ceci contribue a expliquer les conditions strictes auxquelles ce diagnostic est
soumis. Il doit étre précédé d’une consultation médicale de conseil génétique dont
le but entre autres, est d’évaluer le risque de transmission de 1’affection a I’enfant
a naftre, d’informer la femme sur les caractéristiques de la maladie, les moyens
de la détecter et de la traiter, sur les risques et conséquences du diagnostic envisagé.
A celas’ajoute le rdle de conseil et de formation reconnu aux centres de diagnostic

33 Déclaration, art. 2, 6.

34 Convention, art. 11.

35  Echographie, embryoscopie, fcetoscopie, amniocentése, choriocentese, prélévements de peau,
de sang, analyses cytogénétiques, biologiques, etc.

36  Les conditions d’application de la loi ont été précisées par divers décrets et arrétés, en particulier
par deux décrets du 6 mai 1995 (JO 7 mai) et du 28 mai 1997 (JO 31 mai).
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prénatal pluridisciplinaires ; lesquels sont soumis 2 agrément du ministre chargé
de la Santé. En outre, les examens génétiques et biologiques en vue d’établir un
diagnostic prénatal sont réservés a des établissements publics de santé et
laboratoires d’analyses de biologie médicale autorisés par le ministre chargé de
la Santé, apreés avis de la Commission nationale de médecine et de biologie de la
reproduction et du diagnostic prénatal. Des sanctions pénales et administratives
sont prévues pour assurer le respect de cette réglementation.

Malgré un encadrement strict, le diagnostic prénatal provoque I’interrogation
4 de nombreux égards. D’abord, la question du consentement n’a pas été réglée
par la loi de fagon explicite. C’est au pouvoir réglementaire qu’est finalement
revenu le soin de préciser que, lors de la consultation de conseil génétique, le
médecin doit recueillir sur un formulaire spécial le consentement écrit de la femme
enceinte. La nécessité du consentement de la femme enceinte ne suscite évidemment
aucune discussion : le principe d’inviolabilité du corps impose la régle. Mais nulle
part il n’est fait allusion au pére de I’enfant  naitre. Or, au stade de la prescription
du diagnostic prénatal, il ne s’agit pas encore de prendre une décision d’interruption
de grossesse, mais de poser un diagnostic sur I’état de santé de I’enfant & naitre
auquel le pere n’est pas nécessairement indifférent. Juridiquement, comme en
matiére d’interruption volontaire de grossesse, le diagnostic prénatal est devenu
1’affaire exclusive de la femme. Le lien entre les deux en est du méme coup
renforcé.

Ensuite, outre les risques induits par certaines techniques du diagnostic
prénatal, tant pour 1’enfant que pour la mere (risques d’infection, de blessures,
voire d’avortement), le danger majeur est, ici encore, celui d’une dérive “engéni-
que”.> En France, celui-ci s’est accru depuis la mise sur le marché de tests sanguins
permettant le dépistage du risque de trisomie 21 et I’augmentation du nombre des
amniocentéses pratiquées en suivant. Ces tests et examens sont désormais
accessibles a toutes les femmes enceintes, sans considération d’Age, et pris en charge
par la Sécurité sociale.*® Certes, nul, n’impose 2 la femme de recourir au diagnostic
prénatal de la trisomie 21, pas plus qu’a I’interruption de grossesse. Mais la liberté
de choix existe-t-elle vraiment dans les faits lorsque la médecine n’apporte aucun
espoir de guérison? Quelle femme, a I’occasion d’une simple prise de sang lors
du suivi médical de sa grossesse, refusera-t-elle un test de dépistage du risque de
trisomie 21, pris en charge de surcroit par la collectivité? Le systéme mis en place
ne peut qu’orienter dans un certain sens les comportements individuels et les
normaliser. D’ailleurs, en 1998, prés de 70 % des femmes enceintes ont exprimé
le souhait de bénéficier de ce dépistage, selon la direction générale de la santé.
Quoi qu’on en dise, il est difficile de voir dans tout cela, méme en 1’absence

37  Cerisque est déja en germe dans la loi du 17 janvier 1975 qui autorise I'IVG, et donc la mort
de I’enfant, lorsqu’il existe une forte probabilité d’affection grave et incurable.
38  Arrété du 23 janvier 1997 (JO 26 janv.).
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d’obligation pesant sur la femme, autre chose que 1’organisation sociale d’un
dépistage de masse de la trisomie 21, et par voie de conséquence, de 1’éradication
la plus large possible de cette affection.

Enfin, le risque d’une dérive est perceptible en jurisprudence en matiére de
responsabilité médicale, lorsque la femme n’a pu prendre une décision de recourir
a une interruption de grossesse, en raison du défaut de prescription du diagnostic
prénatal, d’une erreur fautive de diagnostic ou bien encore d’un défaut d’in-
formation sur les résultats de celui-ci. Outre la réparation du préjudice causé a
la femme, la Cour de cassation tend aujourd’hui a2 admettre la réparation du
préjudice causé a I’enfant ; reconnaissant ainsi une sorie de droit & ne pas naitre
anormal ou handicapé.” Jusqu’alors, le principe admis était que la naissance d’un
enfant, fiit-il malade, ne pouvait constituer en elle-méme un préjudice juridiquement
indemnisable.

2° Autres tests ou examens génétiques. On vise ici ’ensemble des méthodes
ou procédés permettant de recueillir et d’interpréter des informations génétiques.
Une distinction est établie entre 1’examen des caractéristiques génétiques d’une
personne et son identification par empreintes génétiques. Mais des recoupements
et des distinctions existent si I’on considére leur finalité ou leur utilisation. Les
deux catégories peuvent avoir une finalité médicale ou de recherche scientifique.
L’identification, et seulement celle-ci, est aussi envisagée dans le cadre judiciaire.
Des sanctions pénales garantissent le respect de la réglementation.

a) L’examen des caractéristiques génétiques et I’identification par empreintes
génétiques a des fins médicales ou de recherche scientifique. Ces finalités sont
les seules admises lorsque I’examen ou I'identification n’est pas réalisé dans le
cadre d’une procédure judiciaire. Le consentement écrit de 1a personne doit étre
préalablement recueilli.

Par ailleurs, I’'identification par empreintes génétiques a des fins médicales
ou de recherche scientifique ne peut étre recherchée que par des personnes diment
agréées a cet effet.

Les questions soulevées par 1a mise en ceuvre des tests et examens génétiques
et’exploitation de leurs résultats sont trop nombreuses pour étre toutes envisagées
dans le cadre, nécessairement limité, du présent rapport. Au-dela de I’individu
directement concerné, ces divers examens sont de nature & intéresser toutes les
relations de celui-ci avec les tiers : membres de la famille, médecins, chercheurs,
établissements de santé, organismes de sécurité sociale, administrations,
employeurs, assureurs, etc.

39 V. en particulier : Cass. 1 civ., 26 mars 1996, RTD civ. 96, p. 871, obs. J. Hauser ; RTD civ.
96, p. 624, obs. P. Jourdain ; D. 97, p. 35, note Roche-Dahan. En revanche, le Conseil d’Etat
ne vas pas jusque-1a, méme s’il admet la réparation du préjudice causé aux parents (CE 14 févr.
1997, RD adm. 97, p. 382, note B. Mathieu).
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En grossissant nécessairement le trait, il est permis d’avancer que le droit
frangais, recoupant en cela les préoccupations du droit earopéen, apporte en la
matiére des garanties de protection significatives, que ce soit par le droit au respect
de I'intimité et de la vie privée, par les régles du secret professionnel, opposable
en principe aux tiers et dont la violation est pénalement sanctionnée, ou bien encore
par les divers contrdles mis en place quant an recueil, au traitement, notamment
informatisé, a la conservation, et a la circulation de données médicales nominatives,
en vue d’ assurer la confidentialité de celles-ci.*

On insistera surtout sur le droit du patient a étre informé de son état de santé
et sur I’information des proches. La révélation des résultats d’un examen génétique,
notamment un diagnostic de prédisposition, peut avoir des conséquences graves,
tant pour I’intéressé que pour la famille, spécialement en raison du risque de
transmission d’une maladie génétique 2 la descendance. En principe, le secret
médical n’est pas opposable au patient. Celui-ci a le droit d’étre informé sur son
état de santé. Une responsabilité du praticien pourrait étre envisagée en cas de
défaut d’information privant I’intéressé d’une chance de traitement. Le Code de
déontologie reconnait aussi le droit & I’information du patient. Au niveau européen
ou international, outre les dispositions garantissant le droit au respect de la vie
privée, le droit du patient a &tre informé sur son état de santé trouve une traduction
explicite dans la Convention européenne sur la biomédecine*', comme dans la
Déclaration universelle sur le génome humain.*” Le Code frangais de déontologie
médicale laisse toutefois au médecin une marge de manceuvre en cas de diagnostic
ou de pronostic grave (a fortiori fatal). Il peut alors en tenir le patient dans
I’ignorance, pour des raisons légitimes qu’il apprécie en conscience. Mais le devoir
d’informer le patient retrouve sa force si I’affection dont ce dernier est atteint
“expose les tiers a un risque de contamination”. On a pensé ici au risque de
transmission du sida, mais la régle pourrait aussi bien, semble-t-il, s’appliquer en
cas de risque de transmission d’une maladie génétique a la descendance.

Cela dit, le médecin ne peut en principe aller plus loin. Tenu au secret médical,
il ne peut informer directement les proches, a moins que le patient ne I’ait lui-méme
déli€ de son secret. Le Code de déontologie médicale prévoit certes un correctif,
mais limité au cas de pronostic fatal. Les proches doivent alors en étre prévenus,
4 moins que le patient ne 8’y soit opposé ou n’ait lui-méme désigné une personne
a informer. Le Comité consultatif national d’éthique, dans un avis du 30 octobre
1995 sur “génétique et médecine” n’a pu, sur ce constat, que se borner 2
recommander au praticien de tout faire pour convaincre la personne d’informer

40  On signalera en particulier deux importantes lois : I'une du 6 janvier 1978 relative a 1’infor-
matique, aux fichiers et aux libertés (JO 7 janv.), I’ autre du 1% juillet 1994 relative au traitement
de données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé (JO 2 juill.).

41 Convention, art. 10.

42 Déclaration, art. 5.
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ses proches en cas de diagnostic génétique défavorable et & reconnaitre qu’en cas
d’échec, un grave conflit éthique se pose sur lequel la société doit se prononcer.
Mais de lege ferenda, la recherche d’une solution en harmonie avec le secret
médical, le droit au respect de la vie privée et de I’intimité, n’est pas aisée. C’est
peut-&tre un signe des difficultés que ni la Convention européenne sur la
biomédecine, ni la Déclaration universelle sur le génome humain n’aient envisagé
la question.

b) L’identification d’une personne par ses empreintes génétiques dans le cadre
Jjudiciaire. La loi s’est peu intéressée a cette question en matiére pénale sauf a
souligner d’une maniere générale que 1’identification ne peut étre recherchée que
dans le cadre de mesures d’enquétes ou d’instruction diligentées lors d’une
procédure judiciaire, conformément aux régles du Code de procédure pénale.
En matiére civile, I’identification par empreintes génétiques est subordonnée de
fagon explicite au consentement exprés de la personne. En outre, I’identification
ne peut étre recherchée qu’en exécution d’une mesure d’instruction ordonnée par
le juge saisi d’une action tendant a contester ou a établir une filiation, ou a obtenir
ou supprimer des subsides.

En toute hypothése, dans le cadre d’une procédure judiciaire, I’identification
par empreintes génétiques ne peut €tre réalisée que par des personnes diiment
agréées a cet effet et inscrites sur une liste d’experts judiciaires.

Dans le cadre du proces civil relatif a la filiation, les dispositions prévues
par la loi ont pu soulever quelques difficultés de fond ou d’ordre probatoire. La
nécessité du consentement de la personne fait-elle obstacle a I’identification par
empreintes génétiques d’une personne décédée lorsque celle-ci n’a pas, de son
vivant, exprimé de consentement en ce sens? La jurisprudence semble hésitante,
mais une décision rendue dans une affaire récente et largement médiatisée a pu
admettre une exhumation du corps du défunt, des prélévements, et une identification
par empreintes génétiques, compte tenu de ’'impossibilité de rechercher le
consentement propre du défunt et de I’absence d’opposition des ayants-droit.*
La question, vivement discutée, met en lumiére un conflit entre le respect dii aux
morts, a la paix des familles, et I’intérét, notamment de I’enfant, a connaitre la
vérité. Il est permis de penser que le législateur reviendra sur cette question lors
du réexamen prévu des lois de “bioéthique”.

Au-dela, il n’est pas douteux que I’identification par empreintes génétiques
constitue un mode de preuve précieux au service de la vérité biologique, laquelle
tend a devenir un principe dominant dans le contentieux de la filiation. Sa mise
en ceuvre pose évidemment la question du droit a la preuve et des pouvoirs du juge.

43 Affaire Montand : CA Paris, 6 nov. 1997, D. 98, 112, note P. Malaurie ; D. 98, som. 161, obs.
Gaumont-Prat ; Gaz. Pal. 97, 703, note T. Garé ; Def. 98, 314, obs. J. Massip ; JCP 98, I,
101, n° 3, obs. J. Rubellin-Devichi ; RTD civ. 98, 87, obs. J. Hauser.
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Pour s’en tenir a I’essentiel, il faut une mesure d’instruction ordonnée par le juge
saisi de I’action. L’obtention d’une telle mesure en référé semble devoir étre exclue,
a la différence de ce qui est admis en matiére d’examens biologiques sanguins.
Mais la jurisprudence est confuse ou partagée.* En outre, depuis la suppression
des fins de non recevoir en 1993, 1a demande d’expertise génétique, qu’elle résulte
du demandeur ou du défendeur, ne peut s’analyser que comme une mesure
d’instruction. Selon une jurisprudence bien établie, le juge dispose d’un large
pouvoir d’appréciation de I’opportunité de la mesure sollicitée. Le juge peut aussi
ordonner d’office une telle mesure dés lors qu’elle est légalement admissible.*
Dans ce cas, I'intéressé peut refuser de s’y soumettre puisque son consentement
préalable et exprés est nécessaire. Le juge est alors libre d’interpréter ce refus,*
Reste évidemment le régime propre 2 certaines actions, comme I’action en recherche
de paternité naturelle pour ne prendre que cet exemple, dont la recevabilité est
soumise & I’existence d’adminicules (indices, présomptions). La preuve génétique,
ou méme par examen des sangs, suppose préalablement que soient établis des
indices ou présomptions.” Mais compte tenu de la place de la vérité biologique
dans le contentieux de la filiation et de 1’intérét de la preuve génétique, le verrou
de la recevabilité de certaines actions pourra-t-il tenir longtemps?

B. - La manipulation génétique

Par manipulation génétique, on entend, sans qu’il y ait nécessairement une
connotation inquiétante, 1a modification ou la transformation des génes ou des
génomes par le fait de I’homme.

a) Les thérapies géniques. On parle de thérapie génique lorsque la manipulati-
on a une visée thérapeutique. Mais une distinction importante est faite entre thérapie
génique somatique et thérapie génique germinale : la seconde, 4 la différence de
la premiére, affectant ’hérédité, 1a descendance. La thérapie génique germinale
peut étre associée aux techniques de procréation assistée et utiliser 1’embryon
humain. Elle peut aussi bien utiliser les cellules reproductrices ; les gamétes,
notamment dans une perspective de traitement de certaines stérilités,

Si la thérapie somatique n’a pas suscité de réprobation particuliére, il n’en
a pas été de méme de la thérapie génique germinale, en raison notamment de ses
conséquences sur la descendance. En France, le Comité consultatif national
d’éthique s’est prononcé contre les modifications délibérées du génome des cellules

44 Dans un sens défavorable : TGI Toulouse, 25 janv. 1995, Gaz. Pal. 95, 2, 361, note Olivier.
Dans un sens favorable : Aix-en-Provence, 8 févr. 1996, Dr. fam., n° 2, note Mural.

45 Cass. 1™ civ., 10 mai 1995, Def. 96, 326, note J. Massip.

46  Cass. 1™ civ., 13 oct. 1998, JCP 98, IV, n° 3318.

47  TGI Toulouse, 21 juin 1994, D. 95, 98, note S. Mirabail ; 27 mars 1996, JCP 97, 1, 22787,
note Ardeaff.
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germinales, contre toute thérapie comportant un risque de modification et toute

modification artificielle avec risque de transmission 2 la descendance, contre le

transfert de génes dans I’embryon humain. Quant & la loi, elle condamne et interdit
toute transformation apportée aux caractéres génétiques dans le but de modifier
la descendance de la personne, sans préjudice toutefois “des recherches tendant

i la prévention et au traitement des maladies génétiques”. En outre, et dans une

perspective collective, nul ne peut porter atteinte a I’ intégrité de I’espece humaine.

On a pu interpréter les dispositions de la loi comme une interdiction de la thérapie

génique germinale et, a contrario, comme une validation de la thérapie génique

somatique

La Convention européenne sur la biomédecine condamne aussi la thérapie
génique germinale. Aucune restriction n’est admise.*® Seule la thérapie génique
somatique est admissible. En revanche, la Déclaration universelle sur le génome
humain ne comporte aucune condamnation explicite de la thérapie génique
germinale.

Pour I'instant, en droit francais, seule la thérapie génique somatique semble
permise, dés lors qu’elle a bien pour finalité la prévention et le traitement des
maladies génétiques. Soumise aux principes généraux, elle est assurément
subordonnée a la nécessité d’un consentement éclairé de la personne et doit &tre
proportionnée a I’intérét de santé a satisfaire.

b) Le clonage humain. C’est incontestablement une forme de manipulation

génétique. Les techniques du clonage sont couramment pratiquées. C’est leur

transposition a I’homme qui pose question.

Le clonage peut servir & des fins de reproduction. Il peut ne pas étre reproductif
et servir d’autres fins, notamment thérapeutiques, en vue de fabriquer des organes,
tissus ou cellules en vue de leur greffe, pour ne prendre que cet exemple.

En France, comme dans d’autres pays, le clonage humain reproductif* a donné

lieu & une vive réprobation et 2 une ferme condamnation, notamment du Comité

consultatif national d’éthique, de I’ Académie nationale de médecine, ou bien encore
de celle de pharmacie et celle des sciences. 1l est vrai que les motifs de condamnati-
on ne manquent pas :

- illusion de reproduire un &tre identique, car 1’identité a une dimension qui
va bien au-dela du seul donné génétique ;

- pouvoir de prédéterminer les caractéristiques génétiques d’un individu, voire
de groupes d’individus, par le choix arbitraire de décideurs, et donc risque
d’eugénisme ;

- instrumentalisation de 1’embryon humain, de I’homme en général ;

48  Convention, art. 13 et 26-2.

49 Mais non le clonage & visée thérapeutique. Pourtant, il souléve aussi de graves questions éthiques,
en particulier si I'on envisage d’utiliser & cet effet des embryons humains, et notamment les
cellules souches embryonnaires (ES).
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- bouleversement de 1a notion méme de procréaticon et de filiation, car le clonage
a partir d’un organisme adulte permet une reproduction asexuée.

On soulignera aussi que la Déclaration universelle sur le génome humain®® ainsi
que la Convention européenne sur la biomédecine, du moins depuis le premier
protocole additionnel adopté en novembre 1997, condamnent et interdisent le
clonage humain reproductif.

Quant a la loi frangaise, elle est interprétée comme condamnant implicitement
une telle pratique. On s’appuie notamment sur I’interdiction des modifications
génétiques transmissibles a la descendance comme sur celle de 1’organisation de
la sélection des personnes.

On invoque aussi I’interdiction de concevoir des embryons humains in vitro

a des fins d’étude, de recherche ou d’expérimentation, ainsi que celle d’expéri-
menter sur I’embryon. En outre, la notion de “procréation” assistée au sens de la
loi renvoie a I’idée de reproduction sexuée par fusion de gametes.
Une interdiction explicite serait sans doute préférable. 1l est permis de penser que
le réexamen prévu des lois de “bioéthique” en donnera I’ occasion, Mais nul n’ignore
que, malgré une condamnation internationale, des recherches sont entreprises un
peu partout dans le monde sur le clonage humain qui aboutiront tdt ou tard a la
naissance de clones humains. La question sera alors de savoir si le droit y résistera.
Quant aux clones, issus d’une pratique contraire a la dignité humaine, seront-ils
traités comme les autres étre humains... revétus de la méme dignité?

II1 L’assistance médicale a la procréation

En la matiére, et quoi que 1’on ait pu dire, il n’y a jamais eu vide juridique. Les
principes du droit francais, notamment des personnes, de la filiation, ceux du droit
médical, de la responsabilité permettaient d’apporter des réponses a nombre de
questions posées par la procréation artificielle. C’est ainsi, par exemple, que la
Cour de cassation, avant méme que le 1égislateur n’intervienne pour 1’ interdire,
avait pu se fonder sur les principes d’ordre public d’indisponibilité de 1’état des
personnes et du corps humain pour juger illicite et constitutive d’un détournement
de ’institution de I’adoption la pratique de la maternité de substitution.’!

50  Déclaration, art. 11

51 Cass. Ass. Plén. 31 mai 1991, D. 91, 417, rapp. Chartier, note Thouvenin ; JCP 91, 1I, 21752,
concl. Dontenwille, note Terré ; Def. 91, 948, obs. Massip ; RTD Civ. 91, 517, obs. Huet-Weiller.
Le Code civil, depuis une loi dite “bioéthique” du 29 juillet 1994, déclare nulle toute convention
portant sur la procréation ou la gestation pour le compte d’autrui.
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Mais en France, comme ailleurs, le besoin d’une législation spécifique en matiére
d’assistance médicale a la procréation s’est fait sentir. Les voix qui s’étaient élevées
pour réclamer une intervention du législateur ont finalement été entendues.
L’ Assistance médicale a la procréation est désormais régie par les lois dites de
“bioéthique” du 29 juillet 1994,

En la matiére, la législation frangaise n’est ni permissive, ni restrictive. Elle ne
consacre pas un droit 4 I’enfant par le libre choix du moyen de procréation. Elle
exprime plutdt une conception a la fois médicale et familiale de I’assistance
médicale 3 la procréation, conformément a la plupart des pratiques en usage 2
I’époque. Elle assure aussi une protection de 1’embryon humain congu in vitro.
Mais en méme temps, elle traite parfois ce dernier comme un simple moyen et laisse
aux praticiens une marge de manceuvres non négligeable.

Mais cette marge ne semble plus jugée suffisante aujourd’hui, du moins par les
milieux scientifiques. La loi doit &tre réexaminée prochainement et certaines
instances comme le Comité consultatif national d’éthique, 1’ Académie nationale
de médecine et méme I’Ordre national des médecins ont déja pu exprimer le souhait
d’un assouplissement de la législation afin de lever I'interdiction des recherches
sur des embryons humains congus in vitro qui ne seraient plus 1’objet d’un projet
parental .

A. - Les conditions de I’assistance médicale a la procréation

La Iégislation frangaise soumet les activités d’assistance médicale a la procréation
(AMP) a des conditions relativement strictes. La demande de ceux a qui 'AMP
est destinée est elle-méme subordonnée au respect de conditions dont I’ensemble
démontre que I’AMP n’est pas considérée comme un simple mode alternatif de
procréation, abandonné 2 la liberté de choix de chacun, mais comme un mode
subsidiaire destiné & répondre a certaines difficultés liées & la procréation tout en
préservant I’intérét de I’enfant 3 naitre.

1 ° Les activités d’assistance médicale a la procréation. La loi définit 1’ assistance
médicale a la procréation comme I’ensemble “des pratiques cliniques et biologiques
permettant la conception in vitro, le transfert d’embryons et I’insémination
artificielle, ainsi que des techniques d’effet équivalent permettant la procréation
en dehors du processus naturel”. Au-dela des techniques classiques, si I’on peut
dire, telles I’insémination artificielle et la fécondation in vitro avec transfert

52 Pour le Comité consultatif national d’éthique : propositions du 25 juin 1998 ; pour I’ Académie
nationale de médecine : propositions du 23 juin 1998 ; pour 1'Ordre national des médecins :
propositions du 2 juillet 1998.
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d’embryons (FIVETE), la définition donnée par la loi permet d’englober les
nouvelles techniques ou les variantes nouvelles de techniques existantes. C’est
ainsi, par exemple, que I’ICSI (Intracytoplasmic Sperm Injection), technique dérivée
de la SUZI (Subzonal Insémination) et variante de la fécondation in vitro, a pu
gtre de facto considérée comme entrant dans le champ d’application de la loi, méme
si son développement s’est fait dans la pratique sans réel prérequis scientifique
et si ses effets A long terme sont largement méconnus.

Mais la fécondation in vitro permet bien d’autres techniques, notamment celles
de coculture d’embryons ou d’assistance & 1’éclosion de I’embryon avant transfert,
souvent présentées comme tendant & améliorer le taux de succes du transfert in
utero des embryons. Or ces méthodes présentent des risques sérieux pour I’embryon.
Le Comité consultatif national d’éthique a considéré comme hasardeuse la coculture
embryonnaire au-deld de cinq jours. L’ordre national des médecins, plus
catégorique, a condamné cette méthode comme celle de I’éclosion assistée. Ces
méthodes entrent-elles dans les prévisions de la loi comme techniques associées
au rendement de la fécondation in vitro et au transfert d’embryons, ou sont elles
prohibées en tant qu’expérimentation sur I’embryon? Une définition large de 'AMP,
si elle présente I’avantage de permettre une adaptation de la loi aux techniques
innovantes, présente aussi I'inconvénient d’introduire des zones d’ombre. S’ agissant
de la coculture embryonnaire, c’est finalement un arrété ministériel portant
homologation de régles de bonnes pratiques en assistance médicale 2 la procréation™
qui a, de fagon discutable, validé cette méthode ; autorisant méme la prolongation
de la culture embryonnaire avant transfert 2 J5-J7.

Quoi qu’il en soit, les activités d’ AMP, ne serait-ce qu’en raison de leur objet et
des techniques utilisées, nécessitent la mobilisation d’importants moyens, en
personnels comme en installations. Elles représentent un cofiit trés élevé,
spécialement pour la collectivité qui, par le biais de la Sécurité sociale, supporte
une part des dépenses. Elles sont de ce fait 1’objet d’un encadrement d’ordre
administratif et sanitaire trés rigoureux. Elles sont soumises a planification sanitaire
et A autorisation.

On distingue globalement deux grandes catégories d’activités. Les activités dites
cliniques : recueil de gametes par ponction, transfert d’embryons. Les activités
dites biologiques : recueil et traitement du sperme en vue d’une AMP, traitement
des ovocytes, conservation des gamétes, conservation des embryons, fécondation
in vitro avec ou sans micromanipulation.” L’exercice et I’extension de ces activités
sont soumis a un régime d’autorisation ministérielle et réservés a certains

53 Am. 12 janv. 1999, 1.0, 28 fév.
54  Cette définition du contenu des activités d’ AMP résulte en particulier d un décret du 6 mai 1995
(J.0., 7 mai), pris en application de la loi du 29 juillet 1994.
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établissements ou laboratoires. Toutes ces activités sont en outre placées, dans
chaque établissement ou laboratoire, sous la responsabilité d’un praticien agrée.*
La violation constatée dans un établissement, ou un laboratoire, des dispositions
légales ou réglementaires applicables 2 'AMP, au don et 4 I'utilisation de gamétes,
ainsi que des prescriptions de 1’autorisation peut donner lieu a un retrait d’auto-
risation, sans préjudice d’éventuelles sanctions pénales.

Par ailleurs, la mise en ceuvre de I’AMP doit respecter des régles de sécurité
sanitaire, tout spécialement en cas de recours a un tiers donneur. Le don de gamétes
et I’utilisation de ces derniers en vue d’une AMP sont autorisés et réglementés
et supposent, 2 ce titre, que soient pratiqués chez le donneur des examens médicaux
dont la nature est déterminée par voie réglementaire.’® Une sélection clinique des
donneurs est effectuée, en considération des antécédents familiaux et d’une enquéte
génétique dont le but est d’éviter le risque de transmission d’une anomalie génétique
sévere a ’enfant & naitre. Des examens de dépistage de certaines maladies
transmissibles comme 1’hépatite B ou C, la syphilis ou bien encore le SIDA, doivent
en outre étre pratiqués chez le donneur.

2 °- La demande d’assistance médicale a la procréation. La 1égislation francaise
consacre une conception a la fois médicale et familiale de I’ AMP, refusant en cela
de reconnaitre I’existence d’un droit a I’enfant par un libre recours a2 un mode
artificiel de conception.

a) Les indications médicales. Le principe thérapeutique, traditionnel en droit
médical, voudrait que I’AMP, qui suppose une voire plusieurs actions sur le corps
humain, ait une finalité de traitement. Or, I’AMP n’est pas a proprement parler
un traitement, mais un palliatif, un moyen de contourner I’obstacle 2 la procréation.
Le législateur frangais a pourtant autorisé I’ AMP, mais en la subordonnant a la
constatation d’une indication que I’on qualifiera de médicale plutot que thérapeuti-
que. La loi prévoit deux indications pouvant justifier le recours a2 I'AMP. L’une
est principale, 1’autre est secondaire.

L’indication principale. La loi pose que I’AMP a pour objet de remédier a
I’infertilité dont le caractére pathologique a été médicalement diagnostiqué. Il n’est
donc pas distingué entre les diverses causes de stérilité. Mais I’infertilité, quelle
qu’en soit la cause, doit avoir une origine pathologique et étre médicalement
diagnostiquée. Cette condition condamne par-1a méme le recours a I’ AMP pour
des raisons de pure convenance personnelle. Elle exclut également I’ infertilité de

55  On soulignera toutefois le cas particulier de I’insémination artificielle. Cette activité n’est pas
réservée a des établissements particuliers et peut donc étre pratiquée en cabinet médical.
56 Un décret du 12 novembre 1996, a déterminé ces examens (J.0., 19 nov.).
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cause naturelle, due notamment au vieillissement. Elle peut étre rapprochée d’une
autre condition prévue par la loi selon laquelle le couple demandeur doit étre en
age de procréer : le but commun étant de faire obstacle aux maternités tardives
assistées.

L’indication secondaire. La loi pose que 1’ AMP peut avoir pour objet d’éviter la
transmission & I’enfant d’une maladie d’une particuliére gravité. Cette indication
permet a un couple a risque de recourir 2 une AMP avec tiers donneur pour éviter
la transmission d’une maladie 4 I’enfant. Mais la loi ne donne aucune précision
sur la nature de la maladie. C’est & 1’équipe médicale qu’il revient, ici encore,
d’apprécier la situation au cas par cas. Seul compte le caractere de la maladie
transmissible qui doit &tre particuliérement grave. Outre la justification d’une AMP
avec donneur, I’indication visée par la loi semble également permettre une AMP
aV’intérieur du couple, avec tri et traitement des gameétes de celui-ci si cela permet
d’éviter la transmission de 1a maladie en cause.

b) Les conditions d’ordre familial. Selon la loi, I’ AMP est destinée 4 répondre
a la demande parentale d’un couple formé d’un homme et d’une femme. Ceux-ci
doivent étre vivants, en age de procréer, mariés ou en mesure d’apporter la preuve
d’une vie commune d’au moins deux ans et consentants préalablement au transfert
des embryons ou a I’insémination.

Ces dispositions confirment, si besoin est, que I’AMP n’est pas comprise, en France,
comme un mode alternatif de procréation abandonné au libre choix de chacun.
En la réservant aux seuls couples hétérosexuels, mariés ou non, le 1égislateur a
marqué sa volonté de 1’adosser au modele traditionnel d’une famille pléniére, dans
P’intérét de I'enfant a naitre. L’ intérét de 1’enfant est d’ailleurs un principe directeur
du droit de la famille. Or, dans I’opinion dominante, 1’intérét bien compris d’un
enfant est d’avoir un pére et une meére, au moins d’engagement, et il est parfaiternent
possible de veiller & la préservation de cet intérét lorsqu’il est demandé au corps
médical, et aux frais de la collectivité, de mettre en ceuvre une technologie
scientifique et médicale pour obtenir la conception et la naissance d’un enfant.
Sont donc exclues les demandes de pure convenance personnelle comme celles
émanant de femmes seules ou bien encore certaines demandes marginales comme
celles émanant de couples homosexuels. En somme, la loi a fait prévaloir I’intérét
de I’enfant sur un prétendu droit a I’enfant.

Cette conception familiale de I’AMP, ainsi que les problémes techniques
d’établissement de la filiation, ont conduit le 1égislateur a exiger que les deux
membres du couple demandeur soient vivants au moment de I'insémination
artificielle ou, en cas de fécondation in vitro, lors du transfert des embryons. Cette
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condition aboutit donc a exclure I’insémination post mortem ainsi que le transfert
embryonnaire post mortem lorsque le mari ou le concubin vient a décéder pendant
la mise en ceuvre de I’ AMP. La solution est parfaitement justifiée, et unanimement
approuvée, lorsque le décés survient avant une insémination artificielle de la femme
car 2 ce stade, I’enfant n’est pas encore congu et n’a pas d’intérét particulier 4 I’étre
pour naitre “orphelin” de pére. La solution est en revanche discutée lorsque le déces
survient apres une fécondation in vitro, mais avant le transfert utérin des embryons.
Ces derniers sont alors déja congus et I’obstacle dressé par la loi & leur transfert,
malgré la volonté de 1a mére, les prive d’une chance de naitre. Le transfert post
mortend’un embryon déja congu et I’insémination post mortem en vue de concevoir
un embryon ne sont pas des situations identiques et n’appellent donc pas
inéluctablement une mé&me solution. Le Comité consultatif national d’éthique a,
dés 1993, parfaitement mis en lumiére cette différence de situation. Opposé &
I’insémination post mortem, il a en revanche, & propos du transfert post mortem
d’embryons, souligné qu’on ne voit pas qui ou quelle autorité pourrait in fine faire
valoir des droits égaux ou supérieurs a ceux de la meére et s’opposer a sa volonté
d’entreprendre une grossesse apres transfert des embryons congus du vivant du
mari ou du compagnon. Mais le 1égislateur francgais n’a pas cru devoir distinguer.
11 a fait prévaloir la finalité familiale de I’AMP, mé&me sur le respect de la vie de
I’embryon humain déja congu. La Cour de cassation s’est inspirée de la solution
1égale pour juger de 1a méme fagon un litige relatif 2 une demande de transfert
post mortem d’embryons, né avant ’entrée en vigueur de la loi nouvelle.”’

Ce type de solution pose du méme coup la question du devenir de I’embryon humain
congu, mais dont le transfert chez la mére est refusé. Pour I’instant, la loi ne laisse
a cette derniére qu’une possibilité : consentir, si elle le souhaite, a I’accueil de
I’embryon par un couple anonyme. Cette solution, si elle ouvre un espoir de
naissance pour I’enfant, place la meére devant un choix comnélien qui ajoute au deuil
du mari ou du compagnon, puisqu’on lui propose de faire aussi son deuil de I’enfant
qui naitra au sein d’un autre couple.

On soulignera que 1’accueil d’un ou plusieurs embryons par un couple anonyme
n’est pas seulement une solution prévue par la loi pour résoudre le probléme du
devenir des embryons au cas de décés d’un membre du couple a I’origine de ces
derniers. Cette solution est également prévue lorsque les deux membres du couple
renoncent a leur demande parentale. Ils peuvent alors consentir a I’accueil de leurs
embryons par un autre couple.

57  Cass. Civ. lere, 9 janv. 1996, D. 96, 376, note F. Dreifuss-Netter ;  JCP 96, 11, 22 666, note
C. Neirinck ; Petites Affiches, 15 mai 1996, n° 59, note D. Vigneau.
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¢) Le consentement. 1 AMP ne peut se concevoir juridiquement sans un
consentement des intéressés, ne serait-ce qu’en raison des atteintes au corps qu’elle
implique.

Le couple demandeur. De fagon commune 4 la mise en ceuvre de toute AMP, le
consentement du couple prend la forme d’une confirmation écrite de la demande
au terme d’un processus d’entretiens particuliers avec les membres de I’équipe
médicale. Globalement, I’objet de ces entretiens est double. Il s’agit d’une part
d’informer le couple pour I’éclairer sur divers points : sur les possibilités de réussite
ou d’échec de I’AMP, sur la pénibilité et les risques des techniques envisagées,
sur la réglementation de I’ AMP et sur celle de 1’adoption, par la remise d’un dossier-
guide. Il s’agit d’autre part de permettre i I’équipe médicale de vérifier la réelle
motivation du couple, dans I’intérét de ’enfant & naijtre. A I’issue du dernier
entretien, un délai de réflexion d’un mois est imposé au couple demandeur. Ce
n’est qu’a I’issue de ce délai qu’il peut confirmer par écrit sa demande, s’il persiste.
Il importe de souligner que ce délai de réflexion peut étre prolongé a I'initiative
du corps médical s’il estime que I’intérét de I’enfant & naitre le demande. Ces
dispositions confirment que I’acces 3 I’AMP n’est pas un droit absolu pour le couple
demandeur, méme consentant.

A ces régles s’ajoutent celles imposant un formalisme particulier en cas d’ AMP
avec tiers donneur. Dans ce cas, le consentement du couple demandeur doit en
outre &tre exprimé devant un juge ou un notaire. La finalité de ce formalisme est
d’assurer au couple demandeur une information sur les conséquences de leur acte
au regard de la filiation

Le couple d’accueil. Le consentement d’un couple candidat a I'accueil d’un
embryon issu d’un autre couple est également nécessaire, tout comme d’ailleurs
celui des deux membres ou du survivant des deux membres du couple 2 I’ origine
de I’embryon. La forme écrite est généralement imposée. Mais 1’accueil d’un
embryon n’est pas un simple “don”. Il est subordonné a une décision de 1’autorité
judiciaire dont le rble ne se réduit pas a un simple enregistrement du consentement.
Le juge est investi d’une mission de contrdle du respect des conditions prévues
par la loi. Il peut faire procéder 2 toutes investigations permettant d’apprécier les
conditions d’accueil que le couple demandeur est susceptible d’offrir & I’enfant
a naitre sur les plans familial, éducatif, psychologique. Le mécanisme mis en place
rapproche donc I’accueil de I’embryon davantage de 1’adoption que du “don” de
gamétes, en raison de la nature méme de I’embryon humain, du rdle assigné a
I’autorité judiciaire et de la considération attachée a 1’intérét de 1’enfant.
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Le donneur de gameétes. Son consentement écrit est requis. Mais ce consentement
n’est pas suffisant. I faut aussi, et dans les mémes formes, le consentement de
I’autre membre du couple. Cette solution, a priori curieuse, s’explique par la
conception que le 1égislateur frangais retient du don de gametes ; celle d’un don
de couple a couple. Le couple dont fait partie le donneur doit toutefois avoir déja
procré€. Cette solution s’explique notamment par le souci de limiter le risque d’un
regret ultérieur du donneur d’avoir permis la naissance d’un enfant au sein d’un
autre couple alors qu’il n’en aurait pas lui-méme.

B. - Les conséquences de I’assistance médicale a la procréation.

On les abordera sous deux angles : le sort de I’embryon, 1’anonymat et la filiation.
1°- Le sort de I’embryon humain. L’ AMP porte en elle un paradoxe dont on peut
craindre le caractére irréductible. Elle est tournée vers la vie puisqu’elle a pour
finalité de permettre la naissance d’un enfant. Mais en méme temps, elle conduit,
surtout avec la fécondation in vitro, 3 une instrumentalisation de 1’embryon humain,
et parfois & des voies sans issue pour lui. On ne sera pas surpris de trouver dans
la législation frangaise le tout et son contraire. Tantot elle traite I’embryon humain
comme un sujet digne de protection, tant6t elle ne le traite que comme un simple
moyen de satisfaire une demande parentale.

Le cas type est celui de I’embryon ir vitro. Un embryon ne peut étre congu in vitro
que dans le cadre et selon les finalités d’une AMP, autrement dit, pour un couple
et pour donner une chance 2 la vie. On ne peut que mettre cette disposition en
perspective avec celles qui interdisent la conception d’un embryon humain a des
fins commerciales ou industrielles, ou bien encore 2 des fins d’étude, de recherche
ou d’expérimentation. Cette protection est renforcée aprés la conception par une
interdiction de toute expérimentation sur I’embryon humain. Ce principe est
toutefois tempéré par deux exceptions. L’une intéresse les études a finalité médicale
sur ’embryon qui sont admises si elles ne lui portent pas atteinte et si elles sont
consenties par le couple, L’ autre intéresse le diagnostic préimplantatoire. Ces deux
exceptions réservées, la faveur de la loi est 3 la protection de 1’embryon humain
4 concevoir ou congu in vitro.

Pourtant, la mise en ceuvre méme de I’AMP en amoindrit la portée. Pour des raisons
techniques et par souci de préserver le rendement de la fécondation ir vitro, le
législateur n’a pas cru devoir limiter le nombre d’embryons & concevoir par ce
procédé, ni méme celui des embryons a transférer in utero. Or le transfert multiple
peut conduire a des grossesses multiples et 4 des risques graves que 1’on propose
de résoudre parfois par une réduction embryonnaire ou feetale, d’ailleurs fort mal
vécue par les couples concernés. La fécondation multiple in vitro aboutit souvent
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a produire des embryons en surnombre et 4 la congélation de ceux qui ne sont pas
immédiatement transférés. Or, la congélation est un procédé agressif auquel tous
les embryons ne résistent pas. Ces pratiques sont-elles vraiment respectueuses de
I’embryon humain? Surtout, la production d’embryons surnuméraires pose la
question de leur devenir, en particulier lorsque le couple ne veut plus ou ne peut
plus maintenir sa demande parentale. Le 1égislateur a pu apporter quelques réponses,
mais n’a pu résoudre toutes les difficultés posées par des situations qui sont parfois
de véritables impasses.

Si la congélation embryonnaire est appréhendée comme un moyen de réalisation
de la demande parentale, elle I’est aussi comme un moyen d’éviter la destruction
des embryons surnuméraires. Ceci explique I’absence de pouvoir réel de décision
du couple a cet égard. Il est simplement précisé par la loi que celui-ci peut décider
par écrit la fécondation d’un nombre d’ovocytes pouvant rendre “nécessaire” la
conservation d’embryons. Mais durant un délai de cinq ans, le couple ne peut
demander un arrét de la conservation que pour obtenir un transfert d’embryons
en vue de réaliser sa demande parentale, et non aux fins de destruction des
embryons, méme s’il exprime une volonté de ne pas maintenir sa demande parentale.
Dans ce cas, le seul pouvoir qu’il lui soit reconnu est de consentir par écrit 2
Paccueil d’un embryon par un couple. Mais il n’y est évidemment pas contraint.
Cette solution peut d’ailleurs &tre impossible s’il existe un désaccord dans le couple.
Que faire des embryons laissés pour compte? Pour I'instant, la seule solution
permise par la loi est le maintien en conservation.

11 convient toutefois de préciser que cette solution ne vaut vraiment que pour les
embryons congus aprés ’entrée en vigueur de la loi. En revanche, pour les embryons
congus avant et dont la conservation aurait déja atteint une durée au moins égale
a cinq ans, une disposition particuliére prévoit I’ arrét de leur conservation, et donc
leur destruction, s’ils ne sont plus I’objet d’'une demande parentale et si leur accueil
est impossible.

En définitive, I’AMP, telle qu’elle est appréhendée par la loi, aboutit bien a un
paradoxe. Faveur 2 la vie d’un c6té, mais au prix d’un gichis considérable de
1’ autre. Dans un tel contexte, la protection de 1’embryon humain trouve vite ses
limites lorsqu’on ne sait plus quoi en faire, si ce n’est le détruire. N’ aurait-on pu
prévenir les conséquences les plus ficheuses d’un tel systtme en limitant le nombre
d’embryons a concevoir par fécondation in vitro? En évitant la production
d’embryons surnuméraires? Mais pas plus qu’hier, le 1égislateur de demain n’aura
un tel souci.
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On ne saurait en outre oublier la forte revendication des milieux scientifiques, a
I’approche du réexamen de la loi, d’obtenir un élargissement des possibilités de
recherche sur I’embryon humain in vitro. Or, il faudra bien, si ces revendications
sont entendues, trouver des embryons disponibles pour la recherche. Nul doute
que le stock actuel et & venir d’embryons surnuméraires constituera, lorsque ceux-ci
ne seront plus I’objet d’une demande parentale, une véritable opportunité et une
bonne raison de pérenniser le syst¢éme. L’ AMP deviendra alors aussi bien un mode
de production du vivant, qu’un mode d’exploitation du vivant.

2 °L’anonymat et la filiation. Les questions de 1’anonymat du don de gamétes en
mati¢re d’ AMP et de la filiation de I’enfant qui en est issu entretiennent un lien
étroit. La législation frangaise a construit en ce domaine une filiation sociale fondée
sur la volonté. L’anonymat du don facilite cette construction. L’ensemble pose
malgré tout probléme, notamment au regard d’un éventuel droit de ’enfant a
connaitre ses origines.

a) L’anonymat. Le 1égislateur a érigé en principe général I’anonymat du don d’un
élément ou d’un produit du corps humain. Le donneur ne peut connaitre I’identité
du receveur et réciproquement. Aucune information permettant d’identifier I'un
ou I’autre ne peut étre divulguée. Toutefois, et par dérogation au principe,
I’anonymat peut étre levé en cas de nécessité thérapeutique.

Le principe de I’anonymat s’applique en matiére d’AMP avec don de gamétes.
11 s’applique aussi en matiere d’accueil d’un embryon. Mais 1’anonymat, en ce
domaine, est un principe quasi-absolu. Certes, en cas de nécessité thérapeutique,
un médecin (celui de I’enfant) pourra avoir accés au dossier médical du donneur
de gameétes ou du couple ayant consenti & I’accueil de I’embryon par un autre
couple. Mais il n’aura accés qu’a un dossier anonyme. Il ne pourra recueillir que
des informations médicales non identifiantes. En somme, le législateur a voulu
protéger la santé de I’enfant, mais pas davantage.

b) La filiation. On ne pourra ici s’en tenir qu’a I’essentiel car la loi comporte un
grand nombre d’imperfections techniques dans le détail desquelles les limites du
présent rapport ne permettent guére d’entrer.”®

Il convient d’abord de souligner qu’en cas de procréation médicalement assistée
(PMA) avec tiers donneur, aucun lien de filiation ne peut étre établi entre I’ auteur
du don et I’enfant issu de la PMA. De méme, aucune action en responsabilité ne

58  V.:D. Vigneau, “Les imperfections de la loi du 29 juillet 1994 en matitre de filiation”, Annales
de I'Université des Sciences Sociales de Toulouse, 1996, p. 63, et in “Les filiations par greffe”,
LGDJ, 1997.
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peut &tre exercée contre le donneur. Ces dispositions s’ appliquent aussi au cas
d’accueil d’un embryon.

Ensuite, le 1égislateur n’a pas voulu stigmatiser la situation de ’enfant issu d’une
PMA. C’est donc sur le modele des filiations charnelles qu’il a jugé préférable
de construire la filiation de 1’enfant, quitte 4 déroger en tant que de besoin au droit
commun de la filiation, 3 minimiser la place réservée d’ordinaire & la vérité
biologique. Sur ce modele d’emprunt, il fonde la filiation de I’enfant sur le
consentement du couple ayant pris la responsabilité de le faire venir a la vie et
en tire certaines conséquences.

Hors contentieux, le 1égislateur s’en remet 2 la volonté du couple d’établir, selon
les modes du droit commun, la filiation, en prolongement d’une PMA elle-méme
voulue par le couple. La tiche de ce dernier est d’autant plus facile, en cas de
recours 2 un tiers donneur, que ce dernier est anonyme et qu’aucun lien de filiation
ne peut &tre établi entre celui-ci et I’enfant. En toute hypothese, la filiation légitime
de I’enfant issu de 1a PMA pourra se forger a partir de 1’acte de naissance. Si ce
dernier comporte le nom de la mére et celui du mari en qualité de pére, il suffira
a établir la filiation légitime : tant la maternité que, par présomption, la paternité.
A défaut, la possession d’état d’enfant légitime permettra d’établir la filiation. Quant
a la filiation naturelle, divisible par nature, son établissement nécessitera une
reconnaissance volontaire de la part de chacun des membres du couple ou la
possession d’état.

Cela dit, le risque d’une dérobade du couple n’est pas a exclure. Par exemple, le
concubin de la mére pourrait aprés coup ne pas vouloir reconnaitre 1’enfant congu
avec les gamétes d’un donneur. Le législateur a envisagé ce risque. La responsabilité
de celui qui ne reconnaitrait pas ’enfant alors qu’il avait consenti a la PMA pourrait
étre engagée envers la meére et I’enfant. Sa paternité pourrait méme étre judiciaire-
ment déclarée dans ce cas.

Hors contentieux ou non, une fois établie, la filiation de I’enfant issu de 1a PMA
est en principe a 1’abri de toute action en contestation ou en réclamation d’état.
Des lors que le couple a consenti a la PMA, il a pris un engagement parental envers
I’enfant dont la filiation doit étre le prolongement ; ce qui impose, selon le
législateur, que nul ne puisse remettre en cause cette filiation. Cette stabilité que
le 1égislateur a voulu donner a I’état de I’enfant issu de la PMA connait cependant
des limites qui tiennent au fondement de la régle ; a savoir un engagement parental
voulu et loyal. Une action en contestation ou en réclamation d’état sera dés lors
possible s’il est soutenu que I’enfant n’est pas en réalité issu de la PMA. Elle le
sera également si le consentement donné & la PMA s’est trouvé privé d’effet avant

162



Génétique et procréation assistée en France

la réalisation de celle-ci. Il en est ainsi, selon la loi, lorsqu’une PMA a été mise
en ceuvre alors que I’'un des membres du couple, quoique consentant a 1’origine,
est entre-temps décédé ou a rétracté son consentement, ou que le couple s’est engagé
dans une procédure de divorce ou de séparation de corps ou a cessé la vie commune.

Ces cas mis a part, la stabilité de la filiation établie de 1’enfant issu de la PMA
est garantie par la loi. On ne peut cependant ignorer le risque d’une fraude de la
part du couple. Comme rien ne révele a priori le particularisme de la filiation, le
couple, d’un commun accord, pourrait fort bien, en cas de divorce, de séparation
de corps ou de cessation de la vie commune, se placer sur le terrain du droit
commun pour contester tel ou tel lien de filiation. Il serait bien difficile au juge
de déjouer une telle collusion frauduleuse.

¢) Le principe de I’anonymat du don de gametes et les régles spéciales relatives
a la filiation de I’enfant issu d’une PMA n’ont pas recueilli une approbation
unanime, méme si leur concordance avec les souhaits exprimés par la plupart des
praticiens de la PMA, des couples et méme des donneurs n’est pas douteuse.
On reproche au principe de 1’anonymat de priver I’enfant de la connaissance de
ses origines alors que cette connaissance est un élément structurant de la personne.”
La solution frangaise semble également en porte & faux avec la Convention des
Nations Unies relative aux droits de I’enfant qui, dans son article 7, déclare :
“I’enfant a ... dans la mesure du possible le droit de connaitre ses parents et d’étre
élevés par eux”. On pourrait méme s’interroger sous 1’angle de la Convention
curopéenne des droits de I’homme, et tout particuliérement au regard de son article
8 qui garantit le respect de la vie privée et familiale. Mais tous ces arguments
peuvent étre retournés. Sauf a considérer que 1’enfant en ce domaine jouit d’un
droit au respect de la vie privée ou familiale absolu, on voit mal comment ne pas
prendre aussi en compte le méme droit au profit du donneur, comme du couple
ayant eu accés a I’AMP. L’interprétation de la Convention des Nations Unies sur
les droits de I’enfant en faveur d’un droit & la connaissance de ses origines n’est
pas non plus décisive en raison de la réserve : “dans la mesure du possible”. Celle-
ci peut étre comprise comme une marge d’appréciation laissée aux Etats. En outre,
de quel passé un enfant issu d’'une PMA est-il vraiment privé par I’anonymat du
donneur alors que son histoire commence avec la PMA et sa naissance? A dire
vrai, la question apparait si complexe qu’aucune solution ne peut étre avancée de
fagon absolument convaincante. Il est d’ailleurs significatif que sur cette question,
les législations européennes divergent autant.

59  Cela suppose bien sdr que 1’enfant ait appris de quelque fagon les circonstances de sa conception.
Sur ’ensemble des difficultés que pose I'importante question de la connaissance de ses origines,
v. en particulier : J. Vidal, “Un droit & connaitre ses origines?”, Mélanges dédiés a Louis Boyer,
Presses de 1’Université des Sciences Sociales de Toulouse, 1996, p. 733.
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S’agissant des régles spéciales relatives a la filiation, on a pu leur reprocher de
déstructurer le droit des filiations charnelles dominé par le principe de la vérité
biologique et d’enfermer I’enfant et le couple dans une filiation qui, le cas échéant,
peut étre mal vécue. Mais dans la mesure oi le Iégislateur n’a pas cru devoir ou
pouvoir interdire la PMA avec donneur, peut-on vraiment lui reprocher de s’étre
efforcé de la reconnaitre dans sa véritable nature qui est d’étre un mode volontaire
d’engagement envers un enfant que 1I’on a pris la responsabilité de faire venir
la vie et d’en tirer les conséquences en matiere de filiation? En quoi I’intérét de
I’enfant issu d’une PMA avec donneur serait-il mieux préservé si sa filiation pouvait
étre contestée parce que non conforme & la vérité biologique? Pour permettre, le
cas échéant, I’établissement d’un autre lien de filiation, aussi mensonger que le
premier et donc contestable? Pour exposer finalement I’état de 1’enfant aux
contestations successives, selon I’humeur de ses parents du moment? Si la solution
suggérée d’un retour au droit commun de la contestation devait un jour étre admise
pour restituer tout son sens au principe de la vérité biologique, ne conviendrait-il
pas alors d’admettre, au nom du méme principe, la levée de I’interdiction d’établir
un lien de filiation entre ’enfant et le donneur, et donc celle de 1’anonymat du
donneur? Pourrait-on d’ailleurs lever celui-ci et non celle-14? On pourrait imaginer,
aprés levée de I’anonymat du donneur, qu’une relation s’établisse entre celui-ci
et I’enfant, surtout si préalablement sa filiation a été contestée. Cette relation
pourrait éventuellement &tre protégée au nom du respect de la vie familiale, au
sens de la Convention européenne des droits de I’homme. L’interdiction d’établir
la filiation y résisterait-elle? La jurisprudence européenne, depuis 1’ arrét Marckx
du 13 juin 1979, en passant par 1’arrét Kroon du 27 octobre 1994, pourrait bien
fournir des arguments pour une réponse négative.
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droit et des pratiques

Nathalie Denies'

1  Peu de réglementation spécifique mais des principes généraux stricts

L’activité médicale en Belgique est trés peu réglementée. Les praticiens de art
de guérir sont essentiellement soumis 2 1’arrété royal n°78 du 10 novembre 1967
qui consacre d’emblée le principe de la liberté thérapeutique et diagnostique et
entend que celle-ci ne soit entravée ni par un prescrit réglementaire, ni par les
termes d’une convention.

Le législateur laisse donc au médecin un large pouvoir discrétionnaire a 1’égard
des mesures liées a I’établissement d’un diagnostic ou a 1’instauration d’une
thérapie. Cette liberté certes indispensable puisqu’clle conduit le praticien 2 la
prise de décisions et au sens de la responsabilité qui en est le corrolaire, ne saurait
toutefois étre confondue avec un pouvoir sans limites. Celles-ci sont tracées par
la déontologie médicale, par certaines lois particulieres et par 1’arrété royal n°78
lni-méme qui déterminent certaines conditions de légalité formelle propres 2
I’activité médicale, mais aussi par la jurisprudence . L’art médical est en effet
soumis a I’appréciation des juridictions répressives qui ont pour mission de
sanctionner les éventuels abus de I’autorisation 1égale consentie au médecin
d’exercer son ministére au besoin par des actes qui portent ou risquent de porter
atteinte 2 I’intégrité physique de la personne.? C’est donc essentiellement par le
biais de la jurisprudence que I’on dégage traditionnellement, a c6té des conditions
de légalité formelle de 1'activité médicale, les conditions dites de 1égalité
élémentaire susceptibles de garantir toute activité peu réglementée.

A Les conditions de licéité de l’acte médical

Le premier type de balises posées a I’exercice de I’activité médicale est donc libellé
par le législateur. Ainsi, I’ Arrété royal n°78 relatif a I’art de guérir mais aussi

—

Centre de Droit de la Famille, Louvain Ia Neuve, la Belgique.

2 A propos des conditions générales de I'activité médicale, voyez C. Hennau-Hublet, L’activité
médicale et le droit pénal, Bruxelles, Bruylant, 1987 ; “ Le droit pénal belge et les techniques
biomédicales modernes », R.D.P.C., 1988, p.751 et s ; *“ La responsabilité pénale du médecin “,
in Les frontiéres juridiques de I'activité médicale, éd. Jeune Barreau de Lidge, 1992.
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plusieurs lois particuliéres’ établissent des limites formelles qui ont trait tant  la
compétence de I’agent qu’au respect de certaines formes et 4 la motivation de I’acte.
Celles-ci visent avant tout & prévenir toute mise en péril injustifiée du patient dans
son intégrité et sa vie. L’auteur de leur violation s’expose a la mise en ceuvre des
poursuites pénales prévues dans le cadre de I’incrimination des atteintes a I’intégrité
physique des personnes.

Les conditions propres & I’art de guérir concernent donc la compétence de 1’agent,
la motivation et la nature thérapeutique de 1’acte médical et certaines exigences
de forme.

1. Un agent compétent

En vertu du texte méme de 1’arrété royal n°78, 1’habilitation conférée par le
1égislateur pour pratiquer 1’art médical envers les étres humains est réservée aux
détenteurs d’un titre de docteur en médecine, chirurgie et accouchement.*

Le défaut de titre 1égal adéquat est sanctionné par le délit d’exercice illégal de la
médecine.’

2. L’information et le consentement nécessaire du patient

Avant toute prestation médicale, le médecin se doit d’obtenir |’acquiescement averti
et lucide du malade. Cette exigence trouve son fondement dans le respect de
I’intégrité physique et de la liberté du patient. En vertu de ces principes, le patient
dispose librement de sa personne et ne peut étre forcé de se soumettre & une
intervention médicale par laquelle son intégrité pourrait &tre atteinte.®

3 Nous citerons a ce propos la loi du 25 mars 1964, modifiée par la loi du 21 juin 1983 sur les
médicaments, I’ arrété royal du 22 septemnbre 1992 qui a transposé dans le droit interne la directive
européenne du 19 juillet 1991 précisant les normes applicables & la réalisation d’essais cliniques
de médicaments ou encore, la loi du 13 juin 1986 sur le prélévement et Ia transplantation d’organes
et ses arrétés d’exécution.

4 Le diplome légal doit préalablement étre fait viser par la commission médicale compétente et
le médecin doit avoir obtenu son inscription au tableau de I’ordre des médecins.
5 Un flou juridique régne 2 propos des compétences des professions paramédicales. Voir C. Hennau,

“ Les frontidres juridiques de I’activité médicale “, op.cir.,p.70

6 Dans ce sens, voyez Ligge, 30 avril 1998, Rev.dr.santé, 1998-99, p.139, note Th. Vansweevelt
qui précise : “ I’obligation du médecin d’obtenir le consentement libre et éclairé du patient
s’explique par celle d’un exercice effectif par le patient de son droit de libre disposition de son
propre corps, par la bonne foi qui caractérise le déroulement de la relation thérapeutique et par
le devoir d’accompagnement qu’assume le médecin vis-a-vis de son patient (...) “
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Le droit 4 I'information du malade, corollaire de son droit de consentir suppose
que le patient clairement avisé des conséquences possibles de I’intervention qui
lui est conseillée soit & méme de comparer les bienfaits estimés et les inconvénients
prévisibles afin d’en assumer utilement les risques.’

L’exigence du consentement éclairé du malade souffre exception dans deux
situations. D’une part, lorsqu’une intervention médicale s’impose de toute urgence
et que le malade est passagérement incapable d’exprimer son consentement d’une
facon explicite.? D’autre part, lorsque le médecin est confronté 2 un malade frappé
d’une incapacité 1égale ou d’une incapacité de fait.

La problématique des interventions pratiquées en dehors des situations d’urgence
sur la personne des patients incapables de fait ou de droit suscite en revanche plus
de questions éthiques. Elle implique en effet de concilier les régles qui garantissent
aux incapables une protection adaptée a leur situation avec celles qui régissent
la relation du médecin avec son patient.

Il importe a cet égard de distinguer la question des incapables “ de droit “, mineurs
ou malades mentaux soumis & une mesure de protection, de celle des incapables
“ de fait “, comateux ou aliénés non protégés juridiquement.

La relation thérapeutique qui se noue entre le médecin et son patient est particuliere
lorsque ce patient est un sujet frappé d’une incapacité juridique qui touche 2 la
fois ses biens et sa personne. Cette incapacité est assortie d’un régime de
représentation légale. Ainsi, I’enfant mineur ou encore I’interdit judiciaire sont
incontestablement titulaires de I'ensemble des droits subjectifs que la société civile
reconnait a tout sujet de droit. Cependant, ils ne pourront les exercer ou les faire
valoir en justice que par des personnes interposées qui vont agir en leur nom.

Il semble en principe, que ce régime de représentation légale s’ applique également
au ceeur de la relation de soin.” L’incapable, titulaire du droit au respect de son
intégrité physique n’est dés lors pas 2 méme de consentir en personne a 1’acte
médical qui 18se son intégrité. Le consentement éclairé aux prestations de soins
qui lui sont dispensées doit donc tre donné par ses représentants légaux, sauf dans

~1

C. Hennau-Hublet, op.cit.

8 Cette hypothése ne pose pas de difficultés particuli¢res. Le médecin recueillera I’adhésion des
proches du malade lorsque ceux-ci sont disponibles. Son intervention sera néanmoins justifiée
s’il n’a pu obtenir ce consentement, moyennant toutefois le respect des autres conditions de
[égalité de 1'acte médical.

9 Sur la position du mineur d’age dans le contexte de I’activité médicale en général, voyez : N.

Colette-Basecqz, S. Demars, M.N. Verhaegen, “ L’enfant mineur d’age dans le contexte de

P'activité médicale “, Rev.Dr.Santé, 1997-98-3, p.166 et s.
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le cas oli une loi particuliére déroge a cette régle.'° Des raisons d’ordre psychologi-
que peuvent néanmoins conduire le praticien de I’art de guérir & exécuter son devoir
d’information & I’égard de I’incapable lui-méme lorsque celui-ci est 2 méme de
comprendre les motivations de I’acte médical & poser sur sa personne, méme si
il n’en est pas légalement tenu.

Lorsque le médecin est confronté 2 un patient en situation “ d’incapacité de fait *,
tel le patient comateux, la question du consentement n’est pas légalement réglée.
Dépourvu de représentant 1égal, le patient incapable ne peut consentir par le biais
de la représentation. Les praticiens sollicitent alors traditionnellement le
consentement d’un des membres de sa famille qui est alors considéré comme son
protecteur naturel.

3. Caractere nécessaire mais insuffisant du consentement :1’acte pratiqué doit
avoir un caractére thérapeutique

Si le consentement de la personne est une condition nécessaire a tout acte portant
sur son corps, il n’est pas pour autant suffisant. La liberté de I’individu de disposer
de son propre corps ne se concevant pas sans limites. Ainsi, le corps humain hors
commerce ne saurait &tre 1’objet d’un droit de propriété comportant !’usus et
I’abusus puisqu’en I’aliénant, I’individu s’aliénerait lui-méme."

Alinstar de Pensemble des pays européens continentaux, la Belgique se distingue
des pays de Common Law. Ces derniers, marqués par un libéralisme individualiste
puisant ses racines dans la philosophie de Locke, sont en effet moins soucienx
de protéger ’individu contre lui-méme que contre autrui. L’adhésion de I’homme
au Contrat social ne supposant nullement sa renonciation 2 la propriété de son
propre corps. Ces pays conférent dés lors au consentement du sujet un caractére

10 Unetrés large partie de la doctrine, s’ appuyant sur une pratique encouragée par le Conseil national
de 'Ordre des Médecins, envisage cependant de tenir compte de I’opinion de I'incapable lui-méme
et spécifiquement du mineur d’4ge, lorsqu’il dispose du discernement suffisant. Cette tendance
se fonde sur le fait que I’acte médical touche de trop pres le patient dans son intégrité physique
pour que la représentation soit envisageable. Cette dernitre tendance qui fait fi des régles relatives
i la protection juridique des incapables est pour le moins critiquable. Elle génére en effet un
insécurité juridique considérable dans le chef des médecins en les laissant seuls juges de I’ étendue
du discernement du patient qui se présente a eux, faute de disposer d’un texte 1égal établissant
I'age du discernement. L’exigence de sécurité juridique commande donc de s’appuyer sur les
régles de représentation légale qui visent a protéger les intéréts personnels et matériels des
incapables. Voyez les références citées par N.Colette-Basecqz, S.Demars et MN. Verhaegen,
op.cit.

11 A propos de cette question voyez M. T. Meulders-Klein, “ La production des normes en matiére
bioéthique “, in De la bioéthique au biodroit, Paris, L.G.D.J1., 1994, p.23 et s. Voyez également :
Y-H. Leleu et G. Génicot, “ La maitrise de son corps par la personne “, J.T., 1999, p.589 et s.
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certes nécessaire mais néanmoins suffisant a justifier les actes pratiqués sur son
propre corps.

En droit belge, selon le texte de ’article 2 de ’arrété royal n°78, I’activité du
médecin est 1égitime lorsqu’elle consiste a effectuer, avec le consentement du
patient, “ I’examen de 1’état de santé, le dépistage de maladies et déficiences,
1’établissement du diagnostic, I’instauration ou I’exécution d’un traitement d’un
état pathologique, physique ou psychique, réel ou supposé, la vaccination, de méme
que la restauration, la correction ou la modification des fonctions organiques “.
Le role du médecin s’inscrit donc originairement, dans une acception conforme
au prescrit 1égal, dans un cadre thérapeutique de soin.

De nombreuses dérogations sont toutefois apportées a cette acception premiére.
Certaines sont consenties par des lois particulieres qui justifient, dans des
circonstances déterminées, le recours A des interventions médicales non thérapeuti-
ques.'? D’autres, non légalement autorisées, sont induite de facto par I’évolution
des pratiques et ’essor des techniques biomédicales modernes qui apportent i
I’homme, méme en I’absence de maladie, une perspective nouvelle de bien-étre
physique et mental. Pratiquées en marge de la licéité, ces techniques, non
expressément prohibées, répondent pour certains a un objectif thérapeutique entendu
au sens large. Elle s’inscrivent dans la perspective d’un concept de santé, percu
davantage comme un état de bien-&tre complet, a la fois physique et mental, que
comme une absence de maladies."

12 Plusicurs textes légalisent ainsi des interventions invasives dénuées d’intérét thérapeutique pour
le patient qui y consent. Ainsi, la loi du 13 juin 1986, autorise les prélévements ( non
thérapeutique) d’organes ou de tissus sur la personne d’un donneur vivant ou sur le corps d’un
donneur mort, en vue de la transplantation a des fins thérapeutiques sur le corps d’un tiers. Dans
le méme ordre d’idées, la loi du 21 juin 1983 a prévu la possibilité de fixer par arrété royal les
conditions selon lesquelles un essai de médicaments peut-étre réalisé par le corps médical a la
demande des firmes pharmaceutiques, légalisant dés lors implicitement le principe de ces essais
sur des sujets volontaires non bénéficiaires. Selon 1’ arrété royal du 22 septembre 1992, la conduite
des essais de ce type est désormais soumise aux conditions de la Directive CEE 91/507 qu’il
transpose en droit belge et, conformément aux principe éthiques en vigueur prévus par la
déclaration d’Helsinki. Enfin, la loi du 3 avril 1990, autorise le médecin 2 pratiquer des
interruptions volontaires de grossesses “ non thérapeutiques “pour la femme enceinte, lorsque
I’enfant & naitre est atteint d’une maladiec d’une particulidre gravité reconnue comme incurable
au moment du diagnostic. Le méme texte légalise également I interruption volontaire de grossesse
pratiquée dans le respect de certaines conditions de temps, sur une femme dont la situation de
détresse I'empéche de mener sa grossesse a terme. Cette justification légale étend donc le champ
du “ thérapeutique “en s’inscrivant dans la perspective d’une médecine amenée a écouter et a
soigner la souffrance morale autant qu'a traiter et 3 guérir la maladie.

13 Conformément 2 la définition de la santé donnée par I’Organisation Mondiale de la Santé.
Rec.int.lég.sanitaire, 1970, vol. 21, p.467.
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Le domaine de I’assistance médicale 2 la procréation et de la médecine génétique
prédictive fournissent en Belgique, des exemples parlants. Nous en développerons
les principaux aspects dans I’étude des pratiques médicales belges. Nous noterons
cependant & cet endroit que ces techniques mises en ceuvre en grand nombre 2
travers le pays semblent couramment pratiquées. Non expressément réglementées,
elles s’inscrivent dans le mythe du “ vide 1égislatif “qui entoure I’évolution des
sciences biomédicales. C’est néanmoins en vertu des principes généraux du droit
médical que le praticien qui les met en ceuvre engage sa responsabilité. L.’ absence
de texte spécifique ne pouvant en effet étre entendu comme une absence de
normes...

Les conditions de légalité élémentaires : l'utilité, la stricte nécessité et la
proportionnalité de la mesure prise

A coté des balises formelles dégagées par les textes, I'activité médicale est
également gouvernée par des régles dégagées au fil du temps par la doctrine et
la jurisprudence.

Ainsi, dans I’optique d’une médecine respectueuse de la personne, le médecin,
n’adoptera aucun acte qui ne serait pas utile ou qui ne serait pas strictement
nécessaire 2 la santé de son patient. En outre, il s’ abstiendra de toute mesure qui,
méme utile et nécessaire a la santé du patient, 1éserait de maniére disproportionnée
un autre intérét ou une autre valeur.'

Trois critéres viennent donc s’ajouter aux exigences relatives & la compétence de
I’agent, au consentement du sujet et au caractére thérapeutique de 1’intervention :
Vutilité, 1a stricte nécessité et la proportionnalité de 1’acte posé.

Nombreuses sont les décisions rendues en matiére de responsabilité médicale qui
sanctionnent des praticiens ayant prescrit a leurs patients des traitements inutiles
ou des examens sophistiqués sans nécessité réelle, portant alors inutilement atteinte
a leur intégrité physique.

Les critéres d’utilité et de stricte nécessité sont repris dans 1’article 36 du Code
de déontologie médicale qui interdit au médecin “ de prescrire des examens et des
traiterents inutilement onéreux ou d’exécuter des prestations superflues “ou encore,
“ de soumettre dans le cadre des expérimentations humaines des malades a des

14 A propos du critére de proportionnalité, voyez C. Hennau-Hublet, “ La responsabilité pénale
du médecin “, op.cit., p.89.
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interventions ou 2 des prélévements qui pourraient leur occasionner le moindre
inconvénient, sans leur étre directement utile “.

L’évolution des techniques biomédicales, comporte cependant dans divers
domaines, bon nombre d’applications qui ne satisfont pas a ces conditions.

Ainsi en matiére d’assistance médicale a la procréation, le prélévement massif
d’ovocytes pour conduire a la fécondation d’un nombre trop important de ceux-ci
viole les critéres d’utilité et de stricte nécessité. Appliqués a la lettre et de matiére
sans donte contestable, ces critéres font méme obstacle au recours lui-méme aux
techniques de procréation médicalement assistées dés lors qu’iln’a pas été précédé
de traitements de I’infertilité inefficaces en I’espéce.

Le respect du critére de proportionnalité qui suppose de la part du praticien la
vérification de I’équilibre entre le bénéfice probable de son intervention et les
risques qui y sont inhérents est également fréquemment remis en cause.

Ainsi, la proportionnalité des moyens mis en ceuvre dans le cadre des méthodes
de maternité de substitution est trés douteuse. Il s’agit en effet de faire courir 2
la femme porteuse non stérile des risques importants pour sa santé physique et
psychique, voire méme pour sa vie, sans que ceux-ci ne soient contrebalancés par
un bénéfice suffisant a son profit. Les applications de 1la médecine prédictive
peuvent également violer cette exigence de proportionnalité. Lorsque les tests
génétiques de dépistage des maladies sont pratiqués dans d’autres buts que ceux
d’adopter une thérapie adéquate pour la pathologie en raison du manque d’outils
de prévention ou de I’absence de thérapie adaptée, leur bénéfice pour I'individu
est trés relatif. La révélation d’un pronostic défavorable pouvant alors devenir un
facteur de risque d’une dégradation inutile et disproportionnée de la santé mentale
du sujet, pouvant méme, dans certaines hypothéses, I’amener au suicide."

La résistance a toute réglementation spécifique
En juillet 1994, le 1égislateur francais adoptait plusieurs textes dont I’ objectif était

la protection du corps humain et de I’individu contre les risques engendrés par
les sciences biomédicales.

15 Sur le point, voyer: N. Danies, “Quelle legitimité juridique pour le diagnostic post-natal”, in
Héridité; Test génétiques et société, De Boeck, Université Bruxelles, 2000, pp. 70 4 113,
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La Belgique n’a en revanche a ce jour, adopté aucun texte général ou spécial relatif
a ces the¢mes.

Cette inertie est fondée sur des raisons de deux ordre.

Le pays est marqué par un clivage idéologique important A propos du droit de
I’individu de disposer de lui-mé&me. Un premier courant soutient I’idée que le droit
de I'individu 2 Y’ autodétermination n’est pas absolu. Dans cette optique, il appartient
a I’Etat de déterminer les limites dans lesquelles ce droit doit s’exercer afin de
garantir aux sujets une protection adéquate contre les atteintes, méme consenties,
a leur personne. Il s’agit donc de limiter la portée du consentement en tenant compte
de I’intersubjectivité et de la solidarité comme valeurs fondamentales. Ce premier
courant soutient donc que le droit a I’ autodétermination qui n’est pas absolu, ne
pourrait &tre exercé au détriment d’autrui. Cette tendance préconise des lors
I’adoption de régles de fond et de procédure qui garantissent, lors de 1’usage des
sciences biomédicales, la protection des droits fondamentaux de chacun et,
spécifiquement, de I’inviolabilité de chacun. Le second courant se rapproche
davantage de la tradition des pays de Common Law. Il envisage le droit a
I’autodétermination comme un droit absolu. Selon cette tendance, le consentement
du sujet est nécessaire et suffisant a justifier toute intervention médicale, quel que
soit son objectif. La liberté du sujet, conscient et responsable ne pouvant subir
de contradiction par I’adoption de normes sous-tendues par des valeurs relatives
par essence. Le role de 1’Etat se limite donc selon cette conception, a protéger tout
individu contre les atteintes & son intégrité perpétrées par autrui, sans son
consentement averti et lucide. Le consentement explicitement formulé devenant
en revanche élisif de toute responsabilité médicale.'®

Ce second courant, fait fi des principes généraux du droit médical dégagés par
la doctrine et la jurisprudence. Il envisage par conséquent toutes les pratiques non
expressément réprimées dans un texte de loi, comme des pratiques permises.

Cette seconde conception est sous-tendue par d’importants lobbies scientifiques
qui trouvent dans le “ vide juridique “existant, un encouragement 2 I’utilisation

massive des biotechnologies.

Ce clivage idéologique trouve écho dans un clivage politique.

16 A propos des diffarents courant doctrinaux sur le théme, voyer Y.H. Leleu et G. Génicot, op.
cit.,, p. 589 ets. les auteurs développent une théorie intermediaire de “maitrise relative”du corps
par le sujet.
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On a en effet assisté au cours des législatures précédentes, & un refus du monde
politique belge de mener une réflexion générale sur les problémes éthiques suscités
par I’évolution des biotechnologies et, partant sur 1’adoption de législations
spécifiques adaptées a ces questions. Dans un contexte ol les querelles communau-
taires sont briilantes, ce clivage conduit depuis le début de la décennie, au blocage
de chaque proposition de loi formulée sur un de ces thémes particulier et déposée
au parlement.

Les avant-projets de lois rédigés par le gouvernement n’ont pas davantage abouti,
faute de consensus. La Belgique, en peine de compromis politique, a longtemps
refusé d’accentuer la tension communautaire a propos des problémes éthiques.

Cette inertie s’explique sans doute pour la législature qui s’est achevée en juin
1999, par I’accord informel pris au moment de la formation du gouvernement au
sein des partis de la majorité. Ceux-ci s’engagérent en effet & ne traiter les questions
éthiques au cours de la législature qu’avec un accord de la majorité gouvernementa-
le. Toute recherche d’une majorité alternative étant dés lors exclue.

Le gouvernement aujourd’hui en place a voulu rendre aux parlementaires leur
“liberté “dans le domaine des questions éthiques et la 1égislature actuelle se veut
celle qui ménera la réflexion éthique tant attendue.'” Le déploiement des pratiques
n’en demeure pas moins total & ce jour. Il offre aux pays voisins dans lesquels ces
pratiques sont encadrées, un lieu idéal de “ tourisme biotechnologique .

Le palliatif : les Comités d’éthique hospitaliers et le Comité Consultatif de
bioéthique

Faute de réflexion éthique générale, menant a I’adoption d’une législation adaptée
a I’évolution des biotechnologies, la réflexion éthique est menée a d’autres niveaux.

D’une part, elle se tient officiellement au niveau local depuis 1’adoption de I’ arrété
royal du 12 aoiit 1994 pris dans le cadre de Ia législation organique des hopitaux
rendant obligatoire la création d’un comité d’éthique dans tout hopital ou
groupements d’hopitaux.'® Cet arrété royal assigne aux comités d’éthique des
missions d’accompagnement et de conseil concernant les aspects éthiques de la
pratique des soins de santé et les cas individuels en matiére d’éthique ainsi qu’une

17 Depuis le 10 novembre 1999, la Commission des Affaires sociales du Sénat tente de dégager
un consensus sur la question de la dépénalisation de I’euthanasie.
18  M.B., 27 septembre 1994, 24430.
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mission d’avis sur tout protocole d’expérimentation sur I’homme." Cette initiative
législative a officialisé les pratiques antérieures de création de Comités d’éthique
en dehors des hdpitaux, sous I’impulsion des firmes pharmaceutiques, de sociétés
d’études cliniques ou encore d’associations de médecins généralistes, le tout
moyennant 1’agrément du Conseil national de 1’Ordre des médecins.” Elle a donc
fait de I’éthique au sein des hdpitaux une obligation 1égale.

Non organisés en réseau, les Comités d’éthique locaux sont comme il fut dit,
attachés & une institution ou & un groupe d’institutions particuliéres ainsi qu’a la
philosophie de ceux-ci.?' IIs ne contribuent donc en pratique que trés partiellement
a freiner les usages divers. La composition des Comités d’éthique ne conduit pas
davantage a une éthique cohérente pour le pays dans son ensemble. Ceux-ci
comptent en effet une majorité de médecins attachés a I’'hopital et désignés par
la direction de celui-ci, un médecin généraliste extérieur a 1’hopital et un juriste.
Par conséquent, on constate en pratique que malgré I’indépendance de principe
des Comités d’éthique, leur composition ne favorise pas les opinions dissidentes
au sein de Dinstitution et tend a renforcer le pouvoir médical en place™.

D’autre part, depuis 1993, la réflexion éthique est menée a un niveau plus large,
au sein du Comité Consultatif de bioéthique. Ce comité est le fruit d’un accord
de coopération datant du 15 janvier 1993 signé par I’Etat fédéral, les Communautés
frangaise, flamande et germanophone ainsi que la Commission Communautaire

19 A propos des missions des Comités d’éthique hospitaliers, voyez : F. Berrisch, P . Palermini
et]. Stievenard, “L’arrété royal sur les Comités d’ éthique hospitaliers ou du bon usage du placebo
en éthique “, J.T., 1995,

20 A propos de ces Comités d’éthiques agrées par le Conseil national de I ordre des médecins, voyez :
C. Hennau-Hublet, “ La responsabilité civile des Comités d’éthique médicale : éléments de
réflexion “, Bull.cons. nat. Ordre des médecins, septembre 1991, n°S3 ; X. Dijon, * L’éthique
médicale dans I’hopital catholique : qui décide ? “, La Revue politique, mars-avril 1990, n°2,
p-Slets.

21 A linverse de la France, la Belgique n’a pas fait le choix d’une implantation des Comités
d’éthique au niveau territorial. Celle-ci favorise pourtant davantage leur indépendance dans la
mesure ol tout promoteur ou médecin investigateur est tenu de présenter un protocole de recherche
au comité de la région ol cette recherche sera menée et avec lequel il n’a aucun lien. Les
décisions des Comités d’éthique belges sur certains sujets sensibles et méme, leur évaluation
des protocoles d’ expérimentation sont donc empreintes de la philosophie de I’ institution a laquelle
ils sont attachés.

22 Laformulation de questions précises concernant I’éthique dans la pratique clinique des divers
services hospitaliers est en outre extrémement rare. Le comité d’éthique qui “ fonctionne bien *“ se
doit donc en principe de tenter de faciliter la formulation de problemes sous-jacents 4 un malaise
parfois & peine exprimé. Ceci suppose la mise ne place au sein des hpitaux de différents groupes
de réflexion susceptibles de réagir sur les problemes qui se posent. Mais cette pratique est laissé
a I’appréciation de chacun d’eux.
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Commune.? Cet accord a été approuvé par une loi fédérale du 6 mars 1995 et,
pour les diverses communautés, par différents décrets.

Dans le contexte belge précédemment mentionné et afin d’étre le reflet pertinent
de “la réflexion bioéthique en Belgique “, la composition du Comité consultatif
de bioéthique se devait de représenter, de maniere équilibrée, les différentes
tendances idéologiques et philosophiques et de compter un nombre équilibré de
membres féminins et masculins ainsi qu’un nombre égal de francophones et de
néerlandophones. Il devait en outre respecter un équilibre entre les membres issus
de milieux scientifiques et médicaux d’une part et de milieux philosophiques
juridiques et des sciences humaines d’autre part. Il s’agit donc d’un organe bilingue,
pluraliste et pluridisciplinaire qui compte 35 membres effectifs, 35 membres
suppléants et 8 membres avec voie consultative désignés par les Ministres. Sa
mission est double.?

D’une part, rendre des avis d’initiative ou sur demande® sur des problémes soulevés
par la recherche et ses applications dans les domaines de la médecine, de la biologie
et de la santé, que ces problemes concernent 1’homme, certains groupes sociaux
ou la société dans son ensemble aprés examen des aspects éthiques, sociaux et
juridiques des problémes et dans le respect des droits de ’homme.

D’antre part, informer le public via la publication d’un rapport annuel contenant
ses avis, les problémes en cours d’étude ainsi qu’un apergu de ses activités et de
celles des Comités d’éthique locaux, la tenue d’un centre de documentation et
I’organisation d’une conférence bisannuelle sur les questions éthiques dans le
domaine des sciences de la vie et de la santé.

L’ objectif exprimé par le Ministre de la Justice lors de la création d’un tel Comité
était de bénéficier d’avis reposant sur un consensus entre les différents conceptions
philosophiques et ce, dans la perspective d’une initiative parlementaire. Nourris
par les réticences initiales des milieux libres penseurs 2 I’institutionnalisation de
la réflexion éthique, certains des membres du Comité consultatif pergoivent
cependant leur mission sous un angle différent. Ils s’appliquent en pratique

23  M.B., 12 mai 1993,

24 A propos des missions du Comité Consultatif national d’éthique, voyez : Y. Englert, “ Discours
d’installation officielle du Comité “, Bioéthica belgica, n°1, décembre 1997, p.2 et P. van
Orshoven, “ Présentation du Comité consultatif de bioéthique “, Bioéthica belgica, n°1, décembre
1997, p.3. »

25  Notamment émanant des institutions politiques belges : Chambre, Sénat, Cabinets ministériels. ..
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davantage a organiser la coexistence, dans la tolérance, des visions éthiques
divergentes qu’a gommer les différences.”

Dans cette optique, les avis rendus par le Comité a ce jour ne témoignent pas du
consensus. On y retrouve ainsi les clivages idéologiques et politiques précédemment
décrits au travers des différentes positions prises par le Comité sur divers sujets.

Un double constat doit &tre tiré des lignes qui précédent.

D’une part, I’organisation et la structuration des Comités d’éthique locaux choisie
par la Belgique n’a pas eu pour effet d’harmoniser les points de vue éthiques et,
partant, de canaliser les pratiques diverses, spécifiquement en matiére d’ex-
périmentation. Les pratiques restent donc tres libres.

D’autre part, la mise sur pied du Comité Consultatif de bioéthique belge n’a fait
que mettre en lumiére P’existence d’un clivage idéologique et philosophique profond
au sein des milieux scientifiques, juridiques et politiques. La diversité des opinions
exprimées dans la plupart des avis rendus ne facilite en rien le travail 1égislatif
rendu nécessaire par I’essor des nouvelles technologies biomédicales.

L’impact de la Convention du Conseil de I’Europe sur les droits de I’homme
et la biomédecine : un besoin soudain de légiférer

L’avis rendu par le Comité Consultatif de bioéthique sur la Convention du Conseil
de I’Europe sur les droits de I’homme et la biomédecine?’, n’a pas incité le
gouvernement belge a signer celle-ci.

En revanche, un travail législatif a pris corps au sein du parlement, autour de
I’article 18 de la Convention qui prévoit que :

“ Lorsque la recherche sur les embryons in vitro est admise par la loi, celle-ci
assure la protection adéquate de I’embryon
La constitution d’embryons humains a des fins de recherche est interdite

26  Voyez Y. Englert dans son discours d’installation officielle du Comité consultatif de bioéthique,
Bioéthica Belgica, op.cit., p.3

27 Avis n°2 du 27 juillet 1997 concernant la Convention du Conseil de I'Europe sur les droits de
I’Homme et la Biomédecine .
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Plusieurs propositions de loi visant & réglementer les expérimentations sur les
embryons in vitro ont été déposées en Commission des Affaires sociales du Sénat.”®
Celles-ci font écho 4 un avant-projet de loi élaboré au sein du gouvernement au
cours de la législature précédente.”

Chacune des ces propositions de loi vise & encadrer la recherche pratiquée sur les
embryons in vitro en définissant les objectifs, les conditions de réalisation et en
instaurant un contrdle des expérimentations via d’une part les Comités d’éthique
locaux et d’autre part, via une Commission fédérale concernant la recherche
médicale scientifique sur les embryons in vitro ainsi que les pratiques interdites,
telles, notamment le clonage reproductif.

Bien que tous ces textes édictent le principe de I’interdiction de la création
d’embryons in vitro a des fins de recherche scientifiques, ils assortissent aussitot
ce principe de dérogations, notamment lorsque la recherche ne peut étre effectuée
de maniére équivalente sue des embryons surnuméraires.

Cette subite et hative impulsion législative s’explique par la volonté du gouverne-
ment et aujourd’hui des parlementaires d’émettre, au moment de la signature de
la Convention, une réserve quant a I’article 18.

Le texte de 1’article 36 de la Convention confére en effet a tout état signataire la
possibilité d’émettre une réserve au sujet d’une disposition particuliére de la
Convention lorsqu’au moment de la signature de cette convention ou du dépot
de I’instrument de ratification (...) une loi alors en vigueur sur son territoire n’est
pas conforme a cette disposition.

Sous la pression des démocrates chrétiens francophones qui revendiquérent
davantage de contrOle pour la recherche et s’ opposérent absolument a toute création
d’embryons humains pour la recherche, le texte ne put étre adopté au Conseil des
ministres sous la législature qui vient de s’achever. Cette opposition sans sonte
louable et justifiée sur le plan des principes a cependant remis en cause la signature
de la Convention du Conseil de I’Europe (et de ses protocoles additionnels) et,

28  Voyez notamment : “ Proposition de loi relative a la protection de I’embryon in vitro “, déposée
le 19 octobre 1999 par Mmes 1. Van Kessel et consort, Doc. Parl. Sénat, sess. 0. 1999-2000,
2-114 ; “ Proposition de loi relative a la recherche sur les embryons in vitro *, déposée par Mr.
Ph. Mahoux le 1* octobre 1999, Doc. Parl. Sénat, sess.o 1999-2000, 2/92 ; “ Proposition de
loi relative a la recherche sur les embryons “, déposée par Mr. Ph. Monfils, le 30 septembre 1999,
Doc. Parl. Sénat, sess.o. 1999-2000, 2- 87/1.

29 Avant-projet de loi relatif “ a la protection des embryons in vitro «, signé par les Ministres M.
Colla, Y. Ylieff, et T. Van Parijs.
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partant, ’adoption de normes minimale en bioéthique permettant de freiner les
pratiques qui ont actuellement cours.
Mais quelles pratiques ?

II  Génétique
Législation, jurisprudence, pratiques.

Les domaines d’application de la génétique ne sont appréhendés par le droit belge
que de maniére incidente et imparfaite.

Ainsi, I'usage des tests d’identification génétique dans les actions en matiere de
filiation s’integre dans le champ d’application du principe de vérité mis en exergue
par la loi du 31 mars 1987.

De méme, la pratique du diagnostic prénatal est incidemment 1égalisée par la loi
du 13 avril 1990, dépénalisant 1’interruption volontaire de grossesse.

Non visés par la loi, I’utilisation des tests d’identification génétique en dehors du
proces civil et la mise en ceuvre des autres méthodes de diagnostic génétique sont
en revanche laissés a I’enti¢re discrétion des praticiens.

1. Tests d’identification génétique
A.  Utilisation des tests d'identification génétiques dans le procés civil

1. Ouverture a la preuve par la comparaison des empreintes génétiques en droit
belge et principes du droit de la preuve

Réformé par le loi du 31 mars 1987, le droit belge de la filiation s’articule autour
des principes d’égalité et de vérité.*® La principale implication du principe de vérité
est I’ouverture du droit belge i la preuve scientifique de la filiation, méme si celle-ci
est tempérée, du moins en théorie, par certains correctifs.

On trouve, pour illustrer cette ouverture 2 la vérité biologique, de nombreuses
dispositions du Code civil belge qui énoncent trés généralement que la filiation
peut &tre prouvée par toutes voies de droit . L’article 331octiés confére en outre

30  Apropos decette réforme, voyez : M.T. Meulders-Klein, “ L’ établissement et les effets personnels
de la filiation selon la loi belge du 31 mars 1987 “, Ann.dr.Louvain, 1987, p.214 et s.
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aux tribunaux, le pouvoir d’ordonner méme d’office, I’examen du sang ou tout
autre examen selon des méthodes scientifiquement éprouvées. Ce texte qui constitue
une application de la régle générale de I’article 962 du Code judiciaire, consacre
donc de maniére officielle, 1’admissibilité de toutes les méthodes scientifiques
fiables comme modes de preuve en matiére de filiation.

Lorsqu’il applique ce texte, le magistrat reste toutefois tenu de respecter les
principes généraux de I’administration de la preuve.’! Ceux-ci postulent que
I’expertise ne soit ordonnée que si elle est 1égale, scientifiquement probante mais
aussi utile, tant a I’égard des faits & prouver qu’a 1’égard des moyens de preuves
déja produits au tribunal.

Le fait que le juge puisse ordonner, méme d’office, une expertise sanguine ou toute
autre méthode scientifiquement éprouvée ne saurait €tre compris comme une
possibilité d’imposer sous la contrainte a la partie qui s’y refuserait 1’exécution
de la mesure visée. Percue comme un moyen de faire parler les corps, I’expertise
scientifique constitue une atteinte a I’intégrité physique et a 1a liberté individuelle
de la personne. Elle n’est par conséquent admissible que moyennant son
consentement préalable. Sans étre formulée dans le Code civil, cette interdiction
de toute contrainte physique sur une personne en vue de la soumettre a un examen
physique ou psychique fut tirée de I’enseignement de le Cour de cassation avant
d’étre formellement consacrée dans I’exposé des motifs du projet de loi réformant
la filiation.** Le refus injustifié de se soumettre & une expertise, lorsqu’il est
corroboré par d’autres éléments de 1’espece conduit cependant en pratique & une
présomption de fait au détriment de I’intéressé. En aucun cas cependant, le refus
injustifié ne saurait &tre ipso facto transformé en aveu. Il appartient seulement aux
tribunaux d’apprécier concrétement, compte tenu des circonstances, les conséquen-
ces a déduire de ce refus. La jurisprudence précise & cet égard qu’il appartient &
celui-ci de prouver le caractére justifié de son refus.

31  Sur cette question, voyez N. Denies , “ La preuve par les empreintes génétiques en droit belge
de la filiation “, in L ‘analyse génétique a des fins de preuve et les droits de I’homme, Bruxelles-
Montréal, Bruylant — Yvon Blais, 1997, p. 283 et s. et les nombreuses références citées.

32 ATinverse de certains systtmes de droit germanique ou nordique dans lesquels la vérité biologique
doit étre apportée avec ou sans le consentement des intéressés, a peine d’amende ou d’ arrestation,
voire méme manu militari, le droit belge rejette la preuve obtenue de force ou par surprise. Le
principe du respect de I’intégrité physique et de la liberté individuelle prime donc sur le droit
2 la vérité, au point méme d’entrainer , a défaut de texte légal, le rejet de toute idée d’astreinte
ou de dommages et intéréts en cas de refus injustifié de s’y soumettre. Sur cette question , voyez :
M.T. Meulders-Klein, “ Les empreintes génétiques te la filiation : la fin d’une énigme ou la fin
des dilemmes ? “, in L’analyse génétique a des fins de preuve et les droits de I’Homme, op.cit.,
p-409.
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L’étude de la jurisprudence révéle un recours pratiquement systématique aux
procédés de preuve scientifiques dans le domaine de la filiation. Plus particuligre-
ment, la jurisprudence récente révéle un engouement particulier pour la méthode
d’identification basée sur 1’étude de certains caractéres des filaments d’ ADN,
communément dénommée “ identification par empreintes génétiques “. Cette
technique est en effet percue comme une preuve infaillible qui s’impose, selon

certains tribunaux, “ sans le moindre risque d’erreur “.%*

Problémes particuliers liés & 1'utilisation de la comparaison des empreintes
génétiques en droit belge de la filiation

La spécificité de 1a méthode pose toutefois certaines questions a propos de I’admini-
stration de la preuve en matiére de filiation. Elle tend mé&me, a certains égards,
a modifier la philosophie qui sous tend ce droit dans le systéme juridique belge.
Plusieurs constats viennent étayer ces affirmations.

a) administration de la preuve : pertinence de la preuve par empreintes génétiques

Le premier qui mérite d’étre souligné a trait au pouvoir d’appréciation réel du
magistrat quant  la pertinence de la méthode des empreintes génétiques dans les
litiges relatifs & la filiation.

La comparaison des empreintes génétiques de deux individus fournit un degré de
certitude particuliérement élevé quant a I’existence d’une parenté commune. Ce
degré de certitude implique en pratique, une “ obligation “pour le magistrat de
faire droit a la demande des parties de procéder a ce type de test, pour autant bien
sir qu’il le juge 1égal, scientifiquement éprouvé et utile a la solution du litige.
Retenir la solution inverse reviendrait 2 priver les parties de leur droit a la preuve,
spécifiquement, (comme c’est le cas pour les empreintes génétiques), lorsque la
force probante de I’expertise demandée est supérieure aux autres éléments déja
rapportés et, a fortiori, en I’absence d’autres indices.

La jurisprudence réveéle cependant une propension des tribunaux a faire droit &
la demande de preuve par empreintes génétiques, alors méme qu’ils disposent déja
des résultats d’une premiere expertise médicale, basée sur technique qui bénéficie
moins de Ia faveur de I’opinion. Cette pratique pose alors avec acuité la question
de la hiérarchie dans la force probante des différents types d’expertises. A quel
moment, fort de sa liberté d’appréciation quant au caractére déterminant des modes
de preuve scientifiques déja produits devant lui, le juge va-t-il légitimement pouvoir

33 Pour une étude détaillé de la jurisprudence, voyez N. Denies, *“ La preuve par les empreintes
génétiques en droit belge de la filiation “, op.cit., p.309 et s.
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refuser le recours 4 une expertise supplémentaire basée sur une autre technique,
sans violer le droit des parties & la preuve?

Il y a lieu d’espérer que méme face 2 la performance offerte par la technique des
empreintes génétiques, le magistrat conserve, en fonction des circonstances de
Pespece, son pouvoir d’appréciation sur la pertinence de I’offre de preuve, quitte
a ce qu’il encoure & ce propos le contrdle de la Cour de Cassation. En exercant
pleinement sa fonction de juger, le magistrat écartera alors les mesures qui, bien
que scientifiquement performantes, revétent un caractére dilatoire ou vexatoire.

b) Empreintes génétiques pratiquées post-mortem

Le second constat découle du premier. Il témoigne de I’incidence des progres
scientifiques sur la philosophie qui sous-tend le droit de la filiation.

Aucun obstacle scientifique ne s’oppose a la réalisation de I’expertise génétique
a partir d’échantillons corporels détachés du corps d’un sujet ou encore, prélevés
sur le corps d’un défunt, d’ores et déja inhumé depuis un certain temps. Par
conséquent, a I’instar des tribunaux francais et du tout récent arrét rendu par la
Cour d’appel de Paris dans “ I’affaire Montand “, les juges belges ont a diverses
reprises, autorisé I’exhumation de corps a des fins de prélévement, en vue de
faciliter ]a preuve de la filiation et ce, malgré I'impossible recueil du consentement
de lintéressé apres sa mort.

Lorsqu’ils se trouvent face a un défunt qui n’a pas, de son vivant, donné son
consentement a I’expertise, les tribunaux belges s’estiment libres d’apprécier eux-
mémes si ’'intérét en cause justifie une atteinte  I’intégrité du cadavre, voire méme
son exhumation. Il s’agit donc pour le magistrat de trancher le conflit de valeurs
qui oppose le respect dd 2 la dépouille du défunt™ aux droit de I’enfant de bénéficier
de sa double filiation maternelle et paternelle, méme a I’égard d’un sujet défunt,
étant entendu que le droit belge admet que toute action en réclamation d’état puisse
étre intentée contre ses héritiers. La quéte de “ certitudes “que nous avons
précédemment invoquée a conduit le tribunal civil de Liége & ordonner 1’ex-
humation d’un corps & des fins de prélévements simplement dans le but de
“ faciliter “la preuve ad futurum d’une filiation quand celle-ci pouvait &tre établie

34  Le principe du respect dii a la dépouille mortelle du défunt prolonge celui de I’inviolabilité du
vivant. La dépouille qui ne peut étre qualifiée de sacrée dans un systéme juridique purement
laic ayant désacralisé la mort, mérite toutefois le respect en sa qualité de souvenir d’une personne.
La transgression de ce respect trouve sa sanction dans ’article 526 du Code pénal qui punit la
violation de tombeaux ou de sépultures et, implicitement donc, I’ atteinte portée dans ce contexte
au corps du défunt.
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par d’autres moyens, tels en ’espéce, une cassette vidéo dans laquelle le défunt
avouait étre le pére de I’enfant.”

Lorsque le défunt a manifesté de son vivant un refus persistant de se soumettre
a I’examen sollicité, la question du poids de la volonté du défunt aprés sa mort
se joint a celle de 1’atteinte a I’intégrité du cadavre. Le respect du mort ne se limite
pas 2 celui de sa dépouille. Il s’étend également 2 sa mémoire, 2 son honneur e,
dans une certaine mesure, a sa volonté, sans que cette derniére ne puisse toutefois
porter atteinte aux droits fondamentaux de ceux qui lui survivent.*

Lorsqu’une personne vivante, en |’ occurrence un enfant, allégue un droit qui menace
la volonté du défunt, il appartient & nouveau au juge d’apporter sa solution au conflit
en tenant compte de tous les intéréts en présence. A nouveau, le droit de I’enfant
4 voir sa double filiation établie ne doit &tre confondu avec un droit 2 la certitude
biologique. Ceci s’impose avec d’autant plus de force lorsque, comme dans
I’hypothése visée, le défunt a manifesté de son vivant, son refus persistant de se
soumettre & une expertise.

Cette situation s’est présentée en France, dans I’ affaire Montand. La jurisprudence
belge n’a a ce jour révélé aucun cas de ce type.”’

¢) Droits de I’homme et refus de se soumettre a ’empreinte génétique

Le prélevement nécessaire a la réalisation de I’empreinte génétique suppose une
atteinte a I’intégrité physique du sujet.

Toute coercition directe utilisée a I’encontre d’une partie non consentante a ce
type de test est donc incompatible avec le principe général d’inviolabilité de la
personne reconnu en droit belge.

Cette régle 4 portée générale s’impose indistinctement selon la nature de 1’ atteinte
perpétrée, que I'empreinte génétique soit réalisée a partir d’un prélévement de sang,
de sperme, de salive ou encore d’un fragment d’ongle ou d’une racine de cheveux.

35  Civ. Ligge, 17 avril 1989, et note “ Comment se réserver la preuve d’une filiation paternelle
aprés le décés du géniteur présumé ? “, Journ. Proc. , n°158, 20 octobre 1989, p. 32 et s.

36  Sur ce point, voyez les références citées par N. Denies, dans “ Réflexions sur I’établissement
de la paternité post-mortem “, J.T., 1998, p.812 et s.

37  Pour une analyse belge de I’affaire Montand, voyez : N. Denies, “ Réflexion sur I’établissement
de la paternité post-mortem “, op.cit, p.812 et s.
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En I’absence de disposition 1égale expresse apte a définir le seuil en deca duquel
les atteintes trop bénignes pourraient étre exécutées sous la contrainte, le principe
s’applique donc.

L’empreinte génétique peut toutefois &tre pratiquée & partir d’un support non prélevé
mais déja détaché du corps de I’individu : de la salive déposée sur un mégot de
cigarette ou un cheveu trouvé sur un vétement par exemple...

Il n’existe pas dans ce cas d’atteinte a I’intégrité physique du sujet. L’ atteinte étant
plutdt portée a la vie privée de I’homme, au travers du secret de ses génes.

Se pose alors au magistrat un conflit de valeurs d’un genre nouveau qui oppose
le droit a la vie privée du parent prétendu a celui de I’enfant & voir sa double
filiation établie et qu’il aura la trés difficile mission de trancher...

B.  Utilisation des empreintes génétiques hors du procés civil
1. Réalité de la pratique

L’absence de législation nationale régissant I’ utilisation des empreintes génétiques
a des fins probatoires en matiére de filiation a entrainé ces derniéres années une
recrudescence de leur usage a des fins privées, en dehors de toute procédure
judiciaire. En effet, les laboratoires d’analyse génétique des hopitaux universitaires
ainsi qu’un certain nombre de laboratoires privés offrent ainsi aux particuliers
I’opportunité de réaliser un “ test d’ADN “afin de vérifier I’existence ou la non
existence d’un lien de filiation. Notons cependant que certains centres de Génétique,
pour des raisons liées a I’éthique, refusent les demandes isolées et n’acceptent
que les requétes émanant d’un tiers avocat ou psychiatre par exemple.

Le support utilis€ est le sang, les laboratoires refusent (en dehors de cas ol le juge
pénal P'ordonne) de réaliser I’analyse de I’ADN a partir d’un autre support,
éventuellement d’ores et déja détaché du corps d’un des protagonistes. Certains
centres belges acceptent toutefois les prélévements sangiuns pour la détermination
de la filiation pas simple envoi postal. D’autres en revanche veillent 2 mettre en
place une structure qui garantit mieux le respect de la personne de ’enfant, de la
mere et du pere présumé. Ces derniers refusent alors 1’analyse des échantillons
qui leur parviennent par voie postale. Ces centres travaillent dés lors sur base d’un
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prélevement sanguin pratiqué chez la mere, ’enfant et le pere prétendu. Il récusent
les demandes dans lesquelles la mére n’est pas impliquée.*®

Les centres qui fonctionnent tous selon leur propre réglement d’ordre intérieur
ou celui de I’hdpital dont il dépendent, répondent aux demandes d’analyses fondées
sur des motifs divers qui sont principalement des indications médicales®,
psychologiques*“ou des motivations sociales.*

L’identité des requérants est vérifiée par le biais de leur carte d’identité lors de
la consultation destinée au prélévement. La majorité des demandes émanent de
la famille (pére et meére) ou du médecin traitant. Dans 1/3 des cas, celles-ci sont
effectuées pour des enfants 4gés d’un & cinq ans révolu.

Apres la réalisation des analyses, les résultats sont communiqués 2 celui qui en
a fait 1a demande et aux personnes concernées qui le souhaitent. Un accompagne-
ment des familles reste possible si elles en manifestent le besoin.

a) Problémes particuliers posés par cette pratique au regard des principes
généraux du droit médical®

La réalisation du test d’ADN en mati¢re de filiation n’est pas motivée par une
nécessité thérapeutique. A I’inverse de I’empreinte génétique ordonnée par le juge
conformément a I’article 331octiés, elle ne répond pas a une autorisation légale
expresse qui la justifie. Le prélévement réalisé a cette fin peut donc étre qualifié
d’atteinte injustifiée 4 I"intégrité physique du sujet. Cet acte, ne pouvant étre qualifié
d’acte médical licite, engage des lors la responsabilité du médecin.

38 Sur toutes ces question pratiques, voyez : C. Verellen-Dumoulin, C. Walon et M. Freund-Moldan,
“ Empreintes génétiques et recherche de paternité “, in L’analyse génétigue a des fins de preuve
et les droits de I’Homme, op.cit., p.80 et s.

39 Il s’agit généralement de demandes émanant de péres atteints de maladies liées au sexe qui
transmettent obligatoirement la maladie 2 leur filles. En vérifiant leur paternité, ils permettent
également A ces filles de connaitre leurs risques de transmission du géne 2 leur descendance

40 Il s’agit de demandes émanant de psychiatres pour stabiliser certaines situations ambigués pour
P’enfant, de requétes émanant de femmes souhaitant connaitre le pere biologique de leur enfant
ou encore d’adolescents doutant de la paternité de leur pére 1égal ou dépourvus de pere 1égal,
en mal de paternité biologique

41 Il s’agit de demandes émanant d’hommes souhaitant reconnaitre un enfant né hors mariage afin
de lui donner leur nom et de lui léguer leurs biens. 11 s’agit également de demandes visant &
prouver que I’enfant d’une femme séparée ou non de son mari n’est pas issu des ceuvres de ce
mari. Ces dernitres demandes sont le plus souvent rédigées par un avocat.

42 A propos des points développés sous ce titre, voyez N. Denies, “ La preuve par les empreintes
génétiques en droit belge de la filiation “, op.cit., p. 335 et s. et les références citées.
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Méme lorsque le test semble revétir une qualité “ thérapeutique “car il est pratiqué
sur prescription d’un médecin psychiatre ou autre comme traitement & une instabilité
psychologique, il ne répond pas a I’exigence de proportionnalité de la méthode
avec les objectifs poursuivis. C’est en effet de 1’identité biologique de I’enfant
qu’il s’ agit. Identité que le test peut remettre en cause a son insu et souvent en marge
du prescrit légal du droit de la filiation.

b) Problémes particuliers posés par cette pratique au regard du droit de la
filiation®

Dans un certain nombre de cas, la réalisation de I’empreinte génétique a lieu lorsque
la filiation de I’enfant déja 1également établie n’est pas ou plus contestable. Il en
est ainsi des cas dans lesquels il s’agit d’identifier la paternité biologique d’un
enfant né dans le mariage et couvert par la présomption de paternité, apres
I’écoulement du délai légal d’un an imparti pour contester cette paternité
(CC.art.332bis). L’enfant dont la paternité 1égale est infirmée en fait se voit donc
en droit, condamné & garder cette paternité. La seule voie s’ouvrant a lui étant la
contestation de cette paternité dans un délai de quatre ans, aprés son accession
a la majorité.

Il en est également ainsi dans les cas ot ]a demande émane d’un pére biologique
soucieux de reconnaitre I’enfant né de ses ceuvres et d’une femme mariée, lorsque
celui-ci ne se trouve pas dans un des cas pour lesquels la loi prévoit une possibilité
de substitution de la paternité d’un tiers & celle du mari (CC art.320).

Ces situations tendent & dévoiler des vérités biologiques 1a ol le législateur a
définitivement fait prévaloir la dimension sociologique du lien de filiation. Elles
risquent dés lors de remettre en cause le délicat équilibre entre la vérité biologique
et la parenté socio-affective qui anima le législateur en 1987, lors de la réforme
du droit de la filiation.

c)  Problémes particuliers posés par cette pratique au regard de ’exercice de
I’autorité parentale*

Lorsque I'empreinte génétique est réalisée quant une action judiciaire est
définitivement exclue, la demande est alors motivée par un souci de curiosité,
parfois malsaine, de surcroit préjudiciable & I’enfant.

43 Apropos des points développés sous ce titre, voyez les développements de N. Denies, ““ La preuve
par les empreintes génétiques en droit belge de la filiation “, op.cit., p.335 et s.
44  Ibidem.
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Certes, les parents sont autorisés, en vertu du pouvoir de représentation qu’ils
détiennent de droit, en exergant 1’autorité parentale sur leur enfant, 4 consentir
en son nom aux interventions médicales pratiquées sur sa personne. Cependant,
lorsqu’elle se situe hors du droit et sans autorisation judiciaire, I’intervention
médicale qui consiste & établir I’empreinte génétique de 1’enfant constitue une
mesure injustifiable. Elle tend 2 privilégier la curiosité des parents au détriment
de I'intégrité physique de I’enfant. Ses effets dommageables potentiels sont clairs :
toute la sérénité familiale & laquelle 1’enfant est en droit de prétendre se trouve
mise & mal.

Le consentement donné par les parents a la violation de I'intégrité physique de
I’enfant constitue donc bien un exercice abusif de leur autorité parentale au
détriment de I’intérét de 1’enfant, lequel constitue la limite et la raison d’étre de
cette autorité.

2.  Tests de diagnostic génétique

Le développement de 1a médecine prédictive n’est pas abordé spécifiquement par
le 1égislateur belge. Aucune loi particuliére n’y est consacrée. Les techniques de
diagnostic prénatal trouvent cependant une Iégitimité incidente a travers la loi du
3 avril 1990 sur I'IVG. Nous reviendrons sur ce point.

Les praticiens belges s’adonnent cependant activement a ce type de médecine. La
Belgique compte en effet huit centres de génétique médicale répartis entre la
Communauté frangaise et la Communauté flamande. Ceux-ci pratiquent, avant
et aprés la naissance, le diagnostic génétique. L’arrété royal du 14 décembre 1987
qui régle le secteur, dispose que ces centres doivent &tre agrées par le Ministre
de la santé publique. Is ne peuvent étre crées que comme de services polycliniques
fonctionnant au sein d’un hopital universitaire. L’arrété royal comporte également
des dispositions relatives au personnel et au niveau scientifique requis pour y
travailler.

A. Diagnostic génétique anténatal

Le diagnostic génétique anténatal rentre dans le champ de la médecine feetale qui
comporte un volet diagnostique et un volet thérapeutique. Ce type de médecine
connaft depuis quinze 2 vingt ans un développement trés large. Outre la possibilité
de suivre le bien-Etre du feetus avant la naissance, elle offre surtout la perspective
du dépistage et la mise au point de traitement avant méme la naissance.

186



Génétique et procréation assistées: état du droit et des pratiques

Parmi les pratiques qui relévent de la médecine diagnostique anténatale, on distingue
celle du diagnostic prénatal de celle du diagnostic préimplantatoire.

1. Diagnostic préimplantatoire
a) réalité de la pratique et technique mise en oeuvre

A c6té du diagnostic prénatal pratiqué sur I’embryon in utero, une minorité de
centres de génétique belges offre I’ opportunité aux couples de recourir au diagnostic
préimplantatoire” dans le cadre d’un processus d’assistance médicale 2 la
procréation.

Le recours a cette technique est motivé par la volonté de permettre aux couples
d’entamer une grossesse avec 1’assurance que le risque de maladie génétique est
évincé ou 2 tout le moins fortement diminué dés le départ et en évitant le
traumatisme d’une interruption de grossesse sur base d’une indication génétique.

A ce jour, la Belgique compte environ trois cent enfants nés par fécondation in
vitro aprés un diagnostic préimplantatoire*®,

b) légalité de la pratique

Contrairement au diagnostic prénatal pratiqué sur le feetus in utero, le diagnostic
préimplantatoire ne regoit aucune légitimité incidente a travers la loi sur ’inter-
ruption volontaire de grossesse (voyez les développements suivants), la destruction
des embryons fabriqués en laboratoire ne pouvant répondre 4 la qualification d’IVG.

Cette pratique ignorée du législateur se greffe sur le processus de procréation
assistée également non réglementé en droit belge. Elle trouve donc trés difficilement
sa 1égitimité dans I’état actuel des textes.

45  Aussi appelé diagnostic génétique pré-implantation et qui constitue une forme trés précoce de
diagnostic génétique effectué sur les embryons in vitro avant qu’ils ne puissent s’implanter dans
I'utérus.

46 A propos de la pratique médicale de cette technique, voyez : A. Van Steirteghem, “ Recherche
sur les embryons humains “, in L’embryon humain in vitro, Actes de la premitre journée publique
du Comité consultatif de bioéthique belge, Bruxelles, 23 avril 1997, a paraitre et 1. Libaers,
“Tests génétiques et descendance “, in Hérédité : Test génétiques et société, Actes de la seconde
conférence bisanuelle du Comité consultatif de bioéthique, De Boeck Université, Bruxelles,
2000, pp. 370 a 40.
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2. Diagnostic prénatal: réalité de la pratique et techniques mises en ceuvre cas
d’indications en pratique

a} réalité de la pratique

Le diagnostic prénatal peut étre mis en ceuvre dans le contexte général d’une
surveillance médicale de la grossesse. 1l peut également &tre motivé par la recherche
d’une affection déterminée chez le feetus.

Pratiquement, pour les centres de génétique, la réalisation d’un diagnostic prénatal
est indiqué dans trois hypotheses:*’

Le cas le plus fréquent est celui de 1a femme enceinte agée de plus de 35 ans. Celle-
ci a généralement pris a ’avance la décision d’interrompre sa grossesse en cas
de dépistage d’une trisomie 21, 18 ou 13.

Un autre cas est celui de la femme enceinte qui a un antécédent de maladie
génétique ( enfant né d’une grossesse antérieure atteint d’'une maladie génétique)
associé 2 un risque de récurrence pouvant atteindre 50%. Dans la majorité des cas,
seule I’opportunité offerte d’un diagnostic prénatal a justifié la seconde grossesse.
La décision d’interrompre la grossesse en cas de présence de la maladie est
pratiquement toujours prise, avant méme le test.

Un troisieéme cas est celui de la femme qui a vu de maniere inattendue, apparaitre
au cours du déroulement de sa grossesse, des problémes pouvant générer une
anomalie génétique chez le feetus. Dans ce cas, la procédure est souvent plus
compliquée car la recherche de I’anomalie génétique est moins ciblée.

b) pratique du conseil génétique

La réalisation d’un diagnostic génétique peut mener, i terme, a ’interruption de
la grossesse soit par la réalisation de la volonté du couple demandeur (via I'IVG),
soit en raison de la réalisation des risques de fausse couche inhérents au processus
de diagnostic. La décision de faire procéder au test n’est donc pas neutre. Elle
interpelle le couple de futurs parents quant a un choix fondamental & poser, dans
un délai assez rapide et dans un contexte technique assez complexe.

47 A propos du diagnostic prénatal, voyez 1. Libaers, “ Tests génétiques et descendance “, op.cir..
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Pour ces raisons, les centres de génétique ne font suite aux demandes de diagnostic
génétique qu’aprés avoir entamé un processus de * conseil génétique “qui se
poursuivra tout au long de la procédure de diagnostic.*®

Trés concrétement, le conseil génétique pratiqué avant ou durant la grossesse est
pratiqué dans les centres de génétique médicale afin d’envisager, avec le couple
concerné :

- tous les aspects de I’examen de maniére approfondie. C’est a dire les modalités
du test proprement dit mais aussi les conséquences pour la santé du feetus
de I’anomalie détectée

- latechnologie la plus récente et la mieux adaptée a la demande particuli¢re

- P’encadrement et la prise en charge indispensable en concertation avec
d’éventuels référents pour les décisions découlant du résultat du test.

La mise en ccuvre du conseil génétique permet théoriquement de rencontrer
adéquatement 1’obligation d’information du patient qui incombe au médecin avant
toute intervention médicale. En pratique cependant, le conseil génétique est, dans
un certain nombre de centres, mené par un tiers  la relation médecin-patient.
L’obligation d’information du médecin doit dans cette hypothése, étre également
exécutée.

¢) Légalité incidente de la pratique du diagnostic prénatal

La loi du 3 avril 1990 a 1égalisé I’interruption volontaire de grossesse dans les
limites des conditions qu’elle édicte. Selon 1’ article 350 4° introduit par cette loi
dans le Code pénal, I’interruption de grossesse ne pourra étre pratiquée au dela
de douze semaines “que lorsque la poursuite de la grossesse met en péril grave
la santé de la femme ou lorsqu’il est certain que I’enfant & naitre sera atteint d’une
affection d’une particuliére gravité, reconnue comme incurable au moment du
diagnostic (...) “.

La légalité du diagnostic prénatal est d&s lors introduite de maniére incidente par
ce texte. La réalisation de ce diagnostic permettra en effet de déceler la présence
de 1’ affection incurable dans le chef du feetus et, partant, de justifier I’interruption
volontaire de grossesse aprés la douziéme semaine, alors méme que la santé de
la meére n’est pas en danger.

48 A propos des modalités concrétes du Conseil génétique, voyez : M.J. Abramowickz, *“ Dépistage
des maladies génétiques : intérét médical et limites *, in Hérédité, tests génétiques et société,
op.cit. Voyez également : J. Kaplan, M.L. Briard, J. Jeanpierre, J.C. Kaplan et J. Frezal : “ Le
conseil génétique et le diagnostic prénatal dans la myopathie de Duchenne : hier, aujourd’hui
et demain “, J. génét. Hum., vol.35, n°1, p.3-18.
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Le diagnostic prénatal et la pratique de I'IVG sont unis par un lien étroit. On notera
a cet égard qu’au cours de travaux parlementaires qui ont précédé 1’adoption de
laloi du 3 avril 1990, I’existence de moyens techniques de diagnostic des anomalies
feetales fut invoquée comme incitant a la dépénalisation de I'TVG. La pratique déja
courante de ces techniques de diagnostic mettant nécessairement les futures parents
devant sa conséquence logique (2 savoir, I’avortement), en cas d’anomalie du
foetus.

Le délai de douze semaine posé par le 1égislateur fut lui aussi justifié par les
possibilités de diagnostic prénatal. Selon 1’état de la science a I'époque, la
possibilité de déterminer le handicap grave du feetus commengait lorsque celui-ci
était 4gé de douze semaines.”

Le Code pénal belge apporte une justification légale a la pratique du diagnostic
prénatal, méme lorsque celui-ci n’est pas motivé par I’objectif thérapeutique qui
balise par nature 1’activité médicale. Ainsi, méme si aucune thérapie ou aucune
prévention (autre que celle que I’on pourrait trouver dans I'IVG) ne peuvent étre
envisagées pour contrer les affections dépistées par le diagnostic, I’examen trouve
néanmoins sa cause de justification dans la loi.

L’ acte de diagnostic, m&me dépourvu de caractére thérapeutique, devra néanmoins
rencontrer les autres conditions de 1égalité formelle et élémentaire de 1’acte
médical : 1a compétence de I’agent, le consentement libre et éclairé du patient ainsi
qu’un caractere utile, strictement nécessaire a I’objectif poursuivi et proportionné
quant aux sacrifices consentis,’’

3. Problémes particuliers posés par ces pratiques

a) au regard des principes généraux du droit médical

Le diagnostic prénatal est dispensé, en vertu de la loi du 3 avril 1990, de satisfaire
a la nécessité thérapeutique de tout acte médical. Il n’est pas pour autant dispensé
de satisfaire aux autres conditions de 1é€galité des actes médicaux.

C’est principalement les critéres de proportionnalité du risque encouru au regard

des bénéfices escomptés par I'intervention et de stricte nécessité de 1’intervention
qui peuvent étre problématiques dans le cadre de ce type de diagnostic. L’inter-

49 Doc. Parl. Chambre, 950/9, sess.o. 1989-90, p.113.
50  Ibidem.
51  Sur toutes ces conditions, voyez les développements antérieurs.
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vention pratiquée comporte, lorsque la technique est invasive, un risque de rejet
du feetus qui varie de 0,5 3 1% selon la technique mise en ceuvre.*

Face au risque, il appartiendra au généticien de vérifier que I’'usage de la technique
la plus risquée est strictement nécessaire a 1’établissement du diagnostic. 11 lui
appartiendra également d’apprécier, en fonction du profil de la patiente, si la
réalisation du test lui-méme s’impose, sans autre alternative. A cet égard, la
réalisation d’un diagnostic inutile ou I’'usage d’une technique inadaptée au cas
de la patiente est susceptible d’entrainer la mise en cause de sa responsabilité
médicale.

L’usage du diagnostic préimplantatoire n’est par contre pas 1égalisé par la loi sur
I'IVG.

Cette technique doit par conséquent répondre aux conditions de légalité formelles
et élémentaires de I’activité médicale.

Le diagnostic préimplantatoire ne satisfait pas a ’exigence de la motivation
thérapeutique qui justifie I’ activité médicale traditionnelle. L’ intervention invasive
sur un sujet ne se justifiant que lorsqu’elle est motivée par un objectif de soins.
Or, il n’existe pas a ce jour de thérapie adaptée a I’embryon in vitro. La seule
solution en cas de malformation génétique résidant dans la destruction des embryons
atteints.

La question de la légitimité du diagnostic préimplantatoire repose avec acuité celle
du statut de I’embryon, chose ou personne. En effet, I’acte invasif non thérapeutique
qui engendre la mise en cause de la responsabilité civile et pénale du médecin si
I’embryon est une personne devient une simple manipulation de cellules s’il est
une chose...

b) au regard des risques de dérives eugéniques

Le diagnostic prénatal peut mener, lorsqu’il révéle la présence d’une maladie
génétique incurable, & une interruption volontaire de grossesse.

Le diagnostic préimplantatoire conduit 4 la sélection des embryons fécondés in
vitro et a la destruction des embryons atteints de malformations.

52 Ces chiffres sont donnés par 1. Libaers, op.cit.
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On doit s’interroger sur les risques de dérives eugéniques, individuelles d’abord
et sociales ensuite que peuvent engendrer ces pratiques.

Face 2 Iutilisation répétée de ce type de diagnostic moyennant les conséquences
décrites, peut se profiler I’entrave des naissances au sein du groupe des handicapés
physiques et mentaux.

A cerisque d’eugénisme individuel ne vient-il pas s’adjoindre celui d’un eugénisme
plus social, sous couvert du développement d’une politique de santé publique
conforme aux aspirations des citoyens qui prend en charge I’intégralité du coft
financier du diagnostic?®

En tout état de cause, une réflexion législative menée sur chacune des formes du
diagnostic anténatal doit prendre ces risques de dérives eugéniques en considération.

¢) auregard de la responsabilité médicale

La pratique du diagnostic anténatal apporte aux couples demandeurs I’opportunité
de mettre au monde un enfant dépourvu d’affections incurables a la naissance.
C’est donc en quelque sorte, la garantie d’une progéniture “ saine “qui est assurée.

On peut néanmoins s’interroger sur I’étendue de la responsabilité du médecin en
cas de naissance d’un enfant atteint de certaines affections génétiques graves,
sachant que les parents, mieux informés ou confrontés a un diagnostic génétique
correct n’auraient pas mené la grossesse a terme.

Dans quelle mesure la naissance d’un enfant atteint d’une maladie génétique peut-
elle étre considérée comme un dommage donnant droit 4 réparation™ ? Faire droit
dans cette hypothese a une demande de dommage et intéréts, revient a considérer
la vie de I’enfant lui-m&me comme un préjudice. ... Et & conférer aux parents, non
plus un droit & I’enfant mais bien un droit 2 I’enfant en parfaite santé...

53  En 1996, la France a pris des mesures garantissant, pour une période probatoire de deux ans,
le remboursement de 1’amniocentése pour une période probatoire de deux ans.

54 A propos de cette question, voyez C. Trouet, “ Wrongful birth en wrongfull life : nieuwe risico’s
bij preconceptioneel en prenatal onderzoek ? “, Rev.Dr. Santé, 1998-99, p.284 et s; voyer
également en France, les récents dévéloppements de I'affaire Peruche.

192



Génétique et procréation assistées: état du droit et des pratiques

B. Diagnostic et dépistage génétique postnatal

1. Réalité de la pratique: Conseil génétique, diagnotic génétique et dépistage
génétique

a) Pratique du conseil génétique

Tous les centres de génétique médicale situés en Belgique répondent quotidienne-
ment aux demandes de sujets qui savent qu’ils présentent un risque particulier de
maladie héréditaire telle par exemple la chorée de Huntington ou certaines formes
héréditaires de cancer de I’intestin ou du sein.*

Ainsi, depuis ‘’identification du géne de la maladie de Huntington en 1993, plus
de 300 personnes se sont déja présentées dans un centre de génétique belge, en
vue d’effectuer un test prédictif pour cette maladie.*®

La réponse formulée i ce type de demande, avant la réalisation du test, s’appelle
le conseil génétique.

En raison des implications émotionnelles qui peuvent découler d’un test prédictif,
la plupart des centres de génétique en Belgique adoptent une approche multidiscipli-
naire.

Dans certains centres, le demandeur du test entre en contact avec un généticien
clinique, un psychologue, un psychiatre, une assistante ou infirmi¢re sociale et
un neurologue. Le ou la partenaire de la personne ayant introduit la demande est
de préférence impliqué(e) dans tous les entretiens’’.

Au cours de ces entretiens de conseil, des informations sont communiquées sur
la maladie, I’hérédité et le déroulement du test.

La signification du test pour la vie du demandeur est abordée en détail, de méme
que le contexte de base dans lequel la demande a été émise : comment le demandeur
et sa famille vivent-ils la maladie et le risque, quels sont les motifs qui sous-tendent
la demande de réalisation du test, quel soutien attendent-ils de leur entourage... *?

55  Ibidem

56  Ibidem

57  C’est notamment la pratique qui est suivie par le Centre de génétique humaine de la KUL,
lorsqu’une demande de test est introduite. (G. Evers-Kiebooms, op.cit.)

58  Ibidem.
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La raison la plus importante invoquée pour la réalisation de tests tels celui de 1a
maladie de Huntington est le besoin d’avoir une certitude ou I’espoir d’étre libéré
de I’angoisse et de I'incertitude. Les autres motivations essentielles sont la
planification familiale et le besoin de davantage de précisions pour les enfants
déja nés”.

Cette approche multidisciplinaire vise & permettre une prise de décision libre et
informée dans le chef du patient , ainsi qu’a préparer son accompagnement lorsqu’il
disposera des résultats du test.

Les statistiques démontrent qu’une personne sur trois ayant dans un premier temps
envisagé le test décide, aprés consultation, de le postposer®. L’ importance de
I’accompagnement spécialisé du processus décisionnel est donc certaine.

Cet accompagnement permet en outre de gérer les demandes de test prédictifs
susceptibles de déboucher sur un conflit familial. Parmi les conflits les plus
fréquemment rencontrés par les centres de génétique, on notera celui qui oppose
“ le droit de savoir “d’une personne et * le droit de ne pas savoir “d’un de ses
proches. 11 s’agit par exemple du cas d’un sujet asymptomatique dont le pére est
décédé de 1a maladie et qui ne souhaite pas savoir s’il est susceptible de contracter
lui-méme cette maladie. Si sa fille souhaite quant a elle savoir et demande la
réalisation du test, elle met de facto en péril le droit de son pere de ne pas savoir®.

Dans cette situation, la discussion menée au cours des entretiens préalables avec
toutes les personnes concernées et leurs partenaires éventuels peut conduire 2
adopter la solution la plus positive possible pour tous les sujets impliqués.

2. Pratique et modalités du diagnostic génétigue

a) Pratique du test

Les centres de génétique implantés en Belgique pratiquent couramment des test
prédictifs de maladies génétiques.

59  Voyez sur ces motivations et sur les conséquences du test: M. Decruynaere, G. Evers-Kieboom,
A. Boogaerts, J.J. Cassiman, T. Cloostermans, K. Demyttenaere, R. Dom, J.P. Fryns, H. van
den Berghe, “ Prediction on psychological functionning one year after the predictive test for
Huntington’s diseaese and impact of the teste result on reproductive decision making “, J. genet.,
1996, 33, p.737 et s.

60 G. Evers-Kieboom, op.cit.

61 Sur cet aspect des tests prédictifs, voyez : N. Denies, “ Quelle 1égitimité juridique pour le
diagnostic génétique postnatal ? “, in Hérédité, tests génétiques et société, op.cit.
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Les tests pratiqués sont de deux ordre® :

- soit en vue de détecter si un sujet est porteur asymptomatique d’un géne étant
4 la base d’une affection héréditaire récessive autosomique ou liée au
chromosome X qu’il transmettra 4 sa descendance sans risquer d’étre lui-méme
atteint®,

- soit en vue de détecter sur un sujet asymptomatique, la présence d’un géne
déclencheur d’une affection héréditaire spécifique dont les symptémes n’appa-
raitront qu’a un age plus avancé®.

L’utilisation des tests prédictifs est aujourd’hui effective en Belgique tant pour
les affections neurogénétiques et monogénique se déclarant au cours de la
croissance et 4 1’ge adulte, pour lesquelles il n’existe pas de traitement approprié
que pour les cancers héréditaires pour lesquels des mesures préventives peuvent
&tre mises en ceuvre.

b) Modalités du test
- Consentement éclairé

A I’heure actuelle, la réalisation du test suppose une prise de sang en vue de réaliser
I’analyse de I’ADN.

Mais la décision de se soumettre au test a plus d’impact qu’une simple prise de
sang. Les tests génétiques permettent en effet de “ dépasser I’étre pour saisir le
destin biologique de la personne et de sa descendance “®. La réalisation du test
génétique implique de la part du sujet qui s’y soumet, un choix dont la portée est
trés importante : le résultat risque en effet d’influencer sa vie entiére.

Pour cette raison, P’exigence du consentement éclairé du sujet se pose avec d’autant
plus de force dans le cas du diagnostic génétique.

L’information adéquate du demandeur du test est réalisée dans les centres de
génétique par le biais du conseil génétique précédemment évoqué®®.

62 Selon G. Evers-Kieboom.

63  Dans ce cas, le résultat du test n’entraine généralement pas d’implications pour I’avenir médical
de I’individu lui-méme, mais il peut révéler des risques pour ses descendants

64  Ce type de tests entraine des conséquences psychologiques plus lourdes.

65  C. Hennau-Hublet : ““ Le secret médical et ses limites. La dynamique du secret tend t’elle vers
son occultation ? %, Louvain méd. , 1998.

66  Voyez les références citées précédemment.
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Le demandeur ne donne donc son consentement au test que suite a diverses
consultations effectuées par les membres de I’équipe multidisciplinaire du centre
au cours desquelles sont assurées les phases d’information, d’éducation,
d’accompagnement et de soutien a la décision.

Le consentement au test est recueilli par le généticien au cours d’un dernier entretien
décisif. C’est donc a I’issue de celui-ci qu’est effectué le prélévement sanguin et
que I’analyse a lieu.

Malgré I’impact probable du test, les centres de génétique n’exigent pas que le
consentement du demandeur soit donné par écrit.

- Personnes soumises au test

La réalisation du test génétique implique, comme tout autre acte invasif pratiqué
sur la personne, le consentement diment éclairé de celle-ci.

Cette exigence suppose donc en principe que la pratique du test soit limitée a des
sujets capables de consentir.

Certains centres de génétique distinguent & cet égard selon le type de maladies

recherchées :

- lorsque les affections sont de type monogénique, pour lesquelles il n’existe
pas de mode de prévention et a fortiori de traitement approprié, les tests
prédictifs sont déconseillés sur les patients mineurs asymptomatiques, a la
demande de leurs parents. C’est le cas notamment du dépistage de la Chorée
de Huntington. Ce type de test n’est, dans ces centres, réalisé qu’a la demande
de patients aduites libres de décider, pour leur propre personne, en connaissan-
ce de cause®’

- lorsque les affections sont de type héréditaire, susceptibles de faire 1I’objet
de mesures préventives, les test prédictifs sont admis sur la personne des
mineurs & la demande de leurs parents, moyennant alors le consentement de
ceux-ci. C’est le cas notamment de certaines formes de cancers héréditaires.

Il semble cependant que certains centres acceptent les demandes de test prédictifs
formulées par des adolescents mineurs eux-mémes. Les test sont dans ce cas admis,
moyennant une guidance adaptée pour le mineur et une étude attentive de sa
“ compétence de décision “*%,

67  C’est le cas notamment au Centre de génétique Humain de la KUL. Voyez sur ce point, les
développements de G. Evers-Kieboom, op.cit.
68  Ibidem
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- Communication du résultat

Des études réalis€es en Flandre et dans certains pays du monde ont démontré qu’un
test prédictif de la maladie de Huntington n’entraine aucune conséquence négative
importante, pour autant qu’il ait été€ effectué dans un contexte de guidance
favorable®.

Pour cette raison, les centres de génétique médicale ne révelent les résultats de
tous les tests pratiqués qu’au cours d’une consultation. Des entretiens de suivi sont
systématiquement programmés aprés la communication des résultats. Le nombre
de ces entretiens dépendant du résultat en lui-méme et des besoins spécifiques
de la personne testée™.

3.  Pratique du dépistage génétique

La pratique du dépistage génétique s’adresse a une population vaste qui ne présente
pas d’histoire médicale particuliére mais souhaite intervenir si un probleme est
présent’’. Dans I’ affirmative, si le probléme est possible, un test diagnostic sera
envisagé pour en établir 1a présence avec certitude.

Au niveau postnatal, les dépistages génétique a grande échelle ne sont pas pratiqués
en Belgique’ ( A I’inverse de certains dépistages non génétiques pratiqués trés
fréquemment en médecine néonatale).

On notera toutefois qu’au niveau préconceptionnel, un certain nombre de
gynécologues belges proposent a leurs patientes désireuses de mettre au monde
un enfant, un dépistage du géne de la mucovicidose ou encore du syndrome X
fragile. Cette pratique n’est cependant pas généralisée.

69  Voyez sur ce point: M. Decruynaere, G. Evers-Kicboom, A. Boogaerts, J.J. Cassiman, T.
Cloostermans, K. Demyttenaere, R. Dom, J.P. Fryns, H. van den Berghe, “ Prediction on
psychological functionning one year after the predictive test for Huntington’s diseaese and impact
of the teste result on reproductive decision making *, op.cit.; G. Evers-Kieboom, op.cit.

70 Ibidem

71  Ledépistage génétique est aussi nommé “ screening génétique “. A ce propos, voyez K . Dierickx,
“ Screening génétique : enjeux éthiques et sociaux “, in Hérédité, tests génétiques et société,
op.cit.

72 A Pinverse des dépistage de Beta-thalassémie pratiqués a Chypre.
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4.  Problemes particuliers posés par ces pratiques
a) Au regard des principes généraux du droit médical”

La réalisation du test de diagnostic génétique suppose la mise en ceuvre d’une
pratique invasive sur le corps du sujet, via le prélevement sanguin qu’elle implique.

Or, conformément aux principes du droit médical précédemment énoncées, les
atteintes, méme bénignes portées a 1’intégrité d’une personne ne sont juridiquemnent
justifiables que si elles s’inscrivent dans une perspective thérapeutique.

Certes, le dépistage des maladies et I’ établissement du diagnostic s’inscrivent dans
le champ de I’activité médicale légitime qui implique, selon les termes mémes de
1a loi belge : “ 'examen de I’état de santé, le dépistage des maladies et déficiences,
I’établissement du diagnostic, Uinstauration ou I’exécution du traitement d’un
état pathologique physique ou psychigue, réel ou supposé (...) “.

It semble cependant que ces pratiques ne constituent que des étapes en vue de
I’exécution d’un traitement adapté & la pathologie visée.

Or, dans bon nombre de situations, le test génétique pratiqué répond davantage
a une finalité prédictive et informative que curative au sens strict.

Le décalage qui existe aujourd’hui entre les moyens de détection et les moyens
de traitement prive souvent le diagnostic génétique de son caractére thérapeutique.

En cas de diagnostic présymptomatique, selon le géne en cause et 1a maladie induite,
le caractere prédictif des test pourra dans certains cas, aller de pair avec une optique
de prévention. Lorsque des mesures peuvent &tre prises pour éviter la maladie,
le test s’inscrit dans une dimension thérapeutique au sens large. L’annonce faite
3 un sujet d’un diagnostic défavorable est alors justifiée par la possibilité d’éviter
la maladie.

En revanche, en 1’absence de prévention ou de traitement adapté, le diagnostic
présymptomatique aura pour effet de générer une surveillance accrue pour déceler
I’apparition de la maladie, sans pouvoir 1’éviter. La vocation de ce type de
diagnostic est alors purement informative. Il s’apparente sans nul doute a une

73 Toutes ces questions sont abordées en détail par N. Denies, “ Quelle 1égitimité juridique pour
le diagnostic génétique postnatal ? “, op.cit.
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application du “ droit de savoir “, reconnu au sujet par la Convention du Conseil
de I’Europe sur les droits de I’homme et 1a biomédecine.

Sauf a considérer que 1’incertitude d’un sujet quant a son état de santé future
contribue 1 une déficience de cet état de santé™, a laquelle seule la réalisation du
test est 2 méme d’apporter un reméde, on peut difficilement conférer au diagnostic
un caractere thérapeutique.

En cas de diagnostic effectué sur un porteur sain a la base d’une affection
héréditaire mais non susceptible d’étre lui-mé&me atteint par 1a maladie, la situation
est également problématique.

De prime abord, il n’existe aucun intérét thérapeutique personnel pour le sujet du
diagnostic. On doit toutefois lui reconnaitre un certain effet préventif : le porteur
se verra en effet proposer en pratique, une détection prénatale du géne dans sa
descendance future ou encore, un recours 4 une procréation médicalement assistée
incluant si nécessaire, une sélection du sexe des embryons. Cet effet préventif,
méme s’il suscite des questions éthiques d’un autre ordre (voy. supra), confére
alors a ce type de test un caractére thérapeutique.

b) Auregard des droits de I’homme

Le recours au test de diagnostic génétique peut constituer 1’exercice par le sujet
de son “ droit de savoir “, via un libre exercice de son droit de disposer de lni-méme.

Ce droit se double, selon le rapport explicatif de la Convention du Conseil de
I’Europe sur la biomédecine, d’un ¢ droit de ne pas savoir “7.

L’information génétique résultant du test et extériorisée sous la forme du diagnostic
que le médecin communique 2 son patient, constitue une information personnelle,
sur laquelle ce dernier peut légitimement revendiquer son droit au respect de la
vie privée.

74  La santé étant définie par I’OMS, non comme une absence de maladie, mais bien comme un
état de bien-étre complet, tant physique que mental.

75  Méme si ce droit de n epas savoir est dénié par certains auteurs qui pronent une idée de
** solidarité * ou de “ responsabilisation “ s’imposant a I’individu envers la collectivité. Voyez
notamment en ce sens : J. Ruffie, “ De la notion de terrain 4 I'immuno-génétique “, Cahiers
du MURS, n°4, 85-86. Dans ce sens également : G. Hottois, * Une lecture philosophique critique
de la Convention européenne de bioéthique “, Actes de la journée d’émdes organisée par le Comité
Consultatif de bioéthique, le 26 mai 1998, non publié. Pour une critique de cette position, voyez :
N. Denies, op.cit.
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Une des spécificités de I'information génétique est cependant de concerner
potentiellement des tiers. Cette particularité peut étre a la source de conflits entre
les droits des uns et des autres, sur ladite information :

Conflit entre le droit de savoir et celui de ne pas savoir : en se soumettant
volontairement au test de dépistage de la maladie de Huntington, une jeune femme
asymptomatique ne met-elle pas en péril le droit de son pere (asymptomatique lui
aussi, mais dont le pére est mort de la maladie) “ de ne pas savoir “ ?

Conflit entre droit au secret de 'un et droit 4 la santé de I’autre : en présence d’un
diagnostic susceptible d’entrainer des conséquences potentielles sur les descendants
ou les collatéraux d’un sujet, celui-ci peut-il légitimement, conserver le secret quant
a I’information regue, parce qu’elle concerne sa vie privée ?

ITII. Procréations médicalement assistées
Législation, jurisprudence, pratiques

La réticence marquée par la Belgique & la formulation de lois concernant les
problemes éthiques se traduit également dans le domaine des procréations
médicalement assistées.

Une partie de la doctrine belge considére que la loi du 31 mars 1987 réformant
le droit de la filiation confére un fondement légal 4 la technique de I’insémination
artificielle et, par extension, & tout autre technique de procréation médicalement
assistée. Cette 1égitimité de principe étant conférée a ces pratiques par I’adoption
de ’article 318§4 du Code civil qui fait obstacle & la contestation de la paternité
du mari lorsque celui-ci a donné son consentement 2 1’insémination artificielle
ou 2 tout acte ayant la procréation pour but’®.

Méme si I’on admet cette 1égitimité de principe, il faut se rendre a I’évidence :
aucun cadre juridique précis n’est tracé a ce jour autour des pratiques d’assistance
a la procréation et de leur conséquences sur la filiation des enfants a naftre. Les
techniques connaissent néanmoins une expansion trés large. En effet, selon les
statistiques disponible”, en 1996, il fut procédé en Belgique & 9598 processus de
procréations assistées.

76  H.Nys, La médecine et le droit, Kluwer, 1995, p.157 ; N. Massagé, Le statut juridique de I'enfant
a naitre, Bruxelles, Bruylant, 1997, p.663.

77 1l s’agissait de statistiques d’activités de FIV réalisées sur base volontaire depuis 1989 et
recueillies par BELRAP (Belgian Register for Assisted Procréation).
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Depuis peu, 1a Belgique a cependant tracé un cadre sanitaire minimal autour des
centres de fécondation in vitro afin d’en garantir un fonctionnement optimal.

Nous examinerons ces deux aspects de la question ainsi que les conséquences des
PMA sur la filiation des enfants issus de ce processus de procréation.

Des propositions de loi sans aboutissement

Au cours de 1a derniere décennie, plusieurs initiatives parlementaires furent prises
afin de déterminer un certain nombre de régles de fond relatives a I’acces et aux
modalités de 1’assistance médicale a la procréation.

Aucune de ces propositions de loi n’a donné lieu & un réel débat parlementaire.
Il semble néanmoins intéressant d’évoquer les caractéristiques majeures des deux
principales qui s’intégrent de maniére perceptible dans le clivage idéologique décrit
précédemment.

La premiére proposition de loi fut déposée au Sénat par le sénateur Philippe Monfils
le 18 juin 19927, Elle s’inscrit dans le courant de pensée qui fonde son postulat
de départ sur I’ autonomie et la responsabilité de chacun dans ses choix personnels.
Elle n’envisage pas I’accés a la procréation assistée comme une thérapie, destinée
a remédier a !'infertilité pathologique médicalement établie ou a éviter la
transmission de maladies graves. Elle ne contient aucune limitation visant a
restreindre le recours aux nouveaux modes de procréation aux seuls cas d’infertilité
pathologiques. Se fondant sur le respect de la plus grande liberté individuelles,
elle envisage la possibilité d’une procréation assistée, chaque fois qu’une femme,
seule ou accompagnée, en fait la demande écrite. L’ affectation des embryons non
utilisés est choisie, dans un document écrit et signé, par la donneuse d’ovocyte
et, le cas échéant, par celui qui s’est joint 4 sa demande de procréation. L’établisse-
ment propose aux intéressés les choix suivant : soit satisfaire aux demandes
ultérieures de la donneuse, soit permettre une assistance médicale a la procréation
sollicitée par d’autres personnes, soit encore, favoriser la recherche ou
I’expérimentation.

La seconde proposition de loi concerne * différents aspects des procréations
médicalement assistées ““. Elle fut également déposée au Sénat par le sénateur

78  Proposition de loi relative & certains aspects de la bioéthique, 18 juin 1992, Doc. Parl. Sénat,
sess. 0. 1991-92, n° 413/1.

201



Nathalie Denies

Hubert Chantraine, le 5 février 1997”. Elle s’inscrit dans une toute autre optique
qui se rapproche a certains égards de celle qui fut poursuivie par le législateur
francais dans les lois dites de bioéthique et qui entend mettre en lumiére certains
principes indérogeables, inhérents & la nature humaine et qui ne peuvent selon
I’auteur du texte, en aucun cas étre dépassés. Il s’agit d’un cadre strict qui édicte
des régles parfois trés rigides. Dans cette optique, 1’acces a la procréation assistée
est réservé aux couples hétérosexuels, vivants, en 4ge de procréer et rapportant
la preuve d’une vie commune de deux années préalablement a leur demande
d’assistance a la procréation. Les demandeurs doivent étre, en raison de leur 4ge
ou de leur capacité personnelle, 8 méme d’élever I’enfant jusqu’a sa majorité. La
procréation artificielle ne pouvant constituer une alternative a la fécondation
naturelle, ses techniques ne peuvent étre mises en ceuvre que dans le cadre du
traitement d’une stérilité pathologique démontrée ou pour éviter la transmission
d’une maladie grave.

Aucun de ces textes n’a pu aboutir a une réflexion constructive. Leur ancrage dans
chacun des pdles extrémes du clivage idéologique belge en est sans doute la cause.

Le développement d’une politique sanitaire

Jusqu’il y a peu, aucune réglementation ne déterminait des normes de qualité et
d’agrément pour les centres de fécondation in vitro.

Aucun enregistrement de leurs activités n’était prévu et les centres ne présentaient
pas de structure unique.

La procréation assistée étant pratiquée, dans une structure universitaire hospitaliére
ou non universitaire hospitaliére, voire méme en dehors de toute structure
hospitaliére.

Interrogé par le Ministere de la santé, le Comité consultatif de bioéthique a rendu,

le 8 juin 1998, un avis concernant les bases éthiques pour I’ optimalisation de I’ offre

et les critéres de fonctionnement des centres de fécondation in vitro.*® Cet avis

prévoyait:

- Des regles de limitation du nombre de centres de fécondation in vitro. Le
nombre de 35 centres en Belgique devant étre réduit en fonction de I’ optima-

79  Proposition de loi relative aux différents aspects des procréations médicalement assistées, 5
février 1997, Doc. Parl. Sénat, sess. 0., 1996-97, n° 1-533/1.

80  ComitéConsultatif de biogthique, Avis, n° 6 du 8 juin 1998 concernant les bases éthiques pour
I’optimalisation de I’ offre et des critéres de fonctionnement des centres de fécondation in vitro.
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lisation de 1a prise en charge du traitement, de la maitrise des cofits pour la
collectivité, du respect du libre choix des personnes traitées et de la garantic
d’une couverture sociale équitable pour tous.

- Des critéres de fonctionnement des centres visent a jeter les bases de 1’éthique
des centres, a déterminer leur infrastructure et les modalités de fonctionnement

- Des régles de contrdle de qualité via un systéme d’agrément des centres revu
périodiquement ainsi qu’un contrdle de la qualité du travail via un suivi
épidémiologique et un comité d’experts.

L’ arrété royal du 15 février 1999 “fixant les normes auxquels les programmes de
soins “médecine de la reproduction “doivent répondre pour étre agrées “a
transposé légalement le cadre sanitaire esquissé dans cet avis®'.

En vertu de ce texte, les programmes de soins de médecine de la reproduction
doivent étre agrées dans la catégorie A ou B conformément aux régles qu’il édicte.

Chaque programme de soins comprend des actes techniques particuliers pour
lesquels une infrastructure spécifique est requise. Les actes sont pratiqués dans
le respect de normes de qualité qui impliquent des conditions de capacité dans
le chef du praticien ainsi que des conditions fonctionnelles et organisationnelles.
Il est assuré un suivi de la qualité des soins via un processus d’enregistrement
interne des données conformément aux dispositions de 1’arrété royal du 15 février
1999 relatif a I’évaluation qualitative de I’activité médicale dans les hopitaux.

Pour les résumer briévement :

Le programme de soins A englobe le diagnostic et le traitement de la stérilité,
Pinformation du patient quant aux méthodes de procréation utilisées, le traitement
contrdlé “super ovulation *, les examens techniques et bactériologiques nécessaires
pour pouvoir appliquer les techniques de PMA, le prélévement des gamétes et leur
traitement, le suivi psychologique, social, juridique et moral nécessaire aux patients.
Le programme de soins A est nécessairement intégré 2 un hopital dans lequel il
doit disposer de I’infrastructure nécessaire en terme de locaux, d’équipement et
de personnel afin de permettre une approche globale des problémes de fécondité.
11 doit étre réalisé sous la direction d’une équipe adéquate dont 1’arrété royal

détermine la composition (un médecin spécialiste en gynécologie obstétrique ayant

81 Arrété Royal du 15 février 1999 “ fixant les normes auxquelles les programmes de soins
*“ médecine de la reproduction “doivent répondre pour étre agrées “, M.B., 25 mars 1999, 9556
ets.
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une compétence attestée et spécialisée en matiére de stérilité et d’utilisation des
techniques de PMA, au moins un autre gynécologue assistant le premier...)

Le programme de soins B englobe, outre les activités du programme de soins
médecine de la reproduction A, au moins les activités de traitement des gamétes
conformément a I’état d’avancement de la science et des techniques médicales
en vue de la fécondation in vitro, la réimplantation des embryons, la conservation
et la congélation des gamétes et des embryons. Le programme de soins B doit étre
intégré a un hopital ol il doit bénéficier de I'infrastructure requise pour le
programme A et de plus, d’un laboratoire de PMA permettant de réaliser la
fécondation in vitro d’une part et de traiter et de conserver les gameétes et les

embryons in vitro d’autre part.

L arrété royal prévoit également que I’hopital qui dispose d’un programme de soins
“médecine de la reproduction A “doit conclure un accord de collaboration avec
au moins un hdpital disposant d’un programme de soins “médecine de la
reproduction B “. L’hopital qui dispose d’un programme de soins “médecine de
la reproduction B “doit quant a lui conclure un accord de coopération avec au
minimum, un centre agréé de génétique humaine.

Pas de régles de fond en matiére de procréations assistées mais des pratiques
en perpétuel développement

Dans le cadre des lois dites “ de bioéthique “, le législateur francais a entendu régler
les conditions d’accés et de mise en ceuvre de I’assistance médicale a la procréation.

En revanche, aucun texte spécifique ne régit en Belgique ces modalités. Chacun
des centres pratiquant I’ assistance médicale a la procréation détermine selon les
criteres qu’il édicte : les indications d’accés a ce type de procréation, le profil
des demandeurs, les techniques mises en ceuvre et leurs modalités concrétes ainsi
que le sort des embryons surnuméraires.
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1.

a)

Réalité des pratiques : modalités au sein des centres belges de PMA

Techniques de procréation mises en euvre au sein des centres™

Parmi les techniques mises en ceuvre en Belgique®, on distingue :

1.

I’insémination artificielle pratiquée en Belgique sous deux formes: I'TAC
(insémination avec le sperme du conjoint) et I'IAD (insémination avec le
sperme d’un donneur). Dans le cadre de I’IAD, le sperme utilisé€ est celui
d’un donneur. 11 s agit actuellement dans la majorité des cas, de sperme
décongelé fourni par une banque de sperme, ce qui permet une meilleure
sécurité face aux risques de maladies sexuellement transmises que le sperme
frais. Concernant le recrutement des donneurs, la méthode la plus usitée en
Belgique est le recrutement dans le milieu lié 2 la structure médicale, le plus
souvent au sein de étudiants en médecine, associée a la publicité spontanée
faite par les donneurs eux-mémes;**

1a fécondation in vitro avec transfert embryonnaire et ses techniques dérivées
abondamment pratiquée en Belgique. Le nombre de traitement FIV par année
n’a cessé d’augmenter depuis le début des années 1990. Les statistiques
réalisées par BELRAP, sur base des données spontanément transmises par
les centres de fécondation in vitro démontrent que le nombre de traitements
est passé de 3183 pour ’année 1990 4 9598 pour I’année 1996*. Les
manipulations pratiquées par les laboratoires belges de fécondité dans le cadre
de 1a FIVETE sont la capacitation de sperme, I’aspiration d’ovules, I’insémina-
tion par fusion d’ovules et de spermatozoides, le contrdle de la fécondation,
le transfert d’embryons et la cryopréservation des ovules fécondés.®
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Les données concernant ces pratiques ont été exposées largement au cours des auditions réalisées
au Sénat au cours de I’année 1998, avant I’adoption par le Sénat de la résolution relative 4 la
Convention du Conseil de I'Europe sur les droits de I’homme et la biomédecine en ce qui concerne
1a recherche sur les embryons in vitro. Voyez le rapport fait au nom de la Commission des affaires
sociales par Mmes Cantillon et Mr Santkin, Doc.Parl. Sénat, session 1997-98, Doc. N°1-1055/1.
A propos de ces techniques en France, voyez : G. Nicoleau, L’influence des progrés de la
génétique sur le droit de la filiation, Presses Universitaires de Bordeaux, 1989, p.157 ets.
Sur ce point, voyez J. Gerris, “ Données biomédicales de base “, in La bioéthique dans les années
90, Rapport présenté au Secrétaire d’état a la santé publique Mme W. Demeester au terme du
Colloque national de réflexion scientifique, Anvers, mai 1987, Gand, Omega, 1987, p.44 et
s ; Y. Englert, v° Insémination artificielle intra conjugale , in Les mots de la bioéthique, Dir.
G. Hottois et M-H ; Parizeau, De Boeck, 1993, p.257 ; N. Massagé, “ Le statut juridique de
I’enfant & naitre “, op.cit,, p.405 et s.

Rapport de BELRAP, 1995-96. Cette liste ne peut cependant étre vue comme exhaustive en
raison du caractére spontané des données fournies. On peut cependant légitimement estimer
que le nombre de cycles dont le rapport fait état constituent quelque 90% de I’ensemble des cycles
effectués en Belgique pour les années visées.

Voyez sur ce point les développements de 1. Van Der Auwera et Th. D’Hooge, “Aspects de
laboratoire de la fécondation in vitro, la cryo-préservation et I'injection intra-cytoplasmique
de spermatozooides “, in L’embryon humain in vitro, Actes de la premidre journée publique
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Parmi les techniques dérivées de la FIVETE, Des chercheurs de la section
néerlandophone de 1’Université libre de Bruxelles (VUB) ont mis au point une
technique qui permet aux hommes dont la qualité trop faible des spermatozoides
exclut méme le recours a la FIVETE, de procréer. Cette technique consiste en
I’injection intra-cytoplasmique de sperme (ICSI), c’est & dire, en I’introduction
a I’aide d’une pipette d’injection, d’un seul spermatozoide dans le cytoplasme de
I’ovule. Si le processus de fécondation differe, le déroulement ultérieur du cycle
est comparable a celui de la FIVETE. La pratique de I'ICSI connait une trés forte
progression en Belgique depuis 1991. Les statistique réveélent en effet que le nombre
de fécondation par cette méthode est passé de 296 en 1991 4 3870 en 1996.%
3. la pratique de la gestation pour autrui qui * consiste, pour une femme, a
accepter de porter une enfant pour un couple, la plupart du temps contre
une certaine somme d’argent, enfant qu’elle s’engage & abandonner i la
naissance afin d’en permettre I’adoption par la femme stérile “ * La gestation
pour le compte d’autrui peut se concevoir sans le recours aux techniques des
PMA. Ce procédé semble cependant s’étre généralisé depuis que la science
offre le recours a I’insémination artificielle et 4 la fécondation in vitro en
raison de la sécurité que procure ces techniques dans le contrdle des gametes
mais aussi pour des motifs psychologiques évidents. Si certains centres belges
pratiquent le don d’ovules et le don d’embryons, les rapports et les statistiques
consultés ne font pas état de pratiques de gestation pour autrui. Cette
éventualité ne doit cependant pas étre exclue a priori. En effet, comme il
sera décrit ultérieurement, tous les centres ne limitent pas le recours aux
techniques de procréations assistées aux cas de stérilité pathologique
médicalement démontrée dans le chef de 1a femme. Il semble donc totalement
possible pour une femme seule, non stérile, de se faire inséminer artificielle-
ment avec le sperme d’un donneur et de conclure ensuite un contrat avec un
couple demandeur. La jurisprudence publiée démontre en tous cas |’existence
de cette pratique.”

En Belgique toutefois, I’établissement de la filiation de I’enfant 2 I’égard du couple
demandeur sera trés difficile. D’une part en effet, si la mére porteuse accouche

du Comité Consultatif de bioéthique, le 23 avril 1997, 4 paraditre. Voyez également M. van den
Berghe : “ Les essais précliniques 2 la maitrise de I’injection intra-cytoplasmique d’un seul
spermatozooide pour le traitement de la stérilité masculine, Contracept. Fertilité, sexualité, 1995,
vol.23, n°6.

87  Ibidem

88  B.M. Knoppers et S. Lebris, v° Maternité de substitution, in Les mots de la bioéthique, sous
la direction de G. Hottois et M.H. Parizeau, éd. De Boeck, 1993, p.262.

89 Voyez Civ. Bruxelles, (Jeun.), 4 juin 1996, Rev.dr. Santé, 1997-98, p.124 et s ; JLMB, 1996,
p.1182ets.
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en Belgique, la filiation de 1’enfant sera directement établie & son égard en vertu
de I'article 312 du Code civil. La contestation de sa filiation n’étant déclarée
recevable et fondée que dans le cas ol I’enfant ne dispose pas de la possession
d’état 2 son égard, pour autant bien sur qu’elle aie bénéfici€ d’un don d’ovocyte
et, partant, qu’elle n’ait pas de lien biologique avec I’enfant. Dans le cas contraire,
il ne reste a la mere porteuse que 1’opportunité d’un accouchement sous X en
France. L’adoption de cet enfant par le couple demandeur sera subordonné au
consentement de la mére légale et a I’homologation du tribunal de la jeunesse qui
en vérifiera les justes motifs.

Un jugement du tribunal de la jeunesse de Bruxelles daté du 4 juin 1996 a estimé
que I’adoption d’un enfant né d’un contrat de maternité de substitution est fondée
sur de justes motifs des lors que la meére porteuse (sceur de la requérante) a donné
son accord a ’adoption envisagée, que I’enfant est génétiquement le fils de la
requérante et de son époux, qu’il est considéré comme tel dans la vie sociale et
qu’il est de son intérét que sa situation juridique soit clarifiée et que le droit et
le fait se rejoignent.”® En homologuant cette adoption, le tribunal n’a certes pas
voulu détourner I’institution de 1’adoption de son but, étant donné que celle-ci
vise précisément i donner une famille 2 un enfant qui n’en a pas.”* On peut toutefois
se demander si I’homologation de I’adoption dans I’intérét de 1’enfant ne risque
pas d’encourager la pratique trés contestable (voyez infra) des maternités de
substitution.

b) Modalités concreétes du recours a la procréation assistée au sein des centres
belges

A défaut d’un cadre 1égal approprié pour I’assistance médicale a la procréation,
tous les centres belges déterminent leurs propres critéres quant aux conditions
d’acces, aux modalités des techniques et au sort des embryons surnuméraires.

1. Conditions d’accés aux techniques de procréation assistées

Quelles sont les indications requises pour le recours aux méthodes de procréation
assistées ?

90  Jeun. Bruxelles, 4 juin 1996, op.cit.

91 En faveur de I’adoption de I’enfant né via le recours aux maternités de substitution, voyez : M.F.
Lampe, “ Procréation assistée- Problemes éthiques et juridiques li€ au sort de I’embryon — Statut
de I’enfant a naitre “, R.T.D.F., 1986, n°23 et s ; X. Dijon et J.P. Masson, obs. sous Paris, 15
juin 1990 et Cass. Fr. 31 mai 1991, J.T, 1991, p.770 et s.
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Tous les centres belge répondent aux demandes de procréations assistées par IAC,
IAD ou par FIVETE lorsque celles-ci sont motivées par une nécessité thérapeutique,
dans le but de remédier & des pathologies caractérisées par la stérilité des
partenaires. La technique de I'IAD est également utilisée dans le cas d’affections
plus rares, telles les affections génétiques ou, plus récemment, pour éviter la
transmission du virus du SIDA 2 I’enfant a naitre.”? L’évolution des possibilités
du dépistage génétique anténatal a cependant réduit les demandes du second type.

Tandis que certains centres refusent les demandes fondées sur des raisons de pure
opportunité, sans indications médicales, d’autres sont plus enclins & admettre ce
type de demandes. Ces centres refusent de considérer les techniques de procréations
assistées comme des traitements. Celles-ci constituant davantage, au méme titre
que P’adoption, une méthode alternative de fonder une famille. Dans cette
perspective, ces centres répondent aux demandes de procréations assistées émanant
non de couples stériles, mais bien de femmes célibataires ou encore de couples
de lesbiennes, moyennant pour le médecin, le choix d’exciper si nécessaire de sa
clause de conscience.”

2. Qui peut bénéficier du recours aux procréations médicalement assistées ?

Pour la détermination des bénéficiaires des PMA, certains centres envisagent la
situation familiale des demandeurs. Tandis que certains centres exigent que la
demande soit formulée par un couple hétérosexuel, marié ou non, d’autres donnent
également suite a des demandes émanant de femmes célibataires ou de couples
de lesbiennes. La jurisprudence publiée témoigne de cette pratique.”

Alors que la problématique des inséminations post-mortem et celle de la FIVETE
post-mortem alimentent la chronique en France depuis de nombreuses années, aucun
probléme de ce genre n’a été€ soulevé en Belgique. L’ attitude des centres face &
des demandes de ce type n’est pas déterminée de maniére générale. Parmi les centres
universitaires qui se sont exprimés, les centres de la VUB et de 'ULB n’envisagent
la réimplantation d’un embryon congelé suite & une FIVETE que lorsque les deux
fournisseurs du matériel génétique sont en vie et marquent leur accord.*

92 A propos des indications de la technique, voyez : Y.Englert, v° Insémination artificielle avec
donneur, in Les mots de la bioéthique, op.cit, p .256. Sur les implications éthiques de la sélection
des bénéficiaires, voyez N. Massagé, Le statut juridique de I’enfant & naitre, op.cit., p.528 et
s.

93  Swur ce point, voyez G. Gerris, “ L’embryon humain : la pratique médicale en Belgique “, in
L’embryon humain in vitro, op.cit.

94  Voyez Civ. Courtrai, Jeun., 18 mars 1997, RTDF, 1998, p.687.

95  Voyez le rapport du Sénat sur ce point, op.cit.p.20.
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Si certains centres belges pratiquent le don d’ovules lorsque des femmes
demanderesses n’ont plus d’ovules ou disposent d’ovules génétiquement chargés,
la pratique médicale belge est trés prudente quant a la donation d’ovule a des
femmes qui ont atteint I’Age normal de la ménopause, & savoir qui ont dépassé 50,
voire 60 ans. La plupart des centres refusent de donner une suite positive aux
demandes des femmes qui n’ont plus de cycles propres.”

L’aptitude psychologique des demandeurs a recourir 2 une procréation assistée
n’est pas envisagée en tant que telle par les centres. Le suivi psychologique qui
est mis en ceuvre en amont et au cours du processus de procréation permet
cependant d’envisager cette approche.

3. Modalités concrétes mises en aeuvre par les centres pour le recours aux
pratiques de procréations assistées

Parmi les modalités concrétes mises en ceuvre par les centres on distingue les
modalités relatives aux couples demandeurs des modalités relatives aux donneurs
éventuels de gamétes.

B1. modalités relatives au couple demandeur :
Parmi ces modalités, les plus importantes sont :

- le suivi psychologique du processus de procréation

Celui-ci est organisé dans tous les centres de procréation. Il vise a informer les
demandeurs sur les techniques de procréation et a leur assurer un suivi psycho-social
au cours du traitement et en cas d’échec de celui-ci.

- la signature du “ contrat de procréation “ou * protocole juridique “

11 s’agit du consentement de ’un et 1’ autre membres du couple ou de la personne
isolée au processus de procréation. Celui-ci est recueilli par écrit aprés une
information préalable portant sut tous les aspects du processus. Mais la dimension
du “ contrat “ne s’arréte pas au consentement 2 la procréation. Elle comporte aussi
I’assentiment du ou des demandeurs au sort réservé par le centre consulté aux
embryons surnumeéraires issus du processus de procréation. Cette pratique se justifie
par la volonté des centres, en 1’absence de réglementation en la matiére, de se
prémunir contre d’éventuelles actions en justice émanant de couples demandeurs
désireux de récupérer leurs embryons congelés aprés un délai assez long.Ce

96  J. Gerris, “ L’embryon humain. La pratique médicale en Belgique “, op.ciz.
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protocole vise a régler le sort des embryons aprés un certain nombre d’années ou
en cas de décés du couple qui en est 4 I’origine.”

B2. modalités relatives aux donneurs

- IAD

Tous les centres belges pratiquent les inséminations artificielles avec don de sperme.
Cette pratique suppose la mise en place de modalités particuli¢res quant au choix
du donneur et & son anonymat.

La sélection des donneurs est effectuée sur base de critére d’ordre médicaux et
d’ordre non médicaux.

Les critéres d’ordre médicaux consistent dans la sélection des donneurs 4 un examen
médical complet de fagon a déceler les maladies et les affections génétiquement
transmissibles ainsi que certaines malformations pouvant représenter une menace
pour la vie ou la santé de 1’enfant a naitre ou méme de la mére. Des test sont en
outre pratiqués pour prévenir la transmission de maladie transmissibles sexuellement
telles le SIDA. Les examens sont complétés par une enquéte génétique soigneuse
portant sur la descendance, I’ascendance et la parenté collatérale du donneur afin
de prévenir le risque de transmission de maladies héréditaires. Les critéres d’ordre
non médicaux concernent plutdt I’dge des donneurs et leur état matrimonial.
L’utilisation du sperme d’un méme donneur est en outre limitée.*®

En outre, les programmes d’IAD établissent un appariement entre le donneur et
le pére social. Sans rechercher un sosie du pére social, il s’agit d’éviter de
sélectionner un homme dont le profil serait incompatible avec celui-ci. On envisage
en général I origine raciale, le poids, la taille, la couleur des cheveux et des yeux
et le groupe sanguin. L’idée est en tout état de cause de permettre au couple de
garder le secret sur le donneur.

L’anonymat du donneur est en principe garanti en Belgique, cette donnée étant
couverte par ’article 458 du Code pénal qui sanctionne la violation du secret
médical. Il semble qu’a I’heure actuelle, I’acces aux informations médicales non
identifiantes concernant le donneur ne soit pas ouvert aux couples demandeurs.
L’absence de régle légale a ce propos implique que rien ne fasse obstacle a

97 A propos des diverses modalités de ce contrat dans les centres, voyez le rapport du Sénat,
op.cit.p.20.
98  N. Massagé, Le statut juridique de ’enfant a naitre, op.cit., p.508 et s.
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I’établissement d’une filiation & I’égard du donneur pour autant que son identité
soit connue.

Les faits qui sous-tendent une décision rendue par le tribunal de la jeunesse de
Courtrai démontrent cependant que 1’anonymat du donneur n’est pas toujours
garanti. En I’espéce en effet, une couple de lesbienne se disputait 1’exercice d’un
droit aux relations personnelles sur un enfant que I’une d’entre elle avait pu
concevoir par PMA avec le sperme du frére de sa compagne. L’origine du don
était dans cette hypothése totalement connu du couple. Il semble méme qu’en
’espéce, le choix du donneur était clairement établi en vue de créer entre la femme
qui n’avait pas porté ’enfant et ce dernier, ce qu’elles qualifiaient de lien de parenté

“ indirect “.*

- Don d’ovules

La pratique des dons d’ovule pose nombre de problémes au regard de 1’anonymat
de la donneuse. Dans la plupart des cas, les femmes qui sont prétes & subir la
stimulation ovarienne le font parce qu’elles connaissent ou sont appatentées a la
demanderesse. Cela pose des prob&mes en terme de parenté biologique et sociale.

La pratique tente de garantir I’anonymat par le recours au don croisé. La donneuse
amenée par la femme 1 donne des ovules a une femme 2 qu’elle ne connait pas
qui a son tour améne une donneuse qui sera utilisée pour obtenir des ovules pour
la femme 1. La congélation permet de travailler avec des donneuses dont le cycle
n’est pas synchronisé.'®

c.  Sort des embryons surnuméraires

Le recours i la FIVETE génére des embryons surnuméraires. Le sort de ceux-ci
differe selon les centres.

1. Congélation d’embryons ( en vue d’un transfert ultérieur)

Tous les centres belges pratiquent la congélation des embryons. On compte en
effet aujourd’hui environ 200 000 embryons congelés en Belgique. Le principe
de la congélation des embryons semble admis par le législateur puisqu’il I’integre
dans son programme sanitaire *“ médecine de la reproduction “de type B. Nous

99  Voyez Civ. Courtrai, Jeun, 18 mars 1997, R.T.D.F., 1998, p.687.
100 J. Gerris, “ L’embryon humain. La pratique médicale en Belgique “, op.cit.
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reviendrons sur ce point ultérieurement. La durée de conservation est cependant
variable d’un centre a I’autre .

Ainsi, dans les centres universitaires'?!, la durée de conservation varie :

- trois ans prorogeable 4 'ULB,

- cinq ans prorogeables a 1a VUB

- deux ans ou, a la demande du patient, pour une durée illimitée a la KUL,
moyennant le versement d’une indemnité financiére limitée.

Dans chacun des centres, le délai est établi dans le document signé par les
demandeurs. Ceux-ci sont libres d’interrompre a tout moment la conservation sur
demande écrite. Les centres non universitaires procédent de la méme maniére.

2.  Destruction d’embryons

Suite & I’écoulement du délai établi au début du processus de procréation, certains
centres choisissent de détruire les embryons surnuméraires par décongélation.'®

3. Don d’embryons & des couples qui ne peuvent en obtenir

Le centre de fécondation de I'ULB propose aux couples, dans le document signé,
la pratique du don d’embryons 2 un couple demandeur. Le don n’implique pas
en pratique le passage d’une formalité spécifique. La formulation du consentement
dans le contrat initial vaut consentement au don. Celui-ci s’effectuant apres
expiration du délai de conservation. Les centres non universitaires offrent aux
couples la méme possibilité.'”

4. Utilisation des embryons pour la recherche

Le centre de I'ULB prévoit également, dans le contrat signé par les demandeurs,
la possibilité d’utiliser les embryons pour la recherche scientifique. Le type de
recherche effectué n’est pas précisé. Les autres centres ne s’expriment pas sur ce
point. Les centres non universitaires refusent le procédé.'®

101 Ces données sont reprises dans le rapport du Sénat, op.cit., p.20 et s.

102  Ibidem.

103 Voyez le rapport du Sénat sur ce point. Voyez également G. Gerris, “ L’embryon humain. La
pratique médicale en Belgique “, op.cit.

104 Rapport du Sénat, op.cit., p.21 et s.
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2  Pratique de la recherche sur les embryons

Certains centres de procréation pratiquent la recherche sur les embryons
excédentaires. Cette recherche est, a ce jour, dépourvue de contréle.

Elle est essentiellement pratiquée dans le cadre thérapeutique du diagnostic
préimplantatoire et dans le cadre médical des essais précliniques pour I’application
de la technique ICSL'®

Depuis la fin de la législature précédente, plusieurs initiatives gouvernementales
et parlementaires'® tendent & encadrer la recherche sur les embryons. Chacune
des ces initiatives vise 2 en définir les objectifs'?’, 2 en définir les modalités de
contrdle et A désigner les organes d’approbation'® ainsi qu’a déterminer les

pratiques interdites.'®

Toutes ces initiatives présentent la particularité d’interdire la création d’embryons
humains 2 des fins de recherche en prévoyant 2 ce principe une exception de taille :
la création étant en effet admise lorsque la Commission fédérale de la recherche
donne pour le projet proposé un avis favorable et que la recherche visée ne peut
étre effectuée sur les embryons surnumeéraires.

L’examen de plusieurs de ces textes sera & 1’ordre du jour de la Commission des
affaires sociales du Sénat dans au cours de la législature actuelle. Dans I’hypothése
de leur approbation, la Belgique deviendra le seul pays de tradition romano-
germaniste & admettre la création d’embryons humains & des fins de recherche.

3 Clonage reproductif

La Belgique n’a pas signé le Protocole additionnel de la Convention du Conseil
de I’Europe sur la biomédecine relatif a I’interdiction du clonage humain.

105 A propos des modalités pratiques de la recherche sur les embryons, voyez : A. van Streiteghem,
“ Recherche sur des embryons humains “, in L’embryon humain in vitro, op.cit.

106 Voyez les références citées a la note 25.

107 recherche pratiquée a des fins thérapeutiques, recherche qui vise I’avancement des connaissances
en mati¢re de grave maladies génétiques ;

108  avis conforme d’un comité d’éthique hospitalier, consacré par I’ aval d’une Commission fédérale
concernant la recherche scientifique sur les embryons in vitro (commission pluraliste et
pluridisciplinaire)

109 recherches eugéniques, recherche en vue d’implanter des embryons humains chez les animaux,
clonage humain reproducteur...

213



Nathalie Denies

Dans un trés récent avis daté du 22 juin 1999, le Comité consultatif de bioéthique
belge s’est prononcé sur la problématique du clonage reproductif.'*® La question
d’un éventuel “clonage thérapeutique “n’a pas été abordée au cours des discussions.

Comme pour d’autres questions, le Comité n’a pu aboutir & un consensus sur la
problématique. L’ avis reprend donc trois positions conformes aux opinions de divers
de ses membres:

La premiére position recommande un moratoire de plusieurs années sur le clonage
reproducteur afin de poursuivre sur cette question des investigations psychosociales,
scientifiques et éthiques. Aucune interdiction légale ne devant intervenir dans cette
hypothese

La seconde position suggere Uinterdiction du clonage humain reproductif dans
1’état actuel des rapports sociaux, des représentations et des connaissances en
mati¢res d’éthique. L’interdiction légale porterait sur une période indéterminée
mais cependant plus longue que le moratoire

La troisiéme proposition préne !’interdiction définitive du clonage humain
reproductif en raison de sa contradiction avec le respect de la dignité humaine.

Le Comité consultatif laisse donc au législateur le soin de trancher.

La majorité des propositions de loi déposées sur le theme de la recherche sur les
embryons humains excluent les recherches visant “ a créer un étre humain
génétiquement identique a un autre étre humain . Une des ces propositions entend
néanmoins soutenir I'idée du moratoire évoquée par le Comité consultatif de
bioéthique. La proposition de loi envisage ainsi la poursuite des recherches pendant
une durée de cinq ans, avant la levée du moratoire.'"!

Ce point ne manquera donc pas de faire 1’objet de discussion au cours des travaux
futurs du Sénat.

110 Comité consultatif de bioéthique, Avis, n°10 du 14 juin 1999 concernant le clonage humain
reproductif.
111 Référence de la proposition de loi Monfils
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4  Problemes posés par ces pratiques
a) au niveau du droit médical

La mise en ceuvre des techniques de procréation médicalement assistées entre,
dans certaines circonstances en contradiction avec la nécessité thérapeutique exigée
par les principes généraux du droit médical pour justifier une intervention invasive
sur le corps d’un sujet.

Faute de loi déterminant les indications de ces techniques, c’est le cas notamment
lorsque 1’assistance médicale & la procréation est pratiquée, non pour pallier
I’infertilité physiologique d’un des membres du couple, mais davantage pour
remédier a 1’absence de partenaire ou encore, de partenaire de sexe opposé. Il en
va de méme, lorsque la fécondation a lieu, non dans le cadre d’un projet parental,
mais dans le but de satisfaire & la nécessité scientifique de la recherche.

En outre, le prélévement massif d’ovocytes pour conduire a la fécondation d’un
nombre trop important de ceux-ci viole les critéres d’utilité et de stricte nécessité
posés eux aussi par les principes généraux du droit médical.

La proportionnalité des moyens mis en ceuvre dans le cadre des méthodes de
maternité de substitution est quant a elle assez douteuse. Il s’agit en effet de faire
courir a la femme porteuse non stérile, des risques importants pour sa santé physique
et psychique, sans que ceux-ci ne soient contrebalancés par un bénéfice suffisant
a son profit. On peut donc légitimement considérer que la responsabilité civile
et pénale du médecin, artisan de la procréation, doit étre engagée si la mére porteuse
subit un préjudice, du fait de la grossesse ou de ’accouchement''%. La méme critique
peut étre adressée aux pratiques de stimulation et de prélévements ovariens pratiqués
sur des femmes non stériles, en vue de féconder des embryons exclusivement pour
la recherche.

Nous noterons enfin que la pratique mise ne lumiére par le jugement rendu par
le tribunal de la jeunesse de Courtrai, le 18 mars 1997 porte atteinte au respect
du secret médical. L.’ anonymat du donneur ne semblant en effet non systématique-
ment garanti.

112 Sur ce point, voyez : M.T. Meulders-Klein, “ Procréations médicalement assistées : 4 qui
appartient I'enfant ? “, in Droits de la personne : * les bio-droits “. Aspects nord-américains
et européens, Yvon Blais, 1997, p.61 et s.

113 précité.
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b) Au niveau des droits de I’homme

Parce qu’il instrumentalise la future mére, méme consentante, le recours aux
contrats de maternité de substitution constitue une atteinte  la dignité humaine.
Cette considération s’impose, que la maternité fasse ou non I’objet d’une
rémunération. Comment en effet concilier la dignité de la femme avec des pratiques
qui impliquent une stimulation ovarienne et un prélevement d’ovocytes extrémement
douloureux, sans indications thérapeutiques ? Comment imaginer qu’une femme
se soumette aux clauses d’un contrat qui aliénent sa liberté la plus élémentaire,
si ce n’est au mépris de sa dignité?

Qutre les droits de la mére, les contrats de maternité de substitution violent
également ceux de I’enfant qui devient 1’objet d’une transaction. Le danger est
grand de voir un enfant accouché sous X en France en vue d’honorer un contrat
de maternité de substitution et privé de toute filiation, en raison du désintérét du
couple commanditaire ou du rejet de ’homologation de I’adoption faute de juste
motifs. De cette maniere, c’est le droit de I’enfant, en vertu de I’article 8 de la
Convention européenne des droits de I’homme, & voir d&s sa naissance sa double
filiation établie qui est mis en cause.'"*

La fécondation en laboratoire d’embryons destinés exclusivement a la recherche
implique également une instrumentalisation de la femme donneuse d’ovocytes.
Comment concevoir, si ce n’est comme un instrument, une femme, non stérile qui
se soumet aux techniques douloureuses du prélévement d’ovocytes ?

¢} D’un point de vue éthique

La mise en ceuvre des techniques de procréations assistées génére, nous 1’avons
dit, un trés grand nombre d’embryons surnuméraires. Une part importante de ceux-
ci, non réimplantés sont cryopréservés. Chaque laboratoire décide alors, en fonction
de ses propres critéres éthiques, du sort final de ces embryons. Tandis que certains
en détruisent une part importante, d’autres préférent, moyennant le consentement
des donneurs de gamétes, de pratiquer le don d’embryons 2 des couples demandeurs.
D’autres enfin affectent les embryons surnuméraires a diverses recherches. La
pratique fait cependant fi de I’interrogation primordiale qui porte sur la définition
du statut de I’embryon humain : chose ou personne...

114  Sur ces point, voyez M.T. Meulders-Klein, op.cit., p.61 et s. Contra : N. Massagé, Le statut
juridique de I’enfant a naitre, op.cit., p.812 et s.
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5

Filiation des enfants issus des techniques de PMA

Le recours aux techniques de procréation assistée n’est pas dépourvu d’effets sur
la filiation de ’enfant.

Il importe de distinguer selon les procédés utilisés.'"®

a)

Insémination artificielle

Lorsque I’enfant a été congu a partir d’une insémination artificielle réalisée a partir
des gamétes du membre masculin du couple (IAC), la situation ne diffeére pas de
celle qui se présente dans le cas de la fécondation naturelle :

la maternité est toujours établie par I’acte de naissance

si le couple est marié, la paternité du mari est établie par présomption et ne
pourra étre contestée que si il est prouvé qu’il n’est pas le pere de I’enfant.
Si le couple n’est pas marié, la paternité du concubin ne pourra étre établie
que par une reconnaissance volontaire ou encore, par une action judiciaire
en recherche de paternité qui aboutira si le concubin est bien le pére
biologique de I’enfant.

Si P’enfant a été congu avec le sperme d’un donneur (IAD), la situation pose
davantage de problémes :

la filiation maternelle est toujours établie par I’acte de naissance

si le couple est marié, le mari de la mere est présumé étre le pere de 1’enfant.
Cette présomption ne pourra étre contestée si il a consenti & I'TAC, 4 moins
qu’il soit prouvé que I’enfant n’est pas né de cet acte. En revanche, si le
couple n’est pas marié, la filiation paternelle ne pourra étre établie que par
un acte de reconnaissance volontaire. L’action judiciaire en recherche de
paternité ne pouvant en effet aboutir faute de pouvoir prouver la paternité
biologique du concubin.

Dans cette derniére hypotheése, I’enfant se trouve donc dans une situation
extrémement précaire qui contrevient 4 son droit & voir, dés sa naissance, sa double
filiation établie.

115  Ces questions sont notamment abordées par M.T.Meulders-Klein et C. Hennau-Hublet, “ Aspects

juridiques de la fécondation in vitro “, Louvain médical, 1988, p. 377 et s ; N. Massagé, Le
statut juridique de 'enfant a naitre , op.cit.
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b) FIVETE

Dans le cas ou ’enfant a été congu par le biais d’une FIVETE simple ou d’une
FIVETE avec don de sperme, sa situation est semblable & celle décrite pour ’enfant
né d’une IAC ou d’une IAD.

1l se trouve, en cas de FIVETE avec don de sperme pratiquée dans un couple non
marié, dans une situation aussi précaire que I’enfant congu, dans les mémes
circonstances par IAC,

La cas ot ’enfant a été congu par FIVETE avec don d’ovule apporte une difficulté

nouvelle:

- la maternité est en principe toujours établie par 1’acte de naissance. Celle-ci
pourra &tre contestée par toutes voies de droit, dés lors que ’enfant n’a pas
la possession d’état a 1I’égard de la femme qui a accouché. Dans cette
hypothése donc, 1a maternité de la mere 1€gale, gestatrice, pourra étre remise
en question au profit de la mére génétique de I’enfant. La contestation est
cependant ouverte a toute personne qui justifie d’un intérét autre que
patrimonial, pendant 30 ans, pour autant que 1’enfant n’ait pas la possession
d’état a1’égard de la femme qui a accouché. Il se peut donc que I’on conteste
la maternité de la mére 1égale, sans pour autant y substituer la mére génétique
et, partant, que 1’enfant se trouve dépourvu de mére.

- Lapaternité établie par présomption en cas de mariage de la mére pourra étre
remise en cause via la contestation de 1a maternité légale. L’enfant pourrait
donc étre privé de pere également si toutefois le pére biologique ne le
reconnait pas ou n’est pas reconnu comme tel dans un jugement.

On le voit, le législateur n’ayant pas choisi le critére de la maternité génétique ou
de la maternité gestatrice, I’intérét de 1’enfant est menacé.

Lorsque I’enfant est le fruit d’une FIVETE avec don de sperme et don d’ovules,
ou encore, d’une FIVETE avec don d’embryons, il faut appliquer conjointement
ce qui a été dit & propos de la FIVETE avec don de sperme et de 1a FIVETE avec
don d’ovules, selon que le couple est marié ou non.

¢) Gestation pour le compte d’autrui
Dans le cas ot ’enfant est porté par une mére porteuse est issu des gamétes des
deux membres du couple demandeur, la situation de 1’enfant sera la suivante :

- la maternité établie par I’acte de naissance pourra étre contestée valablement
si ’enfant n’a pas la possession d’état a I’égard de la femme qui a accouché.
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1l sera alors démontré que celle-ci n’en est pas la mere biologique et la mére
génétique. Cette contestation pourra étre faite au profit de la meére génétique (
qui reconnaitrait ensuite 1’enfant), I’enfant gardant alors une mere. Elle peut
cependant également Etre faite par un tiers, sans qu’aucune mere génétique
ne se manifeste. L’enfant serait alors dépourvu de mere.

- la paternité établie par présomption dans le cas de la mére mariée pourrait
étre infirmée implicitement par la contestation de la maternité. Le pere
génétique de I’enfant devrait alors le reconnaitre ou étre attrait en recherche
de paternité, faute de quoi, I’enfant se retrouverait sans pere.

Conclusions

Dresser un état des lieux des pratiques mises en ceuvre en Belgique dans le domaine
de la génétique et des procréations médicalement assistées n’est pas une tiche aisée.
Chaque laboratoire, chaque centre, met en effet en ceuvre les techniques offertes
par les biotechnologies modernes, décidant, sans contrdle effectif, des limites qu'il
s’impose. Le droit n’a quant 2 lui saisi aucune de ces biotechnologies pour réaliser,
le travail indispensable d’harmonisation et de limitation des pratiques et partant,
pour formaliser des options éthiques fondamentales. Depuis plusieurs décennies,
la Belgique s’accomode donc de 1a prédominence de la volonté individuelle sur
I’intérét de la société. Elle ignore en cela les principes développés dans la
Convention du Conseil de I’Europe sur les droits de I’homme et 1a biomédecine
envers laquelle elle tarde a poser un geste d’adhésion.

C’est en outre souvent au mépris des principes généraux du droit médical que les
médecins et les scientifiques sont amenés a trancher les conflits de droit et d’intérét
engendrés par I’avénement des biotechnologies : droit de savoir versus droit au
silence, droit a I’enfant en parfaite santé versus droit de I’enfant a naitre, droit de
procréer a tout prix versus droit de ’enfant au respect de sa vie familiale, dés sa
naissance...La liste est incompléte.

Elle témoigne en tout état de cause de la nécessité d’ouvrir le débat éthique, social
et démocratique afin d’aboutir, qui sait, 2 1a fin de cette législature, a des solutions
juridiques claires. Il reste a souhaiter que cet hypothétique “ consensus juridi-
que “soit basé sur le principe fondamental de primauté de 1’intérét de I’homme
et donc de ’enfant, sur celui de la science.
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Génétique et procréations assistées en Espagne

J. Hualde-Sanchez'et I. Alcorta Idiaquez

I  Informations générales sur la situation juridique
I.A. Droit médical. Principes généraux

1.A.1. Les conditions de licéité des actes portant sur lintégrité physique de la
personne en matiére de traitement médical et d ‘expérimentation

Le traitement médical

La LGS (Loi 14/1986 du 25 avril, en avant LGS) témoigne de l'acceptation du c6té
espagnol d'un grand nombre de changements radicaux qui se sont produits dans
le domaine de I'éthique médicale et du droit biomédical depuis la Seconde Guerre
Mondiale.

En méme temps qu'une réforme globale du systéme sanitaire et une
réglementation générale du droit 2 1a protection de la santé, cette loi a tenu compte
de la doctrine la plus récente portant sur la nécessité de mettre au point une Charte
des droits des malades. Elle a ainsi établi une série de droits énoncés a son article
10. Cette liste comprend notamment le droit au consentement préalable du patient,
le droit au libre choix entre différentes options thérapeutiques et le droit de refuser
le traitement (art. 10.6).

La responsabilité du médecin
Le défaut de consentement nécessaire, le fait que le médecin outrepasse la portée
du consentement donné par le patient ou que ce consentement soit vicié (par
exemple, parce que le patient ignore la portée de l'intervention), peuvent donner
lieu a la responsabilité civile et pénale du médecin.’

La LGS n'établit pas de conditions précises complémentaires visant a évaluer
Ia licéité du traitement, comme par exemple la nécessité thérapeutique, 1'utilité du moyen
utilisé€ ou la proportionnalité entre le dommage occasionné par l'intervention ou le risque
inhérent a cette intervention et les bénéfices escomptés. Cependant, il est bien entendu
que ces conditions sont comprises dans la lex artis ad hoc qui doit régir l'activité
médicale curative (Décision de la Cour Supréme du 11 mars 1991).

1 Université du Pays basque, San Sebastian, Espagne
2 Cfr. ROMEO CASABONA, C. M., El médico ante el derecho : la responsabilidad penal y
civil del médico, Madrid, 1988.
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Les greffes
- Le prélévement d'organes pour leur greffe ou implantation ultérieure.

La loi sur les greffes (Loi 30/1979, du 27 octobre portant sur le Prélévement et la Greffe
d'Organes, interprétée par le Décret Royal 426/1980 du 22 février et récemment par
le Décret Royal H2070/1999 du 30 decembre, réglementant les activités concernant
l'utilisation des tissus humains), qui a adapté trés t6t la Recommandation du Conseil
de I'Europe de 1978 sur I'Harmonisation des Lois des Etats Membres portant sur le
Prélévement et les Greffes de Substances Humaines, fut alors considérée comme l'une
des plus progressistes du monde. La loi visait & obtenir le développement des techniques
de greffe d'organes en Espagne, et une grande partie de ses articles furent mis au service
de cet objectif. C'est ainsi que la loi accepta le critére de mort cérébrale et établit une
présomption iuris tantum de donation des organes de toute personne décédée. Grace
a cela, la loi réussit, avec la collaboration enthousiaste des hOpitaux, & mettre en place
un modele de fonctionnement en la mati¢re qui se trouve deés lors parmi les premiers
du monde en nombre de greffes par habitant.?
- Le don de tissus humains réglementé par le Décret Royal 411/1996.
- Le don de sang humain et de ses composants, régi par les Décrets Royaux
1945/1985 et 1854/1993
- Le don et l'utilisation de gametes humains et de pré-embryons (voir les points
II.A7 et lI11.D.2)
- Le don d'embryons et de foetus humains ou de leurs cellules, tissus ou organes
(voir les points II.A.7 et I11.D.2)

La recherche

La Loi sur les Médicaments (Loi 25/1990 du 20 décembre, complétée par le Décret
Royal 561/1993 du 16 avril) normalise les essais cliniques des médicaments sur les
&tres humains. Les limites de ces essais sont envisagées aux articles 59 et suivants de
la loi. Elle exige notamment que la personne faisant 'objet de l'essai donne librement
son consentement, de préférence par écrit, ou a défaut, devant témoins, aprés avoir
été informée par le professionnel sanitaire chargé de la recherche de la nature, de
l'importance, de la portée et des risques de l'essai et aprés que cette personne ait compris
I'information qui lui a été donnée.

La loi admet la réalisation d'essais sans intérét thérapeutique pour la personne
faisant l'objet de l'expérimentation, et en ce cas cette derniere doit donner son
consentement par écrit. Le consentement donné peut étre révoqué a tout moment, sans
avoir 2 en justifier la cause. La contre-prestation accordée par le fait de faire l'objet
de I'éxpérimentation sera cependant maintenue, bien qu'elle puisse se réduire en fonction

3 Cfr. ANGOITIA GOROSTIAGA, V. Extraccion y trasplante de drganos y tejidos humanos:
problemdtica juridicas, Monografias Juridicas, Marcial Pons, Madrid, 1998; ROMEQ
CASABONA, C.M,, Los trasplantes de 6rganos: informe y documentacién para la reforma
de la legislacién espafiola sobre trasplantes de érganos, 1978.
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de la participation effective du sujet a I'expérimentation. La Loi précise que les essais
devront étre effectués dans le respect des droits humains et des principes éthiques
contenus dans la Déclaration de Helsinki et dans les déclarations postérieures qui la
mettent & jour.

Tous les essais sont subordonnés a l'autorisation administrative prévue a l'article
65 de la Loi et dont les démarches sont réglementées en détail. Cette loi établit la
nécessité de mettre en place des comités d'éthique dans les centres effectuant ces essais.

1.A.2. Consentements requis. Conditions de validité

La LGS introduit le principe général du consentement préalable par écrit du patient
pour effectuer tout type d'intervention (art. 10.6). La description de ce concept laisse
entendre que le terme ‘intervention’ désigne toute activité médicale curative. Cependant,
une grande partie de la doctrine tend & donner une interprétation restrictive de ce
principe, en assimilant le terme ‘intervention’ a une ‘intervention chirurgicale’.*
Cette loi a consacré le principe d'autonomie du patient et a abandonné 1'ancien
systéme juridique sanitaire, qui se basait sur un paternalisme médical a outrance. C'est
une réglementation qui a eu une grande influence sur les codes déontologiques ultérieurs,
bien que sa véritable incidence sur la pratique quotidienne des hopitaux reste encore

a prouver.

Pour que le consentement ou le refus du traitement soient efficaces et puissent

étre considérés comme valides, ils doivent réunir une série de conditions prévues a

l'article 10 numéros S et 6 de la LGS et qui peuvent étre résumées comme suit:

a)  En ce qui concerne !'information, le patient doit étre informé avant d'exprimer
son consentement. Cette information doit étre claire pour que le malade puisse
décider librement de son traitement. Une information incorrecte ou transmise
avec négligence peut donner lieu & une responsabilité pénale, notamment lorsque
le malade décide de commencer un traitement pouvant entrainer des conséquences
nuisibles pour sa sant€.

b)  Quant a la capacité, le consentement doit &tre émis par des personnes agées de
plus de 18 ans et non interdites par mesure judiciaire. La décision relative au
traitement que doit suivre une personne touchée d'interdiction est prise par ses
représentants légaux, & moins que la décision d'interdiction n“ait pas exclu la
capacité de consentir aux traitements médicaux. Les charges tutélaires sont
soumises au contrdle judiciaire (selon l'art. 233 Code Civil); toutefois, il n'est
pas nécessaire que le tuteur demande une autorisation judiciaire pour donner son
consentement & un traitement médical destiné a [a personne touchée d'interdiction
(art. 271 Code Civil). Dans le cas des mineurs, la Loi Organique 1/1996 sur la
Protection Juridique des Mineurs prévoit a l'article 2.2 que les limites a la capacité

4 Cfr. COBREROS MENDAZONA, E. Ley del medicamento, Madrid, 1998; Los tratamientos
sanitarios obligatoriosy el derecho a la salud: estudio sistemdtico de los ordenamientos italiano
y espariiol, Ofiati,1988.
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d)

€)

d'agir des mineurs soient interprétées de fagon restrictive; le Code Civil (art.
162.1.1) autorise les mineurs & agir par eux mémes en ce qui concerne les droits
de la personnalité en fonction de leur degré de maturité. Dans tous les cas, les
actions des parents impliquant un danger ou un dommage pour l'enfant seront
sujettes au contrdle judiciaire d'office ou & un contr6le judiciaire 4 la demande
du Ministere Public. Ce contrdle pourra &tre complété par les dispositions que
le juge considere adéquates pour éloigner le mineur d'un danger ou pour lui éviter
des dommages (art. 158.1.3 du Code Civil). Dans le cas ol le mineur n'a pas la
maturité suffisante pour prendre lui méme une décision, il devra toutefois étre
entendu (art. 9.1 de la Loi Organique 1/1996 du 15 janvier sur la Protection des
Mineurs). Lorsque le malade est capable de plein droit, mais si au moment ol
il doit donner son consentement il n'est pas capable de manifester sa volonté,
la LGS désigne 2 sa place un membre de sa famille ou des personnes proches,
en estimant qu'ils connaissent la volonté du patient quant & son traitement. Dans
le cas ou les représentants ou les proches du malade refusent le traitement, le
médecin peut demander une autorisation judiciaire.

Forme. Le consentement pour l'acceptation du traitement doit étre donné a
I'avance, de fagon expresse et normalement par écrit. Quant au refus, aucune
exigence formelle n’est établie, bien que la doctrine ait saunhaité qu'il soit revétu
de 1a méme solennité que celle du consentement, pour qu'il n'y ait aucun doute
sur le fait que cette volonté est bien formée, claire et consciente.
Conséquences du défaut de consentement. On considére de plus en plus souvent
que l'acte médical sans consentement doit étre envisagé comme un cas de
négligence professionnelle. Si le patient a subi un dommage & cause de
l'intervention (une complication dans le traitement ou un accident au cours de
I'intervention chirurgicale), le malade peut invoquer que l'information regue était
incompléte, car s'il avait connu la possibilité de ce risque ou de cette complication,
il aurait choisi une méthode alternative. En Espagne, la réclamation devant les
Tribunaux est fréquente, aussi bien auprés de la juridiction pénale que civile.
Le fait d'impliquer l'exercice de la profession sanitaire dans la justice, un
phénomeéne que les médias favorisent, en méme temps que la désacralisation de
la profession médicale, est en train de conditionner en partie le type de médecine
pratiquée.’

La liberté de décision du patient n'admet que trois exceptions:

lorsque le manque d'intervention implique un risque pour la santé publique;
lorsque le patient n'est pas capable de prendre des décisions; dans ce cas ce droit
revient aux membres de la famille ou aux proches;

lorsque 'urgence ne souffre aucun retard car 1’état du patient peut provoquer des
Iésions irréversibles ou la mort.
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f)  La révocation du consentement donné peut avoir lieu a n'importe quel moment
du traitement. La LGS oblige le patient 2 signer I’exeat volontaire afin de prévoir
une éventuelle demande de responsabilité au médecin. Si le patient refuse, la loi
autorise la direction de I'établissement, a la demande du médecin concerné, a
donner 'exeat a la personne qui refuse l'application ou la continuation d'un
traitement. Par ailleurs, 1'article 31 du Code Déontologique Médical établit que
‘le médecin ne cessera en aucun cas d'assister un patient qui ait tenté de se
suicider, qui a fait une gréve de la faim ou qui a refusé un traitement. Il respectera
la liberté des patients en essayant de les persuader de modifier leur attitude, en
appliquant dans les situations extrémes l'assistance médicale indispensable aprés
avoir fait une demande préalable a | autorité judiciaire compétente’.

En Espagne, les cas les plus courants de refus du traitement ont été de deux sortes:
les greves de la faim et le refus des transfusions par les Témoins de Jéhovah. La gréve
de la faim réalisée par quelques prisonniers a remis en cause le véritable valeur du
principe d'autonomie (Décision du Conseil Constitutionnel 120/1990 concernant les
détenus du GRAPO en greve de la faim). Quant aux transfusions sanguines, apres une
jurisprudence contraire il a été admis récemment que le refus de traitement émanant
d'une personne ayant toutes ses capacités est considéré comme suffisant. En ce cas,
le médecin sera obligé de chercher des solutions autres que la transfusion sanguine.

1.A.3. Confidentialité

a) Réglementation juridique et déontologique. Jusqu'a l'entrée en vigueur du nouveau
Code Pénal, la législation pénale ne punissait pas la révélation des secrets profession-
nels. Le nouveau Code a développé dans certains de ses articles le mandat constitution-
nel consacré au secret professionnel. L'article 199.2 prévoit que ‘le professionnel qui,
par le non respect de ses obligations de secret ou discrétion, divulgue les secrets d’'une
autre personne, subira une peine de un a quatre ans de prison, une amende de douze
a vingt-quatre mois et une interdiction spéciale de deux a six ans d'exercice de sa
profession’.

L'article 10.3 de 1a LGS, évoque le droit des patients 2 la confidentialité de toute
information concernant sa maladie et son séjour dans les établissements sanitaires
publics ou privés collaborant avec le systéme public. L'article 61 de la méme loi établit
que le droit du malade & son intimité personnelle et familiale doit étre pleinement
garanti, ainsi que le devoir de secret de la part de tous ceux qui, par leurs compétences,
ont acces au dossier médical de ce malade.

En ce qui concerne les techniques de reproduction assistée, la Loi 35/1988, dans
ses articles 2.5 et 5.5, établit 'anonymat du donneur, sauf s'il existe un danger pour
la vie de l'enfant. La confidentialité vise également la stérilité des usagers et le fait
méme d'utiliser ces techniques.

L'article 98 de 1a Loi 25/1990 prévoit que I'information résultant des ordonnances
médicales du Systéme National de la Santé est publique, exception faite de la
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confidentialité de l'assistance sanitaire et des données commerciales de chaque
entreprise, ainsi que du secret statistique. Quant aux essais cliniques, l'article 11.7 du
Décret Royal 561/1993 établit les conditions requises pour la réalisation des essais
cliniques avec des médicaments: ‘Toutes les parties impliquées dans un essai clinigue
garderont la plus stricte confidentialité, de fagon & ne pas violer Fintimité personnelle
et familiale des personnes qui y participent. De méme, il faudra prendre les mesures
adéquates afin d'éviter 'accés de personnes non autorisées aux données de 'essai’ .
Finalement, La Loi Organique 15/1999 du 13 décembre sur le Traitement des Données
Personnelles Informatisées signale que les données a caractére personnel faisant
référence a la race, a la santé et a la vie sexuelle ne pourront &tre obtenues, traitées
ni cédées que si la loi en dispose ainsi pour des motifs d'intérét général ou si le patient
y consent expressément’. Les données visant la santé sont classées dans le domaine
des données sensibles et spécialement protégées, de telle sorte que le consentement
informé et écrit du cédant est exigé 2 moins qu'une disposition juridique habilite les
autorités sanitaires a ‘obtenir, traiter et céder’ ce genre de données. L'article 8 dispose
que les institutions et les établissements sanitaires publics et privés et les professionnels
correspondants pourront effectuer le traitement automatisé des données de caractere
personnel portant sur la santé des personnes qui s'y rendent ou qui y doivent étre traitées,
conformément aux limites de la confidentialité prévues par la LGS, la Loi du
Médicament, la Loi des Mesures Spéciales en matiére de Santé Publique et autres lois
sanitaires. Toutefois, l'article 11.2.f. de cette méme loi prévoit que le consentement
informé du patient ne sera pas demandé lorsque la cession des données personnelles
portant sur la santé est nécessaire pour solutionner une urgence nécessitant l'accés a
un fichier automatisé ou pour réaliser des études épidémiologiques selon les termes
fixés a l'articie 8 de la LGS.

b) Motifs obligeant le médecin a dévoiler le secret professionnel.

- La déclaration des maladies infectieuses et contagieuses auprés des autorités
compétentes en la matiére;

- le devoir de dénonciation des délits publics;

- la déclaration comme témoin ou expert; en ce cas il devra dévoiler les données
qui soient absolument nécessaires 2 la procédure judiciaire (art. 445 Code de
Procédure Criminelle) et

- la cohabitation avec un patient qui souffre d’une maladie infectieuse ou
contagieuse. Le cas du SIDA a eu une importance capitale. La doctrine a établi
trois moyens 2 travers lesquels le partenaire sexuel de la personne infectée peut
étre informée du risque qu'il court de contracter la maladie: 1. le patient lui méme

6 Vid. HEREDERO HIGUERAS, ‘La proteccién de datos de salud informatizados en la Ley
Orgénica 5/1992, de 29 de octubre’, Derecho y Salud, 1/1994:17; 1. ALKORTA IDIAKEZ,
‘Cuestiones en torno al tratamiento automatizado de datos relativos a la salud con fines de
investigacién médica’, en Novatica, 106/1993:69.
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facilite l'information a son partenaire; 2. le personnel sanitaire fait connaitre le
fait lorsque le patient refuse de le faire; 3. les deux transmettent l'information.

LB Réglementation spéciale en matiére de génie génétique appliqué a 1"étre
humain et (ou) de procréations médicalement assistées

LB.1. Législation

Les techniques génétiques appliquées a 'étre humain:

LaLoi 35/1988 du 22 novembre portant sur les Techniques de Reproduction Humaine
Assistée (LTRA), dans son article 20.2.B.n), établit que ‘le choix du sexe ou la
manipulation génétique dans des buts non thérapeutiques ou thérapeutiques non
autorisés’ constituent des infractions graves’; la lettre ¢ du méme paragraphe ajoute
que ‘I'échange génétique humain ou combiné a d'autres, especes pour la production
d'hybrides’ et, en général, ‘les recherches qui ne sont pas conformes au contenu de
1a loi ou des normes qui les développent’ seront considérés comme infractions graves.
L'article 8.2 a) de la Loi 42/1988 du 28 décembre visant la donation et I'utilisation
d'Embryons et de Foetus Humains ou de leurs Cellules, Tissus et Organes autorise
I'application de la technologie génétique afin de diagnostiquer, que ce soit en phase
prénatale ou sur 'embryon in vitro ou in vivo, les maladies génétiques ou héréditaires,
dans le but d'éviter leur transmission, de les traiter ou de les guérir. Le paragraphe c)
autorise l'usage de ces techniques a des fins thérapeutiques, notamment pour choisir
le sexe dans le cas de maladies liées aux chromosomes sexuels ou bien pour créer des
mosaiques génétiques bénéfiques au moyen de la chirurgie, en greffant des cellules,
des tissus ou des organes d'embryons ou de foetus a des malades chez qui ils sont altérés
biologiquement ou génétiquement ou qui en ont besoin. De méme, cette autorisation
porte entre autres sur les recherches des séquences ADN du génome humain, leur
repérage et pathologie, sur 1'étude de 'ADN recombinant 2 l'intérieur des cellules
humaines dans le but d'améliorer la connaissance de la recombinaison moléculaire,
sur l'expression du message génétique, sur le développement des cellules et de leurs
structures ainsi que leur dynamisme et organisation, sur les processus de vieillissement
cellulaire, des tissus et des organes, ainsi que sur les mécanismes généraux de la
production des maladies. Cette loi considére comme une infraction trés grave la
réalisation de toute activité visant 2 modifier le patrimoine génétique humain non
pathologique.

Le Code Pénal de 1995 a normalisé de nouveaux délits concernant la manipulation
génétique:

7 Cfr. J. GIL RODRIGUEZ, ‘La seleccién de sexo en las técnicas de reproduccién asistida:
momentos, métodos e inseguridades’, BELLO JANEIRO (ed.), La modernizacion del Derecho
civil, Alfredo Braiias, 1994, p. 15.
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I'altération du génome dans des buts non thérapeutiques: ‘Tous ceux qui
manipulent des génes humains de fagon 2 altérer le génotype dans des buts autres
que la suppression ou la diminution de tares ou de maladies graves, seront
sanctionnés par une peine de deux a six ans de prison et une interdiction spéciale
de sept a dix ans de tout emploi ou charge publique, profession ou métier. Si
l'altération du génotype a lieu pour une imprudence grave, la peine sera de six
a quinze mois d'amende et une interdiction spéciale de un a trois ans de tout
emploi ou charge publique, profession ou métier’ (art. 159);

I'utilisation de I'ingénierie génétique destinée & produire des armes biologiques
d'extermination de I'espéce humaine (ce délit sera sanctionné par trois a sept ans
de prison et une interdiction spéciale de sept 2 dix ans de tout emploi ou charge
publique, profession ou métier, art. 160);

la procréation d'étres humains par clonage ou autres procédés visant la sélection
de la race (donnant lieu a une peine de un a cinq ans de prison et & une interdiction
spéciale de six a quinze ans de tout emploi ou charge publique, profession ou
métier, art. 160).%

La Loi 15/1994 du 3 juin 1994 de Régime Juridique porte sur l'utilisation dans des
lieux confinés, I'évacuation intentionnée et la commercialisation d'organismes modifiés
génétiquement afin de prévenir les risques chez 1'€tre humain et dans I'environnement,
développé par le Décret Royal 951/1997 du 20 juin.’

La procréation assistée

LaLoi 35/1988 du 22 novembre concernant les Techniques de Reproduction Humaine
Assistée a régularisé ces techniques de fagon exhaustive. Le Conseil Constitutionnel,
dans sa Décision 213/1999, i déclaré la pleine conformité de cette Loi avec la
Constitution.

La loi a été récemment développée par:

Décret Royal 412/1996 du 1er mars fixant les protocoles obligatoires d'étude
des donneurs et des usagers concernant les techniques de reproduction humaine
assistée et réglementant la création et l'organisation du Registre National de
Donneurs de Gametes et de Pré-Embryons destinés a la reproduction humaine.
Ordre du 25 mars 1996 établissant les normes de fonctionnement du Registre
National de Donneurs de Gametes et de Pré-Embryons.
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La doctrine insiste sur le discrédit que suppose pour le Code Pénal espagnol la réglementation
en matidre d'ingénierie génétique. La quasi unanimité qualifie d'absurde cette réglementation.
Il n'est pas sérieux de pénaliser la fabrication d'armes biologiques ou d'extermination de l'espéce
humaine avec des peines de trois 4 sept ans de prison.

Ces deux normes sont la transposition des Directives du Conseil de I'Europe 90/679/CE
réglementant la protection des travailleurs contre I'exposition aux agents biologiques pendant
leur travail, et de la Directive 90/220/CE portant sur 'évacuation intentionnée dans V'environne-
ment d'organismes modifiés génétiquement.
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- Décret Royal 413/1996 du 1er mars fixant les conditions techniques et fonctionnel-
les requises pour 'autorisation et 'homologation des établissements et des services
sanitaires relatifs aux techniques de reproduction humaine.

- Décret Royal 415/1997 du 21 mars créant la Commission Nationale de
Reproduction Humaine Assistée.

LaCommunauté Autonome de Catalogne, qui jouit de compétences législatives propres

en matiére de filiation, a partiellement réglementé, et uniquement aux effets de la

filiation, quelques aspects de 1'aide & la procréation moyennant la Loi 7/1991 du 27

avril portant sur les Filiations, refondue dans le Code de Famille de 1998 (Loi 9/1998

du 15 juillet).

Le Code Pénal de 1995 a ajouté a ses articles des délits concernant la reproduction

assistée au Titre V portant sur la manipulation génétique:

- La fécondation d'ovules ayant d'autres fins que la procréation est pénalisée de
un 2 cing ans de prison et d'une interdiction spéciale de six 4 quinze ans de tout
emploi ou charge publique, profession et métier (art. 161).

- L'utilisation de techniques d'aide a la reproduction chez une femme sans son
consentement sera pénalisée de deux 2 six ans de prison et d'une interdiction
spéciale de un a quatre ans de tout emploi ou charge publique, profession et métier
(art. 162).

1.B.2. Jurisprudence

En ce qui concerne la possibilit€ de choisir le sexe pour des motifs autres que ceux
de la prévention de maladies génétiques ou héréditaires chez les descendants, un cas
sest présenté au Tribunal de Premiére Instance de Mataré (Catalogne). Une femme
mariée et mére de cing enfants méles demanda au Juge, a travers la voie de la juridiction
volontaire, I'autorisation d'engendrer une fille par le biais de l'insémination artificielle
avec le sperme du mari aprés une sélection du sexe de I'enfant. La demande était basée
sur Farticle 1.3 de la Loi 42/1988 en vertu de laquelle il est permis de faire usage des
techniques de procréation assistée afin de ‘prévenir et de traiter les maladies’. Le juge
accorda l'autorisation en se basant principalement sur les allégations de la femme,
confirmées par des experts, dans le sens que la frustration causée par le fait de ne pas
avoir eu de fille avait provoqué en elle des troubles psychiques graves (notamment
dépressifs), qui pourraient étre corrigés si ses souhaits de maternité étaient satisfaits.
La Cour d'Appel de Barcelone (Arrét du 12 novembre 1990) révoqua cette autorisation,
considérant qu'il est illicite que les parents puissent décider du sexe de leur enfant
lorsqu'il n'existe aucun risque pathologique pour les descendants. 11 prévoit en outre
que ‘le choix du sexe... dans des buts non thérapeutiques ou thérapeutiques non
autorisés’ constitue une infraction trés grave (art. 20.2.B.n Loi 35/42).
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1.B.3. Le Comité National de Reproduction Humaine Assistée (CNRHA)

La Loi réglementant les techniques de procréation assistée ordonne dans son article
21.1 lacréation du Comité National de Reproduction Humaine Assistée; cette exigence
est satisfaite par le Décret Royal 415/1997 du 21 mars créant ce Comité.

a) Composition: organisme paritaire 3 caractére permanent et consultatif, dépendant
du Ministere de la Santé et de la Consommation et attaché a la Direction Générale de
la Santé Publique, ol participent des représentants du Gouvernement et de I'Administra-
tion, des représentants des sociétés scientifiques nationales crées dans le domaine de
la reproduction humaine, ainsi qu'une vaste représentation sociale a travers les
organismes et corporations de 1'Etat et des Communautés Autonomes.

b) Fonctions: il est destiné & orienter l'utilisation des techniques de procréation assistée
et a collaborer avec 1'Administration Publique sanitaire dans les domaines de
I'information et du conseil concernant: 1. les techniques et actions complémentaires;
2. les établissements ou services ol elles sont mises en oeuvre; 3. le diagnostic et la
thérapeutique des maladies génétiques ou héréditaires du descendant congu avec ces
techniques; 4. la recherche et I'expérimentation de la stérilité¢ humaine sur les gameétes
et les pré-embryons.

Le premier rapport de ce Comité date de 1998. Il traite entre autres de la
cryoconservation des embryons au dela des cing années stipulées par la loi et de 1a
gratuité du don des gamétes et des embryons. Le Comité suggere des modifications
de 1a loi et de son développement réglementaire.

I.C Droit international

a) La Convention Européenne des Droits de 'Homme de 1950 et la clause de
juridiction de 1a Cour Européenne de Strasbourg. La Convention fut signée par
I'Espagne le 24 novembre 1977 et ratifiée le 4 octobre 1979; la clause de
juridiction fut reconnue par la Déclaration du 15 octobre 1990. Les arréts de la
Cour Supréme et du Conseil Constitutionnel utilisant cette Convention dans leurs
fondements juridiques et dans l'interprétation des droits fondamentaux reconnus
par la Constitution espagnole sont nombreux.

b) Le Pacte des Nations Unies sur les Droits Civils et Politiques, Economiques,
Sociaux et Culturels de 1966, ratifi€ par I'Espagne le 13 avril 1977.

¢) La Convention des Nations Unies sur les Droits de I'Enfant de 1989, ratifiée le
30 novembre 1990.

d) LaConvention européenne sur la Biomédecine et les Droits de I'Homme, signée
par 1'Espagne le 4 avril 1997, ratifiée le 23 juin 1999.

e) Le Protocole relatif au clonage de 1998, signé le 12 janvier 1998 ratifiée le 7
janvier 2000.
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f) Le Traité de Rome de 1957, I'Acte d'Adhésion du 12 juin 1985 et sa ratification
par la Loi Organique 10/1985 du 2 aofit, qui entra en vigueur le ler janvier 1986.

LD Droit constitutionnel

Le contrle de la constitutionnalité des lois et des dispositions ayant force légale est

effectué moyennant un recours d'inconstitutionnalité par devant le Conseil Constitution-

nel (art. 161 de la Constitution espagnole et Loi Organique du Conseil Constitutionnel

2/1979 du 3 octobre)

a) La Décision du Conseil Constitutionnel 212/1996 du 19 décembre tranche
totalement le recours d'inconstitutionnalité contre la Loi 42/1998 relative au don
et a l'utilisation d'embryons et de foetus humains ou de leurs cellules, tissus ou
organes. Le recours est rejeté dans sa plus grande partie, et le régime d'utilisation
des embryons et des foetus humains établi par la loi est déclaré conforme a 'article
15 de 1a Constitution (le droit & la vie) et & l'interprétation que ce méme Conseil
fit sur ce méme droit dans la Décision 53/1985.

b) La Loi 35/1988 du 22 novembre concernant les Techniques de Reproduction
Humaine Assistée a fait intégralement 'objet d'un recours aupres du Conseil
Constitutionnel.

II Génétique
I1.A. Admission des techniques
I1.A.1. Analyse génétique des couples

L'ensemble des ordonnances juridiques espagnoles n'oblige pas aux essais de genetic
screening ou de diagnostic génétique préconceptif; toutefois il est fréquent de réaliser
des tests hématologiques préconceptifs aux couples qui le demandent sur conseil de
leur médecin. Dans le cas oll il y a un risque de transmission, le médecin sera obligé
de faire connaitre aux deux partenaires 1'éventuelle incompatibilité.

S'il existe des précédents familiaux de maladies graves de transmission génétique
ou d'anomalies chromosomiques, ou bien si le couple a déja eu un enfant souffrant
de malformations d'origine génétique, il est conseillé d'effectuer différents tests (dans
l'ovocyte ou I'embryon in vitro). Méme chez les couples a haut risque, la doctrine
maintient le caractére volontaire de ce type de tests en vertu du droit fondamental a
I'intimité et a la dignité de la personne (arts. 18 et 10 de la Constitution). La cour
Supréme a résolu affaires de Wrongful birth (Décisions du 6 juin 1997 et 4 fevier 1999).
Dans la reproduction assistée, le Décret Royal 412/1996 établit 'obligation de soumettre
le donneur et la patiente a un test génétique préconceptif (dont le protocole figure en
annexe du Décret Royal déja cité) qui servira en méme temps a éviter au nouveau-né
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la transmission de maladies héréditaires graves et a prévoir I'éventuelle incompatibilité
entre le donneur et la patiente. La transmission d'une maladie héréditaire repérable
figurant au protocole en annexe mettra en avant la responsabilité du médecin responsable
des techniques ou du banc de gametes qui a effectué I'étude génétique.

I1.A.2. Diagnostic génétique préimplantatoire

Le DPI est autorisé expressément par la Loi a condition qu'il s'agisse uniquement
d'étudier la viabilité du pré-embryon in vitro ou de repérer les maladies héréditaires,
soit pour les traiter, soit pour déconseiller son transfert, pouvant utiliser 4 cet effet
la technologie génétique (art. 12.1); l'expression ‘fins thérapeutiques’ implique le
traitement d'une maladie ou les mesures destinées & empécher sa transmission, avec
des garanties raisonnables et prouvées (art. 13.1).

La Loi 35/88 dispose dans son article 12.1 que ‘toute intervention sur le pré-
embryon vivant, in vitro, dans des buts de diagnostic ne pourra avoir d'autre objectif
que I'évaluation de sa viabilité ou le repérage des maladies héréditaires, afin de les
traiter dans la mesure du possible, ou de déconseiller son transfert pour la procréation’;
la Loi 42/1988 établit que ‘l'application de la technologie génétique pourra étre autorisée
pour atteindre les objectifs suivants et dans les cas indiqués ci-aprés...: dans des buts
de diagnostic qui auront le caractere de diagnostic prénatal, in vitro ou in vivo, dans
le cas de maladies génétiques ou héréditaires, afin d'éviter leur transmission ou bien
de les traiter ou de les guérir’ (art. 8.2.a).

La Loi 42/88 établit aussi comme cause licite pour accéder a ces techniques la
‘prévention de maladies d'origine génétique ou obligatoire’. Il est évident que dans
ce dernier cas le médecin doit informer le couple sur la possibilité de transmettre une
maladie au nouveau-né.

Les hopitaux et cliniques publics et privés effectuent des tests de ce genre sur
les embryons prélevés sur les couples ayant un risque de transmettre une maladie
génétique ou héréditaire a leurs descendants. L'article 1.2 de la Loi 35/1988 établit
que l'un des objectifs des techniques d'aide a la procréation est justement la prévention
des maladies transmissibles.'®

Toutefois, la LTRA ordonne 1'élaboration d'une liste de maladies qui peuvent
étre repérées avec le diagnostic prénatal sensu lato, dans des buts de prévention ou
thérapeutiques et qui n'a pas encore été promulguée (DF 1* d).

I1.A.3. Diagnostic génétique prénatal

La biopsie choriale et 'amniocentese, de méme que le diagnostic pré-conceptionnel
sont pratiqués en Espagne chez les personnes a risque (femmes dgées de plus de 40

10 Vid. CM.ROMEO CASABONA, Genética humana: fundamentos para el estudio de los efectos
sociales derivados de los avances en genética humana, Madrid, 1995; Del gen al derecho,
Madrid, 1996
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ans, couples ayant eu un enfant ou dont les parents de premier degré ont eu un enfant
présentant des défauts du tube neural, couples souffrant d'une maladie héréditaire
autosomique récessive, etc.), a4 condition toutefois que la femme enceinte, sur conseil
de son médecin, se soumette volontairement a cet examen. L'amniocentése est la
technique la plus utilisée en Espagne pour le diagnostic chromosomique.

On calcule qu'en Espagne naissent chaque années plus de quarante mille enfants
de femmes enceintes Agées de plus de trente cing ans, dont 40 & 50% sont soumises
a un examen du caryotype foetal, bien qu'au Pays Basque et en Catalogne ce chiffre
s'éleve a 80%.

I1.A.4. Analyse génétique du nouveau-né

Ce type d'analyse est pratiqué uniquement lorsqu'il existe un risque de transmission
qui doit faire 1'objet d'un contréle & la naissance ou bien lorsqu'il est nécessaire pour
diagnostiquer une maladie. Il n'existe aucune réglementation juridique concréte en
ce domaine.

11.A.5. Analyse génétique de l’enfant et de 1"adolescent

Aucun type de genetic screening systématique reconnu n'est pratiqué, et il n'existe pas
non de aucune réglementation juridique en ce domaine.

I1.A.6. Thérapie génétique germinale

Elle n'est pas formellement interdite. La Loi 35/1988 n'interdit que I'altération du
génome dans des buts non thérapeutiques; cette interdiction est réglementée a l'article
159 du Code Pénal et elle est sujette 4 une peine de deux a six ans de prison et & une
interdiction."

Cependant la signature de la Convention de Bioéthique du Conseil de I'Europe
(art. 13) et sa future ratification vont transformer l'interdiction de 'altération des cellules
germinales en droit interne.

IL.A.7. Expérimentation sur les embryons humains

La recherche et I'expérimentation sur les foetus et les embryons in vitro est réglementée

par deux lois:

- La Loi 42/1988 portant sur la Donation et I'Utilisation dEmbryons et de Foetus
Humains et de leurs Cellules, Tissus ou Organes ( le Conseil Constitutionnel,
dans sa Décision 212/1999, a declaré la pleine conformité de cette Loi avec la

11  Cfr. J.F HIGUERA GUIMERA, ‘Consideraciones juridico-penales sobre las conductas de
clonacidn en los embriones humanos I y II', Rev Der Gen H, 1/1994: 49 et 2/1994: 52.
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Constitution), établit des limites a la recherche et a I'expérimentation effectuées
sur les pré-embryons.

- Partiellement, sur I'embryon préimplantatoire ou pré-embryon, la Loi 35/1988
du 22 novembre concernant les Techniques de Reproduction Humaine Assistée.

Ces deux lois font une distinction entre le zygote développé jusqu'a son quatorziéme
jour, limite du développement extra-utérin permis, et I'embryon. Cette différenciation
répond a l'objectif d'établir une réglementation différente pour les deux. En régle

générale, la protection offerte a I'embryon in vitro est moindre que celle donnée i

I'embryon in utero.

a) La fécondation d'ovules humains pour toute autre fin que la procréation humaine
est interdite (art. 3, sanctionnée par le Code Pénal avec une peine de 1 4 5 ans
de prison et une interdiction). Toutefois le test du hamster est admis (la
fécondation d'un ovule de hamster par un spermatozoide humain jusqu'a la phase
de division des deux cellules, visant a évaluer la capacité de fécondation des
spermatozoides humains), & condition que ces expérimentations soient diment
autorisées par le CNRHA.

b) La recherche et I'expérimentation sans objectif thérapeutique concret pour
I'embryon intervenu doivent réunir les conditions suivantes: (1) recevoir le
consentement des personnes d'ol1 provient I'embryon, et du donneur le cas échéant;
(2) le développement in vitro ne doit pas dépasser quatorze jours aprés la
fécondation de I'ovule, en déduisant la période de cryoconservation, et la recherche
doit étre effectuée dans les établissements autorisés (art. 15.1); (3) s'il s'agit de
pré-embryons in vitro viables, il faut que la recherche ait un caractere de
diagnostic et que ses objectifs soient thérapeutiques ou préventifs, et que le
patrimoine génétique non pathologique n'en soit pas modifi€ (art.15.2); (4) s'ils
ne sont pas viables, l'intervention peut s'étendre a un autre genre de recherche,
a condition toutefois de ne pas I'effectuer sur un animal et qu'elle ait été contrdlée
et effectuée dans les délais autorisés (art. 15.3); (5) finalement, s'il s'agit
d'embryons avortés, on les considére morts ou non viables, pouvant étre destinés
a la recherche dans des buts thérapeutiques, de diagnostic ou autres de genre
scientifique (art. 17).

Le contenu de ces deux lois est conforme dans ligneses générale aux recommandations
du Conseil de I'Europe n° 1046 de 1986 et n° 1100 de 1989.

I1.A.8. Création de chiméres ou d’étres hybrides

La Loi 35/1988 interdit la fusion de pré-embryons ou tout autre procédé visant a
produire des chiméres (art. 20.2.B.p).

Le Code Pénal considére comme un délit la création d'étres humains par clonage (art.
161.2, sanctionné par des peines de un a cing ans de prison et par une interdiction
spéciale).
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ILB L’ analyse génétique

La législation espagnole permet la manipulation et la sélection d'embryons a des fins
de diagnostic. Cependant, la sélection embryonnaire pour des motifs non pathologiques
est sanctionnée par la Loi (Loi 35/1988, art. 20.2.B.n).

En ce qui concerne la possibilité de choisir le sexe pour des motifs autres que ceux
de la prévention de maladies génétiques ou héréditaires chez les descendants, voir le
point I.B.2.

Le DPN dans les maladies sexuelles était pratiqué il y a trés peu de temps avec
la seule limite de déterminer le sexe du foetus, généralement a travers le caryotype.
Les meres porteuses, face a l'impossibilité de déterminer la condition du foetus, devaient
renoncer aux enfants males. Mais & 'heure actuelle, dans un grand nombre d'hdpitaux
espagnols, des études de 'ADN recombinant sont effectuées afin de repérer quelques
maladies sexuelles (dystrophie musculaire de Duchenne, dystrophie de Becker,
hémophilie, maladie de Norrie et X-fragile).

IL.C Tests de paternité ou de maternité
11.C.1. Admission des techniques.

Les essais biologiques de recherche de la paternité sont admis. Dans la plupart des
laboratoires on utilise les marqueurs génétiques-moléculaires classiques (HLA, FIVE,
marqueurs érythrocytaires, etc.). Pour les calculs de probabilité on a recours aux
tableaux d¢ HUMMEL."

I1.C.2. Mise en oeuvre des essais

a) Cadre juridique. Principe de libre recherche de la paternité. La Constitution
espagnole enjoint le législateur a rendre possible ‘la recherche de la paternité’ (art.
39.2).

D'apres I'article 127.1 du Code Civil, dans les procés concernant la filiation, la recherche
de la paternité par le biais de tout genre de tests, y compris les biologiques, sera admise’.
On reconnait ainsi la libre recherche de la paternité, quel que soit le caractere de la
filiation, ainsi que le principe de liberté d'essai en la matiere, admettant formeliement
les essais biologiques."

12 Biostatistical opinion of parentage, 1971 et Biomathematical evidence of paternity, 1981.

13 Cfr. M.A EGUSKIZA BALMASEDA, ‘El papel juridico de las pruebas bioldgicas y la negativa
a su sometimiento en la investigacién de la paternidad 1y II’, Rev Der Gen H, 2/1995: 71 et
1/1996:28; F. RIVERO HERNANDEZ, ‘Las pruebas bioldgicas en los procesos de filiacion
y su relacién con ciertos derechos fundamentales (con relacién a dos articulos del Tribual
Constitucional), Poder Judicial, 25/1995:49; ‘Mater semper certa est? Problemas de
determinacién de la maternidad en el ordenamiento espafiol’, Anuario de Derecho Civil, 50/97:5.
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b) Dans le cadre de la procédure judiciaire. Les essais biologiques en tant qu'expertises

doivent étre autorisés par les Tribunaux.

- A la demande de la personne réclamant la paternité: La requéte doit étre
accompagnée d'un ‘principe d'essai des faits sur lesquels elle est fondée’ (art.
127.2 du Code Civil), afin d'éviter des réclamations ou des contestations sans
fondement (il suffit de présenter des témoins faisant foi des rapports; des photos,
des lettres, des expertises morphologiques témoignant de l'existence d'une
ressemblance avec le pere, etc.). Selon la Cour Supréme (Arrét du 3 décembre
1991), les requétes contenant des références concretes a la méthode proposée,
y compris les tests biologiques de I'hérédité accompagnés d'un indice apportant
une certaine vraisemblance a la requéte sont admissibles. Cette thése a été
confirmée par le Conseil Constitutionnel dans sa sentence du 17 janvier 1994.
Les tests biologiques ont un caractére ordinaire et peuvent étre exigés par le
demandeur en méme temps qu'un autre type de preuves.

- D'office: Le juge a la faculté d ordonner la réalisation d'office de tests biologiques
(art. 340 du Code de Procédure Civile) lorsque le résultat des essais effectués
sur proposition des parties est insuffisant pour arriver a obtenir le degré de
certitude nécessaire sur la paternité recherchée (Décision de la Cour Supréme
du 6 juin 1991).

Les Tribunaux espagnols ne peuvent décréter de force la réalisation des tests de
paternité, Le refus de ['une des parties de se soumettre aux tests a donné lieu a une
abondante jurisprudence.

- La doctrine de la Cour Supréme:

La paternité peut étre déclarée en se basant sur d'autres preuves, sans nécessité d'avoir
recours aux tests biologiques (Décisions de la Cour Supréme du 3 décembre 1988 et
du 7 février 1986).

Le refus de se soumettre aux tests n'accorde pas a cette conduite une valeur de ficta
confessio, mais le fait d'associer ce refus a d'autres éléments probatoires (surtout la
preuve démontrant qu'il y a eu des rapports sexuels) peut faire que le juge arrive a la
conviction que la paternité réclamée est vraie et se prononce en sa faveur.

- La doctrine du Conseil Constitutionnel

A l'issue des appels interjetés comme conséquence du conflit de droits, le Haut Tribunal
(Décision du Conseil Constitutionnel 7/1994 du 17 janvier) a statué que ‘le droit a
Uintégrité physique n'est pas enfreint lorsqu'il s'agit d'effectuer un essai prévu par la
loi et raisonnablement accordé par les Autorités Judiciaires’ (FJ 2).

D'apres la Décision 7/1994, [I'intérét social et 1'ordre public sous-jacent dans les
déclarations de paternité doivent prévaloir (art. 39.2). Ces pratiques décidées par les
Tribunaux ne peuvent tre considérées comme une ingérence illégitime.
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Aussi bien la Cour Supréme que le Conseil Constitutionnel ont estimé que 1'obtention
de la preuve contre la volonté du sujet et par coercition doit étre qualifiée comme preuve
illicite ou prohibée et par conséquent inefficace (art. 11.1 des ordonnances du Pouvoir
Judiciaire) car elle porte atteinte aux garanties procédurales constitutionnelles. Toutefois
la Décision du 17 janvier 1994 du Conseil Constitutionnel, méme si elle maintient
toujours la thése selon laquelle le refus de se soumettre au test est licite et peut faire
I'objet d'un appel, et que par conséquent il n'y a pas obligation de s'y soumettre, ce
refus n'impliquant pas ficta confessio, admet qu'il doit exister une forte sanction a I'égard
de ces conduites de non collaboration avec I'administration de justice.

a. Endehors de la procédure judiciaire

En Espagne, plus de la moitié des tests de paternité privés sont effectués a l'insu de
la meére. La doctrine est en désaccord sur la nécessité du consentement des deux
représentants 1égaux pour que I'enfant se soumette & la preuve. Dans tous les cas, si
I'enfant est 4gé de plus de 12 ans, il devra étre entendu (art. 156 du Code Civil).

A défaut d'une réglementation spécifique, les centres ou établissements oi sont effectués
les tests hématologiques suivent les recommandations de la Société Internationale
d'Hémogénétique Légiste. Les laboratoires sont stricts et n'analysent pas les échantillons
d'une femme n'ayant pas donné son consentement; cependant — et le probléme est 1a -
pour savoir si I'enfant est de lui, 'nomme n'a besoin d'obtenir aucun échantillon de
la mere.

IL.D Confidentialité et responsabilité médicale
I1.D.1. Le devoir de confidentialité et le consentement de la personne affectée

Les exigences de la protection juridique des données et le secret professionnel touchent
également & l'information génétique de chaque individu, qui doit indiquer la personne
a laquelle il révele les résultats, le moment de le faire et leur portée.

La révélation a des tiers du résultat de 1'analyse génomique est interdite tant que
I’intéressé ou ses représentants légaux n'ont pas donné leur consentement formel, méme
lorsque la personne qui demande l'information est un membre de la famille du sujet
analys€ qui en a besoin pour connaitre la présence éventuelle d'un géne pathologique
ayant les mémes caractéristiques que celui découvert au cours de I'analyse.

II.D.2. Le devoir de révéler

Ce devoir existe lorsque l'information pour prévenir les risques d'une maladie
contagieuse est nécessaire. On débat & I'heure actuelle de la possibilité de le justifier
dans l'intérét de la protection de la santé de la société ou des libertés des autres. La
révélation injustifiée entraine la responsabilité civile et pénale du médecin.
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IL.D.3. Erreurs de diagnostics

a) Dans le cadre des erreurs de diagnostic préconceptif ou prénatal qui consistent a
ne pas repérer les anomalies du foetus ou lorsque I'enfant nait avec des tares (dans
I'impossibilité de la part de 1a mére de recourir a l'avortement eugénique avec un tel
diagnostic), 'imputation de responsabilité pénale est exclue, car aucun bien juridique
protégé pénalement n'a été 16sé (les nouveaux délits de lésions au foetus exigent une
attitude positive de provocation d'une 1ésion ou maladie qui porte un grave préjudice
(art. 157 du Code Pénal).

b) La responsabilité civile est associée a cette décision dans la mission du conseil
génétique préconceptif ou prénatal, qui ferme les portes a l'avortement eugénique et
a la thérapie prénatale ou postnatale. La décision de la Cour Supréme du 6-6-1997
a établi la responsabilité civile du médecin et a accordé une indemnité & une mére qui
donna naissance & un enfant porteur du syndrome de Down, car la mére ne fut pas
informée de I'échec du test prénatal dans les délais qui lui auraient permis de se décider
pour un avortement légal.

¢) Si l'erreur consiste a diagnostiquer une malformation qui n'existe pas et qui donne
lieu & ce qu'un autre médecin réalise I'avortement (hypothése fort peu probable car
le Code Pénal exige que le diagnostic soit émis par deux spécialistes), le résultat sera,
dans ce cas aussi, l'impunité du médecin qui a émis son diagnostic, 1'avortement fautif
étant impuni.

III Procréations médicalement assistées
II1.A. Admission des techniques

IL.A.1. Les techniques admises

La loi de 1988 sur les techniques de reproduction assistée n'établit pas un numerus
clausus de techniques admises'*.

a) L'article 1 de la loi déclare que les techniques de procréation assistée sont:
l'insémination artificielle, la fécondation in vitro avec le transfert des embryons et le
transfert intra-utérin de gametes. A ces techniques se sont ajoutées d'autres comme
I'injection Intracytoplasmique de Gametes (ICSI) dont la licéité n'a pas été mise en
question bien qu'elle n‘ait pas été comprise dans le premier répertoire de la loi.

14 Vid. CM. ROMEO CASABONA, El derecho y la Bioética ante los limites de la vida humana,
Madrid, 1994; Del gen al derecho, Madrid, 1996.
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Une preuve du manque de précision de cette liste est l'article 10.1 du Décret Royal
413/1996 en vertu duquel ‘les établissements ou les services sanitaires ayant pour
mission la fécondation moyennant le transfert de pré-embryons (FIVTE) ou le transfert
intratubaire de gamétes (TIG) ainsi que d'autres techniques similaires préalablement
évaluées, seront autorisés a appliquer les techniques de fécondation in vitro (FIV)’.
Cest le cas de 1CSI qui est assidiiment pratiquée sans qu'ancun législateur ne se soit
prononcé a cet effet, ni que le CNRHA n'ait émis de rapport a ce sujet.

b) Le CNRHA a pour mission d'informer sur les derniéres techniques et de proposer
des critéres pour orienter leur utilisation (art. 4.1 Décret-Royal 415/1997).

c¢) Les techniques suivantes sont formellement interdites par la loi:

- Le transfert du noyau d'un ovocyte a un autre ovocyte sans noyau est compris
dans l'interdiction générale de pratiquer I'ectogenése (art. 20.2.B.m). La pratique
de cette technique est considérée comme une infraction trés grave, pouvant
entrainer une amende et la possibilité de fermeture de I'établissement pour une
durée de cinq ans maximum sur accord du Conseil des Ministres ou des
Communautés Autonomes compétentes (art. 36.1.c et 36.2 de la LGS)

- Le clonage est interdit par le Code Pénal (art. 161.2) et sanctionné par une peine
de un a cinq ans de prison et une interdiction spéciale de six a dix ans de tout
emploi ou charge publics, profession ou métier.

d) Quant aux voies pour obtenir le matériel génétique et a l'importation et l'exportation
de gametes et d'embryons, la loi n'envisage aucune interdiction. Bien au contraire,
I'Ordre du 25 mars 1996 fixant les normes de fonctionnement du Registre National
de Donneurs de Gamétes et de Pré-embryons stipule que le domaine d'application
englobe tous les établissements installés en Espagne, y compris ceux important des
gametes.

Le prélevement de gametes sur une personne incapable ou décédée n'est pas prévu
par cette loi. On peut interpréter que le principe de l'usage des gametes est régi par
la volonté de leur titulaire (ce principe dérive des articles 9.2 et 11 de la loi établissant
la nécessité de consentir expressément a 'usage et a la destination des propres gameétes).

c¢) Les applications concrétes de ces techniques en fonction de l'origine des gamétes
admettent la pratique de l'insémination artificielle, que ce soit chez les couples mariés
ou chez les couples de fait, sans qu'il soit nécessaire de justifier la cohabitation. Dans
le cas des femmes mariées (non séparées de corps), la loi déclare que le consentement
du mari est obligatoire pour pouvoir se soumettre aux techniques de procréation qui
font usage du sperme d'un tiers, bien qu'elle ne fixe aucune sanction pour le médecin,
ni pour la femme contrevenant & cette exigence.

On admet également dans les deux cas la FIV avec le sperme d'un tiers et un ovule
donné et le don de I'embryon, sans qu'aucun principe exceptionnel ni aucune hiérarchie
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dans l'application de ces techniques soit établi, qu'il s'agisse de gameétes ou d'embryons
étrangers au couple ou de leurs propres gamétes.

La fécondation post mortem effectuée avec le consentement formel (moyennant acte
authentique ou testament) de I'homme (que le couple soit marié ou non) est licite, bien
qu'il soit interdit d'établir la paternité de celui qui a donné son consentement si le gamete
ou I'embryon congelé n'est pas implanté au cours des six mois suivants le décés dans
le cas de la loi nationale (art. 9.1), et un an aprés le déces dans le cas de la législation
catalane (art. 92.2).

En ce qui concerne la maternité subrogée, il est établi que le contrat de gestation par
substitution sera nul de plein droit et que la filiation de 1a mére du nouveau-né sera
celle déterminée par I'accouchement. Il n'y a aucune sanction pour cette conduite.

1I1.A.2. L'objectif des techniques

L'objectif ‘fondamental’ de l'aide & la procréation est constitué par les actes médicaux
a I'égard de la stérilit€ humaine, afin de faciliter la procréation lorsque les autres
traitements ont été écartés pour leur inefficacité ou leur inadéquation (art. 1.2 LTRA).
Toutefois l'article 6 de la loi donne libre acces a ces techniques a toutes les femmes
majeures, fertiles ou pas (art. 6.1).

Comme second objectif, la loi prévoit la prévention et le traitement des maladies
d'origine génétique ou héréditaire lorsqu'il est possible d'y avoir recours avec les
garanties thérapeutiques et de diagnostic suffisantes (art. 1.3). Il est nécessaire que
les techniques soient strictement indiquées afin de prévenir les altérations responsables
des maladies génétiques, bien que la liste des maladies permettant de recourir a la
procréation assistée n'ait pas encore été mise au point.

S'il s'agit d'un objectif dérivé ou d'un objectif d'opportunité, larecherche et I'expérimen-
tation avec des gametes ou des ovules fécondés sont autorisées a condition qu'elles
jouissent des autorisations administratives nécessaires et qu'elles ne dépassent pas les
limites et les interdictions fixées par la norme en question (art. 3.4).

III.A.3. La pratique de ces techniques, la distribution et l'activité des établissements

a) Les établissements d'aide & la procréation autorisés en Espagne"

En Espagne il y a 114 établissements autorisés, dont 37% se trouvent 3 Madrid et en
Catalogne. Il faut mettre en relief que ces deux régions ne réunissent que 25% de la
population. Cette donnée peut avoir des conséquences quant a 1'égalité d'accés a ces
techniques pour tous les citoyens.

Parmi les établissements autorisés, 60% ne sont pas des hdpitaux.

43% d'entre eux sont des Banques de Gametes et d'Embryons.

15  Comité National de Reproduction Humaine Assistée (CNRHA), I Informe Anual, Ministerio
de Sanidad y Consumo, diciembre de 1998.

240



Génétique et procréations assistées en Espagne

56% des établissements pratiquent la FIV et 29% d'autres techniques, comme par
exemple celles exigeant la récupération d'ovocytes et la qualification du sperme. LTAC
avec du sperme frais est également pratiquée dans un nombre indéterminé d'établisse-
ments qui n'ont pas besoin d'un grand équipement.

b) Le quota maximum d'interventions dans les établissements publics va de cent & quatre

cents cinquante programmes par établissement et par an.

- Les priorités d'assistance, étant donné les longues listes d'attente des établisse-
ments publics, sont en fonction de I'dge des patientes et des possibilités de succes.

- Le Décret Royal 63/1995 du ler février, dans son article 3.5. b) de I'annexe I,
prévoit, en ce qui concerne les priorités d'assistance, que ‘I'assistance sanitaire
spécialisée pour le diagnostic et le traitement de l'infertilité sera prétée con-
formément aux normes d'organisation, de fonctionnement et de régime des services
de la santé’, critére qui s'est traduit pas une limitation de la pratique de ces
techniques en fonction d'autres priorités sanitaires.

¢)  L'activité des établissements

Il n'y a que la Catalogne qui dispose d'un registre d'activité propre. Dans le reste de
'Espagne le nombre d'interventions pratiquées et le pourcentage de succes sont calculés
de maniére approximative a partir d'un taux d'activité significatif, comme c'est le cas
du nombre d'embryons cryoconservés. D'apres les données dont on dispose (provenant
d'un sondage volontaire effectué dans les établissements), le nombre d'embryons
cryoconservés a partir de 1995 a augmenté de 13% en 3 ans.

d) La politique sanitaire

Les techniques de fécondation assistée figurent sur le catalogue des prestations sanitaires
du Systeme National de la Santé et sont donc prises en charge par la Sécurité Sociale,
méme lorsque ce sont des femmes fertiles et sans couple qui demandent ce service.
Les listes d'attente vont de deux a trois ans pour l'insémination artificielle hétérologue
et sont encore plus longues pour la fécondation ir vitro avec un ovule donné. Pour
avancer sur la liste, les éventuels usagers ont la possibilité d'apporter un donneur ou
une donneuse.

III.A.4. Le coiit de l'aide a la procréation

LaLoi 35/88 ainsi que l'ensemble des normes qui la développent prévoient l'interdiction
de rémunérer le donneur de gamétes, qu'il soit homme ou femme, et les donneurs
d'embryons (art. 5.1 et 5.3 LTRA et art. 5 Décret Royal 412/1996). Toutefois le premier
rapport du CNRHA fixe a titre d'orientation un baréme destiné a compenser les frais
et les torts occasionnés, a savoir 30 euros pour le don de sperme et 600 euros pour
le don d'ovules. On ne pourra pas non plus exiger aucune somme du récepteur de
gametes pour le matériel génétique (Décret-Royal 412/1996, art. 5). 1l faut cependant
mentionner que seuls 15% des 114 établissements autorisés en Espagne sont publics.
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IIL.B. Acces aux techniques
HI.B.1. Couples et femmes sans partenaire

Les conditions d'accés aux techniques sont décrites a 'article 6 de la LTRA: Les couples
stériles chez qui les autres traitements n'ont donné aucun résultat peuvent bénéficier
de ces techniques. Il n'est pas nécessaire que les couples soient mariés et aucun certificat
de cohabitation n'est exigé; le consentement du mari (condition nécessaire dans le cas
des femmes mariées) ou du partenaire masculin dans le cas de la femme célibataire
est suffisant.

Les femmes seules peuvent également accéder a ces techniques, qu'elles soient
stériles ou pas, bien qu'une partie de la doctrine ait tendance a considérer comme
inconstitutionnelle cette possibilité, dans la mesure oui elle enfreint le principe
constitutionnel de protection de la famille et I'intérét préférentiel des enfants.'

III.B.2 Les conditions a remplir par les usagéres: dge, capacité d'agir et santé
psychophysique

L'dge minimum auquel la femme peut se soumettre i ces techniques est de dix-huit
ans (art.6. 1). Rien n'est établi en ce qui concerne le partenaire de la femme. Toutefois,
et étant donné que le consentement qu'on lui demande exige la capacité d'agir, on arrive
a la méme solution dans le cas de la femme et de I'homme qui 'accompagne.

La loi ne mentionne pas non plus I'4ge maximum auquel il est possible de recourir
a ces techniques. L'admission de femmes ayant atteint la ménopause non pathologique
est entre les mains du médecin, qui devra évaluer la capacité psychophysique de la
patiente (art. 2.1.b) et les risques de se soumettre 4 une intervention et  une grossesse
qui puisse mettre en danger la santé de la femme et du nouveau-né (art. 6.2). Si le
médecin se montre prét aréaliser I'implantation chez une patiente ménopausée jouissant
d'une bonne santé, la décision définitive est entre les mains de la femme.

Dans les établissements publics, les demandes d'acces des femmes ayant atteint
la ménopause d'une mani¢re non pathologique (vers cinquante ans environ) n'ont
généralement pas de suite, étant donné la longueur des listes d'attente et la nécessité
de procéder a une sélection enire les patientes offrant les plus grandes possibilités de
rester enceintes. Par contre récemment une femme agée de cinquante trois ans ayant
atteint le climatére vient d'acoucher un énfant dans un hopital privé grace a un don

16  Cfr. E. ROCA I TRIAS, ‘Laincidencia de la inseminacién-fecundacién artificial en los derechos
fundamentales y su proteccién jurisdiccional’, La filiacién a finales del siglo XX (Problemdtica
planteada por los avances cientificos en materia de reproduccion asistida humana), II Congreso
Mundial Vasco, Vitoria, 1988, p.14.; Y. GOMEZ SANCHEZ, El derecho a la Reproduccion
Humana, Madrid, 1994.; F. PANTALEON, ‘Técnicas de reproduccién asistida y Constitucién’,
Revista del Centro de Estudios Constitucionales, 15/1993: 129; F. BLASCO GASCO, ‘La ley
sobre técnicas de reproduccién asistida: constitucionalidad y aplicacién’, Anuario de Derecho
Civil, 2/1991: 697.
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d'ovule. Il faut souligner cependant que, contrairement a ce qui se passe chez ces
patientes, un 4ge maximum est fixé (Décret-Royal. 412/96 art. 2) pour le don de sperme
(cinquante ans) et pour le don d'ovules (trente cing ans).

Les porteurs du virus du SIDA peuvent accéder a ces techniques par la voie de
la prévention des maladies infectieuses ou héréditaires. En Espagne deux mille
inséminations ont été effectuées depuis 1992 dans les établissements publics et privés
a l'issue du nettoyage du sperme, ce qui évite que les patients malades de SIDA
transmettent le virus a leurs enfants.

II1.C. Garanties requises
II1.C.1. D ordre sanitaire

L'autorisation et le contrdle de la qualité des services (Décret-Royal 413/96):

La compétence pour autoriser ces techniques appartient aux autorités sanitaires

responsables de la Communauté Autonome correspondante, et dans le cas ol cette

compétence n'a pas été transférée, aux autorités sanitaires du Gouvernement central.

Les établissements font I'objet de contrdles sanitaires prévus par la LGS et par les lois

équivalentes dans les Communautés Autonomes compétentes.Tous les établissements

devront maintenir un registre des indicateurs d'activité. Un Registre d'Etablissements

Autorisés, aussi bien dans les Communautés Autonomes qu'au niveau de 1'Etat, est

également prévu. Les conditions d'ordre sanitaire requises que les établissements doivent

respecter pour recevoir leur autorisation sont les suivantes:

- Dans le cas des banques de sperme et des laboratoires de sperme pour la
qualification du sperme: (1) 1'équipement minimum exigé par la loi, (2) des
systémes de sécurité pour le matériel stocké, (3) la distribution exclusive aux
établissements autorisés & mettre en pratique les techniques de procréation assistée,
(4) 1a conservation de cinq ans maximum (cette limite a ét€ désapprouvée par
le Rapport, qui consideére qu'il existe des garanties suffisantes pour conserver
le sperme a la disposition du déposant pendant plus longtemps et sans aucun
risque).

- Le rapport du CNRHA exige que le gouvernement prenne de nouvelles mesures
portant sur le contrdle des techniques de conservation du sperme afin d'améliorer
les résultats de l'insémination artificielle et d'éviter la perte de gamétes.

- Dans les établissements oi est pratiquée l'insémination artificielle: (1) I'usage
de sperme frais ou congelé est admis, (2) I'insémination artificielle avec le sperme
du donneur ne peut étre effectuée dans les consultations gynécologiques privées
sans une autorisation formelle, (3) un équipement minimum est également exigé,
(4) la coordination avec un établissement hospitalier est obligatoire dans les cas
de complications médicales ou des urgences

- Les établissements de fécondation in vitro et les banques de pré-embryons doivent
également disposer d'un équipement minimum et des conditions exigées aux
laboratoires pratiquant la stimulation hormonale pour le prélévement d'ovocytes.
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La loi prévoit un délai maximum de conservation, ayant fait I'objet d'une révision par
le CNRHA, qui recommande de conserver les embryons congelés ayant dépassé cing
ans en essayant d'en faire donation; le Comité conseille le 1égislateur de formuler des
mesures visant 3 éviter dans la mesure du possible la prolifération d'embryons congelés.
En ce qui concerne la conservation d'ovocytes, le rapport du CNRHA considére que
les techniques de conservation des ovocytes doivent étre autorisées comme techniques
expérimentales, en tenant compte des dispositions de la loi qui exigent la révision de
l'interdiction de congélation jusqu'a ce que ces techniques soient en mesure d'offrir
des garanties suffisantes (art. 11.2 LTRA).

Le protocole d'étude du donneur et des usagers et le Registre National des Donneurs
{Décret-Royal 412/1996):

Les donneurs, sur consentement informé et préalable par écrit, se soumettent a des
protocoles d'étude obligatoires énoncés par les Communautés Autonomes en se basant
sur des minima établis par I'Etat. Les protocoles d'étude comprennent les essais d'un
grand nombre de maladies et des caractéristiques hématologiques.

Les donneurs ne pourront avoir plus de cinquante ans dans le cas des hommes
et plus de trente cinq ans dans le cas des femmes.

On prévoit la création du Registre National des Donneurs exigé par la LTRA
et développé par ce Décret Royal ainsi que par 1'Ordre du 25 mars 1996, dans le but
de: (1) contrdler les dépdts, (2) éviter la naissance de plus de six enfants chez un seul
donneur, (3) effectuer le suivi des grossesses et des naissances et de l'incidence des
maladies génétiques et infecticuses transmises aux nouveau-nés.

Ce Registre n'a été mis en oeuvre qu'en Catalogne, 4 cause de la réticence des
établissements autorisés a fournir cette information.

II1.C.2. Dans l'intérét de l'enfant

L'évaluation de l'aptitude des parents a exercer leur fonction parentale n'est pas exigée
par la loi, qui se borne 2 instruire le médecin sur les conditions psychophysique
appropriées chez la femme. En revanche, la plupart des établissements publics proposent
aux demandeurs de ces techniques un conseil psychologique et une orientation sur les
autres possibilités de procréation assistée.

IILLD Le sort des embryons
D'une fagon plut6t confuse, la LTRA (art.11.3) semble imposer la congélation des

embryons prélevés au cours des programmes de FIV et non implantés. La ioi prévoit
que les embryons soient conservés pendant un délai de cinq ans maximum. Toutefois,
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au bout de deux ans, les embryons sont mis par mandat 1égal a la disposition de la

banque ou ils sont conservés."’

En Espagne il y a aujourd'hui plus de vingt-cinq mille embryons congelés, dont 15%

dépassent le délai de cinq ans de congélation prévu par la loi. Eu égard a l'importance

du probléme, le premier rapport du CNRHA s'est occupé amplement du sort encouru
par ces embryons, ainsi que de revoir les ordonnances concernant leur conservation.

Ce rapport plaide en faveur de:

- la prolongation du délai de cinq ans de conservation afin que I'embryon dure
pendant toute la vie reproductrice de la meére (jusqu'a I'dge de cinquante ans en
moyenne);

- I'engagement de la part des parents pendant les différentes phases de la
conservation. Dans le cas des couples qui ne souhaitent avoir qu'un seul enfant,
le prélévement des ovules nécessaires pour effectuer un seul transfert d'embryons,
évitant ainsi leur congélation, ou bien, dans le cas oll le couple ne s'engage pas
a utiliser tous les embryons prélevés, I'établissement peut refuser la FIV.

- La suppression par I'établissement de la disponibilité des embryons 4 partir des
deux années suivant le prélévement.

IILE Le secret médical. Anonymat des donneurs et droit a la connaissance
de leurs origines

L'anonymat des donneurs est garanti par la LTRA, notamment lorsqu'elle prévoit que
‘le don sera anonyme, les données d'identité du donneur seront maintenues dans le
secret le plus strict et conservées sous clé dans les Banques correspondantes et au
Registre National des Donneurs’ (art. 5.5), et d'une fagon plus générale en prévoyant
que ‘toutes les données concernant l'utilisation de ces techniques devront étre notées
sur les dossiers cliniques individuels, qui devront étre traités avec les réserves exigibles
et dans le secret le plus strict sur I'identité des donneurs, la stérilité des usagers ou les
circonstances concourant a l'origine des enfants nés par ces techniques’ (art. 2.5). Le
mandat 1égal du secret est renforcé par la sanction contre la révélation de 1'identité
des donneurs hors des cas exceptionnels prévus par la loi (art. 20.2.B.j)."*

Toutefois, la loi reconnait que le nouveau-né, par lui-méme ou par ses représentants
légaux, a le droit de connaitre les données concernant le phénotype du donneur (art.
5.5 parag. 2). Exceptionnellement, si des circonstances extraordinaires comportent
un danger évident pour la vie de I'enfant, ou lorsqu'il est pertinent en vertu des lois

17 Vid. E. ROCA I TRIAS, °El derecho perplejo: los misterios de los embriones’, Rev. Der. Gen
H. 1/1994: 121.

18 Cfr. F. RIVERO HERNANDEZ, ‘La investigacién de la mera relacién bioldgica en la filiacién
derivada de fecundacién artificial’, La filiacién a finales del siglo XX (Problemdtica planteada
por los avances cientificos en materia de reproduccién asistida humana) Il Congreso Mundial
Vasco, Vitoria, 1988, p. 74; M.C.QUESADA GONZALEZ, ‘El derecho (;constitucional?) a
conocer el propio origen biolégico’, Anuario de Derecho Civil, 2/1994: 237.
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de procédure pénale, I'identité du donneur pourra étre révélée. La loi ne permet de
révéler 1'identité du donneur que dans les limites strictement indispensables. Cette
révélation ne devra impliquer en aucun cas la connaissance publique de I'identité du
donneur (art. 5.V.3). ‘Méme si I'identité du donneur est révélée pour des raisons
exceptionnelles, cette révélation n'impliquera en aucun cas la détermination 1égale de
la filiation’ (art. 8.3). La doctrine espagnole est divisée entre la nécessité d'une part
de protéger l'intimité du donneur et de ceux qui font usage de ces techniques, en
avangant a cet effet des raisons d'ordre constitutionnel et d'ordre pratique - la révocation
du secret supposerait une réduction drastique des donations- et d'autre part de préserver
les intéréts du nouveau-né qui doivent prévaloir sur le doit a I'intimité du donneur et
des bénéficiaires de ces techniques.

Laloi n'envisage pas non plus le droit du nouveau-né de connaitre les circonstances
de sa naissance, en empéchant A cet effet I'accés au Registre des actes de I'Etat Civil.
La révélation des circonstances de la naissance dépend donc de la volonté des parents
légaux de 'enfant.

IILF Etablissement et contestation de la filiation

La filiation des nouveau-nés moyennant ces techniques est réglementée par les normes
civiles générales (Code Civil), exception faite des spécialités comprises dans la LTRA
(art. 7) et, en Catalogne, dans la Loi sur la Filiation.

La filiation des nouveau-nés moyennant les techniques de fécondation homologue
dépend du régime général prévu pour la filiation aux articles 108 et suivants du Code
Civil et aux dispositions correspondantes de la Loi d'Ftat Civil. Quant aux techniques
de reproduction assistée hétérologue, le régime général est également appliqué a ce
qui n'est pas expressément prévu par la LTRA."

IILF.1. Filiation paternelle et contestation

Couples mariés:

Le consentement du mari a l'insémination de son épouse empéche la contestation de
la filiation matrimoniale de l'enfant né 2 la suite d'une fécondation de ce genre. A ce
sujet, le Rapport du CNRHA donne quelques recommandations afin d'élaborer un
protocole du consentement unifié de I'époux. Les vices de consentement donnent lieu
a l'ouverture d'une voie de contestation. De méme, il est possible de contester la filiation
lorsque l'insémination n'a pas été effectivement réalisée par reproduction assistée mais
a travers un coit,

19 Vid. J.L. LACRUZ BERDEJO, ‘La Constitucién y los hijos artificiales’, Actualidad Civil,
34/1987:658; F. RIVERO HERNANDEZ, ‘Aspectos juridico privados més relevantes de la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, de Técnicas de Reproduccién Asistida’, Boletin de Informacién
del Ministerio de Justicia, 43/1989: 1917; M. CARCABA FERNANDEZ, Los problemas
Juridicos planteados por las nuevas técnicas de reproduccion humana, Madrid, 1995.

246



Génétique et procréations assistées en Espagne

La contestation de la paternité peut étre faite dans le premier cas par la personne
qui a subi le vice (conformément aux normes générales du Code Civil) et, dans le second
cas, par les personnes habilitées par les lois civiles dans les cas de filiation matrimoniale.

Couples non mariés:

Aux fins d'établir la filiation par la voie d'un dossier de registre faisant valoir la
reconnaissance du partenaire masculin, la loi considére comme ‘document incontesté’
le document présenté a 1'établissement autorisé et indiquant le consentement a ce type
de fécondation donné par un homme qui n'était pas marié¢ avant l'utilisation de ces
techniques. Mais la mode le plus usuel est que le pére reconnaisse sa paternité sur
déclaration par devant le Juge chargé de 1'Etat Civil (art. 49.1).

Dans I'hypothése ou cette reconnaissance n'a pas lieu volontairement, la voie de
la procédure gouvernementale est entamée. Il s'agit d'une procédure administrative
présentée aupreés du Registre de I'Etat Civil afin d'établir la filiation, oi1 'on fait valoir
le document présenté 4 I'établissement, en le considérant comme un document incontesté
du pére en reconnaissance de sa paternité. Dans le cas oll il y a une opposition, la
détermination de la filiation ne pourra étre obtenue que par décision judiciaire définitive
(art. 49.3 Loi de 1'Etat Civil). En revanche, la Loi de Catalogne prévoit une présomption
de paternité sur le partenaire qui a cohabité sexuellement avec la mere pendant la
période 1égale de la conception ou qui a consenti par document authentique 2 ia
fécondation assistée effectuée sur sa partenaire (art. 97 Code de la Famille de la
Catalogne).

Filiation post mortem:

La loi générale espagnole et la loi de Catalogne prévoient toutes deux que le mari ou
le partenaire consentent, moyennant acte authentique ou testament, que leurs gameétes
puissent &tre utilisés dans les six mois suivant son décés, afin de féconder la veuve
ou sa partenaire, cet engendrement produisant les effets de la filiation matrimoniale.
Dans I'hypothése des couples non mariés, le consentement formel du partenaire décédé
servira de titre pour entamer la procédure prévue 2 l'article 49 de la Loi d'Etat Civil
(art. 9 LTRA). Selon les dispositions de la Loi de Catalogne, la procédure entamée
dans le délai de deux cents soixante-dix jours maximum aprés le déceés du mari ou du
partenaire, qui peut &tre prorogé de trois mois pour une juste cause, donnera lieu a
I'établissement de la paternité matrimoniale par simple présomption, pouvant étre
directement inscrit auprés du Registre des actes de 1'Etat Civil (art. 92 ¢ Code de la
Famille de la Catalogne).

Ces deux dispositions abrogent le régime général (aussi bien du Code Civil que
du Code de Famille catalan) de présomption de la paternité matrimoniale pour les
naissances qui ont lieu dans le délai maximum de trois cents jours a partir de la date
du décés du mari (ou du partenaire dans le cas catalan).
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Maternité subrogée:

La paternité du nouveau-né avec le sperme provenant du commettant est établic de

la fagon suivante:

- Si la femme enceinte est mariée, la paternité peut étre réclamée aprés la naissance,
en contestant préalablement la paternité du mari.

- Sila femme enceinte n'est pas mariée, la paternité peut étre reconnue par les voies
ordinaires.

Femmes seules:

La paternité du donneur ne peut étre établie sur la base de l'article 8.3 de la LTRA.
Le recours pour inconstitutionnalité contre la LTRA remet en cause la compatibilité
de ce résultat avec les articles 39.2 in fine (‘la loi rendra possible la recherche de la
paternité’) et 39.3 de la Constitution (‘les parents devront préter a leurs enfants leur
assistance dans tous les domaines’).

I11.F.2. Filiation maternelle et contestation

Ovule donné:
La filiation des enfants est déterminée par I'accouchement (art, 10.2 LTRA).

Maternité subrogée:
La maternité est déterminée par l'accouchement et tout pacte consistant & donner le
nouveau-né a des tiers est nul (art. 10.2)

IILH Tourisme procréatif
IILH.1. Le conflit des lois des Communautés Autonomes

La délimitation du domaine d'application subjectif de la Loi Nationale sur la
Reproduction Assistée et de la Loi applicable en Catalogne pose des problémes
d'interprétation. Tel est le cas de la fécondation post mortem qui jouit en Catalogne
d'un délai plus long que dans le reste des Communautés Autonomes, ol est appliquée
la Loi nationale. L'application des normes de résolution des conflits du Droit
International privé, applicables également aux conflits des lois de I'Etat et des
Communautés Autonomes, suscite un grand nombre de questions.

Dans le cas, par exemple, d'un couple o la veuve appartient légalement a une
circonscription de droit commun et ol le mari décédé, qui a formellement autorisé
l'insémination post mortem , appartient 1également & une circonscription catalane, le
probléme se pose sur les délais applicables & la femme qui souhaite une insémination.
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II1.H.2. L'assistance a la procréation des usagéres de nationalité étrangére

La loi catalane et la loi du Parlement de 1'Etat sont appliquées toutes deux dans les
territoires o sont situés les établissements autorisés a réaliser les techniques qui nous
occupent; quant & la détermination de la filiation résultante, il faut s'en tenir a la loi
personnelle de I'enfant.

IILH. 3. L'assistance a la procréation des usagéres espagnoles a l'étranger

La loi espagnole étant extrémement généreuse dans 'admission d'un grand nombre
de techniques d'assistance ainsi que dans les conditions exigées aux usagers, il n'y a
pas un flux considérable de personnes ayant recours & d'autres pays appliquant des
normes encore plus souples. L'exception la plus notable est celle des couples qui se
déplacent vers I'Etat de Californie (USA) pour engager les services de femmes qui
portent I'embryon de la femme espagnole ou qui sont au moins disposées a porter
I'embryon résultant de 1'insémination artificielle avec le sperme du partenaire masculin.

IV  Conclusions

IV.A. Considérations générales. Le substrat du systéme espagnol des normes
portant sur la bioéthique

En régle générale, l'introduction en Espagne des nouvelles techniques biomédicales
ont eu lieu pendant les années 70 et 80 de fagon tranquille et progressive, sans qu'elles
aient occasionné un grand débat social ni trop d'alarme a leur sujet. L' Espagne parait
toujours aux yeux de I'Europe comme 1'un des pays de 'Union Européenne qui se méfie
le moins de la Science en général et plus concrétement de la Biotechnologie, et parmi
les pays qui attendent le plus de son développement. La 1égislation espagnole des vingt
derniéres années sur les nouveaux progrés en Biomédecine refléte exactement cette
confiance d'un pays qui aime le progres, qui souhaite se développer techniquement
et économiquement. L.a plus grande partie du droit biomédical espagnol fut établie
par les législatures centristes et socialistes et fut découpé sur les mémes patrons
progressistes et protechnologiques. C'est ainsi que s'est formée une législation précoce
par rapport aux pays qui nous entourent, oi1 se manifeste 1a claire volonté de protéger
les techniques biomédicales et d'avancer dans leur développement.

Dans la plupart des cas (y compris la Loi sur les Techniques de Procréation
Assistée de 1988), il s'agit d'une Iégislation favorisée par les médecins eux-mémes.
Cette ‘délégation’ des législateurs et de la société en général a la classe médicale,
associée au faible développement des lois promulguées et au faible contrdle administratif
des prohibitions que ces lois imposent, a suscité les critiques d'un secteur de la doctrine,
qui qualifie les lois biomédicales espagnoles d'excessivement permissives.
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IV.B. Impact des tests de I' ADN sur la notion juridique de filiation

En Espagne, le principe de vérité biologique ou de filiation de sang fut consacré dans
l'article 39 de la Constitution Espagnole, laquelle, au-dela d'autres considérations
phylogénétiques, prétendait en finir avec les dernieres cellules d'irresponsabilité
autorisées par la réglementation concernant 1’établissement de la paternité. C'est ainsi
que, tant que la contestation et I'établissement de la filiation restent liés 4 la procédure,
il y a suffisamment de garanties pour que les droits fondamentaux en jeu des personnes
impliquées soient respectés. En revanche, les tests hémogénétiques pratiqués en marge
de la procédure sont sur le point de créer un nouveau droit, fruit de I'exacerbation du
principe de vérité biologique selon lequel 'homme ne doit pas prendre en charge le
nouveau-né si celui-ci n'est pas son enfant biologique.

Au dela de l'effet bénéfique que 'assomption de la responsabilité par 'homme sur sa
propre descendance peut exercer sur l'institution familiale, les dangers pour le nouveau-
né d'une interprétation extensive de ce principe de véracité sont également évidents.
Peut-&tre serait-il nécessaire de réglementer les tests hémogénétiques privés de fagon
a ce que l'intention de la norme constitutionnelle ne soit pas perturbée et que l'intérét
de I'enfant soit suffisamment protégé.

IV.C. Conséquences du diagnostic prénatal sur la responsabilité parentale

L'Etat n'est pas légitimé pour imposer directement ou indirectement aux citoyens le
diagnostic préimplantatoire, méme pas aux femmes ni aux couples appartenant aux
groupes a risques. Toutefois, étant donné le nouveau contexte (provoqué par le
développement technologique de certains pays) dans lequel il faut évaluer le dommage
porté au nouveau-né, on pourrait affirmer qu'il existe un nouveau devoir de la part de
I'Etat d'éduquer les citoyens dans la prévention des tares induites héréditairement 2
leurs descendants et de mettre en oeuvre les moyens nécessaires pour que ceux qui
souhaitent devenir péres puissent prendre les mesures adéquates afin d'éviter une
naissance injuste.

La possibilité de déceler les maladies génétiques et transmissibles dans une phase
antérieure a la naissance crée une nouvelle responsabilité chez les parents, con-
formément 2 I'état de la science, que le nouveau-né pourra invoquer a l'avenir. La portée
de cette nouvelle responsabilité et ses limites doivent étre formulées par la jurisprudence
et, dans une seconde phase, par la loi, dans le but d'éviter les dérives eugéniques
entrainées par les reconnaissances de responsabilité des parents pour des demandes
injustes (maladies mineures ou défauts physiques non pathologiques).
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IV.D L'adoption et les techniques de procréation assistée: incohérences normatives
IV.D.1. L'alternative entre l'adoption et la technique

La procédure d'adoption en Espagne est longue et chére. L'adoption internationale a
également soulevé des problémes. La difficulté d'adopter un enfant implique une
croissance de la demande de la procréation assistée. Mais il y a d'autres faits —
I'indulgence avec laquelle la législation espagnole reconnait la possibilité d'accéder
a ces techniques (dont l'exigence en ce qui concerne ['aptitude des parents n'est pas
comparable  ce qui est exigé pour I'adoption), et le fait que ces techniques permettent
la descendance génétique d'au moins un des membres du couple, ainsi que la confiance
dans les médecins malgré les pauvres résultats de l'assistance a la procréation — qui
font que beaucoup de couples espagnols établissent un ordre hiérarchique entre les
différentes options envisagées pour pallier au manque de descendance. Normalement,
apres une longue trajectoire de diagnostics médicaux et de thérapies hormonales ou
chirurgicales, on recommande aux couples de recourir a la technique de procréation
assistée la mieux adaptée aux signes cliniques qu'ils présentent; c'est uniquement dans
le cas ol ces techniques échouent qu'ils envisagent la possibilité de I'adoption. C'est
pourquoi les demandes d'adoption ont diminué et occupent la seconde place lieu dans
les préférences des cduples espagnols qui souffrent d'un probléme de fertilité.

IV.D.2.La connaissance des origines

L'adoption en Espagne ne ferme pas les portes a la recherche de la paternité biologique
de 'adopté mais la détermination de la filiation qui doit correspondre par nature a
I'adopté n'affecte pas I'adoption (art. 179.4 du Code Civil). Les normes administratives
réglementant les établissements de garde des enfants abandonnés garantissent l'intimité
de la mére ou du couple qui abandonne le nouveau-né, sans avoir établi sa filiation.
Au cours de la fécondation avec le sperme du donneur ou l'ovule de la donneuse on
suit la régle contraire: le nouveau-né ne pourra connaitre l'identité de 'homme qui I'a
engendré.

Un important secteur de la doctrine espagnole qui n'est certainement pas le secteur
dominant, s'est manifesté a I'encontre de cette solution dont la seule raison d'étre est
de maintenir le nombre actuel des dons. On a proposé la possibilité d'articuler une action
de la connaissance de 1'identité ou de l'origine biologique qui ne peut en aucun cas
donner lieu a I'établissement de la paternité ou de la maternité du donneur.

IV.E Le droit a la procréation
A notre avis, ni le régime juridique espagnol ni le régime international auquel il est
soumis ne contiennent aucun droit fondamental proprement dit de procréer moyennant

les techniques que le progres scientifique met a la disposition des citoyens; le droit
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fondamental de naitre dans une famille constituée par un pére et une mere n'existe pas
non plus. Par ailleurs, 1a liberté de procréer de chaque individu, telle qu'elle est comprise
aujourd'hui, est un droit fondamental dérivé de la double considération du droit a
l'intimité et du droit de fonder une famille. Pour l'instant, cette liberté coincide avec
le devoir de non ingérence des pouvoirs publics dans la prise de décision de procréation
des futurs parents et positivement avec le droit des individus a faire usage de leur propre
capacité de reproduction.

Ladécision de permettre ou d'interdire I'accés aux techniques aux femmes seules,
aux personnes dgées ou aux couples homosexuels est une décision de politique
législative qui a notre avis, étant donné la situation actuelle de I'évolution de l'institution
familiale et I'intérét du nouveau-né, ne nous parait pas opportune.

IV.F Le statut juridique de I'embryon

La question sur le statut juridique de I'embryon humain a été largement débattue par
la doctrine juridique espagnole et a mérité en trois occasions 1'attention du Conseil
Constitutionnel (Décisions du Conseil Constitutionnel: 53/1985, 212/1996 et 213/1999).
Toutefois, la discussion sur le statut juridique de I'embryon n'a pas disparu, et il n'est
pas probable qu'elle disparaisse dans un proche avenir. Pour décider de la destination
des milliers d'embryons congelés, on vient récemment de constituer le CNRHA, dont
la réponse n'a fait qu'ajourner la solution du probléme en refusant la destruction des
embryons cryoconservés pendant plus de cinq ans et en préconisant leur don. Ceci a
été réfuté par la difficulté de trouver des couples récepteurs du don de plus de vingt-cing
mille embryons congelés, méme dans 'hypothése ol ce nombre serait réduit de moitié
aprés la décongélation.
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Genetics and Artificial Procreation in Italy

Maria Donata Panforti and Mario Serio®

I  General Information on the Legal Situation
A. Medical Law. General Principles

The informed consent of the subject to undergo medical treatment is necessary
and sufficient. This must be given in writing when the treatment may give rise to
serious consequences as to the patient’s health; it does not eliminate the doctor’s
duty to inform the patient. Consent for minors or handicapped people is respectively
given by their parents or representatives; if consent is not given, the doctor must
inform the competent judicial body. If parents disagree the authority will decide.
For urgent matters it will be the judge who decides.

No medical treatment can be carried out against the patient’s will. In any case

the medical doctor is bound to update his scientific knowledge.
All bio-medical research and experimentation must be carried out on the condition
that human life and integrity are safeguarded and that the person subject to them
has given their full and valid consent, which can be revoked at any time. They must
also be approved by an ethical committee.

The only admissible research and human experimentation are those for
diagnostic or therapeutic use; experimentation on animals must be approved by
an ethical committee and not produce any suffering.

Such research and human experimentation can be performed on demand only if
the above mentioned conditions are met.

If such conditions are not met, there will certainly be civil and disciplinary
liability on the part of the doctor and, if any physical harm originates, criminal
liability will also be imposed.

As a rule the doctor has the duty of confidentiality, except when this could
result in prejudice to the life or health of the patient or of someone else or there
is the patient’s consent to inform others. A breach of the duty gives rise to the same
consequences as those stated above.

1 Dipartemento di Scienze guiridische, Firenze et Palermo.
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B. Is there any Regulation of Genetic Engineering

Given the lack of Acts of Parliament, the professional Ethical Code of Practitioners
(1988) is often cited.

The Italian government has announced its intention to ratify Directive
98/44/CE; however, it has also decided to appeal against the same Directive in
front of the Court of Justice of the European Union, together with Holland.

This announcement has aroused considerable concern in Italian public opinion.
A new law is being discussed by the Italian Parliament as to the Regulation of
Genetic Engineering in relation to Humans. The Chamber of Deputies has approved
a bill on medically assisted procreation (see below).

Ethical guidelines have been given on several subjects of bioethical interest
through papers prepared by the Bioethical Committee. Their influence on past
governmental action has been negligible. On April 22nd 1999 a new committee
was appointed; its new president is Giovanni Berlinguer, replacing Francesco
D’ Agostino. It is composed of 37 new members, all of whom have been appointed
by the President of the Council of Ministers.

C. International Law

Italy has signed or ratified:

- The European Convention on Human Rights and the protocol on jurisdiction
of the European Court at Strasbourg;

- the International Covenant on Civil and Political Rights, Economic, Social
and Cultural Rights;

- the UN Convention on the Rights of the Child;

- the Treaty of Rome.

- The Italian government has announced its intention to ratify the Convention
on Biomedicine and Human Rights.

4. Constitutional Law

The review of the constitutional validity of Acts of Parliament comes under the
sole responsibility of the Constitutional Court, composed of 15 judges.

II. Genetics

According to art. 43 ff. of the Ethical Code of Practitioners all intervention on
human genoma is prohibited if not devoted to correct pathological conditions.
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Genetic tests (the specifications are no more precise than this) are not allowed if
not directed exclusively to detecting or foreseeing malformations or hereditary
diseases. These tests must be expressly requested in written form by the interested
person or the mother of the foetus.

Consent for biomedical research and experimentation on human beings must
be given by the interested person. This must be expressed in writing, freely and
knowingly, after the person concerned has been informed of the objectives, methods
and results foreseen, as well as the potential risks and their right to withdraw at
any time from experimentation.

Only the practitioners’ ethical code gives guidelines as to the admissibility
of predictive genetic tests; these can be carried out with the consent of the person
involved and must be aimed only at finding any hereditary disease for the purpose
of genetic diagnosis and counselling.

Tests can be carried out in judicial proceedings following a court order for the
purpose of discovering the child’s father under certain circumstances, such as the
lack of cohabitation between mother and father in a given period of time before
his or her birth, or when the father, in that period, was impotent. Doctors have
a duty of confidentiality in this regard.

Artificial procreation must not be inspired by racial prejudices. It is not
allowed to select gametes according to racial prejudices.

II1. Artificial Reproductiove Techonology

As for artificial reproduction, Italy is now in a very unusual position with respect
to other countries in the E.U. After several years of debate, and after many bills
on the subject, one of the two branches of the Italian Parliament has passed a text
on medically assisted reproduction.

On May 26 1999 the Chamber of Deputies approved a bill which will soon
be examined by the other branch, the Senate of the Republic. If this body also passes
it without making any alterations, the bill will be enacted. If, however, the Senate
makes some modifications - even very few - then the bill will go back to the Camera,
in order to have the new formulations approved. This process of toing and froing
might in theory go on until the texts approved by the two branches are the same.

The current bill passed by the Camera has given rise to much controversy
and is rather unpopular with a conspicuous part of the legal community, public
opinion and many politicians. It is important, in my opinion, to note that its approval
cannot be referred to one or more specific parties represented in Parliament. The
majority which was necessary for its passing comes from personal adherence to
the bill by the deputies of different political persuasions.
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The text discussed by a full assembly of the Chamber of Deputies was prepared
by a special committee, which had tried to include proposals from several proposed
bills on assisted reproduction. The text itself cannot, even with the best will, be
described as a good law,? in particular from a technical point of view. Its main
virtue, in my opinion, is that it provides rules in a much debated area.

However, when the bill reached the full assembly of the Camera, it was not
voted on as a whole, but article by article. As a result, many amendments were
proposed, all of which were discussed singly. The result is a text which is not
coherent in the sense that some rules are not consistent with others, and it expresses
contradictory theoretical choices. Following this, many politicians have as
individuals and as members on political formations separate and as political groups
expressed the view that the bill will not be passed by the Senate. It should be
remembered that in the Senate there is a higher number of left-wing votes than
in the Chamber of Deputies, even though their political formation is of relative
importance only in a sensitive area such as this, since the members are free to vote
according to their individual beliefs.

According to the text voted by the Camera, artificial insemination is allowed
only when there is documentary evidence of sterility and it cannot be therapeutically
cured. Couples who ask for medically assisted procreation must be informed by
the practitioner (and if necessary by a psychologist) about all possible effects of
their choice and must be informed about the opportunity to have recourse to
adoption or foster care.

Donor insemination is now banned (while it was allowed in the commission
text). Parliament has introduced criminal sanctions for practitioners (not for the
couple or the donor) who practise donor insemination, and also for those who treat
women after their partner is dead. Punishment in these cases is very severe: prison
from 3 to 10 years, fines up to 300 hundred million liras —approximately 140,000
U.S.D.

Conhabiting couples, besides married couples of course, are allowed to have
recourse to medically assisted procreation, but they must be over 21, “of a
potentially fertile age”, and heterosexual (the original text referred to the age of
52 as the limit).

Very important rules, for their implications for women and for their ideological
meaning, concern the embryo. Not more than three embryos can be produced.
Embryos which have been cryopreserved can be adopted if the couple does not
ask for their implantation in the woman’s womb.

2 I apologise for having to refer to the only text in English I know on the subject, as being that
by myself, “Waiting for the Law: Assisted Reproduction in Italy” in The International Survey
of Family Law 1977, 18-192
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Children born from artificial insemination can be recognised by both the
parents or by the mother only. It is now forbidden for the father to deny his
fatherhood of a child born through donor insemination.

The cloning of human beings is forbidden. Severe criminal sanctions have
been established in this regard.
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Les procréations médicalement assistées au Brésil: état
des questions

Eduardo de Oliveira Leite'

1 Introduction

La question des procréations médicalement assistées (PMA) est relativement
récente dans la réalité biomédicale et juridique de I'Etat brésilien. Au niveau médical
la question a soulevé un intérét majeur dans l'opinion publique a partir de 1984.

Comme en France, les premiéres tentatives de FIVETE ont été¢ menées
simultanément par deux équipes (celle du Dr. Nilson Donadio et du Dr. Milton
Nakamura), qui obtinrent leur premier succeés en 1984 avec la naissance d'Ana
Paula dans le laboratoire de FIV de I'Hopital Santa Catarina 2 S3o Paulo.

La procréation artificielle s'est développée dans un cadre médical, structuré
et quasi monopolistique pour I’insémination artificielle (IA), plus souple et
diversifié pour la fécondation in vitro (FIV). Mais, contrairement a ce qui est arrivé
en France il n’a pas eu de développement de CECOS qui se sont donné des régles
rigoureuses de fonctionnement et s'imposent une transparence dans leur pratique.
Les PMA se sont développées auprés des centres ou cliniques particuliéres sans
un contrdle national effectif, capable de surveiller les pratiques et les techniques
employées par le corps médical.

Dans le cadre juridique, le 1égislateur national n'a pas 1égiféré sur la matiére
jusqu'a présent. Tant sur 'opportunité d'interventions législatives que sur le contenu
des normes a appliquer, deux stratégies opposées se sont publiquement exprimées:
une attitude interventionniste, qui attendait de I’Etat qu’il vienne fixer les régles
du jeu par la voie législative et/ou réglementaire, et une attitude pragmatique ou
prudente, qui consistait & prendre le temps de l'observation et de I'étude des opinions
et des solutions adoptées dans certains pays étrangers.

Vu que les techniques de reproduction assistée ont rendu possible la
procréation dans des circonstances diverses oll elle ne serait pas possible par les
procédés traditionnels et vu la nécessité d’harmoniser l'utilisation de ces techniques
avec les principes de I'éthique médicale, le Conseil Fédéral de Médecine a
promulgué en 1992 la Résolution n° 1/358/92 qui a adopté les "Normes éthiques
pour l'utilisation des techniques de reproduction assistée" en tant que dispositifs
déontologiques a suivre par les médecins.

1 Docteur en Droit (Université de Paris), Professeur de Droit Civil (Université Fédérale du Paran4 -
Brésil), Avocat au Brésil.
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Clest dire que le Brésil a opté par une régle alternative du type "autorégulation
professionnelle”. En l'absence de dispositions législatives ou réglementaires
spéciales, le Conseil Fédéral de Médecine a promulgué une Résolution qui joue
le role d'un code de "bonne pratique” ou de "bonne conduite” pour toutes les
questions concernant les PMA.

Mais, comme l'a bien souligné M.T. Meulders-Klein, "ces directives et codes
de bonne conduite ne valent eux aussi que dans la mesure o ils sont spontanément
respectés. Et l'on sait que telle n'est pas la régle générale, notamment dans les
institutions de recherche ou les cliniques privées. En l'absence de régles
contraignantes, les pratiques sont donc éclatées (....) De ce point de vue les codes
de Déontologie médicale élaborés par les instances ordinales et le role des Conseils
de 1'Ordre des Médecins peuvent apparaitre comme plus effectifs dans 1a mesure
ot des sanctions disciplinaires sont susceptibles de les assortir".?

Cependant, dans la mesure ou les juges sont alors "amenés a trancher des
questions particulierement graves au nom d'une morale hésitante et selon un droit
incertain"®, le 1égislateur brésilien est en train de légiférer sur la matiere. 1y a donc
un projet de loi en cours (Projet de loi n° 90/1999) qui examine la question des
PMA.

Le Brésil est un pays pluraliste et les familles philosophiques et spirituelles
qui le constituent s'opposent sur le principe méme des PMA, que certains
condamnent et que d'autres admettent librement. Dans cette diversité, 1'idée
longuement pronée a été celle de la liberté. Néanmoins, les progrés scientifiques
ont prouvé que le silence de la loi peut étre dangereux. Car dans le silence de la
loi tout est possible et, certainement, la "logique du profit et de I'utilité* peuvent
compromettre I'éthique des PMA.

Sans la loi, rien n’est hors la loi. Voila la question fondamentale qui nous
porte 4 accepter et plaider en faveur de l'intervention 1égitime de 1'Etat dans ce
domaine.

Le contenu de la Résolution brésilienne
LaRésolution n°® 1358/92 (encore en vigueur) est divisée en sept sections, 4 savoir:

1. Principes généraux;
2. Les usagers des techniques de PMA;

2 MEULDERS-KLEIN, Marie-Thérese. La production des normes en matiéres bioéthique. In:
De la bioéthique au bio-droit. Claire Neirinck (Dir.) Coll. Droit et Société, no. 8. Paris, L.G.D.J.
1994, p. 44.

3 BARBIERI, Jean-Francois. Question de responsabilité. In: De la bioéthique au bio-droit. Claire
Neirinck (Dir.), Droit et Société, no. 8, Paris, L.G.D.J., 1994, p. 84.

4 MEULDERS-KLEIN, Marie-Thérése. Opus citatus, p. 31-33.
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3. Les cliniques, les centres ou les services qui appliquent les techniques de
PMA;

La donation de gametes ou de pré-embryons;

La préservation des gamétes ou des pré-embryons congelés;

Le diagnostic et le traitement des pré-embryons;

La gestation de substitution (prét temporaire d'utérus).

N ok

Tout d'abord il faut préciser que la Résolution brésilienne a suivi la tendance
européenne quand elle a élaboré un ensemble des dispositions éthiques concernant
le donneur, le couple et le médecin.

Les régles de gratuité, anonymat et consentement éclairé sont prévues par la
Résolution citée.

- La gratuité
Dans la Section IV, n°1 il est prévu que:
La donation ne pourra jamais avoir de but lucratif, ni commercial

L'idée reléve du principe fondamental que le corps humain, en tout ou en partie,
ne doit pas étre 'objet d' une commercialisation. Au dela du principe éthique, la
Constitution brésilienne interdit toute commercialisation des organes, tissus et
substances humaines (lait, sang et sperme) soit pour le transfert, la recherche ou
le traitement (article 199, § 4).

D'autre part, dans un pays pauvre, la non rétribution constitue encore une
garantie pour le donneur; elle le met & I'abri d'une décision hétive, insuffisamment
réfléchie, suscitée par I’ attrait financier immédiat, mais qui pourrait étre 2 I’origine
de regrets secondaires. Enfin, comme l'ont déja souligné les CECOS frangais, "la
non-rétribution a I'avantage de valoriser socialement le don de sperme".’

Donc, méme en reconnaissant que "d'une maniére générale le droit t¢émoigne
d'une grande méfiance, voire, d'une certaine hostilité, a 'égard des opérations sans
contrepartie"6, il ne reste aucun doute qu'en matiére des PMA, outre sa valeur
symbolique, la gratuité présente des avantages médicaux certains (elle facilite les
investigations génétiques et médicales, car aucune incitation pécuniaire ne conduit
le donneur potentiel 2 masquerles problémes éventuels de santé) et des bénéfices
psychologiques ('existence de donneurs rémunérés a des conséquences importantes
sur la signification de leur don).

5 CECOS - L’insémination artificielle, Paris, Masson, 1991, p. 5.
6 NEIRINCK, Claire. Le vide législatif. In: De la bioéthique au bio-droit. Claire Neirinck (Dir.)
Droit et Société n° 8, Paris, L.G.D.J., p. 119.
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—  L’anonymat
La Résolution brésilienne prévoit ensuite dans le numéro 2 de la Section IV que
les donateurs ne doivent pas connaitre l'identité des récepteurs et vice-versa.
L'idée d'anonymat n'est pas exclusive des PMA. En réalité, une grande partie des
interventions biomédicales repose sur elle et, si dans son principe, 'anonymat est
trés discuté, en revanche, dans la pratique il est largement respecté.

Si le Conseil Fédéral de Médecine a érigé 1'anonymat comme régle, cela est
di & un choix exprés pour protéger I'enfant, afin que ce demier ne puisse devenir
l'enjeu de problémes qui pourraient survenir entre le donneur et les parents.

L'anonymat protége, en effet, le couple et I'enfant contre l'intrusion du donneur,
et ce dernier contre la recherche de son identité. Cependant, comme 1'a affirmé
le Rapport préliminaire frangais, des opinions minoritaires, mais fermes sont
favorables 2 la levée de 'anonymat, sinon & I'établissement de la filiation & “ I'égard

du donneur".’

Si, jusqu’ 2 maintenant 'anonymat fut le principe fondamental et incontesté, nous
avons actuellement au Sénat un projet de loi (n® 90/1999) qui prévoit la levée du
secret dans les termes suivants:

“L'enfant a droit - soit directement, soit par ses représentants légaux -
a toutes les informations sur le processus médical de son origine, y
compris 1' identité civile du donneur dans les cas prévus dans cette loi,
et le centre de reproduction humaine est obligé de fournir toutes les
informations demanddées”

Sans doute 'expérience apportée par les lois espagnoles et anglaises, qui prévoient
la possibilité pour 'enfant d'accéder 2 sa majorité aux informations génétiques -
non identifiantes - de son parent biologique, joue-t-elle ici un réle considérable.

De toute facon cette nouvelle tendance est si récente qu'on est loin encore
d'aboutir et d'offrir sur le plan juridique (biomédical, psychologique ou éthique)
des solutions optimales et acceptables pour toutes les parties en cause.

- Le consentement éclairé

Finalement, le consentement éclairé est également prévu dans la Résolution
brésilienne quand il s'agit des principes généraux.

Le troisieme principe dispose 2 propos du consentement éclairé dans les termes
suivants:

7 ALNOT, Marie-Odile; LABRUSSE-RIOU, Catherine; MANDELBAUM-BLEITBREU,
Jacqueline; PERO, Yvonne ¢t ROSENCZVEIG, Jean-Pierre. Les procréations artificielles.
Rapport préliminaire au Premier ministre. Paris, La Documentation Frangaise, p. 37.
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“Le consentement éclairé sera obligatoire et il s'étendra aux patients
infertiles et aux donneurs. Les aspects médicaux comprenant toutes
les circonstances d'application d'une RA® seront exposés en détail, ainsi
que les résultats déja obtenus grace au traitement par la technique
proposée. Les renseignements doivent comprendre aussi des données
de nature biologique, juridique, éthique et économique. Le document
de consentement éclairé sera établi sur formulaire spécial et il sera
complété avec I'accord, par écrit, de la patiente ou du couple infertile.”

Que ce soit dans les pays du monde développé, ou dans les pays en voie de
développement, il est trés important de consacrer du temps et de 'attention a
expliquer avec précision aux futurs patients, et lorsque cela est nécessaire, & leurs
partenaires, les détails du traitement de la stérilité qu'ils vont subir. Et, comme
l'a précisé le Rapport Warnock, "le consentement par écrit des deux partenaires
(doit €tre) obtenu si possible avant le début du traitement, a titre de bonne
pratique”.’

C'est la formule adoptée par la Résolution brésilienne et qui correspond a
un de nos principes généraux: I'obtention d' un consentement libre et éclairé avant
toute intervention de nature médicale sur 1'étre humain.

“'8tre humain, comme valeur transcendantale", dit le Rapport Lenoir', "est avant
tout un individu libre et responsable. L’ homme ne peut étre réduit, pour les besoins
de la recherche ou de la santé, a la condition d'objet d'expérimentation ou de soins".

Tout en reconnaissant que nous n'avons pas encore du texte législatif ponctuel
sur cette trés complexe matiére, il faut admettre que le Brésil, & partir des ces trois
principes (gratuité, anonymat et consentement éclairé) s'est rangé du coté des pays
européens qui ont su préserver la dignité et l'identit€ humaines.

Quelques '"zones d'ombre’* dans la Résolution brésilienne

L'analyse de la Résolution n® 1358/92 révéle néaumoires l'existence au moins de
deux points controversés qui ont suscité des vives réactions dans plusieurs secteurs
de la société brésilienne.

Le premier se référe & la question de l'insémination des femmes célibataires,
et le deuxiéme 2 I'avenir des embryons surnuméraires.

oo

RA - correspond aux mots “reproduction assistée”.

9 Rapport de la Commission d’enquéte présidée par Dame Mary Warnock- Fécondation et
embryologie humaines. Paris, La Documentation Frangaise, 1984, p. 33.

10 Rapport Lenoir, “Aux frontiéres de la vie: une éthique biomédicale a la frangaise”. Paris, La

Documentation Frangaise, 1991, p. 197.
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En effet, en s'adressant aux "Usagers des techniques de RA", la Résolution
donne I'étrange impression - contraire au texte constitutionnel, comme on le verra -
de permettre l'acces des femmes célibataires aux PMA sans aucune restriction.
Le numéro 1 de 1a Section II (Les usagers des techniques de RA) dispose en effet:

“Toute femme capable selon les termes de la loi, ayant sollicité les
Techniques de RA et dont l'indication ne s’écarte pas des limites de
cette Résolution, peut devenir réceptrice des dites techniques, 4 condition
de les avoir demandées et d'y avoir consenti, de maniére libre et
consciente, par un document de consentement éclairé.”

En parlant aux "femmes capables”, la Résolution n'a pas interdit I'acces des femmes
célibataires aux PMA, ce qui revient a nier la dualité parentale, ainsi la paternité.
Or, dans la mesure ou la Constitution Brésilienne protége, dans son article 227,
le droit de I'enfant a la "vie familiale" (¢’est-a-dire, le droit a I’identification de
ses deux parents, pére et mére) cette revendication est certainement illégitime parce
que contraire & I'intérét de I'enfant dont on a programmé délibérément la naissance
sans pere. De plus, cette possibilité correspond 2 une atteinte aux droits de I'enfant
car la création de familles unilinéaires est contraire 2 'évolution du droit de la
filiation qui, en levant les interdits qui frappaient les enfants naturels autrefois,
a favorisé le droit de tout enfant a avoir une filiation paternelle.

En effet, comme nous avons déja eu l'opportunité de I’ affirmer, "les PMA
ne correspondent pas A un projet personnel, égoiste, mais & un projet parental”.
Pourtant, devant le risque de n'avoir pas de pére, il vaut mieux interdire
explicitement l'accés aux projets de reproduction assistée a des catégories
individuelles"."

Ce débat a provoqué de vives controverses au Brésil car il pose la question
difficile de savoir si la solution reléve des moeurs, de I'éthique ou du droit.
Néanmoins l'opinion majoritaire des Brésiliens s'en tient prudemment au moindre
mal: garantir & tout le moins un pére i 1’enfant.

Il faut ajouter que, comme 1’Estatuto da Crianga e do Adolescente' (Réglement
de 1'Enfant et de I'Adolescent) prone toujours la priorité de I'intérét de I'enfant,
il ne reste aucun doute que I’on ne puisse accepter I’insémination des femmes
célibataires.

11 LEITE, Eduardo de Oliveira, Procriagées artificias e o Direito. ( Les procréations artificielles
et le Droit). Sdo Paulo, Revista dos Tribunais, 1995, p. 354.

12 L’Estatuto daCrianga e do Adolescente (Réglement de I'Enfant de I’ Adolescent) a été promulgué,
au Brésil, en 1990. Cette nouvelle Loi de protection de I’enfant et de ’adolescent a comme
principe fondamental I'idée que le conflit d’intéréts entre I’enfant d’un coté, et les adultes de
I’autre, il faut toujours donner priorité a I’intérét du mineur.
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Quant, aux embryons surnuméraires, la Résolution brésilienne a opté pour une
formule qui n’est pas suffisamment nette et qui a donné lieu de graves vacillations
exégétiques.

Ainsi, les numéros 2 et 3 de la Section V (Conservation des gamétes ou des
pré-embryons par le froid) disposent.

“Le nombre total de pré-embryons produits en laboratoire sera
communiqué aux patients, pour qu’ils décident combien de ceux-ci
seront transférés immédiatement et guel est I'excédent qui sera congelé,
ne pouvant étre écarté ni détruit”.

“Au moment de la congélation, les conjoints ou les concubins devront
exprimer leur volonté par écrit concernant la destination a donner aux
pré-embryons congelés en cas de divorce, de maladies graves ou de décés
de I’un d’eux ou de tous les deux, et dire quand ils veulent en faire
donation”.

Ces dispositions engendrent une des questions les plus controversées et les plus
complexes, car les incertitudes de la pensée savante sur ce qu'est 'embryon humain
par rapport a la personne n'autorisent pas encore ['élaboration de régles concrétes
pourtant indispensables.

De toute facon le dispositif de la Résolution - cité ci-dessus - ne résout pas
I'impasse créée par le temps d'absence de développement qui s'écoule entre la
fécondation in vitro et la réimplantation au bénéfice des géniteurs.

Le doute majeur qui inquigte les experts est de savoir si la Résolution interdit
vraiment la destruction des pré-embryons (comme il est dit & la fin du numéro 2)
ou, au contraire, s’il est possible de les détruire, si I’on s’en tient a “1’expression
de la volonté des conjoints on des concubins” (numéro 3 de la Résolution).

Le probléme reste toujours celui de déterminer l'avenir des embryons quand le
couple se dissocie ou si I'un des deux membres décede, ou, simplement, si des
divergences apparaissent au sein de ce couple; qui appartiendra le pouvoir de
décision? 4 'un des conjoints? ou - s'il n'existe plus de projet parental - 4 l'organisme
conservant les embryons qui en assume la responsabilité et le devenir?

Le statut de I'embryon est au coeur de la problématique soulevée par la congélation
car les réponses apportées aux questions qui se posent découlent directement de
la définition de ce statut."

13 Voir, dans ce sens, Les procréations artificielles (Rapport au Premier ministre), déja cité (note
7, p. 102.
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Les meéres de substitution

La "gestation de substitution" - comme nous appelons la situation des "méres de
substitution"” n'est pas admise au Brésil, sauf entre parents d'une méme famille.
C'est-a-dire, que les donneuses d'utérus doivent appartenir a la famille de la
donneuse génétique.

Si une femme est préte a porter 'embryon d'une autre femme en liens de
parenté, pour les parents gé€nétiques, jusqu'a I'accouchement, il n'y a pas anonymat
de la mére.

Ainsi:

Section VII - " Sur la gestation de substitution (prét temporaire d’utérus)
Les cliniques, les centres ou les services de reproduction humaine
peuvent employer des techniques de RA pour créer la situation définie
comme gestation de substitution, & condition qu’il existe un probléme
médical empéchant ou contre-indiquant la gestation par la donneuse
génétique”.

Les donneuses temporaires d’utérus doivent appartenir 2 la famille de
la donneuse génétique, jusqu’au second degré; les autres cas seront
soumis & l'autorisation du Conseil Régional de Médecine.

La donation temporaire d 'utérus ne pourra pas avoir de caracteére lucratif,
ni commercial”.

Au niveau juridique, tout engagement d'une femme a préter son corps a la gestation
d'un enfant pour le compte d' un autre couple et a lui remettre I'enfant 4 la naissance
contre rémunération est nul, notamment en raison de du caractere des objets du
contrat (extra-patrimonialité du corps humain, corps de la femme et de I'enfant,
indisponibilité des dispositions en matiére de filiation et d'état des personnes) et
de la cause du contrat (but lucratif, contraire 4 1'ordre public; de méme, que les
“raisons de convenance” des demandeurs.)

Est également illicite, a fortiori, I’activité des intermédiaires poursuivant des
buts lucratifs.

Avant la Constitution de 1988, pour &tre légitime l'enfant devait étre né d'une
femme mariée, ce qui signifiait deux choses: d'abord, la détermination de la filiation
maternelle, puis, que la meére soit mariée. L'acte de naissance démontrait
certainement 1'accouchement de la mere: le fait de déclarer a 1'état civil une
naissance prouvait que la femme qui y était désignée avait accouché d’un enfant.

Depuis de la promulgation de la Constitution de 1988 on ne fait plus de
différence entre enfants 1égitimes, illégitimes ou adoptifs. Tous jouissent des mémes
prérogatives dans le monde juridique, notamment, en matiére de filiation.
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Quelques considérations i titre de conclusion
A Les tests d’ADN, les PMA et la notion juridique de filiation

Soit les tests d'ADN, soit les PMA ont eu un impact sur la notion juridique de
filiation car I'identification génétique a permis d'améliorer 1a qualité et 1a précision
des conclusions obtenues par les tests sanguins classiques. Cette possibilité d'établir
de facon quasi certaine, tant par inclusion, que par exclusion, la maternité ou la
paternité biologiques d'un individu et de déterminer la filiation biologique d'un
enfant, a eu des incidences sur les actions en revendication ou en contestation de
filiation, sur les requétes d'aliments ou encore sur certaines actions testamentaires.
Néanmoins - comme l'ont déja précisé plusicurs juristes - en privilégiant la vérité
biologique, les tests d'identification génétique soulévent des questionnements
beaucoup plus graves, comme ceux concernant le danger pour la stabilité familiale
et I’intérét de l'enfant.

De plus, il reste toujours la question cruciale de savoir ce que I’on doit
privilégier: la vérité biologique ou la vérité affective? Les tests d'ADN on favorisé
davantage 'aspect biologique.

Lorsque il s'agit des PMA & l'intérieur du couple le probléeme de la filiation
ne se pose pas mais, quand il s'agit dune PMA avec intervention d'un tiers donneur,
tous les doutes dominent la matiére et le consensus recherché est loin d'étre atteint.
Spécifiquement, dans le cas brésilien, ou il n'existe pas de législation nationale
en la matiére, la question qui se pose davantage est celle de savoir si I'enfant étant
né d'un tiers, le mari, par l'action en désaveu, ou I'amant, par la contestation de
reconnaissance, réussirait a se débarrasser de sa paternité.

B Les PMA et l'impact sur l'adoption

Au Brésil, les PMA n'ont produit aucun impact sur I’adoption car, contrairement
a ce qui arrive en droit européen - nous pensons au modele francais de filiation -
les PMA ne sont pas assimilées a 'adoption et celle-ci ne peut pas &tre invoquée
pour résoudre les conflits de filiation.

Comme en France, le 1égislateur brésilien a interdit de contester la filiation.
Il englobe dans la mé€me interdiction, filiation 1égitime et filiation naturelle, en
interdisant toute contestation. Mais, en mati¢re de PMA, il y a des limites &
l'interdiction de contester la filiation légitime ou naturelle de I'enfant né par PMA.
Le droit commun de la filiation s'applique si, lorsque I'enfant a été congu, le
consentement se trouvait privé d'effet. Si, au contraire, I'enfant n'est pas issu d'une
PMA (par exemple, en cas d’infidélité de la mére, commise pendant les tentatives
d'insémination artificielle) 'homme qui veut intenter un désaveu devra découvrir
le complice de 'adultére et essayer de convaincre le Tribunal de demander a la
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Clinique les renseignements nécessaires pour prouver que l'enfant n'a pas été congu
par un don de sperme.

C  Liberté de procréer et sa consécration

Dans 1'état actuel des recherches sur la procréation de I'étre humain on ne pourrait
parler d'une consécration de la liberté de procréer. Au Brésil il n'existe pas un
consensus sur le droit absolu a 1'enfant, ni sur le droit absolu a la vérité, ni sur
1a personnalité de 'embryon. Ces énoncés sont sans doute des revendications trés
respectables de fractions motivées de 1'opinion publique et scientifique, mais ils
correspondent encore & des zones d'ombre en matiere de PMA.

En considérant la grandeur du pays et les problémes d'ordre social et
économique, la question majeure continue celle des droits de I'enfant et pas celle
d'un droit a l'enfant.

D Lanotiond'intérét de l'enfant est-elle en réévaluation en raison des avancées
de la génétique?

Oui, car tant que la filiation naturelle correspond 2 un projet parental du peére et
de 1a mére, il est plus facile de déterminer la notion. L'enfant a besoin de 1'aide
des adultes pour infléchir et modifier ses instincts (sexuels et agressifs). I a besoin
des modeles d'identification que seront ses parents pour élaborer sa conscience
morale. Plus que tout, il a besoin d'étre accepté et désiré comme membre d'une
famille dont font partie les adultes et les autres enfants."*

Or, les PMA, dans la mesure ou elles acceptent I'insémination d'une femme
célibataire (et au Brésil, malheureusement, cela est possible) la technique a
complétement bouleversé la notion d'intérét de I'enfant qu'on essayait d’améliorer
a grand peine, car certainement la relation psychologique parent-enfant demeurera
incompléte si elle est unilatérale.

Quant au niveau médical, l'intérét de 'enfant est assuré par le fait que les
Cliniques (ou Centres de Fertilisation Humaine) exigent toute une série de mesures
prophylactiques qui sont contr6lées par le Ministére de la Santé.

E  Les pouvoirs des parents sur l'embryon ou sur le corps de I’enfant.
IIs sont limités. D'abord, parce ce qui a été déclaré dans le consentement éclairé

(au Brésil les cliniques ou Centres de Fertilisation utilisent un modele de
consentement qui est obligatoire pour tous les utilisateurs des PMA). Dans un

14 GOLDSTEIN, Joseph; FREUD, Anna et SOLNIT, Albert. Dans l'intérét de I’enfant? Vers un
nouveau statut de l'enfance, p. 29-30.
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deuxiéme temps, les pouvoirs des parents sont limités par la 1égislation qui interdit
le consentement, par exemple, quand le risque encouru est hors de proportion avec
l'intérét poursuivi ou s'il y a lieu de croire que l'essai pourrait entrainer la mort
ou une infirmité.

Jusqu'oit la recherche, l'expérimentation, les manipulations génétiques sont-elles
compatibles avec la dignité de I'homme?

Elles sont compatibles avec la dignité de 'hnomme quand elles ne compromettent
pas son intégrité physique et morale, ¢’est-a-dire, quand les logiques du changement,
évoquées par Marie-Thérése Meulders-Klein'® - c¢’est-a-dire la logique de la
connaissance et du pouvoir, la logique du profit, la logique du désir et de la libre
recherche du bonheur, et 1a logique de l'utilité - ne s'avérent pas plus importantes
que la valeur de 1'étre humain.

Quel est le degré d'intervention "légitime" de I'Etat dans ces domaines?

Les progrés scientifiques ont prouvé que le silence de la loi est dangereux. La
matiére des PMA, par sa complexité et ses difficultés, crée de graves embarras
qui n'ont pas encore été surmontés. "Le débat partage les opinions et le théme
devient objet de discussions, voire de combats et méme des disputes idéologiques
qui enferment les plaidoyers dans des positions contraires, selon une nette tendance
manichéiste.

Ces positions antagonistes et radicales nourrissent dans la sphére culturelle,
l'intolérance, et dans la sphére pratique, le dogmatisme, alors que les bons résultats
n'existent que dans des solutions moralement acceptables et pratiquement utiles".'®

Quand le bon sens disparait et le raisonnable se tait, il est I'neure pour I'Etat
d’intervenir, soit pour amener les bons esprits au sens de la justice, soit pour
retrouver 1'exacte dimension de 'équité.

Le 1égislateur devrait intervenir dans des domaines précis qui ne devraient
préter a aucune controverse. Ainsi, il parait indispensable d'instituer des sanctions
pénales dans 'hypothése d'une utilisation commerciale du corps humain.

Ensuite, 'Etat devrait intervenir dans le contrble de l'identification génétique -
I'analyse d'’ADN - pour éviter les utilisations abusives de la méthode, ainsi que
le contrdle judiciaire de I'accés a la technique.

Enfin, l'intervention législative devrait "assurer le respect de la finalité
thérapeutique des PMA, protéger les intéréts des enfants issus de PMA avec tiers

15 Voir dans ce sens le travail de Meulders-Klein, La production des normes en matiére bioéthique,
spécialement les pages 30-34.
16  GARRAFA, Volnei. Clonagem, ciéncia e ética, Sio Paulo, In: Folha de Sio Paulo, (s/d).
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donneur et encadrer la recherche sur I'embryon en considération du respect de la

dignité humaine"."”

BRESIL - BRASIL - BRAZIL

Normas éticas para utilizacao de técnicas de reproducao assistida. Normes
éthiques pour I'utilisation des techniques de reproduction assistée
Ethical Norms for the Utilisation of Assisted Reproduction Techniques

Resolugio n® 1358/92
Résolution n°® 1358/92
Resolution n°® 1358/92

Le Conseil Fédéral de Médecine, vu les attributions qui lui sont conférées par la
Loin® 3268 du 30 septembre 1957, réglementée par le Décret n® 44045 du 19 juillet
1958; vu la considération de I'importance de l'infertilité humaine en tant que
probléme de santé ayant des implications médicales et psychologiques; vu la
1égitimité de son désir de surmonter ce problém et vu le progrés des connaissances
scientifiques actuelles permettant d'offrir des solutions a plusieurs cas d'infertilité
humaine; vu que les techniques de reproduction assistée ont rendu possible la
procréation dans des circonstances diverses ot elle ne serait pas possible par les
procédés traditionnels; vu la nécessité d'harmoniser l'utilisation de ces techniques
avec les principes de I'éthique médicale; vu, enfin, ce qui a ét€ décidé lors de la
séance pléniére du Conseil Fédéral de Médecine tenue le 11 novembre 1992,
Décide:

Art. 1° - D'adopter les "normes éthiques pour l'utilisation des techniques de

reproduction assistée" annexées a la présente Résolution, en tant que dispositifs
déontologiques a étre suivis par les médecins.

Art. 2°. La présente Résolution entre en vigueur dans la date de sa publication.
Sao Paulo, le 11 novembre 1992.

17  Voir dans ce sens le Rapport Lenoir, Conclusions et principales propositions, spécialement les
pages 198 - 201.
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I - Principes généraux

1 - Les techniques de reproduction assistée (RA) jouent un r6le auxiliaire dans
la solution des problémes d'infertilité humaine en favorisant le processus de
procréation quand les autres thérapeutiques ont été inefficaces pour la solution
de la situation présente d'infertilité.

2 - Les techniques de RA peuvent étre utilisées dés qu'il existe une probabilité
effective de bonne réussite et s'il n'y a pas de risque grave de santé pour la patiente
ou le futur enfant.

3 - Le consentement informé sera obligatoire et il s'étendra aux patients infertiles
et aux donneurs. Les aspects médicaux comprenant toutes les circonstances
d'application d'une technique de RA seront exposés en détail, ainsi que les résultats
déja obtenus par le service de traitement avec la technique proposée. Les
renseignements doivent comprendre aussi des données de nature biologique,
juridique, éthique et économique. Le document de consentement informé sera établi
sur formulaire spécial et il sera complété avec l'accord, par écrit, de la patiente
ou du couple infertile.

4 - Les techniques de RA ne seront pas appliquées en vue de sélectionner le sexe
ni une autre caractéristique biologique du futur enfant, sauf lorqu'il s'agit d'éviter
des maladies liées au sexe de 'enfant.

5 - Il est interdit de féconder des oocytes humains pour n'importe qu'elle autre fin
que la procréation humaine.

6 - Le nombre idéal d'oocytes et de pré-embryons a transférer dans la réceptrice
ne doit pas dépasser quatre, pour ne pas augmenter les risques déja existants de
multiparité.

7 - En cas de grossesse multiple due a l'utilisation de techniques de RA, il est
interdit d'employer des procédés envisageant la réduction embryonnaire.

11 - Les usagers des techniques de RA

1 - Toute femme capable selon les termes de la loi ayant sollicité les techniques

de RA et dont l'indication ne s'écarte pas des limites de cette Résolution, peut
devenir réceptrice des dites techniques & condition de les avoir demandées et d'y
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avoir consenti, de maniére libre et consciente, par un document de consentement
éclairé.

2 - Si elle est mariée ou si elle vit une union libre stable, il faudra 'approbation
du conjoint ou du concubin, aprés procédé semblable de consentement éclairé.

III1 - Concernant les cliniques, les centres ou les services qui appliquent les
techniques de RA

Les cliniques, les centres ou les services appliquant les techniques de RA sont
responsables du contrdle des maladies infectueuses et contagieuses, du prélévement
de la manipulation, de la conservation, de la distribution et du transfert du matériel
biologique humain pour l'usager des techniques de RA, et ils doivent présenter
comme exigences minimales:

1 - un responsable de tous les procédés médicaux et de laboratoire exécutés qui
sera, obligatoirement, un médecin;

2 - un registre permanent (obtenu au moyen d'informations observées ou rapportées
par une source compétente) des gestations, des naissances et des malformations
de foetus ou de nouveaux-nés, provenant des différentes techniques de RA
appliquées dans le service en cause, aussi bien que des procédés de laboratoire
dans la manipulation des gametes et des pré-embryons;

3 - un registre permanent des preuves diagnostiques auxquelles est soumis le
matériel biologique humain 2 transférer chez les usagers des techniques de RA,
dont le but principal est celui d'éviter la transmission de maladies.

IV - La donation de gameétes ou de pré-embryons

1 - La donation ne pourra jamais avoir de but lucratif, ni commercial.

2 - Les donneurs ne doivent pas connaitre l'identité des récepteurs et vice-versa.
3 - On gardera obligatoirement le secret de l'identité des donneurs de gameétes et
de pré-embryons, ainsi que des receveurs. Dans des situations spéciales, les

renseignements sur les donneurs, pourront étre fournis exclusivement a des
médecins pur des raisons médicales, tout en préservant I'identité civile du donneur.
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4 - Les cliniques, les centres ou les services employant la donation doivent
maintenir, en permanence, un registre des données cliniques générales, des
caractéristiques phénotypiques et un échantillon du matériel cellulaire des donneurs.

5 - Dans la région ol se situe le service, le registre des gestations évitera qu'un
donneur produise plus que 2 (deux) gestations de sexes différents, sur un territoire
d'un million d'habitants.

6 - Le choix des donneurs est & la charge du service. Dans la mesure du possible,
celui-ci devra garantir la plus grande ressemblance phénotypique et immunologique
ainsi que la plus grande possibilité de compatibilité entre le donneur et la receveuse.

7 - Dans les programmes de RA, est interdite la participation en tant que donneurs
des médecins responsables des cliniques, centres ou services, ainsi que des membres
du groupe multidisciplinaire y travaillant.

V - Préservation des gamétes ou des pré-embryons congelés

1 - Les cliniques, les centres ou les services peuvent préserver 2 des cryotempératu-
res des spermatozoides, des ovules et des pré-embryons.

2 - Le nombre total des pré-embryons produits en laboratoire sera communiqué
aux patients pour qu'ils décident combien d’ entre eux seront tranférés immédiate-
ment et I'excédent qui sera congelé, ne pouvant pas étre écarté, ni détruit.

3 - Au moment de la congélation, les conjoints ou les concubins devront exprimer
leur volonté par écrit concernant la destination a donner aux pré-embryons congelés
en cas de divorce, de maladies graves ou de déceés de 1'un ou de tous les deux,et
quand ils veulent en faire donation.

VI - Le diagnostic et le traitement des pré-embryons

Les techniques de RA peuvent aussi &tre utilisées pour la prévention et le traiternent
de maladies génétiques ou héréditaires, quand elles sont parfaitement indiquées
et présentent assez de garanties diagnostiques et thérapeutiques.

1 - Toute intervention sur des pré-embryons ‘in vitro® & des fins diagnostiques n'aura

pour but que I'évaluation de leur viabilité ou la détection de maladies héréditaires,
apres le consentement informé et obligatoire du couple.
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2 - Toute intervention sur des embryons ‘in vitro’ 4 des fins thérapeutiques n'aura
d’autre but que de traiter une maladie ou d'empécher sa transmission avec des
garanties réelles de bonne réussite, aprés le consentement informé et obligatoire
du couple.

3 - Le temps maximum de développement des pré-embryons ‘in vitro’ sera de 14
jours.

VII - Sur la gestation de substitution (donation temporaire d’utérus)

Les cliniques, les centres ou les services de reproduction humaine peuvent employer
des techniques de RA pour créer la situation définie comme gestation de
substitution, a condition qu'il existe un probléme médical empéchant ou contre-
indiquant la gestation de la donneuse génétique.

1 - Les donneuses temporaires d'utérus doivent appartenir a la famille de la
donneuse génétique, parentes jusqu'au second degré; les autres cas seront soumis

a l'autorisation du Conseil Régional de Médecine.

2 - La donation temporaire d'utérus ne pourra pas avoir de caractére lucratif, ni
commercial.
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1 Introduction

A survey of the state of affairs in the Netherlands concerning genetics and assisted
reproduction in relation to the rights of the child and the family will be presented
in this summary. The views of the Dutch government and its advisory bodies on
various subjects within this domain and the policy instruments used to implement
its policy have been investigated. The implications of the policy regarding genetics
and assisted reproduction and its influence on the rights of the child will be
considered from a legal and ethical viewpoint.

2  Relevant legal sources concerning genetics and assisted reproduction

According to article 22 of the Dutch Constitution, ‘the authorities shall take steps
to promote the health of the population’. Internationally, the field of health care -
in particular genetics and assisted reproduction - is influenced by general treaties
such as the United Nations Universal Declaration on Human Rights, the European
Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, the
International Covenant on Civil and Political Rights and special documents such
as the Council of Europe’s Convention on Human Rights and Biomedicine including
the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine on
the Prohibition of Cloning Human Beings and UNESCO’s Universal Declaration
on the Human Genome and Human Rights. Of particular importance to this
consideration are the United Nations Convention on the Rights of the Child in
relation to the Council of Europe’s Convention on Human Rights and Biomedicine.
Figure 1 gives an overview.

1 Department of Health Law, Maastricht University.
2 Institute of Bioethics, Maastricht University.
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Figure 1. OVERVIEW OF THE CONVENTION ON HUMAN RIGHTS AND BIOMEDICINE

chapter subjects provisions

I general provisions purpose and object
primacy of the human being
equitable access to health care

accordance with professional obligations and standards

W=

W

free and informed consent

qualification of information

freely withdraw at any time

protection of persons not able to consent
protection of persons who have mental disorder
emergency situation

previously expressed wishes

II Consent

O o~ N

11 private life and right 10 right to respect for private life in relation to information
to information about his/her health

right to know all information collected about his/her
health

and the right not to be so informed (exceptions by law)

v human genome 11 non-disctimination on grounds of genetic heritage

12 predictive genetic tests only for health purposes of scien-
tific research linked to health purposes + appropriate
counselling

13 modify human genome only for preventive, diagnostic or
therapeutic purposes

14 non-selection of sex except where serious hereditary sex-
related disease is to be avoided

v scientific research 15 general rule: free research according to rules

16 protection of persons undergoing research: 5 conditions

17 protection of persons not able to consent to research:
more conditions also to the research project

18 research on embryos in vitro: legal protection and prohi-
bition of creation of human embryos for research pur-
poses

VIt no commercial use 21 prohibition of financial gain
of human body 22 disposal of a removed part of the human body

The Conference particularly dealt with the impact of current and future develop-
ments in the field of genetics and assisted reproduction on the rights of the child
and the family. In figure 2, an attempt is made to connect the general human rights
documents and the two specific documents.
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Figure 2. Integrative overview of human rights, biomedicine and children’s righ

CONVENTION ON THE

right to liberty

right to security

1.3: equitable access to health

care

II: consent

5: free and informed consent

6/7 protection of vulnerable per-
sons

IV: human genome

11: non-discrimination

12: predictive tests only for
health/ scientific purposes

13: modify human genome only
for preventive/ diagnostic/
therapeutic purposes
non-selection of sex

V: scientific research

16/17: protection of persons

18 research on embryos: legal
protection/prohibition of
creation for research purposes

2.
6.

23.

24.

HUMAN RIGHTS | CONVENTION ON HUMAN
DOCUMENTS RIGHTS AND BIOMEDICINE RIGHTS OF THE CHILD
right to life 1.2: primacy of the human being rights of the child itself

non-discrimination

right to life

full and decent life for disabled
child

the right to the enjoyment of the
highest attainable standard of
health and to facilities for the treat-
ment of illness and rehabilitation
of health

right to privacy/family life

right to privacy

HI.10: respect for private life,
right to know, right not to know

7

16

18

right to know his/her parents and to
be cared for by his/her parents
right to preserve identity, included
a.0. family relations

not be separated from his/her par-
ents

no interference with his/her privacy,
family, home

both parents have common respon-
sibilities for the upbringing and
development of the child

no inhuman treat-
ment

VIL:no commercial use of the body

21: prohibition of financial gain

22: appropriate use of a removed
part of the body

32.

36.

37.

right to be protected from economic
exploitation

right to be protected from all other
forms of exploitation

no torture, no inhuman treatment

From this overview, it can be concluded that the specific documents start from
the same basic rights as can be found in the general documents and that a logical
connection between the general and the specific documents can be made.

Finally, an overview of Dutch legislation regarding genetics and assisted
reproduction is presented in figure 3.
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Figure 3, Dutch legislation relevant for genetics and assisted reproduction
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& | POPULATION SCREENING ACT g
b INDIVIDUAL HEALTH CARE o
S | ENVIRONMENTAL MANAGEMENT ACT | PROFESSIONS ACT g
3 | ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS @
£ | SUBSTANCES ACT QUALITY IN HEALTH CARE
5 | GMO DECREE INSTITUTIONS ACT
(=7
< | HOSPITAL PROVISIONS ACT MEDICINES ACT
SPECIAL MEDICAL SERVICES ACT MEDICAL DEVICES ACT
c
DATA PROTECTION ACT PERSONAL DATA PROTECTION BILL

MEDICAL TREATMENT CONTRACTS ACT
TERMINATION OF PREGNANCY ACT
MEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS ACT

DONOR DATA ARTIFICIAL MEDICAL CHECKS ACT
FERTILIZATION BILL

BILL GOVERNING ACTIVITIES
INVOLVING HUMAN GAMETES AND EMBRYOS

C. individual relationship in health care

In Figure 3, a distinction has been made between health care legislation concerning
planning and financing, quality of care and individual rights.

3 Policy and Regulations regarding genetics

Introduction
The issues in this chapter are restricted to the most relevant ones, and should
therefore not be regarded as an exhaustive treatment of the subject.

Prenatal diagnosis

In 1995, the Association of Dutch Care Insurers and the Association of Clinical
Genetic Corporations drew up an agreement that contains the conditions for claims
on clinical genetic examinations, including prenatal diagnosis. One of the main
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general conditions is that an increased risk of health problems has to be present.
However, the agreement between insurers and suppliers does not cover the whole
range of the criteria that are used in daily prenatal testing practice, where for
instance the shared opinion among clinical geneticists and gynaecologists on what
is socially, ethically and legally permitted is also taken into account.

Reference is made to the report ‘Prenatal diagnostics: boundaries explored’ from
the Dutch Association for Obstetrics and Gynaecology (1993):

The parents should generally take decisions whether prenatal diagnostics
is morally justified in individual cases. Bearing in mind the principle
of respect for autonomy the parents should decide about the application
of prenatal diagnostics and about abortion. However, limits may be put
to the autonomy of the parents for the protection of embryo and foetus.
This means that there should be weighty arguments for an abortion and
that there should be respect for an embryo or foetus, even when
diagnosed as having defects.

The saving of costs in the care mentally handicapped persons by means
of prenatal diagnosis may never result in increased social pressure on
the parents to make use of this technique and to have an abortion in case
of an unfavourable outcome. The marginalisation of mentally handicap-
ped persons by the increased use of prenatal diagnostics should be
discouraged. In cases of slight defects, the government ought to limit
the access to prenatal diagnostic treatments and the physician should
refuse his co-operation.

The physician should not withhold information resulting from the
diagnostic procedure, unless the parents do not wish or are not able to
manage such kind of information.

In a press report of 12 October 1995 the Working Group on Prenatal Diagnostics
of the Dutch Association for Obstetrics and Gynaecology and the Dutch Association
of Clinical Genetics gave their opinion on the fact that prenatal diagnostics, possibly
followed by an abortion, in case of a severe hereditary eye-disease is applied in
the Netherlands. Their starting point is that in principle the experience of the
prospective with the (mostly rare) disorder concerned, will be of great importance
for parents the doctor’s conclusion. Almost every doctor concerned prefers
individual considerations to alternative solutions, such as the formulation of a list
of severe and less severe disorders that might be used to authorise the application
of prenatal diagnostics, which they do not favour.

On 4 March 1996 the Minister of Health, Welfare and Sport sent a letter to
Parliament with some viewpoints of the government on prenatal diagnosis. Motives
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were the increase of types and possibilities in prenatal diagnosis, the social debate
about the limits of prenatal diagnosis, and a specific case (mentioned above) about
an abortion after prenatal diagnosis of possible severe hereditary eye disease, which
caused social tumult and questions from members of Parliament. The Minister
stressed that the decision to utilise of prenatal diagnosis is not taken lightly. More
than once it is proposed to formulate a list of disorders for which prenatal diagnosis
is indicated or the other way round, which disorders are not serious enough to trace.
An important practical objection to such a list is that quite a number of disorders
have an enormous variation in expression. As a consequence it is not clear whether
such disorders should be put on the list, because the strongest expression would
manifest itself in a very serious way, or on the contrary that the disorder should
not be put on the list because its mildest expression does (hardly) not cause a
handicap. A more principal objection lies, in the Ministers’ view, in the fact that
with the formulation of such a list, the government would decide which degree
of suffering is supposed to be serious. In that case, the government would judge
the question which disorder is bearable and which one might be too difficult for
an individual person. Such a judgement belongs to the future parents. There is no
reason to assume that decisions on prenatal diagnostics and termination of
pregnancies are taken lightly. The Minister opposed a detailed restrictive list of
diseases, which qualify for prenatal diagnosis. Distinct mild disorders, however,
may be excluded from prenatal diagnostics.

A difficult to answer question is whether prenatal diagnostics should be
applied for late onset disorders. The Minister’s view is, once again, that it is not
the government’s task to judge or indicate to what extent fear and sorrow are
bearable. Parents who from their own experience or from experience of close
relations know what it means to have to live with the knowledge that a fatal,
dramatically changing disease will irrevocably lead to a premature end, are the
only ones who are able to judge such a situation.

Pre-implantation genetic diagnosis

In 1998, a report of the Health Council of the Netherlands on pre-implantation
diagnosis was published.

The polar body and blastomere biopsy forms of PGD have already been in use
for about 10 years, in the context of clinical research. In the Netherlands, the
Maastricht University Hospital has been involved in this research for several years.

To date, quite a number of children have already been born following PGD.
PGD influences an embryo’s chance of implantation and the chance of an ongoing

pregnancy.
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The Health Council gave special attention to the acceptability of various forms
of biopsy. It has been suggested that blastomere biopsy is equivalent to the creation
of embryos for research purposes. This depends on whether, at the time the biopsy
is taken, the embryonic cells are totipotent, i.e. can individually develop into a
complete new organism. Based on the scientific literature currently available, the
conclusion is that this is not very likely. An ethical dilemma is the selection of
embryos after PGD. Unavoidably, the question of the acceptability of taking carrier
status of recessive genetic diseases as a criterion for (additional) selection, becomes
prominent.

A Health Council’s Committee has considered whether there is any reason
to interpret the present field of application differently in the case of PGD than for
the current practice of prenatal diagnosis. It has examined the KEMO (Central
Ethical Review Board) recommendations on the PGD research conducted in
Maastricht. Owing to the lack of clinical research experience available at the time
and all the uncertainties that were associated with PGD, KEMO recommended
limiting clinical research for the time being to severe, untreatable hereditary
conditions. The Health Council believes, based on the present level of knowledge,
that there is no reason for maintaining KEMO’s recommended limits on current
clinical PGD research. The Health Council’s view is that, in principle, as far as
the inclusion criteria are concerned, PGD research can now be equated with the
current medical indications for prenatal diagnosis, with the exception of those
related to the woman’s age.

As to the legal aspects: because PGD is as yet in the medical research stage,
the Medical Research involving Human Subjects Act is applicable. For research
using human embryos, legislation is expected. Based on the Special Medical
Services Act, clinical research into PGD is currently only allowed in centres that
are licensed under the IVF Planning Decree. DNA testing carried out in PGD does
not currently fall within the scope of the Clinical Genetics Planning Decree.
According to the Health Council a broadening of that scope would be in keeping
with the objectives of the planning decree. The Population Screening Act applies
to population screening that is likewise scientific research. It contains provisions
for a licensing system for potentially hazardous population screening. If pre-
implantation screening for aneuploidy were provided within the framework of IVF,
it is to be considered whether this screening falls under the Population Screening
Act.

Genetic screening

In 1994, the Health Council of the Netherlands published a report on ‘Genetic
screening’.
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The report defines genetic screening as any kind of test performed for the
systematic early detection or exclusion of a hereditary disease or a predisposition
to such a disease, or in order to determine whether a person carries a predisposi-
tion which may produce a hereditary disease in offspring. People in the target
groups who are offered genetic screening are always faced with having to make
a choice. Deciding not to take part may also have consequences. The state of the
art in medicine is therefore not the only consideration; in case of genetic screening,
psychological, ethical and legal perspectives are equally important. The social
consequences also merit attention.

The Health Council gives 12 criteria that have to be met by genetic screening
programmes:

1 A genetic screening programme must relate to a health problem, to a
condition, which can lead to such a problem in those being tested, or
in their descendants.

2 The target group of the screening programme must be clearly defined.

3 The purpose of the programme must be to enable the participants to determine
the presence or the risk of a disorder or carrier status, and to take a decision
based on that information.

4  Practical courses of action must be open to the participants.

5  Participation in a genetic screening programme should be voluntary and should
be conditional on consent based on good information.

6  The target group should be supplied with good quality, comprehensible
information.

7 A test method should be available which is suited to the objective of the
screening,

8  There should be sufficient facilities for follow-up testing, to carry out the
selected courses of action and to inform and support the participants.

9  The procedures used for the storage of medical information and cellular
material must incorporate adequate measures to protect both the personal
privacy of the participants and rights regarding personal data and cellular
material.

10  If scientific research is carried out within the framework of screening, the
participants should be properly informed about this in advance.

11 Provision should be made for continual quality assurance of the effectiveness,
efficiency and safety of the test procedure, any follow-up work, as well as
information and support given to the participants.

12 When weighing up the benefits and drawbacks for the participants in the
programme, the final balance should be clearly biased towards benefits. To
assist with this evaluation, those proposing a screening programme must
provide information about:

a. the prevalence of the disease or disorder in the target group;
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b. the natural course of the disorder, and the variation in degrees of
severity;

c. those target groups which are eligible for testing and the considerations
which led to selection of the proposed target group and the proposed
time of life for testing;

d. the specificity, sensitivity and predictive value of the test method to be
used and the burden which such testing imposes on participants;

e. the available courses of action if a health problem or carrier status are
revealed;

f.  the time allowed by the procedure for consideration and possible
implementation of the choice made;

g. the potential psychological, social and other repercussions (both positive
and negative) of an offer and of participation or non-participation in
the screening, for the person to be tested and for members of their family
or for groups within the community;

h. the likelihood of erroneous results, the possible consequences of this
for the participants and the measures taken to limit any harm which such
an error might cause;

i.  what guarantees there are to prevent participants experiencing unjustified
impediments (as a result of their participation or non-participation in
the screening programme or follow-up testing) to obtaining employment
or private insurance cover;

j-  the costs which are linked to the screening and to the attainment of the
requisite infrastructure.

From a legal viewpoint three aspects of genetic screening are important: the
assessment of screening programmes, the legal position of those invited to take
part and the combination of screening and scientific research. The first question
is whether genetic screening falls under the Population Screening Act. This Act
requires that central government approves certain screening programmes before
they are implemented. The minister decides whether to provide a licence, having
first obtained the views of the Health Council. Two important questions are: does
genetic screening constitute population screening as defined in the Act? and if so:
under what circumstances a licence is required? According to the Act population
screening is defined as a medical examination which is carried out in response
to an offer made to the entire population or a section thereof and which is designed
to detect diseases of a certain kind or certain risk indicators either wholly or partly
Jor the benefit of the persons to be examined. According to the Act, a licence is
required for three categories of screening: population screening in which use is
made of ionising radiation; population screening for cancer, and population
screening for serious diseases or abnormalities which can neither be treated nor
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prevented. The Health Council report concludes, amongst others, that prenatal
genetic screening (in particular the risk-evaluating triple-test but also the usual
screening of pregnant woman aged 36 or over) falls within the scope of the
Population Screening Act. A licence to perform a screening programme is refused
if the screening in question is scientifically unsound, if it conflicts with the statutory
regulations governing medical practice, or if it involves risks for the subjects which
outweigh the likely benefits. The rules pertaining to population screening which
are carried out to detect serious diseases or abnormalities which can neither be
treated nor prevented are even tighter: a licence will only be granted if this is
warranted by exceptional circumstances (article 7, section 3). This condition
amounts to ‘No, unless...’and is virtually tantamount to complete prohibition. The
Health Council’s Committee concurs with the legislatre that genetic screening for
untreatable disorders should be handled with great restraint, all the more so when
such disorders only manifest themselves later in life. However, a problem arises
if the screening is aimed at decisions about possible offspring, as with prenatal
screening or pre-conception carrier screening for recessive hereditary disorders.
These types of screening are predominantly aimed at severe, untreatable disorders.
The Health Council’s Committee considers that a prohibition of such forms of
screening right at the outset is indefensible, given the aim of the Act (the protection
of those involved in population screening). The committee therefore advocates
that the law is applied to screening in such a way as to leave room for manoeuvre
(but only after assessing it against article 7, section 1.)

Finally, we come to the subject of scientific research. Besides the Population
Screening Act, the Medical Research involving Human Subjects Act applies here.
When a screening programme takes the form of a research programme, the
Population Screening Act is applicable when a licence is required.

The Health Council report pleads for assessment of screening programmes
before granting a licence, except for family testing as currently performed in clinical
genetics centres. The Population Screening Act provides for examination by the
Health Council as an independent body in cases where a programme is required
of population screening requiring a statutory licence.

Gene therapy

The Health Council published a report on gene therapy in 1997,

The report is primarily concerned with somatic gene therapy, which is defined
as the introduction of specific alterations in the genetic material of human body
cells for the purpose of medical treatment, diagnosis or disease prevention. In
general terms, attention is paid to the issue of germ-line therapy. While the concept
of somatic gene therapy has gained recognition in the medical world within a short
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period of time, there are still a number of obstacles to be overcome before gene
therapy becomes reality. To that end, further development of animal models of
disease is indispensable. In itself, the ethical acceptability of somatic gene therapy
is not an issue, according to the Health Council report. Interest of the public in
this subject is considerable, however, and the Health Council stresses the
importance of prudence, openness and realism in reporting the advances made
in gene therapy research.

The legal rules take three lines of approach:

a) Protection of humankind and the environment. There is a system of regulations
based upon EC guidelines concerning the limited use and the introduction
in the environment of ‘genetic modified organisms’ (GMO);

b) Safety and quality of products and actions. Here European regulations on
pharmaceuticals and the Dutch Medicines Act are applicable in combination
with GLP and GMP guidelines. Some further regulation is desired.

c) Legal protection of human beings in research. The EC guideline concerning
GCP and the national Medical Research Involving Human Subjects Act apply
to research with human beings.

On April 2, 1998 the Government made its standpoint on gene therapy public to
the Lower House of the States General. It was the viewpoint of the Minister of
Health, Welfare and Sports in accordance with feelings within the Cabinet on the
findings and recommendations of the Health Council. The Minister presented the
following overview of policy measures that have to be taken:

1) the professional groups and research institutes that are concerned with this
matter will be requested to renew the moratorium on germ-line modification
for the next few years.

(The Health Council advised keeping a finger on the pulse and made a plea to
continue the moratorium of the professional groups on germ line therapy. The policy
statement of the Minister contained the following passage: ‘In the advice on
‘Genetic Therapy’ it is stated that at this moment there is no reason to discuss the
moratorium on germ line therapy. I am of the opinion that for the time being there
is sufficient reason to approach germ line therapy with reservation. Because the
agreement on the use of handling embryos dates back to some years ago, I will
ask the professional groups concerned to commit themselves to these agreements
for the years next few.” On 23 December 1998 the Minister confirmed that the
professional groups and research institutes will continue the moratorium on germ-
line therapy).

2) research on somatic gene therapy is regulated by the Decree ‘Central Review
of Medical Research involving Human Subjects’ (which came into force on
March 5 1999). This Decree regulates medical research for which expertise
is poor. Protocols for such research are to be reviewed by the central
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3)

4)

5)

6)

7

committee, established according to section 14 of the Medical Research
involving Human Subjects Act. The Decree is based on section 2 of the Act;
applications for various licences for research somatic gene therapy will have
to be submitted via one central office;

concentration of somatic gene therapy in a number of selected centres is not
necessary; however, with the implementation of the Special Medical Services
Act this will be the subject of further study;

in the proposed legislative regulations concerning safety and quality of bodily
material one quality regime will be introduced, whether it concerns auto-
logical, allogenic or xenogenic transplants;

for gene-transfer systems the same demands will be made as for all other
pharmaceuticals that are based on high-quality biotechnology;

the advice to study the desirability and feasibility of an easily accessible
facility for the production of vectors etc. will be considered in connection
with the advice that will shortly appear in the report of the RGO concerning
orphan drugs.

Cloning

In recent years three important documents on cloning have been published

D
2)

3)

the Additional Protocol to the Council of Europe Convention on Human Rights
and Biomedicine (1998);

the UNESCO Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights
(1997;

the Additional Protocol to the WHO Convention for the Protection of Human
Beings concerning the Application of Biology and Medicine (1997).

The essence of the documents is that any intervention seeking to create a human
being genetically identical to another human being, whether living or dead, is to
be prohibited. The term ‘genetically identical’ means a human being sharing with
another the same nuclear gene set.

The Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine
was established on 12 January 1998 in Paris. On 14 January 1998, the Dutch
Parliament passed a motion with the following content:
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On 28 January the Minister of Health, Welfare and Sport sent a letter to the
Parliament with her answer to Parliament’s motion: it was not necessary to sign
immediately. On 4 May 1999, the Netherlands signed the Additional Protocol with
an interpretative declaration, which read as follows: ‘In relation to article 1 of the
Protocol, the Government of the Kingdom of the Netherlands declares that it
interprets the term ‘human being’ as referring exclusively to a human individual,
i.e. a human being who has been born’. The Minister has promised the Lower
Chamber that future legislation will contain provisions prohibiting the development
of an embryo for more than fourteen days. The Dutch government is stimulating
the social debate on cloning of animals and about the acceptability of cloning of
human beings.

4  Policy and Regulations regarding assisted reproductive technology

Introduction

Firstly, the right to procreation will be mentioned briefly. Secondly, the practice
and regulation of artificial insemination (more particularly the issue of the identity
of the sperm donor) and surrogacy will be presented, followed by in vitro
fertilization and Intracytoplasmic Sperm Injection (ICSI). Finally gender choice,
cloning and relevant research subjects will be discussed.

Right to procreation

The essence of this right is that it offers protection against an infringement by the
government or by others. Therefore, the right to procreation does not imply the
right to have children (it would be difficult to enfore this right), but the right not
to be impeded in having children. It is a liberty-right, which offers no ground for
a claim on provisions to eliminate involuntary childlessness.

Artificial insemination

The prevailing opinion concerning artificial insemination donors is that it is
recommended that the child, preferably at an early stage, be informed of the fact
that it has been born by artificial insemination. The donor mostly stays anonymous.
This opinion is being debated at the moment. Opposed are the right of the donor
to stay anonymous (he merely wished to help to solve an infertility problem) and
the right of the child to know his ancestry. The privacy of the parents is also
involved.

A proposal for a Donor Data Artificial Fertilization Bill was introduced in to the

Lower Chamber in 1993. The bill concerns only sperm donation. The essence of
the proposal is that donor information is to be collected at a central point and made
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available to the child’s general practitioner on request. From a certain age, the child
may receive non-identifying, including medical, information about the donor and
even identifying information in case the interests of the child prevail over the
donor’s interests. Political and social discussions made the legislatre decide to
postpone this bill. An investigation was promised into the consequences for the
child when it has no access to information on its ancestry. As part of amendments
to the legislation on ancestry and on adoption, the identity of donors in the case
of artificial insemination was under discussion again recently.

The viewpoints of the Secretary of State of the Ministry of Justice and the Minister
of Health, Welfare and Sport are given in a letter of 27 October 1997. The basic
assumptions of the proposal for a Donor Data Artificial Fertilization Bill are still
valid. Investigation into the consequences for the child when it has no access to
information on its ancestry will not be started. The proposal for a bill will be
extended to ovum and embryo donation. The parliamentary proceedings were
resumed. It proved that there was a need for an investigation of the influence of
this bill on the readiness of men to donate sperm. The results of the investigation
are expected to be available by the end of 1999. Then the parliamentary proceedings
will be resumed.

Surrogacy

In the Netherlands, the law prohibits commercial surrogacy. The Commercial
Surrogacy Act came into effect on 1 November 1993. The Act assigns a general
and neutral definition to surrogacy: a surrogate mother is @ woman who becomes
pregnant with the intention of bearing the child for another person who will acquire
the parental authority over the child or otherwise take responsibility for the child’s
long-term care and education. The Act prohibits professional and organised
mediation in surrogacy, whether commercial or otherwise, advertising surrogacy
mediation and advertising that a woman is willing to act as a surrogate mother or
that a surrogate mother is being sought. Surrogacy as such, whether commercial
or otherwise, is not prohibited. The legislature considered any such general
prohibition would be unfeasible, because of the problem of verifying the intentions
and because such verifying would necessitate prying (too) deeply into the personal
affairs of the woman concerned. The prohibition contained in the Act is intended
to ensure that commercial surrogacy does not develop into a social phenomenon.

The 1998 IVF Planning Decree states that IVF in combination with surrogacy is
governed according to the rules laid down in a protocol that has to comply with
the Guidelines ‘High Tech Surrogacy’ of the Dutch Association for Obstetrics and
Gynaecology and only takes place under the condition that the surrogate mother
already has one or more children. Before acting, the doctor must write a statement
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that the treatment is based on medical grounds and complies with the Guidelines.

Furthermore, the protocol contains rules concerning information to be given to

the partners and the surrogate mother about the consequences that result from

surrogacy, which include anyway:

- possible psychosocial consequences for the parties involved and the future
child;

- agreement concerning parting with the child;

- possible personal and family law or other legal consequences.

IVF

In 1989, an IVF Planning Decree was issued with a framework for licensing of

in vitro fertilization. In February 1994, the then State Secretary for Health

accordingly asked the Health Council to prepare a scientific report on the subject.

In June 1996 the committee, which prepared the report (the Health Council’s IVF

Planning Decree Review Committee), presented a separate report on ICSI. In

February 1997, the report on IVF was published. In 1998 a third and final report

dealing with pre-implementation genetic diagnosis, future developments in the

field of IVF and research using embryos was published.

A new IVF Planning Decree appeared in 1998.

The capacity for IVF is confined to 13 centres, which are supposed to cover the

demand for the next 10 years. The Decree formulates amongst others the following

conditions:

- IVF is governed to the Guidelines ‘Indications for IVF’ of the Dutch
Association for Obstetrics and Gynaecology;

- atleast 15% of the started treatments have to result in a continuing pregnancy;

- the centre complies with the moratorium on ICSI with MESA and TESE of
the Dutch Association for Obstetrics and Gynaecology, the Dutch Clinical
Genetics Association (see below);

- IVF in combination with surrogacy is carried out according to the rules laid
down in a protocol that has to comply with the Guidelines ‘High Tech
Surrogacy’ of the Dutch Association for Obstetrics and Gynaecology and
only takes place under the condition that the surrogate mother already has
one or more children. Before acting, the doctor must write a statement that
the treatment is based on medical grounds and complies with the Guidelines;

- according to the rules laid down in the protocol a written agreement is made
about the use and storage time of embryos that remain after the treatment
making of embryos and ova available to others is free of charge;

- IVFis taking into account a protocol, of which the Decree indicates some
elements. When the centre carries out IVF with ovum donation, the protocol
needs to be extended with additional rules. The same applies to ICSI. When
IVF is carried out in combination with surrogacy, the protocol contains rules
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concerning information to be given to the partners and the surrogate mother
about the consequences that result from surrogacy, which include anyway:

- possible psychosocial consequences for the parties involved and the future
child

- agreement concerning parting with the child

- possible personal and family law or other legal consequences.

In the report of the Health Council on in vitro Fertilization (1997) attention is paid
to, amongst others, access and risk assessment.

In practice, IVF is not available to women over forty years old, because the
chances of becoming pregnant decline with advancing age. Ideally, a decision
regarding the referral of an individual case should be based on a fertility prognosis
for the patient in question. Unfortunately, medical science does not yet allow
referral on this basis. Excluding all lesbians and single women, where IVF is
medically indicated, may be unlawful. The Committee’s survey showed that there
are major differences on this point in practice. One of the centres only accepts
married couples, lesbian couples are treated in half of the centres, and single women
can only obtain treatment at one centre. The freedom of the centres to determine
their own policy is still under discussion, taking into account discrimination
prohibitions of national policy and international treaties.

Assisted reproduction is not appropriate if there is a considerable risk of the
child thus conceived suffering serious harm. However, doctors performing IVF
cannot be expected to make more than a superficial assessment of the level of risk.
The Committee believes that general practitioners have an important role to play
in this regard. Most IVF centres in the Netherlands test would-be parents for lues
and hepatitis B as a matter of course. Such screening is unnecessary in the
Committee’s view, although selective HIV testing is considered desirable.

In the report of the Health Council on in vitro Fertilization attention is also paid
to the interests of the child in the assessment of the individual request for help.
The guidelines of the Royal Dutch Medical Association (KNMG) on this subject
state that the doctor ‘cannot simply seek to serve the interests of the (would-be)
parents, but must also take into account the future interests of the (...) resultant
child’ (KNMG 1998). The Health Council’s Committee subscribes to this view.
This dual responsibility implies that doctors face difficult decisions in some cases,
which may result in the request not being granted in view of the child’s interests.

There are various possible answers to the question of when assisted reproduction
would be ill advised in view of the child’s interests. The first answer is based on
the ‘minimum risk standard’. Employing this criterion amounts to assisted
reproduction being considered responsible only when the optimum circumstances
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exist for the child’s development. The Committee of the Health Council believes
this criterion is too stringent and its imposition would result in assisted reproduction
being ill advised in practically every case. The other extreme is the ‘wrongful life’
criterion. This means that assisted reproduction will not be provided if there is
a considerable risk that the child would have to endure such a dreadful life that
no rational person would wish to live such a life, and, therefore, that no-one ought
to be subjected to such a life. This standard assumes an extremely narrow concept
of responsible parenthood. The third, and in the Committee’s opinion, most
defensible criterion, lies between the two extremes: assisted reproduction is ill
advised when the doctor considers there is a considerable likelihood that the child
would suffer serious harm. Risk factors that have to be taken into account are partly
psychosocial and partly medical in nature. The Committee subscribes to the
viewpoint that it is ‘neither desirable nor possible’ to make an exhaustive
assessment of the future situation in which the child will be raised. This means
that the doctor cannot be expected to make more than a marginal assessment of
the psychosocial risk.

ICSI
Intracytoplasmic sperm injection (ICSI) is a recently developed method for assisted
fertilization, which can be used as a part of IVF treatment.

In ICSI, by contrast with ‘ordinary’ IVF, only one sperm is needed. It is
injected into the cytoplasm of the ovum. The method has been developed primarily
to better help couples to have children in cases where the man has severe fertility
problems. At present, ICSI can be used to help these couples to have children who
are genetically related to both partners. There are two other variants of ICSI:
microsurgical epididymal sperm aspiration (MESA) and testicular sperm extraction
(TESE). By comparison with ‘ordinary’ IVF, good pregnancy rates have been
achieved using these three forms of ICSI. The treatment owes its success to the
circumvention of biological barriers in the fertilization process. The variants referred
to make fertilization possible with sperm cells which lack the physical and
biomechanical properties to penetrate the ovum on their own or which - for a variety
of reasons - cannot even reach the ejaculate. Recent publications have devoted
attention to the possibility that sperm will be used here which is genetically deviant.
The concem is that this may result in damage to the health of children conceived
in this way. In addition, attention has been drawn to the possible risks involved
in the fertilization method itself.

In 1996, the Health Council of the Netherlands published a report on ICSL
The Health Council made in its conclusion a distinction between MESA and TESE
on the one hand and ICSI with ejaculated sperm on the other. It did this for two
reasons:
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1) the results of evaluation studies just referred to only allow conclusions to
be drawn about ICSI with ejaculated sperm;

2) there is a difference in terms of possible risks: if there are health risks
associated with the use of immature sperm or sperm damaged as a result of
ageing, these risks will primarily be involved in the use of MESA and TESE.
So further clinical use of MESA and TESE is - in the Health Council’s view -
unsound. Animal trials should first be carried out in order to obtain a greater
understanding of the actual risks these techniques involve. The Health Council
is less reticent about the use of ICSI with ejaculated sperm. It does not believe
that further clinical use of this technique is unsound, as long as no use is made
of immobile sperm or sperm with gross morphological abnormalities and
furthermore as long as strict conditions are observed. These conditions are -
summarised - the following:

1) the man’s sperm function is impaired to such an extent that ‘ordinary’ IVF
is not a genuine option;

2) ICSI should not be used on ova which, after attempts with ‘ordinary’ IVF
in the same cycle, are not fertilised; disappointing sperm quality on the day
when ova are recovered is not an acceptable indication for ICSI;

3) there should be a careful selection of the sperm which is used for ICSI;

4) couples who wish to qualify for ICSI should be provided with detailed
information about possible risks of the treatment and should be asked for
consent individually;

5)  given the risk of the transmission of genetic abnormalities, an extensive family
history should be drawn up and careful counselling should be provided;

6) the option of prenatal diagnosis should be offered to all women who become
pregnant as a result of ICSI;

7)  pre-conception chromosome analysis of the man should be a precondition
of all ICSI treatment;

8) the data obtained in a pre-conception analysis, the course and the results of
all pregnancies which result from ICSI, the results of any prenatal diagnosis,
and information about the birth and the development of the child up to the
age of two should be properly recorded with a view to follow-up research.

It is important that the couples involved be enabled to take an informed decision
in the light of the risks which the technique involves. Doctors should be able to
fulfil adequately their responsibilities towards the child, which will be conceived
as a result of their interventions. Finally, subsequent use of ICSI should yield data,
which can result in a better understanding of the risks of the technique in both the
short and the long term.

The Health Council advised government to make the conditions for the
continued use of the technigue enforceable. The Minister will not take action as
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long as the professional groups hold to the moratorium and subscribe to the
conditions of the Health Council, except the one mentioned under 7.

Sex selection

Based on section 3 of the Special Medical Services Act the government issued
a decree on the prohibition of selection of sex for non-medical reasons in May
1998; the Decree came into force on 1 October 1998.

It is prohibited to carry out medical treatment or assisted reproduction with
the aim of selecting the sex of a future child. An exception is made if according
to scientific medical opinion, the risk exists of a serious hereditary sex-related
disease for the child and the treatment is to be carried out to avoid this.

The government already had the intention of prohibiting sex selection for
non-medical reasons. This had to be regulated in future legislation on the use of
human gametes and embryos. Since a case had occurred in which the application
of assisted reproduction techniques for non-medical reasons was at stake, the
legislatre did not want to wait any longer. So the opportunity was taken to issue
a Decree based on the Special Medical Services Act. The Decree has a temporary
nature. The prohibition lasts for two years; within that period, a bill has to be
submitted to Parliament. The main motive for prohibit the possibility of sex
selection for non-medical reasons is that the instrumentalisation of human beings
is contrary to human dignity and thus constitutes a misuse of biology and medicine.
Sex selection is contrary to the common notion that children are more than the
satisfaction of demands of the parents. The explanatory note refers to the European
Convention on Human Rights and Biomedicine.

In 1995 the Health Council had come to the conclusion in the Report
‘Geslachtskeuze om niet-medische redenen’ (Sex selection for non-medical reasons)
that there is no cause for legal measures which would make it impossible to supply
a technique for sex pre-selection (for non-medical reasons) in the Netherlands.
The basic principle should be that government ought, in principle, to respect the
reproductive freedom of the parents and that any exception can only be justified
if the interests of others are affected. However, the committee did emphasise the
provisional nature of its conclusions concerning social implications of sex selection.

Research
From the Health Council Report IVF-related research published in 1998, the
following text is extracted:

Only 15 or 20% of all initiated IVF treatment cycles lead to an ongoing
pregnancy. Any increase in this chance is of enormous significance to those couples
suffering from involuntary childlessness who must resort to IVE. Fewer couples
will be disappointed. Women will less often have to undergo hormone stimulation
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and follicle puncture, thereby reducing their exposure to the risks and distress
associated with these procedures.

Reduction of the distress and risks endured by the woman can be expected
from research aimed at improvement of protocols for hormone stimulation. It would
even be better if hormone stimulation could be omitted entirely. Therefore, further
research is important into the possibility of culturing immature oocytes outside
the woman’s body until they are mature enough to be fertilized. This procedure
is called in vitro maturation of oocytes (IVM). Research in this area has been going
on for quite some time. Although children have been born after IVM, there is no
immediate prospect for its introduction into IVF practice. The results obtained
to date have been disappointing. In addition, there is apprehension that IVM may
involve certain health risks to the offspring. No further clinical research should
take place until these issues have been resolved.

Similar reasoning applies to research into cryopreservation of oocytes. This
line of research has also met very little success. Furthermore, the technique has
been introduced into clinical use before its safety has been adequately investigated
in animal experiments. However, the Health Council does emphasise the potential
significance of this research.

New methods and techniques in the field of assisted reproduction are
sometimes tested on humans without adequate pre-clinical research on animals.
Any possible safety hazards are thus shifted to the woman and to the child. The
Health Council considers this unacceptable. Finally, the Health Council points
out that pre-clinical research using human embryos can often contribute to a further
reduction of the uncertainties left by animal experiments regarding the prudence
of progressing to clinical application.

In the report IVF-related research the Health Council also gives a comprehensive
description of the discussion surrounding the ethical and legal acceptability of
research using human embryos.

While a certain value should be assigned to the embryo in vitro (by virtue
of which it deserves respect) this value is relative and can be overridden when
other, more imperative interests are involved. The Health Council does not consider
the creation of embryos specifically for research to be unacceptable a priori,
although the use of surplus embryos is to be preferred on moral grounds. The Health
Council considers it acceptable for embryos to be created for research purposes
only when such a research cannot be carried out using surplus embryos. The
requisite oocytes should be obtained in a morally sound manner.

Both the further development of PGD and the improvement of IVF treatment
and related matters are of such importance that it can be acceptable to perform
research on human embryos. Proposals have to be judged by the Central Committee,
which is set up in accordance with the provisions of the Medical Research Involving
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Humans Subjects Act. At the time when this Act will be completely in force a
‘KEMO-gap’ will arise. Therefore a transitional arrangement will be proposed
with the provision that as long as the Bill governing Activities Involving Human
Gametes and Embryos is not in force, the Central Committee will advise on
research protocols in scientific research with embryos. However, such advice will
not be binding until provisions above the central committee’s task judging embryo
researce in the above mentioned Bill. Therefore, embryo research as such does
not fall under the provisions of the Medical Research involving Human Subjects
Act, but the establishment of the central committee only falls within the scope of
this Act.

In the view of the Health Council research involving human embryos should meet

the following criteria:

- it involves a major health issue;

- the research proposal is scientifically sound;

- the data required cannot be obtained in any other way;

- the research does not use any more embryos than are strictly necessary;

- no embryos are created for research which can also be carried out using
surplus embryos;

- the informed consent is obtained of those authorised to determine the fate
of the embryos or gametes;

- the interests of oocyte-donor candidates are protected (in case of research
for which embryos are created);

- embryos used for research purposes may not subsequently be transferred to
the womb.

5 Considerations

The technological developments in the field of genetics and assisted reproduction
are fast. Whether anything that can be achieved always must be achieved, is a
question that often raises much discussion, particularly in this field. It proves that
such discussions always include questions on the ethical permissibility and the
legal instruments to prohibit or restrict such permissibility. The government also
has the task of protecting (fundamental) rights.

government, genetics and assisted reproduction

The following questions play a role in the Netherlands, just as for all other countries
that are involved with actual developments in the field of genetics and assisted
reproduction:

- should the government interfere with such matters, and if so, why?
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- if the government should interfere, which method should be used for
intervention

- if the intervention is laid down in regulation, how will the requirements that
have to be met be controlled and which effective sanctions are there?

Answers to these questions are:

- that the government should interfere with such matters if the interests of, in
particular vulnerable, parties have to be protected and if there are opposing
interests at issue

- that sometimes it will be unavoidable to apply legal rules, but that it is to be
preferred that the parties in the field are given the responsibility; imposing
condition via a licence system seems to be a good method here

- touphold the rules, penal or administrative control and sanction mechanisms
are inevitable; for supervision and safeguarding of responsibilities that are
given to the parties in the field private, though externally verifiable methods
such as visitation and accreditation can also be used.

human rights and rights of the child and family

A general understanding of the fundamental value of human rights exists on all
sides. The Netherlands has ratified important human right treaties; the same is true
for the Convention on Human Rights and Bio medicine, the Universal Declaration
on the Human Genome and Human Rights and the Convention on the Rights of
the Child. General basic assumptions such as respect for human dignity, for life
and for equality are subscribed to by both governments and civilians. They are
considered as starting points for policy and legislation. Nothing else could be
expected.

Human rights in general treaties can, as can be deduced from figure 2, be reduced
to simple and well recognisable proportions: the right to live, right to privacy, right
to be protected against cruel and inhuman treatment and suchlike. In the Council
of Europe’s Convention on Humans Rights and Bio medicine the rights are more
or less made concrete, but in that document they also remain general basic
principles. The same applies to the rights of the child.

Generally, treaties give no definite answer where there are conflicting values and
interests. At best, possible conflicting interests are noted and the way to a solution
is indicated. That is the case in the Donor Data Artificial Fertilization Bill, in which
conflicting interests are indicated of donor and child, should the latter demand
identifying information. In that case, the concrete weighing of interests will still
have to be made.

If concrete interests are concerned, they can be distinguished as:

- interests of adults, competent, decisive persons being of age;
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- interests of minors, who are coming of age;

- interests of minors, who are not yet capable of judging their situation;
- interests of unborn human life;

- interest of gametes with the potency to develop into human life.

Unmistakably, there is a top-down hierarchy in these interests. From birth onwards
everybody is equal and hence can lay a claim to corresponding protection, but
should interests conflict or not be corresponding, as said before, a choice will have
to be made. In that case, the person who is allowed to decide is crucial. Sometimes
the law has an eye for that when it offers the vulnerable extra protection. The
Convention on the Rights of the Child offers an exhaustive enumeration of the
rights of children. The question remains what good this does to the child if, for
instance, a concrete decision has to be made to undergo a genetic test.

The system of child and youth welfare in most civilised countries indicates that
governments feel a responsibility for children who cannot care for themselves.
However, who will stand up for the unborn life? When decisions have to be taken
that concern unborn life, other interests are usually at issue: begetters and future
parents, sometimes third parties, such as scientists. It will also be the responsibility
of the government to protect unborn life, which means that an impossible task has
to be fulfilled: because the weighing of interests that cannot be measured against
each other nevertheless will have to be undertaken. The government is not eager
to fulfil such a task. In the debate on prenatal diagnosis, the Dutch government
resolutely rejected responsibility for the choice of letting such diagnosis take place.

These general dilemmas can play a role in the background when providing an
explanation for legal and ethical questions concerning themes, which will be
reviewed below.

Genetic diagnosis and genetic screening
The rights of the child are unmistakably at issue with decisions on predictive genetic
testing of children.

When it concemns late onset, untreatable disorders, the question arises whether
parents of young children have the right to decide in their place, because the child’s
‘right not to know’ is neglected and a positive test result might cause serious
psychosocial harm, if the information is given to the child. The opposite is the case,
should the parents refuse a test, whereas it would clearly be in the child’s interest.
According to some commentators, a parallel can be drawn to cases where, for
instance, the parents refuse blood transfusions, because they intervene with their
religious beliefs.
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A problem with genetic screening is that the person who has been tested, sometimes
possesses information on his family and descendants that is not known by his
relatives. Relatives are often also invited in a later stage to participate in genetic
screening, but this is only permitted if it is clear beforehand that the possible
advantages of the screening will outweigh the disadvantages. With genetic research
it is often overlooked that the recruitment of participants for this research by
relatives of patients might be a burden in itself

A future problem with genetic testing arises when persons can be tested for several
disorders at the same time. The question is, whether informed consent includes
in such multiplex genetic testing is possible, the total screening, because many
participants cannot overlook the consequences of extensive testing. Therefore,
preference should be given - if multiple testing is used - to separating non-treatable
disorders from treatable ones. Moreover, guidelines for multiple testing should
be issued.

In line with genetic testing of children is the discussion on do-it-yourself tests.
They can be dangerous when parents use commercial do-it-yourself tests for their
child. In that case, the disadvantages mentioned above apply even more. It is
recommened that the government should take the lead in regulating the market
in do-it-yourself tests.

Assisted reproduction

There is broad consensus on the right to procreate and the associated obligation
of the government not to interfere. This does not mean that the government should
avoid any interference. Baset on its responsibility for the quality of care and the
accessibility of care, the government indeed has the opportunity to intervene. It
was mentioned above that such an intervention would be justified if different,
sometimes conflicting interests were at issue. If the mother uses IVF technologies,
she is also dependent on third parties. Such dependence might - think of examples
in the sphere of surrogacy - play tricks on her. Therefore, and because the interests
of an embryo, later foetus, later child have to be measured as well, the government
has a reason to interfere.

Rights of donor children

The debate on the donor’s right to privacy versus the child’s right to know his
ancestry has a long history. This is an example of conflicting interests. There is
a case for the donor’s free choice to stay anonymous. The Dutch legislatre seems
to be inclined on beforehand to the child’s position and its interest knowing its
ancestry. The option of supporters of the ‘double-track’ policy is interesting: donors
can choose to stay anonymous or to be registered and the recipient can choose
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an anonymous or identifiable donor. On closer consideration, this choice is in
particular helpful to the donor and the parents. If the anonymous variant is chosen,
it will not be beneficial for the child. From the child’s viewpoint, this is not the
favoured option.

Sex-selection for non-medical reasons

The prohibition of sex-selection for non-medical reasons is questionable, if the
reason for sex-selection should be applied is not sex discrimination or just the
parents’ fun. The choice in itself need not be an infringement of human dignity,
nor adversely affect the child’s development. It could even be argued that when
sex selection is based on the desire to have a family of both boys and girls, this
might even be better for the child. Just like in other personal choices, it is difficult
to discover the motives that underlie a choice. Examples of discrimination (a child
of a certain sex is more favoured than the other sex) and of certain forms of
population policy can easily be found. Again, it can be stated that a social debate
on this theme has not yet been adequately held and therefore it is too early to form
a definite opinion.

Genetic therapy

Until now the use of germ-line gene therapy has been too risky to become
operational, and therefore the prolongation of the moratorium is clearly appropriate.
However, if technical difficulties were to be overcome, should there be room for
this kind of gene therapy? Critics are of the opinion that a child has a right to be
born with a non-manipulated genome. The question is, whether such a right exists
and on which basis. Another objection is that germ line gene therapy might be used
for non-medical reasons (the ‘slippery slope’ argument). To meet the objections
it seems right to regulate germ line gene therapy, rather than forbid it.

Reproductive cloning

Cloning is still in an experimental stage, and it will take some time before reliable
results are to be expected. However, it is wise to consider possible implications
of the reproductive cloning of human beings. One of the objections is that cloning
denies a child the right to a unique genome. Again, the question is whether such
a right exists and on what foundation it is based. The Dutch government does not
seem to be avoid a social debate on cloning, but it has yet to be started. It is still
too early to reject reproductive cloning under all circumstances, but also for partial
or situational acceptance there are no valid arguments now.

The use of embryos for research

Because the ontological and moral status of the embryo is always an issue for
debate, one may safely assume that embryo research will remain controversial.
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In the Netherlands the scale tips to the opinion that because of the dangers
connected to (new) technologies for the purpose of assisted reproduction, research
with embryos - even with created embryos when necessary - is morally justified
because of the interests of future generations. The alternative would imply
stagnation of research or the introduction of new technologies without sufficient
research on human material. This opinion implies that in principle a distinction
between ‘surplus-embryos’ and specially created embryos is irrelevant in this
context. They both have an (equally) relatively low moral status and both are used
instrumentally in the end.

6 Conclusion

A report such as this on themes of genetic research and reproduction technologies
is only a picture at a given moment in time. It is good that one is forced to reflect.
As has been shown frequently, the social debate on a number of aspects has yet
to be held. It was fascinating to choose mainly the child’s (and all phases of the
unborn child) perspective in the considerations. No matter how beautifully the
rights of humans, couples, married couples, relatives and finally children are laid
down in international documents, it is to be feared that when it comes to making
choices and decisions, the child’s interests will be the first and easiest to be
overlooked. This demands caution and carefulness in our further discussions and
determination of positions in favour of children born and unborn.
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Génétique et procréation assistées en république fédérale
d’Allemagne!

Dr. Frangoise Furkel*

En matiére de bioéthique, deux courants législiatifs sont traditionnellement
distingués en Europe, suivant qu’ils accordent aux développements techniques
la priorité ou font prévaloir, au contraire, la dignité de la personne. Méme si cette
distinction est quelque peu critiquable parce que trop schématique, elle a néanmoins
le mérite de permettre de dégager les différents critéres représentatifs de ces deux
tendances fondamentales.? Or, a I’image de la Suisse, de I’ Autriche et de la Suéde
entre autres, 1’ Allemagne doit étre incontestablement classée parmi les pays
européens qui affirment la primauté de la personne et de sa dignité. Certes, la liberté
de la science et de 1a recherche est garantie par la Loi fondamentale (art. 5, al. 3),
et la recherche sur I’homme est considérée comme 1égitime. Néanmoins, ce droit
n’est pas illimité et la liberté de la science doit étre conciliée avec d’autres valeurs
garanties, elles aussi, par 1a Loi fondamentale et qui peuvent lui paraitre contraires.

Plus que d’autres pays, I’ Allemagne a trés rapidement pris conscience qu’au
nom de la dignité de I’Homme, tout ce qui était techniquement envisageable ne
devait pas systématiquement étre admis. Cette attention trés vive portée au respect
de la dignité de I’étre humain face au développement fulgurant des biotechnologies
s’explique incontestablement par 1'Histoire, par la découverte des violations
extrémes des droits de I’'Homme accomplies par les nazis qui justifient encore,
Outre-Rhin, de nombreuses positions philosophiques et juridiques.

En matiére de génétique comme de procréation médicalement assistée, le
droit allemand apparait comme 1’un des droits les plus restrictifs du monde,
essentiellement préoccupé de mettre obstacle 4 toute dérive eugénique et de donner
a I’intérét de I’enfant susceptible de naitre par I’intermédiaire des nouvelles

1 Principales abréviations allemandes utilisées : BGB = Biirgerliches Gesetzbuch / Code civil ;
BGBI. = Bundesgesetzblatt / Journal officiel fédéral ; BGH = Bundesgerichtshof / Cour fédérale
de justice ; BGHSt = Entscheidungen des Bundesgerichtshofs in Strafsachen ; BVerfG =
Bundesverfassungsgericht/ Cour constitutionnelle fédérale ; FamRZ = Zeitschrift fiir das gesamte
Familienrecht (périodique) ; JUS = Juristische Schulung (périodique) ; NJW = Neuejuristische
Wochenschrift (périodique) ; OLG = Oberlandesgericht / Tribunal régional supérieur ; PStG
= Personenstandsgesetz / Loi sur Iétat civil ; SGB = Sozialgesetzbuch / Code social ; VVG =
Gesetz iiber den Versicherungsvertrag / Loi sur le contrat d’assurance.

2 Centre Juridique Franco-allemand de I'Université de la Sarre; Professeur invité aupres de la
Faculté de droit, sciences économiques et gestion de I'Université Nancy.
3 Sur ces critéres et cette classification, v. R. Andorno, ‘Les droits nationaux européens face &

la procréation médicalement assistée : primauté de la technique ou primauté de la personne ?’,
R. int. dr. comp. 1994, p. 141 et s.
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pratiques biomédicales, la primauté absolue. C’est dans cet état d’esprit que
I’ Allemagne n’a toujours pas signé la Convention européenne sur la biomédecine
et les droits de I’'Homme de 1997, la jugeant trop laxiste sur de nombreux points
et lui reprochant notamment de n’avoir pas assez explicitement interdit la recherche
sur ’embryon.*

Cependant, une remarque, d’emblée, doit étre faite. Malgré son souci de
protéger tant la dignité humaine que le droit a la vie, la République fédérale
d’Allemagne ne s’est pas dotée, contrairement & d’autres pays européens, d’une
législation d’ensemble en matiere de bioéthique. Conformément a la Loi
fondamentale, rappelons-le, la plupart des matiéres relatives a la bioéthique ne
relévent pas aujourd’hui automatiquement de la compétence du législateur fédéral,
mais de 1a compétence 1égislative concurrente. Depuis la révision constitutionnelle
du 27 octobre 1994 en effet’, la fécondation artificielle chez I’étre humain de méme
que I’analyse et la manipulation des informations génétiques s’ajoutent a la longue
liste des domaines relevant de la compétence concurrente (art. 74, al. 1 n® 26 Loi
fondamentale). Pour ces derniéres, la Loi fondamentale donne compétence aux
Ldnder dans 1a mesure ol la Fédération ne légifere pas. Certes, le 1égislateur fédéral
peut intervenir chaque fois qu’une telle intervention est nécessaire pour ‘la
réalisation de conditions de vie équivalentes sur le territoire fédéral ou la sauvegarde
de I'unité juridique ou économique dans I’intérét de I’ensemble de I’Etat;’®
néanmoins, la structure fédérale du pays explique assurément la retenue du
1égislateur dans le domaine des sciences biomédicales.

Désireux de résoudre cependant les problémes les plus briilants et de mettre
obstacle aux dérives possibles des nouvelles techniques, le 1égislateur a pris un
certain nombre de mesures destinées & protéger les droits fondamentaux garantis
par la Constitution. La plus importante de celles-ci, 1a loi sur la protection des
embryons du 13 décembre 19907, loi de nature pénale, protége la vie prénatale
et régle de facon indirecte et incomplete, par la formulation de diverses prohibitions

4 L’ Allemagne reproche également 4 la Convention européenne sur la biomédecine et les droits
de I’Homme de permettre dans certains cas, en mati¢re médicale, I'expérimentation sans bénéfice
individuel direct sur des personnes incapables de consentir.

5 BGBL. 1994, 1, 3146 et s. V. la traduction de la Loi Fondamentale sous la dir. de Ch. Autexier
par I’Office de presse et d’information du Gouvernement fédéral.

6 Sur la répartition des compétences entre la Fédération et les Lénder, v. en langue frangaise Cl.
Witz, Droit privé allemand, Litec, 1992, p. 38 et s. Précisons qu’il appartient au législateur fédéral
d’apprécier si les conditions de son intervention sont réunies ; mais cette appréciation peut faire
I’objet d’un contréle de la Cour constitutionnelle fédérale (art. 93, al. 1er, n° 2a L. fondamentale).

7 Gesetz zum Schutz von Embryonen, BGB1. 1990, I, 2746 et s. V. la traduction frangaise en
annexe.
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et sanctions, la procréation médicalement assistée. D’autres textes 1égislatifs,
mineurs, posent d’autres interdictions.®

Par ailleurs, a I'image d’autres pays, pour tenter de répondre aux interrogations
toujours plus nombreuses posées par le progrés des biotechnologies, I’ Allemagne
s’est dotée d’instances nouvelles chargées, en matiere d’éthique, d’édicter des regles
de ‘bonnes pratiques scientifiques et médicales’. Si le modele du Comité national
d’éthique n’a pas été retenu, sans doute en raison de la structure fédérale du pays,
de nombreux comités ont été créés au cours des vingt derniéres années au sein
des instances universitaires et médicales. Ces divers comités locaux se sont
d’ailleurs réunis depuis 1983 au sein d’un groupe de travail permanent des comités
d’éthique afin de tenter de rapprocher leurs positions. On notera au demeurant
que ce groupe de travail réunit aujourd’hui également les comités issus de
I’ancienne Allemagne de I’Est.” Toujours composés de plusieurs médecins
spécialistes et d’un certain nombre de juristes, les comités d’éthique ont joué un
role substantiel dans la rédaction des textes divers votés en matiére de bioéthique'®,
et notamment dans celle de la loi sur la protection des embryons'!. Par ailleurs,
les médecins qui proceédent a des expérimentations sur 1’étre humain sont contraints
par les Directives des Chambres des médecins allemands 2 saisir un comité
d’éthique avant le début de leurs travaux afin de recueillir un avis sur les questions
éthiques qui peuvent se poser. Ainsi ces comités apparaissent-ils également comme
un instrument de protection essentiel, & la fois des patients et des sujets des
expérimentations.'

A cOté des ces comités, il convient de noter, en matiére d’éthique, le role
considérable joué en Allemagne par I’Ordre fédéral des médecins (Bundesdrztekam-
mer) qui, régulierement, statue par des Directives sur les divers problémes éthiques.
Ces Directives, qui doivent obligatoirement €tre suivies par le corps médical,
couvrent de nombreux domaines, notamment en matiére de thérapie génique et
de médecine de reproduction”. Le Congrés annuel des médecins (Deutscher
Arztetag), qui établit des régles éthiques et déontologiques également obligatoires,

8 Ainsi la loi sur I’entremise en mati¢re d’adoption (Gesetz zur Anderung des Adoptionsvermitt-
lungsgesetzes, 27 nov. 1989, BGBI. 1989, I, 2014 et s.), qui déclare illicite 1’association
d’assistance a I’abandon.

9 Pour plus de précisions sur les comités d’éthique en Allemagne, v. A. Rogers et D. Durand de
Bousingen, Une bioéthique pour I’ Europe, éd. du Conseil de I’Europe, 1995, p. 200 et s.

10 V., entre autres, la loi sur I’entremise en mati¢re d’adoption, précitée ; I'influence de ces Comités
a été importante également dans la rédaction des Directives prises tant par la Chambre fédérale
des médecins que par les Chambres régionales.

11 Préc.

12 K. Grupp, ‘Zur Stellung von Ethik-Kommissionnen unter dffentlich-rechtlichen Aspekten’, in
Furkel, Jung, Bioéthique et Droits de I’Homme, éd. Carl Heymanns, 1993, p. 125 et s.

13 Richtlinien zur Gentherapie beim Menschen, 1989, Deutsches Arzteblatt, 86. Jahrgang, cahier
41 ; Richtlinien zur Durchfithrung der assistierten Reproduktion, 1998, Deutsches Arzteblatt,
95. Jahrgang, cahier 49,
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vise régulierement aussi les probleémes inhérents a la génétique, a la médecine
prédictive et 4 la protection de I’embryon. Au nom de la dignité de I’Homme inscrite
i I’article 1 de la Loi fondamentale, la priorité donnée aux droits individuels sur
la recherche y est souvent invoquée.'*

On observera enfin I’existence de nombreuses Commissions chargées de faire
des Recommandations dans des domaines non réglementés par le 1égislateur. On
ne citera ici que le groupe de travail constitué par le Ministére fédéral de la
Recherche et de 1a Technologie et le Ministére fédéral de 1a Justice qui, en 1985,
dans le célebre ‘Rapport Benda’", avait condamné dés cette époque la maternité
de substitution et pris des positions trés fermes en matiére de procréation
médicalement assistée comme d’analyse du génome et de thérapie génique. Plus
récemment, un groupe de travail sur 1’éthique biomédicale et 1’évaluation des
nouvelles technologies s’est vu chargé de suivre et d’exposer, entre autres, tous
les progres de la génétique.'®

En raison de cette multiplicité des instances d’éthique en Allemagne, en raison
également du rdle de la presse qui génére un véritable débat éthique dans I’ opinion,
la réflexion sur les enjeux et les risques des technologies nouvelles est particuliére-
ment profonde Qutre-Rhin. Elle n’est plus seulement I’ affaire des médecins ni
des politiques ; elle devient celle de tous. Que ce soit en matiére de génétique ou
de procréation médicalement assistée, 1’ Allemagne, au travers de ses textes
1égislatifs, de sa jurisprudence, des Directives adoptées par les médecins, se révéle
d’une extréme prudence face aux fulgurants progres accomplis. Mais malgré une
réglementation souvent précise et trés stricte, des questions essentielles demeurent
dans ces deux domaines oll une intervention plus générale du législateur est
majoritairement souhaitée.

I - ’Admission timide des techniques nouvelles en Matiere de genetique

Pas plus que la procréation médicalement assistée, la génétique ne fait 1’objet d’une
réglementation générale. Sur le plan 1égislatif, c’est essentiellement la loi sur la
protection des embryons'” qui, par les interdictions qu’elle pose, tente de donner
un cadre juridique a certaines techniques nouvelles. Pour les raisons déja
évoquées'®, la prise de conscience des immenses dangers que peut faire courir la

révolution génétique aux droits de I’Homme s’est opérée trés rapidement en

14 A. Rogers et D. Durand de Bousingen, Une bioéthique pour I’Europe, op. cit., p. 203.

15 ‘Fécondation in vitro. Analyse du génome et thérapie génique’, 1985, La Documentation
frangaise, 1987.

16 V., entre autres, le rapport annuel de 1’Ordre des médecins, 1994, p. 402 et s.

17 Préc.

18 V.supra,pl.
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Allemagne. La question de la frontiere entre thérapie génique et eugénisme, celle
des risques d’une mise en génes de ’humanité et des interventions possibles sur
le patrimoine génétique, entre autres, ont été trés vite soulevées."” Le développement
accéléré de la biologie moléculaire et de I’embryologie, parce qu’elle ouvre tant
de possibilités nouvelles, inqui¢te vivement I’opinion allemande, et I’angoisse de
transgresser la dignité de I'Homme en suivant trop aveuglément les biologistes
est peut-étre plus palpable Outre-Rhin que dans d’autres pays.

Les organismes génétiquement modifiés, par ailleurs, y sont particuliérement
mal acceptés, et la loi sur le génie génétique, adoptée le 20 juin 1990%, tend 2
‘protéger la vie et la santé des étres humains, des animaux, des plantes, de
I’environnement contre les dangers éventuels liés 4 des procédés et produits issus
de la technique génétique, et de prévenir de tels dangers’. Mais si cette loi tend
également & ‘établir un cadre juridique pour la recherche, le développement,
I’utilisation et la promotion des possibilités scientifiques et techniques offertes
par la génétique’?, elle ne concerne pas directement la génétique humaine. En
ce domaine, seule la loi sur la protection des embryons® tente d’apporter une
solution aux questions essentielles qui, avant la naissance, se posent chaque jour
de fagon plus aigué. Quant aux problémes soulevés par les découvertes scientifiques
en matiére génétique qui touchent les personnes une fois nées, ils ne sont pas réglés
par des textes spécifiques mais par Ia jurisprudence ou par des régles générales
souvent mal adaptées aux situations visées.

A - Génétique et protection de I’embryon

En ce qui concerne I’embryon, il convient assurément de noter tout d’abord et de
déplorer I’absence de toute définition de sa nature juridique. Mais si I’embryon
ne se voit pas doté expressément d’un statut, la nécessité de sa protection est
affirmée avec force et sa qualité de sujet de droit et non d’objet ressort logiquement
des interdictions posées par la loi du 13 décembre 1990.% La seule tentative de
qualification juridique de I’embryon jusqu’a ce jour reste sans doute celle faite
par les juges de la Cour constitutionnelle fédérale, dans un arrét du 25 février 1975*
annulant une loi de 1974 qui introduisait en Allemagne la solution des ‘délais’
en mati¢re d’avortement. Selon cet arrét en effet, I'article 2 al. 2 de la Loi
fondamentale, selon lequel ‘chacun a droit & la vie’ ne peut étre limité ni & ’homme

19  Entre autres, K. D. Zang, ‘Folgen gentechnologischer Entwicklungen fiir Medizin und
Gesellschaft’, in Furkel, Jung, op. cit., p. 75.

20  Gentechnikgesetz, BGBI. 1990, I, 1080 et s.

21  § 1, Gentechnikgesetz.

22 Préc.

23 Loi sur la protection des embryons, préc.

24  BVerfG, 25 février 1975, BVerfGE 39,1.
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‘achevé’ aprés la naissance, ni au nouveau-né capable de vie autonome. Le droit
2 la vie est garanti a chaque individu qui ‘vit’, et une distinction entre différentes
périodes de la vie antérieures 2 la naissance n’est pas concevable.”

Sur cet individu qui ‘vit’ mais est incapable de consentir & quoi que ce soit,
toute recherche est strictement interdite (§ 2 Embryonenschutzgesetz). Plusieurs
dispositions de Ia loi sur 1a protection de I'embryon, par ailleurs, prohibent certains
procédés de manipulations génétiques. Mais pour mieux en saisir le sens, le
1égislateur définit trés précisément ’embryon. La définition extrémement
scientifique qu’il en donne au § 8% contribue assurément 4 une protection accrue
de celui-ci, protection qui commence des I'instant ol I'ovule est fécondé et
susceptible de se développer.

L’embryon ne pouvant faire I’objet d’aucune recherche ne peut, a fortiori,
étre créé a une fin autre que la procréation (art. 1, al. 1| Embryonenschutzgesetz).
Les sanctions sont lourdes pour ceux qui passent outre : une peine d’emprisonne-
ment pouvant aller jusqu’a 3 ans peut frapper celui qui provoque le développement
extra corporel d’un embryon humain a une fin autre que la grossesse (§ 2, al. 2
Embryonenschutzgesetz). Il n’en a pas toujours été ainsi ; rappelons que jusqu’a
la loi du 13 décembre 19907, aucun texte ne réglant le statut de I’embryon, celui-ci
était sans protection juridique jusqu’a son implantation dans 1'utérus. Par
conséquent, les manipulations d’embryons en éprouvette - expérimentations
diverses, tentatives de manipulation des informations héréditaires - n’étaient pas
alors sanctionnées par le droit®®. Nul doute qu’a 1’époque, des embryons
surnuméraires étaient produits a des fins d’expérimentation et non d’implantation.”
L’embryon surnuméraire, depuis I’intervention du législateur, connait aujourd’hui
un sort bien différent.*

25  Saisie a nouveau d’un recours contre une loi du 27 juillet 1992 (BGBI. 1992, I, 1398) relative
a I’interruption de grossesse, loi réintroduisant la solution des ‘délais’ et susceptible d’étre
appliquée a I’ Allemagne unifiée, la Cour constitutionnelle fédérale, dans une décision du 28
mai 1993 (BVerfGE 1988, 203), réaffirme le principe de la protection constitutionnelle de
I’embryon. L’interruption de grossesse reste illégale, mais elle est dépénalisée dans les douze
premitres semaines. Sur la loi votée ultérieurement, le 21 aofit 1995, v. en langue frangaise F.
Furkel, ‘La réforme de I’interruption volontaire de grossesse’, Chronique de droit civil allemand,
Rev. trim. dr. civ., 1997, p. 267 et s.

26 V. le texte en annexe.

27  Prée.

28  Sur la protection de I’embryon avant la loi du 13 décembre 1990, v. H-L Giinther, ‘Protection
de I'embryon et technologie de reproduction en droit pénal allemand’, Revue de la recherche
juridique, Droit prospectif, 1987, p. 859 et s.

29  Des 1986 au demeurant, le Ministére fédéral de la justice avait publié un avant-projet de loi
sur la protection de I’embryon prévoyant de nouvelles dispositions pénales interdisant notamment
la production d’embryons surnuméraires a d’autres fins que celle de provoquer une grossesse
(v. Zeitschrift fiir Rechtspolitik, 1986, p. 243).

30 V.infra, p 16.
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Soucieux de protéger la vie, la santé et la dignité de I’embryon dés I’instant
de la fécondation, le législateur de 1990 I’est également de protéger le patrimoine
humain. La protection de 1'espéce humaine est assurée en premier lieu par la
condamnation des hybrides et des chiméres (§ 7 Embryonenschutzgesetz’"). Elle
I’est également par I'interdiction du choix du sexe : celui-ci est en effet prohibé
(§ 3 Embryonenschutzgesetz), sauf si le choix du spermatozoide, effectué par un
médecin, vise a protéger I’enfant contre une myopathie de Duchenne ou une maladie
héréditaire trés grave liée au sexe. Le principe de cette interdiction repose
essentiellement sur le refus d’ouvrir Ia porte a toute manipulation génétique. Mais
elle se fonde aussi, semble-t-il, sur le véto opposé & toute hypothese de fécondation
in vitro, sans aucune indication médicale!*

Pour ce qui est de la thérapie génique, on sait qu’il convient d’opérer des
distinctions. A la différence de la thérapie génique somatique, la thérapie génique
germinale ne consiste pas 2 introduire un géne correcteur dans 1’organisme d’un
sujet porteur d’un défaut génétique, mais vise a éliminer directement le défaut en
intervenant sur les cellules germinales ou sur I’embryon. Une telle intervention
modifierait alors le patrimoine génétique de la personne et de ses descendants,
évitant ainsi la transmission de la maladie aux générations futures. Au nom du
patrimoine génétique de I’humanité, la thérapie génique germinale - que les
scientifiques ne maitrisent pas encore - est interdite par la loi sur la protection des
embryons qui punit d’une peine d’emprisonnement pouvant atteindre cing ans
quiconque modifie artificiellement I’information génétique d’une lignée germinale
humaine (§ 5 Embryonenschutzgesetz). La tentative elle-méme est punissable.
L’interdiction s’explique essentiellement par le caractére sacré du génome en
Allemagne et le désir absolu de préserver le patrimoine génétique de 1’humanité.
Les risques de dérive susceptibles d’étre entrainés par une telle technique sont
connus : certes, ce seront d’abord les anomalies les plus graves qui seront éliminées,
mais derriére cette élimination éthiquement justifiable, ‘I’ Homme 2 la carte’ se
profile, méme s’il n’est actuellement qu’un fantasme. Or, Outre-Rhin, ce fantasme
qui éveille tant de funestes souvenirs, effraie tout particuliérement ... Mais
I’interdiction de la thérapie génique germinale se fonde ausst, assurément, sur les
inconnues qui entourent cette technique non encore maitrisée.

Cette interdiction de principe est quelque pen tempérée, on I’oublie parfois,
par un législateur soucieux de respecter la liberté de la recherche reconnue par
la Loi fondamentale. Aux termes de son § 5, al. 4, la loi sur la protection des
embryons admet en effet 1a modification artificielle de I'information génétique

31  Ilestinterdit en effet de croiser un ovocyte humain avec un sperme animal ou un ovocyte animal
avec un sperme humain (§ 7, al. 1 n° 3 Embryonenschutzgesetz) ; il est interdit également de
faire fusionner les cellules germinales de deux embryons et de créer ainsi un enfant a quatre
parents (§ 7, al. 1 n° 1 et 2 Embryonenschutzgesetz).

32 Keller, Giinther, Kaiser, Embryonenschutzgesetz, éd. Kohlhammer, 1992, p. 215.

309



Frangoise Furkel

d’un gamete en dehors du corps humain, s’il est exclu d’utiliser celui-ci pour une
fécondation (§ 5, al. 4 n° 1 Embryonenschutzgesetz). Elle admet également cette
modification si celle-ci porte sur une lignée germinale prélevée sur un foetus mort
ou sur le corps d’une personne vivante ou décédée s’il est exclu que la lignée
concernée soit transférée chez un embryon ou une personne, ou qu’un gaméte en
soitissu (§ 5, al. 4 n° 2 Embryonenschutzgesetz). Les traitements par radiothérapie
ou chimiothérapie, enfin, risquant d’entrainer une modification de I’information
génétique des lignées germinales, ne sont pas punissables (§ 5, al. 4 n°® 3
Embryonenschutzgesetz) dans la mesure ol la modification engendrée n’est pas
intentionnelle.

A la différence de la thérapie génique germinale, la thérapie génique somatique
n’est pas prévue par la loi. Considérée comme licite, cette thérapie, aprés la
naissance, est soumise aux Directives de la Chambre fédérale des médecins relatives
3 la thérapie génique chez ’'Homme.” Ces Directives, en revanche, passent sous
silence la thérapie génique somatique d’embryons in utero, qui n’est pas encore
techniquement envisageable.

Toujours dans un but de protection du patrimoine génétique de notre espéce,
le droit allemand condamne d’autres recherches - a des fins diagnostiques - qui
risqueraient de tendre & ne permettre la naissance que de ‘bébés 2 la carte’ et, a
terme peut-étre, de fabriquer ’homme parfait. C’est ainsi que le diagnostic
préimplantatoire, qui permet un examen génétique de 1’embryon avant le transfert
in utero, est interdit par la loi de 1990. Aux termes du § 8 de la loi en effet,
‘I"'embryon’ n’est pas seulement 1'ovocyte fécondé et susceptible de développement,
mais il est également ‘toute cellule totipotente prélevée sur un embryon, susceptible
de se diviser si les autres conditions nécessaires sont réunies, pour devenir un
individu’. Cette définition est essentielle, le diagnostic préimplantatoire se réalisant
par des analyses de biologie moléculaire sur une ou deux cellules prélevées sur
I’embryon. Or, le § 2, al. 1 de la loi sur la protection de I’embryon est trés clair
: toute utilisation d’un embryon humain issu d’une procréation extracorporelle
a une fin autre que sa conservation est interdite. Le diagnostic préimplantatoire,
parce qu’il porte atteinte 2 une ou deux cellules totipotentes assimilées a I’ovocyte
fécondé, constitue donc le délit ‘d’utilisation abusive d’embryons humains’,
punissable d’une peine d’emprisonnement maximale de trois ans. La seule exception
prévue par la loi concerne le diagnostic préimplantatoire sur le sperme aux fins
de détecter une maladie liée aux chromosomes sexuels et ainsi de mettre obstacle
a la transmission d’une maladie héréditaire liée au sexe (§ 3 Embryonenschutzge-
setz).

L’interdiction stricte du diagnostic préimplantatoire est vivement critiquée
en Allemagne dans la mesure surtout ot la prohibition ne touche pas le diagnostic

33 Richtlinien zur Gentherapie beim Menschen, 1989, préc.
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génétique prénatal™. Ce diagnostic, qui permet de détecter in utero chez ’embryon
des anomalies chromosomiques ou génétiques, est en effet admis en Allemagne
et pris en charge par les caisses-maladie. Tant les échographies que I’amniocentése
et I’analyse du sang foetal, entre autres, se pratiquent couramment. Les futures
maladies ainsi décelées, nul ne 1’ignore, sont rarement curables ; comme dans tout
autre pays ol I’avortement est autorisé, le diagnostic prénatal conduira le plus
souvent 2 une interruption de grossesse lorsqu’une anomalie grave sera décelée.”
On observera au passage la responsabilité des généticiens dans I’hypothése d’une
erreur de diagnostic. Depuis une décision récente de la Cour constitutionnelle
fédérale en effet, la naissance d’un enfant atteint de malformations non détectées
lors de I’expertise génétique constitue un préjudice de nature a ouvrir droit a
réparation.*

La différence de traitement entre les deux ‘examens d’entrée dans la vie®,
diagnostic prénatal et préimplantatoire, engendre une conséquence curieuse et pour
le moins illogique qu’il convient d’évoquer : I’examen sur I'embryon fécondé in
vitro étant interdit, celui-ci devra étre implanté pour pouvoir faire I’objet d’un
contrble et peut-&tre, ensuite, d’un avortement ! Malgré les attaques violentes
formulées a I’endroit de cette réglementation et le souci de nombreux scientifiques
de pouvoir procéder, a titre exceptionnel tout au moins, au diagnostic préimplanta-
toire, les partisans de la solution actuelle font valoir la spécificité de ce diagnostic
et les risques qu’il entraine. Le tri possible des embryons, la recherche de
I’amélioration de ’espéce, le danger d’eugénisme sont alors évoqués.**

Soucieuse de préserver le patrimoine humain, la loi sur la protection des
embryons entend également protéger 1’altérité. Aux termes de son § 6, elle
condamne donc fe clonage, interdisant la création d’un embryon humain possédant
la méme information génétique qu’un autre embryon, un foetus, une personne
vivante ou décédée. La encore, la tentative est punissable et peut envoyer son auteur
en prison pour cing ans. Bien que les clones humains ne soient pas encore a portée
d’éprouvette, les scientifiques, qui condamnent tous le clonage reproductif, sont
parfois plus nuancés sur le clonage thérapeutique.”® Cette forme spécifique de

34 V. notamment W. Brohm, ‘Forum : Humanbiotechnik, Eigentum und Menschenwiirde’, JUS
1998, 204 et s.

35  Selon la loi du 21 aofit 1995 (Schwangeren - und Familienhilfeinderungsgesetz, BGBI, 1995,
I, 1050), certaines raisons médicales justifient I’interruption de grossesse, en cas de péril pour
la vie ou la santé physique ou psychique de la femme enceinte et lorsqu’un dommage grave et
irréversible menace la santé de ’enfant (§ 218a, al. 2 Code pénal).

36  BVerfG, 12 nov. 1997, NJW 1998, 519 et s. Il en va de méme, notons-le, dans 1'hypothése de
la naissance d’un enfant, conséquence d’une stérilisation ratée (BVerfG, 12 nov. 1997, préc.).

37 L’expression est de M. Le Breton, ‘L’embryon médicalement assisté’, in L’embryon humain,
approche multidisciplinaire, sous la dir. de Brigitte Feuillet-Le Mintier, Economica, 1996, p.
12.

38 W. Brohm, ‘Forum : Humanbiotechnik, Eigentum und Menschenwiirde’, op. cit., 204.

39  W. Brohm, op. cit., 197.
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clonage devrait permettre, non pas de dupliquer un individu, mais d’obtenir un
embryon dont les cellules seraient totalement compatibles avec les siennes ; cette
technique permettrait alors des greffes impossibles aujourd’hui. Mais I’embryon
deviendrait alors un objet et il est bien peu probable que le clonage thérapeutique
soit jamais sérieusement envisagé Outre-Rhin.

A Timage de I’embryon, la personne une fois née bénéficie également, en
Allemagne, d’une protection non négligeable contre les dérives susceptibles d’étre
engendrées par les immenses progrés de la recherche génétique.

B - Génétique et protection de la personne

On rappellera tout d’abord la licéité de la thérapie génique somatique apres la
naissance mais on observera la prudence extréme de la Directive de la Chambre
fédérale des médecins en la matiere.*® Outre le consentement éclairé du patient,
ce texte exige une étude précise des risques de la thérapie envisagée, qui ne doivent
en aucune maniére &tre disproportionnés par rapport aux bénéfices escomptés.
Mais cette thérapie, précisons-le, n’en est encore qu’a un stade expérimental.
En ce qui concerne 1’étude des caracteres génétiques d’un individu, on déplore
Outre-Rhin I’absence de toute loi spécifique. On sait que I’examen génétique permet
de découvrir les prédispositions d’une personne a étre atteinte, dans 1’avenir, de
certaines maladies. Susceptible d’étre bénéfique pour le sujet puisqu’il peut
permettre, en définissant des facteurs de risque pour des affections futures, de
prévenir celles-ci, un tel examen pose des probleémes éthiques aujourd’hui bien
connus. Actuellement, la réflexion sur la question de savoir de quelle maniére ces
nouvelles technologies peuvent &tre introduites dans la routine médicale est
profonde en Allemagne. Si des propositions diverses de restructuration de toute
la médecine génétique humaine sont a I’étude, un principe essentiel semble accepté
par tous : celui selon lequel les tests génétiques ne doivent pas faire partie du
catalogue des prestations habituelles, mais doivent étre présentés au patient qui
décidera de s’y préter ou non, en connaissance de cause*'. En outre, quelques régles
générales gouvernent la matiere. En premier lieu, le consentement du sujet qui
va subir un test génétique est indispensable. On retrouve 1a les régles applicables
en droit médical classique, & savoir la nécessité absolue d’un consentement aprés
que le médecin ait donné au patient une information claire et précise sur les

40  Richtlinien zur Gentherapie beim Menschen, 1989, préc. V. aussi Richtlinien zum Gentransfer
in menschliche Korperzellen, 1995, Deutsches Arzteblatt, 92. Jahrgang, cahier 11.

41  Memorandum : Genetisches Screening, Erstes Beratungsergebnis der Stindigen Arbeitskreises
‘Biomedizinische Ethik und Technologiefolgenabschitzung’ beim Wissenschaftlichen Beirat
der Bundesirztekammer, 1992, Deutsches Arzteblats, 89. Jahrgang, cahier 25/26.
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avantages et les éventuels inconvénients du résultat*’. En second lieu, le droit
général de la personnalité (allgemeines Personlichkeitsrecht) consacré en 1954
par la jurisprudence allemande*® 2 partir de deux droits fondamentaux - le droit
3 la dignité de I’homme et le droit au libre épanouissement de sa personnalité -
protege I’individu de toute intrusion dans la sphere privée qui I’entoure. Plus
précisément, selon un arrét de la Cour constitutionnelle fédérale du 15 décembre
1983*, le droit général de la personnalité protége I’individu contre la saisie, le
stockage et Iutilisation de données nominatives. Il le protége également contre
la transmission non autorisée de renseignements rassemblés de maniere licite. Ce
principe, certes, doit étre nuancé car il ne s’applique qu’a des données confidentiel-
les ; il est évident que la saisie de données nominatives est licite si celles-ci sont
connues de maniére générale ou s’il est possible d’y accéder facilement.*’ En
matiére de données génétiques, le principe consacré par la Cour constitutionnelle
fédérale s’applique également, mais quelques précisions doivent étre apportées.*t

Si I’analyse génétique est faite dans I’intérét du sujet, les résultats obtenus
sont couverts par le secret médical, comme pour toute autre analyse, et ne peuvent
&tre transmis en milieu médical que dans I’intérét du patient. La question de savoir
si le médecin doit avertir ce dernier lorsqu’il découvre, par un test génétique,
I’'imminence d’une maladie grave, n’est pas réglée juridiquement. Le médecinn’a,
en I’occurrence, ni le devoir de se taire ni de parler, mais celui d’agir librement,
selon sa conscience. Il apparait, en outre, que le généticien peut s’affranchir du
secret médical et révéler les résultats d’un test a certains parents du patient si ceux-
ci risquent d’étre porteurs - méme sains - de la méme maladie qu’ils sont alors
susceptibles de transmettre.*’

11 se peut, par ailleurs, que des personnes n’appartenant pas au milieu médical
doivent se voir communiquer certaines informations découlant d’une analyse
génétique faite sur un tiers, et c’est le droit du travail qui, sans doute en premier
lieu, impose une réflexion. Malgré 1’absence de Directives de la Chambre fédérale
des médecins en la matiére, quelques ‘avis’ émis par le Conseil scientifique de
cette méme Chambre semblent aujourd’hui suivis.*® Bien qu’a I’heure actuelle
les tests génétiques ne fassent pas partie en principe de ces examens médicaux
effectués avant I’embauche, une analyse génétique peut néanmoins étre prescrite

42 A. Laufs, ‘Entwicklungslinien des Medizinrechts’, NJW 1997, 1613 et s.

43 BGH, 25 mai 1954, BGHZ 13, 334.

44  BVerfG, 15 décembre 1983, BVerfGE 65, 1.

45  J.P. Bauer, ‘Grundprobleme der Genomanalyse im Zivilrechr’, in Furkel, Jung, op. cit., p. 91.

46  Sur tous les points qui suivent, peu d’auteurs se sont exprimés. V. essentiellement J.P. Bauer,
‘Grundprobleme der Genomanalyse im Zivilrecht’, op. cit., p. 87 et s., et E. Deutsch, ‘Die
Genomanalyse : neue Rechtsprobleme, Zeitschrift fiir Rechispolitik 1986, p. 1 et s.

47  W. Henn, ‘Schutz und Grenzen der informationellen Selbstbestimmung in der medizinischen
Genetik’ in Humangenetik im Saarland, éd. Rohrig, 1999, p. 347 et s.

48  Die sogenannie ‘Genomanalyse an Arbeitnehmern’, 1992, Deutsches Arzteblatt, 89. Jahrgang,
cahier 30.
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et réalisée avec le consentement indispensable de I'intéressé. Or, certains
enseignements tirés de cette analyse devront &tre transmis a I’employeur, toujours
dans un but de protection du futur employé. Ces informations seront réduites au
minimum : seuls, les travaux présentant un danger pour ce dernier seront indiqués
a I’employeur®, mais ni le diagnostic ni les menaces susceptibles de peser sur la
santé future du sujet de ’expertise ne devront étre divulgués. Un exemple
symptomatique a cet égard concerne 1’adolescent qui, avant d’exercer un premier
emploi, doit se soumettre a différents examens médicaux (§ 32 et s. de 1a loi sur
la protection des jeunes dans le travail’®) ayant pour but de le soustraire a
I’exécution de toute tAche comportant des risques pour sa santé. Si une analyse
génétique est effectuée, elle 'est dans I'unique intérét de I’adolescent, et
I’employeur n’a aucun droit a se voir transmettre les résultats de celle-ci ; seules,
les informations destinées 2 protéger la santé du futur employé lui seront révélées®.
Par ailleurs, lors de la conclusion du contrat de travail comme au cours de son
exécution, aucune obligation de révéler & I’employeur une prédisposition découverte
par test génétique ne pése sur I’autre partie.

Dans I’hypothése ou I’analyse génétique est faite dans un intérét étranger
i celui du sujet, les régles sont un peu différentes. La encore, c’est le plus souvent
le droit du travail qui se voit concerné : lorsqu’il engage un salarié, I’employeur
doit lui faire subir un certain nombre de tests aux fins de protéger les intéréts
juridiques supérieurs que sont la vie et 1a santé d’ autrui, en I’occurrence les intéréts
des colleégues et des clients de I’entreprise. Aucune différence de principe n’est
faite entre les analyses traditionnelles et I’ analyse génétique. Mais si le demandeur
d’emploi ne peut jamais se voir contraint 4 subir un test génétique, I’employeur
peut exceptionnellement s’ appuyer sur le refus de 1’intéressé pour justifier la non-
conclusion du contrat.”

Malgré 1’absence jusqu’a ce jour de tout abus en la matiere, les dangers que
constitue le dépistage génétique dans le domaine du travail sont ressentis trés
fortement Outre-Rhin, ol 1a crainte de voir ces nouveaux tests servir les intéréts
de I’employeur est assez généralisée™. C’est pourquoi une intervention du
législateur en ce domaine est trés vivement souhaitée.™

49  Ainsi ’employé qui, suite & un test génétique, apparaitra susceptible de développer ‘I’asthme
des boulangers’ devrait, si possible, &tre placé i un poste de travail moins exposé (Die sogenannte
‘Genomanalyse an Arbeitnehmern’, op. cit., p. 2561 et s.).

50  Jugendarbeitsschutzgesetz.

51  J.P. Bauer, op. cit., p. 93.

52  Die sogenannte ‘Genomanalyse an Arbeitnehmern’, op. cit., p. 5. Cette question, longuement
discutée, est aujourd’hui encore beaucoup plus théorique que pratique.

53  J.P. Bauer, op. cit, p. 94.

54  Rapport de la Commission d’enquéte formée par le Parlement allemand sur les chances et les
risques des technologies génétiques, Munich, 1987, p. 169.

314



Génétique et procréation assistées en république fédérale d’Allemagne

Quelque peu similaires, les domaines de 1’assurance-maladie et de I’assurance
sur la vie suscitent également des interrogations particuliérement graves. Rappelons
que, selon la loi sur le contrat d’assurance (VVG), I’assureur a le droit en matic¢re
d’assurance privée de refuser de conclure un contrat avec une personne qui ne
s’est pas soumise, auparavant, a des tests médicaux. Par ailleurs, le futur assuré
a le devoir de communiquer a I’ assureur les informations qu’il détient concernant
sa santé, et ceci dans une déclaration signée attestant I’exactitude des renseigne-
ments donnés (§ 16, al. 1 VVG). Or, il convient de souligner tout d’abord que la
Fédération allemande des assureurs s’est engagée récemment & ne pas exiger de
leurs clients I’examen de leurs caractéristiques génétiques®. Mais si le client
potentiel s’est, de lui-m&me, soumis & un test génétique lui révélant une prédispositi-
on a une maladie grave, est-il dans 1’obligation de transmetire cette information
a Y assureur? Une distinction semble devoir étre faite. La réponse est généralement
négative car de telles informations ne constituent pas, aux termes du § 16, al. 1
VVG, un ‘risque essentiel’. Une exception est néanmoins faite si le test révele la
certitude de développer une maladie incurable, telle 1a chorée de Huntington ; dans
cette hypothese, le fait pour le malheureux intéressé de conclure une assurance
élevée sur la vie au bénéfice de sa famille avec un assureur non averti est considéré
comme un abus difficilement justifiable®. Par ailleurs, toujours pour la doctrine
dominante®, ’assureur doit étre averti de I’existence d’une maladie dont le candidat
a I’assurance est actuellement atteint, méme si celle-ci a été dépistée par analyse
génétique. L’une des questions les plus souvent soulevées en Allemagne concerne
enfin ’hypothése ol le client de I’assureur, présentant un risque de maladie
héréditaire, se voit refuser un contrat d’assurance-vie, tout au moins au prix
habituel. S’il détient le résultat d’une analyse génétique attestant I’absence de
prédisposition a la maladie, cette analyse devra-t-elle étre prise en considération
dans le calcul des primes ? Si, dans cette hypothése, la réponse de la doctrine est
trés largement positive®, la jurisprudence n’a pas encore pris position sur cette
question comme sur bien d’autres qu’il serait trop long d’évoquer ici.>

A propos des empreintes génétiques, la position de I’ Allemagne est assurément
moins floue. On sait que I’empreinte génétique, par I’analyse de I’ADN a partir
de quelques éléments prélevés sur un individu, est une marque distinctive qui permet

55 Gesamtverband der deutschen Versicherungswirtschaft (1997), GDV Positionen 2, p. 10 et
11.

56  W. Henn, op. cit., p. 353.

57 V. notamment E. P. Fischer, Der Einzelne und sein Genom, éd. Libelle, 1993, p. 108 ct s.

58  Gesamtverband der deutschen Versicherungswirtschaft, op. cit., p. 11.

59  Sur les problémes les plus fréquemment soulevés actuellement en matiére d’assurance, v. les
Actes du colloque de Berlin (17 novembre 1999) organisé par la Fédération allemande des
assureurs sur les chances et les risques des tests génétiques, ‘Gentechnik - Grenzzone
menschlichen Handelns’, éd. Gesamtverband der deutschen Versicherungswirtschaft (GDV),
1999, Berlin.
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’identification de celui-ci. Sur le plan civil, cette technique révolutionnaire, qui
va permettre une identification positive du pere, se révelera trés précieuse dans
les hypothéses d’établissement judiciaire de la filiation paternelle (§ 1592 n° 3
nouveau BGB). Il servira également  la contestation de la paternité, moins souvent
toutefois, puisque des examens plus classiques et moins onéreux permettent
d’apporter la preuve de 1a non-paternité. Il convient ici de rappeler la faveur avec
laquelle les magistrats allemands ont considéré, depuis qu’elles existent, les
techniques scientifiques d’investigation en mati¢re de filiation.®® A une époque
ol les seuls procédés utilisés dans de nombreux pays européens étaient les examens
portant sur les groupes sanguins, 1’expertise hérédo-biologique, analyse comparée
des caractéres héréditaires, était ordonnée en Allemagne dans 95 % des proces
en recherche de paternité® parmi d’autres méthodes totalement ignorées de bien
des pays européens. Nul doute que jusqu’a la découverte de la technique des
empreintes génétiques, adoptée sans réticence par de nombreux pays, on soit
parvenu en Allemagne, infiniment plus souvent que dans d’autres pays voisins,
a la découverte de la vérité biologique !

Qu’en est-il, aujourd’hui, de ce nouveau mode de preuve Outre-Rhin ? Selon
un arrét de la Cour constitutionnelle fédérale de 1995%, qui n’a fait que confirmer
la jurisprudence des instances inférieures et la doctrine majoritaire, la preuve par
empreinte génétique est admise dans toutes les actions d’état intentées devant les
juridictions civiles en mati¢re de filiation. A I’'image des autres analyses, elle peut
étre ordonnée soit d’office, soit & la requéte des parties. Mais la recherche de la
vérité incombe au juge lui-méme ; en vertu du principe inquisitoire en matiére de
filiation®, le juge doit en effet ordonner, d’office, tous les moyens de preuve
susceptibles de conduire a celle-ci. C’est I’'importance exceptionnelle attachée 2
cette recherche qui, au demeurant, provoque 4 1I’heure actuelle une inflation parfois
jugée dangereuse de I'utilisation des expertises diverses en matiere de filiation.
Tandis qu’en droit frangais la liberté pour le juge d’ordonner les examens
susceptibles de conduire a I'établissement de la filiation naturelle est restreinte
par V'exigence de ‘présomptions ou indices graves’, toutes les techniques
d’investigation sont utilisées en Allemagne en 1’absence souvent du moindre indice
d’une paternité ou d’une non-paternité®. L’idée, plus ou moins confuse naguére,
d’un droit pour chacun 2 la connaissance de son origine génétique® a toujours

60 V., entre autres, en langue frangaise, G. Holleaux, De la filiation en droit allemand, suisse et
frangais, Cujas, 1966, p. 179 et s.

61  Sur ces techniques anciennes d’investigation, H. Ritter, ‘Der Stand der human genetischen
Paternitdtsbegutachtung’, FamRZ 1973, 121 ets. ; W. Zimmermann, ‘Positiver Vaterschaftshin-
weis durch biostatische Methoden’, NJW 1973, 546 et s.

62  BVerfG, 18 sept. 1995, Strafverteidiger 12/95, p. 618.

63  § 640, al. 1 et § 616, al. 1 Code de procédure civile.

64  V.notamment KG, 3 mai 1974, FamRZ 1974, 467 ; KG, 23 décembre 1986, FamRZ 1987, 294.

65  V.infra, p. 19 ets.
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animé, & n’en point douter, cette recherche cofite que cofite de la véritable filiation.
On observera qu’il est assez rare que le magistrat refuse la demande d’expertise
faite par une partie.® Néanmoins, il a été jugé parfois que le tribunal n’était pas
obligé de recourir & I’expertise génétique lorsque les autres expertises lui semblaient
suffisantes.”’

On précisera enfin la possibilité de contraindre les intéressés aux expertises
diverses. Le principe fort original du ‘Duldungspflicht’, en effet, oblige les parties
et les tiers a se préter & tous examens susceptibles de conduire 2 la découverte de
la vérité biologique68 (§ 372 a, al. 1 Code de procédure civile). En cas de refus,
en dehors des peines d’amende et d’emprisonnement prévues (§ 390 Code de
procédure civile), la contrainte par la force peut étre utilisée, celui qui s’oppose
a I’examen ordonné par le juge pouvant étre mené de force devant I’expert (§ 372
a, al. 2 Code de procédure civile). Il est étonnant qu’un tel systéme, hérité de
I’époque du national-socialisme et exceptionnel en Europe, n’ait jamais été remis
en cause dans la République fédérale d’ Allemagne. L’effacement en 1’occurrence
du principe de I’inviolabilit€ du corps humain ne s’explique que par la priorité
conférée par le droit allemand 4 la recherche de la vérité biologique.

En matiére pénale, on observera également 1'utilisation de I’empreinte
génétique comme moyen d’identification des auteurs de viols ou d’autres actes
criminels;* mais I’analyse des questions procédurales soulevées dépasserait le
cadre de ce présent rapport’.

Hormis I’emploi autorisé de mesures coercitives pour permettre I’identification
par empreintes génétiques dans toute instance pénale ou civile a I’occasion d’une
action relative 2 la filiation, les régles appliquées dans le domaine de la génétique
traduisent incontestablement la primauté de I’&tre humain sur les intéréts de la
Science. Il en va de méme en mati¢re de procréation médicalement assistée.

66 V. cependant OLG Cologne, 20 mai 1992, FamRZ 1993, 106.

67  BGH, 12 janvier 1994, NJW 1994, 1348.

68  Susceptibles d’éclaircir les faits, les examens projetés ne doivent pas présenter de risques pour
la santé de celui qui doit les subir.

69  L’utilisation de I’empreinte génétique en matitre pénale a été autorisée par la Cour fédérale
de justice (BGHSt 37, 157) ; v. aussi les § 81a, 81f ¢t 81g Code de procédure pénale.

70 Sur ces questions, M. Ratt et B. Brinkmann, ‘Strafverfahrensinderungsgesetz - DNA-Analyse
(Genetischer Fingerabdruck) und DNA-Identitdtsfeststellungsgesetz aus fachwissenschaftlicher
Sicht’, NJW 1999, 2697 et s.
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II - Le droit de la procreation medicalement assistee

Depuis qu’elles existent, les techniques d’assistance médicale a la procréation’
ont provoqué de vastes débats, en Allemagne comme dans les autres pays européens.
Mais alors que I’insémination artificielle homologue avait été adoptée sans réserve
aucune, la mise en oeuvre des procédés découverts ultérieurement pour tenter de
concrétiser le désir d’enfant de chacun fut énergiquement freinée par une prise
de conscience éthique particulierement profonde. Si au nom de la dignité de
I’Homme, un certain nombre de techniques nouvelles de procréation artificielle
furent condamnées sans délai, la position de 1’ Allemagne a I'égard des nouveaux
modes d’assistance médicale a la procréation, néanmoins, ne manque pas
d’ambiguités et certains paradoxes, tant dans les conditions d’utilisation des
techniques diverses que dans les effets juridiques engendrés, doivent étre relevés.

A - Techniques admises et conditions d’utilisation

Avant la mise en vigueur, le 1* Janvier 1991, de la loi allemande sur la protection
des embryons’?, le flou juridique entourant le domaine de la procréation artificielle
était impressionnant. La légitimité des techniques les plus classiques était souvent
controversée, telle celle de ’insémination artificielle hétérologue, tandis que
I’indulgence était plutdt de mise, dans la doctrine, envers la maternité de
substitution”. Aussi est-ce avec un enthousiasme particulier que fut accueillie cette
loi qui, en condamnant un certain nombre de procédés de procréation artificielle
régle, en partie tout au moins, la matiére. La condamnation porte d’abord sur tous
les procédés de maternité de substitution (§ 1, al.I Nr. 7 Embryonenschutzgesetz).
Corollaire de cette interdiction, 1’association d’assistance a I’abandon est déclarée
illicite. On notera au demeurant qu’avant méme la condamnation des maternités
de substitution, I'illicéité de toute association tendant a favoriser la conclusion
et I’exécution d’une telle convention avait été proclamée en 1989 par la loi sur
I’entremise en matiére d’adoption (Adoptionsvermittlungsgesetz).” Aussi bien
les intermédiaires individuels que les associations tendant & mettre en rapport les
différents intéressés s’étaient alors vus condamnés (§ 3¢ et 14b Adoptionsvermitt-
lungsgesetz).

71  Les expressions d’ ‘assistance médicale a la procréation’, de ‘procréation médicalement assistée’
et de ‘procréation artificielle’ sont, ici, utilisées indifféremment. Pour un exposé plus détaillé
des techniques nouvelles et de leur mise en oeuvre, v. notre chronique au Journal international
de bioéthique 1999 p. 17 et s.

72 Préc.

73 D. Coester-Waltjen, ‘Rechtliche Probleme der fiir andere iibernommenen Mutterschaft’, NJW
1982, 2528 et s.

74 Préc.
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Particuliérement soucieux d’assurer I'indivisibilité de la maternité, le
législateur interdit £également ‘la fécondation artificielle d’un ovule dans un autre
but que celui de déclencher la grossesse de la femme dont provient cet ovule’ (§
1, al. 1 Nr. 2 Embryonenschutzgesetz). Contrairement 2 la situation dans de
nombreux pays européens - en France notamment - le don d’ovocyte est en
conséquence prohibé. Au nom de I’intérét de I’enfant & n’avoir qu’une mere qui
soit & la fois génétique et gestatrice, les juristes et les psychologues allemands se
sont trés vite opposés a un tel don, faisant valoir la privation alors engendrée pour
I’enfant de tout lien avec sa lignée génétique maternelle.

A la différence du don d’ovocyte, le don d’embryon n’est pas explicitement
interdit. Mais dans la mesure ou la loi interdit ‘d’entreprendre la fécondation
d’ovules provenant d’une méme femme, plus nombreux que ceux qui doivent lui
&tre réimplantés au cours d’'un méme cycle’ (§ I, al. I Nr 5 Embryonenschutzge-
setz), on peut étre tenté d’affirmer 1’absence de toute création d’embryons
surnuméraires, et de considérer la question du don comme une hypothése d’école.
Officiellement inexistants, les embryons surnuméraires dont le sort n’est envisagé
par aucun texte, méritent cependant de retenir I’attention. Sont-ils réellement
toujours absents du ‘paysage biologique’ allemand ? En vérité, & partir du moment
ot la fécondation in vitro est admise, on ne peut éviter que, parfois, ces embryons
existent ... [1 est concevable, entre autres, que des ovules aient été prélevés au cours
de plusieurs cycles et fécondés. La femme, par ailleurs, peut refuser I’implantation
des trois embryons pouvant &tre obtenus (§ I, al. 1 Nr 3 et 4 Embryonenschutzge-
serz). Que deviendront alors ces embryons qu’il faudra bien qualifier de surnumérai-
res? La lacune de la loi est ici évidente et les auteurs se sont interrogés. Pour la
plupart d’entre eux, la congélation de ces embryons aux fins de provoquer
ultérieurement une grossesse chez la femme dont provient I'ovocyte semble
tacitement permise. Quant au don éventuel, on doit pouvoir I’envisager comme
procédé ultime pour éviter la destruction. Pour certains auteurs enfin, parce qu’elle
n’est pas pénalisée par la loi, la destruction des embryons est tacitement autorisée.
Mais a quelles conditions et dans quel délai? Nombreux sont ceux qui déplorent,
Outre-Rhin, le silence 1égislatif sur ce point.

Si le don ou la destruction des embryons surnuméraires ne semble pas prohibé,
une interdiction en matiére de procréation médicalement assistée est encore
formulée par la loi : la fécondation d’un ovule par le sperme d’un homme décédé
(§ 4, al. 1 Nr. 3 Embryonenschutzgesetz). Quant a la fécondation d’un ovule
provenant d’une femme décédée, elle est implicitement prohibée puisque toute
fécondation artificielle ne peut avoir pour but que de provoquer la grossesse de
la femme qui a fourni I’ovule.

Tandis que le législateur allemand prévoit des peines tres séveres a 1’égard
des praticiens coupables d’avoir procédé a des opérations prohibées, son indulgence
est étonnante envers les principaux intéressés. L’immunité tant de la mére de
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substitution que des tiers ayant eu recours a celle-ci est en effet prévue (§ 14 b,
al. 3 Adoptionsvermittlungsgesetz et § 1, al. 3 Nr. 2 Embryonenschutzgesetz), de
méme que celle de la femme ayant subi une insémination artificielle post-mortem
($ 4, al. 2 Embryonenschutzgesetz).

Claire et détaillée sur les procédés condamnés en matiere de procréation
médicalement assistée et les sanctions prévues, 1a loi sur la protection des embryons
se caractérise au contraire, en ce qui concerne les techniques explicitement ou
implicitement permises, par une imprécision bien regrettable.

Parmi les procédés de procréation artificielle admissibles, la loi prévoit
explicitement I’insémination artificielle puisqu’elle pose le principe que seul un
médecin peut procéder a celle-ci (§ 9 Nr. 1 Embryonenschutzgesetz). Consacrant
également le monopole médical pour toute implantation d’un embryon humain
sur une femme, elle reconnait par 1a-méme la validité de la fécondation in vitro
(§ 9 Nr. 2 Embryonenschutzgesetz). La loi est muette, en revanche, sur la 1gitimité
et 1a 1égalité des techniques hétérologues. L’ absence actuelle de toute condamnation
pénale de ces techniques a conduit la doctrine et la jurisprudence allemandes a
admettre leur admission, ‘une admission du bout des lévres’ cependant, comme
on I’a souvent dit Outre-Rhin.” Cette défaveur A 1’égard de 1’insémination
artificielle et de la fécondation in vitro hétérologues s’explique essentiellement
par le souci trés vif, en Allemagne, de faire coincider parents biologiques et
juridiques. Elle se fonde également, depuis 1990, sur la prohibition du don d’ovule
; si le don de sperme, certes, ne s’assimile pas tout a fait au don d’ovule, une
dissociation entre la paternité juridique et biologique s’opérera néanmoins, créant
une situation assez proche de celle qui s’est vue explicitement condamnée par la
loi en matiére de maternité. Quoi qu’il en soit, ces pratiques ne sont pas interdites
et ’on s’accordait, en 1987, sur un chiffre d’au moins 25.000 enfants déja congus
par procréation artificielle avec tiers donneur’. Mais qu’il s’agisse de procréation
homologue ou hétérologue, I’absence de toute réglementation 1égale relative aux
conditions d’utilisation de ces techniques se fait cruellement sentir et risque de
donner libre court au laxisme pourtant si redouté Outre-Rhin. Aucun texte 1égislatif,
en effet, n’organise ces activités médicales d’un genre nouveau ; seules, des
Directives prises par la Chambre fédérale des médecins et complétées par les
Chambres régionales posent certains principes d’utilisation de la ‘reproduction
assistée’ (assistierte Reproduktion). Il convient d’observer que la politique de santé,
tout comme la réglementation de 1’ activité professionnelle des médecins, est en
majeure partie de la compétence des Léinder et non de celle du 1égislateur fédéral.
Il est, par conséquent, bien téméraire de tenter d’exposer les conditions de mise
en oeuvre des nouvelles techniques de procréation, la relative autonomie des

75  K-H. Kirchmeier, ‘Zivilrechtliche Fragen der homologen und heterologen Insemination de lege
lata et ferenda’, FamRZ 1998, 1282,
76  K-H. Kirchmeier, op. cit., 1282.
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Chambres régionales de médecins conduisant 4 certaines divergences d’un Land
a l’autre !

Néanmoins, pour ce qui est de la fécondation artificielle homologue, il semble
qu’il soit exact d’avancer les principes suivants. Selon les derniéres Directives
adoptées par la Chambre fédérale des médecins le 4 décembre 19987, I’ assistance
médicale 4 la procréation a pour finalité de remédier a I’infertilité d’un couple.
Un certain nombre de conditions sont exigées, par ailleurs, concernant ce couple
demandeur et le praticien. Si le couple demandeur doit en principe étre marié, la
majorité des Linder admet également 1’ utilisation des techniques homologues au
bénéfice des concubins qui apportent la preuve de la stabilité de leurs relations.”
Au nom de I'intérét de I’enfant, la fécondation artificielle de la femme seule ou
de celle qui vit avec une autre femme est interdite. Le recours a 1’assistance
médicale a la procréation nécessite, bien entendu, une information substantieile
des demandeurs auxquels devront &tre précisés notamment les diverses techniques
envisageables avec leur taux de réussite et d’échec, et les risques encourus. On
observera enfin que les caisses-maladie prennent en charge les actes d’assistance
médicale 2 la procréation lorsque le couple demandeur est marié.™

Peu nombreuses, ces quelques Directives sont parfois imprécises. Elles ont
cependant le mérite d’exister lorsque 1’assistance médicale a la procréation se réalise
sans recours & un tiers donneur. Dans I"hypothése de ce recours, parce qu’elles
n’existent pas, la situation se complique singuliérement.

Si la procréation artificielle hétérologue provoque en Allemagne des réticences
incontestables®, elle est cependant assez couramment pratiquée depuis le début
des années 70, tant dans les hopitaux que les cabinets de gynécologie. Mais alors
que, pendant de nombreuses années, I’absence de toute réglementation caractérisait
celle-ci, il existe aujourd’hui chez les médecins une volonté affichée d’organiser
ce type spécifique d’assistance a la procréation. Conscients de leurs responsabilités,
ces praticiens ont créé un groupe de travail chargé de poser des Recommandations
plus adaptées, qu’ils suivent aujourd’hui, pour la plupart d’entre eux. Selon celles-
ci®', 1a procréation artificielle hétérologue ne doit se pratiquer que dans I’ hypothése
d’une stérilité irréversible du mari ou lorsque le couple demandeur - de préférence
marié - risque trés vraisemblablement d’engendrer un enfant atteint d’une maladie

77  Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion, 1998, préc.

78 A la différence de la loi frangaise, les Directives de la Chambre fédérale des médecins ne
requiérent en ce cas la preuve d’aucun délai de vie commune. Mais certains Léinder (notamment
celui de Hambourg) interdisent toujours I’ application de la procréation artificielle aux couples
non mariés.

79 § 27a SGB, livre V.

80  Entre autres, A. Laufs, Arztreche, éd. Beck, 1993, p. 210 et s,

81  Ces ‘Recommandations pour la mise en oeuvre de I'insémination artificielle hétérologue’
(Empfehlungen zur Durchfiihrung der heterologen Insemination) ont été adoptées a Kassel le
27 avril 1996.
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génétique d’une extréme gravité. Aprés un temps de réflexion, ce couple doit
consentir solennellement devant notaire & 1’opération qui, contrairement a
I’insémination ou & la fécondation in vitro homologues, n’est pas remboursée par
les caisses-maladie. Par ailleurs, aux termes de ces mémes Recommandations, le
don de sperme doit se réaliser de maniére gratuite ; les actes de procréation, qui
ne peuvent étre pratiqués qu’avec du sperme congelé, doivent étre précisément
répertoriés dans des registres permettant 1’identification des diverses parties.
Néanmoins, le donneur et le couple receveur ne connaissent pas, en principe, leur
identité respective, et le médecin ne se trouve délié du secret professionnel a cet
égard que lors d’une procédure judiciaire.

Lorsqu’on évoque les conditions de mise en oeuvre des techniques de
procréation médicalement assistée, il convient de souligner la responsabilité
considérable des médecins en la matiére. Souvent différentes d'un Land 4 I’ autre,
parfois imprécises, les Directives diverses laissent au praticien une large marge
de manoeuvre®. C’est celui-ci, notamment, qui sélectionne les couples qui auront
accés aux procréations médicalement assistées, et apprécie la stabilité du couple
non marié dans les Linder qui autorisent la fécondation in vitro entre concubins.
C’est lui, encore, qui est gardien des gametes et des embryons surnuméraires non
envisagés par le législateur ... Plus grave, c’est lui qui décidera du sort de ces
embryons puisque la loi est muette sur la question1® Enfin, c’est le praticien qui
doit archiver les dossiers confidentiels relatifs aux parties lorsqu’il y a tiers donneur
et garantir 4 I’enfant le droit a la connaissance de ses origines.

La reconnaissance de ce droit par la jurisprudence en 1989*, alors que le
législateur allemand n’est toujours pas intervenu pour assurer la sécurité du donneur
en matiére de procréation médicalement assistée, est au demeurant I'un des
paradoxes annoncés dans I’introduction de ce rapport, un paradoxe qui engendre
certains effets parfois redoutables.

B - De quelques conséquences juridiques actuelles entrainées en matiére de
procréation médicalement assistée.

S’il apparait logique qu’on se soit interrogé, avec une acuité toute particuliére en
Allemagne, sur le droit éventuel de 1’enfant congu par procréation hétérologue

82  Onrappellera tout d’abord la liberté fondamentale du médecin qui, face & un patient demandeur
d’un traitement déterminé ou d’une opération de procréation médicalement assistée, peut toujours
refuser une thérapie qui ne lui semble pas scientifiquement défendable (A. Laufs, ‘Entwicklungsli-
nien des Medizinrechts’, op. cit., 1609 ; v. aussi § 228 Code pénal).

83  V.supra,p. 16.

84  BVerfG, 31 janvier 1989, FamRZ 1989, 255.
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a accéder a I'identité du donneur, I’application a cet enfant des régles de droit
commun en matiére de filiation est peu compréhensible.

L’aspiration a la connaissance de son origine familiale n’est pas nouvelle
Outre-Rhin, et une transparence certaine imprégne depuis toujours le droit allemand
de la famille. C’est ainsi que celui-ci ignore la possibilité d’accoucher sous X, et
autorise ’enfant adopté piéniérement, a partir de I’4ge de 16 ans, & consulter les
registres de I’état civil qui le renseigneront sur sa filiation d’origine.” Depuis
I’apparition de I’insémination artificielle hétérologue, de nombreuses objections
d’ordre psychologique, éthique, mais surtout constitutionnel ont été avancées a
I’égard de I’anonymat du donneur, principe alors assez souvent respecté dans la
pratique. Pour la doctrine majoritaire®®, c’est essentiellement au nom de la Loi
fondamentale que I’anonymat du donneur doit étre condamné, la dignité de 1"étre
humain mettant obstacle a cette pratique par laquelle on retire a I’enfant, de maniére
délibérée, la possibilité de connaitre ses origines. L’anonymat du donneur, par
ailleurs, violerait également I’ article 2, al. 1, de cette méme Loi, aux termes duquel
‘chacun a droit au libre épanouissement de sa personnalité’. Par un arrét trés
solennel rendu le 31 janvier 1989*, l1a Cour constitutionnelle fédérale allait
consacrer cette doctrine en posant clairement et fermement le principe selon lequel
tout individu se voit conférer, au nom du droit au respect de sa personnalité, le
droit de connaitre ses origines, c’est-a-dire sa filiation biologique. Bien que cette
décision fort complexe ne vise pas directement la situation de 1’enfant congu par
procréation artificielle, son impact sur cette situation est essentiel. A partir du
moment ol les juges constitutionnels proclament le droit de chacun a la connaissan-
ce de sa filiation génétique, le 1égislateur devrait exclure expressément I’anonymat
et prévoir un dossier accessible a I’enfant, lui permettant de prendre connaissance
de I'identité du donneur. Si le législateur n’est pas encore intervenu en la matiére,
les deux rapports publiés sur la procréation médicalement assistée® se sont
résolument prononcés - avant la décision de la Cour constitutionnelle fédérale -
contre le principe de I’anonymat et pour le droit de I’enfant & connaitre I’identité
de son géniteur. Le rapport final du groupe de travail commun de la Fédération
et des Léinder publié le 6 janvier 1989 n’hésite pas a formuler, en ce domaine,
des Recommandations trés précises. Afin de garantir 2 I’enfant le droit 2 la
connaissance de ses origines, un dossier contenant 1’identité du donneur et un

85 § 61, al. 2 PStG.

86 V., entre autres, Ch. Starck in ‘Die kiinstliche Befruchtung beim Menschen - Zulissigkeit und
zivilrechtliche Folgen’ in Verhandlungen des 56. Deutschen Juristentages, éd. Beck, 1986,
T.I, notamment A 23 et s., A 55.

87  Préc. - Pour plus de détails sur cet arrét et ses conséquences, v. notre chronique au Journal
international de bioéthique, préc.

88  Rapport Benda, précité ; Rapport final du groupe de travail commun de la Fédération et des
Lander sur la procréation médicalement assistée, Bundesanzeiger, 6 janvier 1989.

89  Préc.
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certain nombre d’autres informations devrait étre constitué par le médecin ayant
pratiqué la procréation artificielle. A I'image de ce qui se passe dans 1’adoption,
d’apres ces Recommandations, 1’enfant devrait pouvoir exiger communication
de ces informations 2 partir de 1’age de 16 ans, et plus t6t lorsque sa santé est en
jeu. C’est donc une solution trés voisine de la solution adoptée en Sugde vers
laguelle s’achemine le droit allemand.” Mais si la loi suédoise, depuis qu’elle
existe, apparait comme un modele aux juristes allemands, pourquoi ceux-ci ne
s’en sont-ils pas plus largement inspiré et n’ont-ils pas écarté les risques qui
menacent le donneur une fois identifié?”!

Ces risques, soulignons-le, sont aujourd’hui considérables Outre-Rhin ... et
injustifiables! Si, a I’image de celui qui donne son sang, le donneur agit générale-
ment par altruisme, il ne souhaite qu’exceptionnellement avoir des contacts avec
I’enfant et refuse tout établissement d’un quelconque lien juridique avec lui. Or
aucune disposition spécifique en matiére de filiation n’étant prévue dans 1’hypothese
de procréation hétérologue, c’est le droit commun qui s’ applique, parfaitement
inadapté a cette nouvelle situation. Sans doute la loi nouvelle portant réforme du
droit de I’enfant” proclame-t-elle le principe de la maternité déterminée par
I’accouchement (§ 1591 nouveau BGB). Aucun lien de filiation ne peut donc étre
établi entre la donneuse d’ovocyte ou d’embryon et I’enfant issu d’une procréation
médicalement assistée ; ainsi tout conflit virtuel entre mére génétique et mére
porteuse est-il résolu.”® En matiére de filiation paternelle, en revanche, le vide
juridique demeure. L’enfant congu par insémination artificielle ou fécondation
in vitro avec donneur au sein d’un couple marié est juridiquement 1’enfant du mari
de la mére (§ 1592 nouveau BGB) ; mais une décision fameuse de la Cour fédérale
de justice a admis en 1983 qu’il pouvait &tre désavoué par ce dernier.”* On a noté,
il est vrai, depuis cette date, une certaine résistance des tribunaux d’instance qui
relévent parfois dans une telle solution un abus de droit et méme une violation
des bonnes moeurs de la part du mari.”> Cependant, dans ce cas de figure, I’action

90  En Suede en effet, ol I'insémination hétérologue est expressément prévue par le législateur,
une loi de 1984 prévoit que I'identité du donneur doit étre mentionnée sur des documents
administratifs conservés au moins pendant 70 ans, que I’enfant peut consulter  partir de I'age
de 18 ans.

91  Dr’apres Iarticle 6 du Code parental suédois en effet, le mari ou le concubin de la femme
inséminée doit &tre considéré comme le pére de I’enfant, s’il a consenti 4 I’opération. La
contestation de paternité n’est pas recevable, et aucun lien de filiation ne peut étre établi entre
I’enfant et le donneur.

92  Gesetz zur Reform des Kindschafisrechts (Kindschaftsrechisreformgesetz), décembre 1997,
BGBI. 1997, 1, 2942 et 5.

93  Laregleest paradoxale dans la mesure ol une telle situation ne devrait jamais se présenter puisque
la loi sur la protection des embryons interdit tant les dons d’ovocytes, d’embryons, que la maternité
de substitution.

94  BGH, 7 avril 1983, NJW 1983, 2073. Pour réussir dans son action en désaveu, le mari devra
simplement prouver I’impossibilité de sa paternité.

95 OLG Dusseldorf, 22 juillet 1987, FamRZ 1988, 762.
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en désaveu est trés généralement couronnée de succes, la jurisprudence ayant
plusieurs reprises consacré la décision de 1983, Les magistrats évoquent en outre
I’intérét de I’enfant qui, s’il est de vivre dans une famille intacte, n’est guére servi
par une paternité mensongere forcée.

Une fois I’enfant désavoué, qu’en est-il alors de I’obligation d’entretien dont
il était créancier envers son pére juridique? Sur cette question ignorée par 1’arrét
de 1983%, 1a jurisprudence semble avoir pris une position de principe. Si le mari
a consenti 4 I’opération de procréation artificielle avec donneur, il est considéré
comme ayant contracté vis a vis de I’enfant et de la meére 1’obligation de se
comporter comme un pére.”® En mati¢re de filiation naturelle, les solutions devraient
étre sensiblement les mémes. Pour tenter d’effacer toute différence entre filiation
1égitime et naturelle, la loi réformant le droit de I’enfant réunit sous un méme titre
la contestation de paternité et la contestation de reconnaissance, les conditions
applicables aux deux actions étant identiques (§ 1600 et s. nouveau BGB). En
conséquence, 4 I’image du mari, le concubin ayant consenti & I’insémination
artificielle de la mere doit étre autorisé a contester la reconnaissance mensongere
effectuée. Il devrait en étre de méme de I’enfant et de 1a mére.

Dans I’hypothése oi la paternité 1égitime ou naturelle est contestée avec
succés, rien ne s’oppose 2 la constatation de la paternité du donneur. Si la
reconnaissance par ce dernier est concevable (§ 1592 n° 2 nouveau BGB), c’est
I’action en recherche de paternité (§ 1600 d nouveau BGB) qui permettra le plus
souvent 1’établissement du lien de filiation entre 1’enfant et son véritable géniteur.
Ce lien est alors établi avec toutes les conséquences qui en découlent, obligation
d’entretien et vocation successorale ab intestat notamment. Mais la nouvelle
jurisprudence qui maintient, malgré la contestation de paternité, la créance
alimentaire de 1’enfant envers le mari de sa meére et vraisemblablement envers le
concubin de celle-ci prend ici, sans doute, un relief tout particulier. La persistance
de cette obligation d’entretien peut étre interprétée en effet comme signifiant une
exonération du donneur ... un donneur qui, en raison du silence obstiné du
législateur a son égard, se fait aujourd’hui bien rare!

Si cette demiére jurisprudence est majoritairement approuvée, I’application
du droit commun de la filiation a 1a procréation hétérologue est vivement critiquée
Outre-Rhin® et I’intervention du législateur en la matiere est attendue avec une
impatience croissante.

96  Entre autres, BGH, 3 mai 1995, NJW 1995, 2028.

97  Préc.

98  BGH, 3 mai 1995, préc.

99 V. notamment H-F. Gaul, ‘Die Neuregelung des Abstammungsrechts durch das Kindschafts-
rechtsreformgesetz’, FamRZ 1997, 1465.
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Conclusion

Malgré cette lacune législative grave touchant 4 la filiation de 1’enfant congu avec
tiers donneur, les réglementations en matiére de bioéthique'® satisfont, pour
I’essentiel, tant les juristes que 1’opinion allemande. Certes, des critiques ponctuelles
leur sont apportées. Outre I’ absence de correctif au droit de la filiation, on regrette
dans le domaine de la procréation médicalement assistée le flou qui entoure les
conditions de mise en oeuvre des techniques nouvelles et les différences entrainées
par I’autonomie des Chambres de médecins d’un Land a I’ autre.

En matiére de génétique, on déplore essentiellement I’absence de réglementati-
on légale des tests génétiques, et certaines incohérences concernant les procédures
de vérification du ‘bon état’ de I’embryon.

Au-dela de ces critiques les plus souvent formulées et des quelques paradoxes
dénoncés, le grand mérite de la République fédérale d’ Allemagne est aujourd’hui,
en matiére de bioéthique, de promouvoir et de respecter de maniére particulierement
stricte le concept kantien de ‘dignité de la personne humaine’. Dignité de la
personne une fois née, mais dignité aussi de I’embryon et protection du patrimoine
humain. Une polémique s’est développée récemment dans les milieux intellectuels
allemands 2 propos d’une theése développée par un philosophe, amateur de formules
provocatrices'?, sur la ‘réforme des qualités de I’espéce’, résultat annoncé du
développement des biotechnologies. Pour ce philosophe, ‘de nouvelles possibilités
d’optimisation sont en vue dans la sélection de I’espéce humaine’, et I’on devrait
pouvoir passer bientot ‘d’un fatalisme de la naissance a une naissance choisie et
une sélection prénatale’. Le tollé suscité en Allemagne par ces propos, aussi bien
dans la classe politique que dans les médias et 1’opinion publique, rassure. Plus
que dans d’autres pays voisins, les fronti¢res imposées aux biotechnologies, Outre-
Rhin, sont rigides et malgré les extraordinaires avancées scientifiques qui ont
perturbé nombre de schémas sociaux traditionnels, la seule idée d’une “planification
explicite des caractéristiques de I’espéce humaine’'® y est dénoncée avec une rare
violence. Le principe strict selon lequel ]a liberté de la Science doit étre immédiate-
ment limitée dés qu’elle menace la dignité de I’'Homme fait I’objet, aujourd’hui,
d’un consensus presque parfait en République fédérale d’ Allemagne.

100 Nous n’avons pu ici, manque de temps, traiter ni de I’expérimentation sur I’homme ni des greffes
d’organes. Sur ces questions, v. en langue frangaise R. Grote, ‘Aspects juridiques de la bioéthique
dans la législation allemande’, R. int. d. comp. 1999, p. 98 et s.

101 Peter Sloterdijk, lors d’un colloque organisé le 17 juillet 1999 en Haute Baviere (v. Le Monde,
29 septembre 1999, p. 2).

102 L’expression est de Peter Sloterdijk (v. note précédente).
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Loi pour la protection des embryons (13/ 12/ 1990)

La Diete fédérale a adopté 1a loi suivante :

§1) Application frauduleuse de techniques de reproduction :
(1) Sera puni d'une peine privative de liberté pouvant aller jusqu'a 3 ans ou d'une
peine d'amende celui

1.
2.

qui transfére un ovule étranger non fécondé sur une femme,

qui entreprend la fécondation artificielle d'un ovule dans un autre but
que de de déclencher la grossesse de la femme dont provient cet ovule,
qui entreprend 1'implantation sur une femme de plus de 3 embryons au
cours d'un méme cycle.

qui entreprend la fécondation de plus de 3 ovules au cours d'un méme
cycle, par un transfert de gamétes intratubaire,

qui entreprend la fécondation d'ovules, provenant d'une méme femme,
plus nombreux que ceux qui doivent lui étre réimplantés au cours d'un
méme cycle,

qui préléve sur une femme un embryon avant sa nidation dans l'utérus
- pour l'implanter sur une autre femme ou pour l'utiliser a une fin autre
que sa conservation,

ou qui entreprend d'effectuer une fécondation artificielle ou d'implanter
un embryon humain sur une femme qui est préte a remettre définitivement
son enfant, aprés sa naissance, a des tiers (meére de substitution):

(2) Sera puni de la méme maniére celui

1.

qui utilise des procédés artificiels pour qu'un spermatozoide humain
féconde un ovule humain,

ou qui assure artificiellement la pérennité de la fécondation d'un ovule
humain par un spermatozoide humain, sans vouloir provoquer la
grossesse de la femme dont provient l'ovule.

(3) Ne seront pas punies,

L.

2.

dans le cas. de l'alinéa 1 n° 1, 2 et 6, la femme dont provient 1'ovule
ou I' embryon ainsi que la femme sur laquelle doit &tre implanté 1' ovule
ou I' embryon,

et, dans le cas de 1'alinéa 1 n° 7, la mére de substitution ainsi que la
personne qui veut récupérer définitivement l'enfant

(4) Dans le cas de 1'alinéa I n° 6 et de 1'alinéa 2, la tentative est punissable.

§2 Utilisation frauduleuse d'embryons humains :
(1) Celui qui aliéne un embryon humain, produit de maniére extra-corporelle
ou préleéve sur une femme avant sa nidation dans I'utérus, ou le céde, I'acquiert
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ou l'utilise & une fin autre que sa conservation sera puni d'une peine privative
de liberté pouvant aller jusqu'a 3 ans ou d'une peine d'amende.

(2) Sera puni de la méme maniere celui qui utilise des procédés pour assurer le
développement extra-corporel d'un embryon humain dans un but autre que
le déclenchement d'une grossesse.

La tentative est punissable.

§ 3 Prohibition du choix du sexe :

Celui qui entreprend la fécondation artificielle d'un ovule humain par un sperma-
tozzoide humain, choisi en fonction du chromosome sexuel qu'il recéle, sera puni
d'une peine privative de liberté pouvant aller jusqu'a un an ou d'une peine d’amende.
Cette peine ne s'applique pas lorsque le choix du spermatozoide, effectué par un
médecin. a pour but de protéger l'enfant d'une myopathie de type Duchenne ou
d'une grave maladie héréditaire comparable liée au sexe et lorsque la maladie qui
menace I' enfant a été reconnue comme étant e'une gravité comparable par
1'organisme compétent selon le droit régional.

§ 4 Fécondation et transfert d'embryon sans autorisation, et fécondation
artificielle aprés le déces :
(1) Serapuni d'une peine privative de liberté pouvant aller jusqu'a 3 ans ou d'une
peine d'amende celui
1. qui entreprend la fécondation artificielle d'un ovule sans que la femme,
dont l'ovule est fécondé, et 'homme, dont le spermatozoide est utilisé
pour la fécondation, n'y aient consenti,
2. qui entreprend 1'implantation d'un embryon sur une femme sans son
consentement.
3. ouquiprocéde sciemment a la fécondation d'un ovule par le sperme d'un
homme apres le décés de celui-ci.
(2) Ne sera pas punie la femme qui, dans le cas de l'alinéa 1 n° 3, fait I'objet de
la fécondation artificielle.

§ 5) Modification artificielle des cellules germinales humaines :

(1) Celui qui modifie artificiellement l'information génétique d'une cellule
germinale humaine sera puni d'une peine privative de liberté pouvant aller
jusqu'a 5 ans ou d'une peine d'amende.

(2) Serapuni de l]a méme maniere celui qui utilise une cellule germinale humaine
dont 1l'information génétique a été artificiellement modifiée en
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1. d'implanter I'embryon né des procédés décrits 4 ['alinéa 1
a) sur une femme,
b) ou sur un animal,

2. ou d'implanter un embryon humain sur un animal.

§8) Définitions :

1

(2)

3)

Au sens de la présente loi, I'embryon désigne, d'une part, I'ovule humain
fécondé et susceptible de se développer a partir de la fusion nucleaire et,
au-dela, toute cellule indifférenciée qui, prélevée sur un embryon, est en
mesure, si les conditions nécessaires sont réunies par la suite, de se diviser
de se développer en un individu.

Dans les 24 premiéres heures suivant la fusion nucleaire, I'ovule humain est
considéré comme susceptible de se développer 2 moins que I’on ne constate,
avant I'écoulement de ce délai. que celui-ci n'est pas en mesure de dépasser
le stade unicellulaire.

Au sens de la presente loi, les cellules germinales désignent, d'une part, toutes
les cellules qui, dans une lignée cellulaire, ménent de l'ovule fécondé aux
ovules et spermatozoides de 1a personne qui en descend, et au-dela, les cellules
a pattir de I’apport ou du dépdt de spermatozoides jusqu’a la féconuation
réaliséepar la fusion nucléaire.

§ 9) Monopole médical :
Seul un médecin peut procéder

1. ala fécondation artificielle,

2. alimplantation d'un embryon humain sur une femme,

3. alaconservation d'un embryon humain ou d'un ovule humain dans lequel
un spermatozoide humain a été apporteé ou déposé artificiellement.

§10) Collaboration volontaire :
Personne n’est obligé de procéder ou de collaborer aux opérations décrites au §

9.

$11) Non respect du monepole médical :

(1)

Celui qui, sans étre médecin,

1. proceéde a une fécondation artificielle au méprisdu § 9n° 1,

2. implante un embryon humain sur une femme au mépris du § 9n° 2, sera
puni d'une peine privative de liberté pouvant aller jusqu'a un an ou d'une
peine d'amende.
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(2) Dans le cas du § 9 n° 1, ne seront pas punis la femme sur laqueile il est
procédé a une insémination artificielle et thomme dont le sperme est utilisé
pour une insémination artificielle.

§12) Peines d'amendes :

(1) Serend coupable d’une contravention celui qui, sans étre médicin conserve,
au mépris du § 9 n° 3, un embryon humain ou un ovule humain tel qu'il est
décrit par cette disposition.

(2) Cette contravention peut étre sanctionnée d'une peine d’amende allant jusqu'a
DM 5000,-.

§13) Entrée en vigueur :
La présente loi entrera en vigueur le ler janvier 1991.
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A. Introduction - Evolution de la réglementation en matiére de procréation
médicalement assistée (PMA) et de génie génétique appliqué i I’étre
humain

PMA

Jusqu’en 1992, 1a réglementation professionnelle adoptée par 1’ Académie suisse
des sciences médicales (ASSM) réglait largement les questions relatives 4 la PMA 2
Plusieurs cantons avaient d’ailleurs repris ces directives a leur compte en leur
conférant un caractére obligatoire ou en les aménageant sur divers points et en
introduisant des procédures d’autorisation.

En I’absence de législation fédérale, d’autres cantons avaient en revanche adopté
des législations trés restrictives, allant de I'interdiction sélective a celle de toutes
les méthodes de PMA. Le Tribunal fédéral — qui n’a pas de juridiction constitution-
nelle sur les lois fédérales pour 1’heure, mais qui peut examiner les 1égislations
cantonales au regard de la Constitution fédérale (art. 113 al. 3 Cst. féd., art. 191
nCst. féd *) — a ainsi été appelé 4 se prononcer sur les législations mises en place
par les cantons de St-Gall (1988)’ et Bile-Ville (1991);% il a jugé les interdictions
anticonstitutionnelles, dans la mesure ol elles violaient le principe fondamental
de la liberté personnelle.

En parallele, une initiative populaire était lancée en Suisse alémanique (sous
I’impulsion du journal “Der Schweizerische Beobachter”), en 1985, “contre
I’application abusive des techniques de reproduction et de manipulation génétique

1 Version abrégée et actualisée du rapport présenté lors du Colloque des 27 au 30 aoiit 1999.
Bibliographie en fin de contribution.

2 Docteur en droit, avocat aux Barreaux de Geneve et Vaud, professeur invité Université de
Lausanne.

3 Dernigre version en date : Directives médico-éthiques pour la procréation médicalement assistée
adoptées en 1990.

4 RS 101. Nouvelle numérotation des dispositions de la Constitution fédérale dans son texte révisé,

adopté le 18 avril 1999, entré en vigueur le 1* janvier 2000. L’ art. 24novies dont il sera beaucoup
question est devenu I’art. 119 (avec texte inchangé).

5 ATF 115 Ia 234/]T 1991 1 194.

6 ATF 119 Ia 460/JT 1995 I 586.
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a I’espéce humaine”.” Le Conseil fédéral élaborait alors un contre-projet i cette
initiative, un texte modifié de fagcon importante par le Parlement pour aller dans
le sens voulu par les initiants, notamment en fixant des interdictions matérielles
directement applicables dans la Constitution elle-méme. L’initiative fut retirée
et ’art. 24novies de la Constitution fédérale (art. 119 nCst. féd.), adopté par le
Parlement, 1’était ensuite par le peuple et les cantons le 17 mai 1992.°

Cette disposition est congue sur la base du concept d’abus : les citoyens conservent
la possibilité de faire un usage responsable de leur liberté et les potentialités de
la procréation assistée peuvent étre en principe utilisées lorsqu’elles sont bénéfiques
pour les personnes concernées ; en revanche, les abus doivent étre combattus. Bien
que de nature constitutionnelle, ce texte fixe un cadre trés précis a la future
égislation sur la PMA, en en autorisant les méthodes uniquement comme ultima
ratio, lorsque la stérilité ou le danger de transmission d’une grave maladie ne
peuvent étre écartés d’une autre maniere (art. 119 al. 2 lit. ¢) et en interdisant
formellement le don d’embryons et toutes les formes de maternité de substitution
(art. 119 al. 2 lit. d). Quant au don de sperme, il n’est pas remis en question, mais
I’art. 119 al. 2 lit. g garantit, au niveau constitutionnel déja, I’acces d’une personne
aux données relatives a son ascendance, solution qui s’oppose a celle de I’anonymat
alors préconisée par les milieux médicaux (et notamment par les directives de
I’ASSM). L’art. 119 al. 2 lit. ¢ in fine prévoit par ailleurs qu’en cas de fécondation
in vitro, les ovules développés hors du corps de la femme jusqu’au stade d’embryon
ne peuvent dépasser en nombre celui des embryons qui peuvent étre immédiatement
implantés, contrainte qui vise a prévenir toute création d’embryons humains 2 des
fins de recherche, ainsi que leur congélation. L’ admissibilité du don d’ovules n’est
en revanche pas réglée par cette disposition constitutionnelle.

Une nouvelle initiative populaire “pour la protection de 1’&tre humain contre les
techniques de la reproduction artificielle”, déposée le 18 janvier 1994, jugeant
que l'art. 119 Cst. n'est pas suffisant, demande 1’adoption de deux principes trés
restrictifs: I’interdiction de toute procréation hors du corps de la femme et
I’interdiction de I’insémination artificielle hétérologue’. Aucun contre-projet direct
n’a été opposé a cette initiative, qui sera a été refusée en votation populaire le 12
mars 2000.

7 Cf. le Message du Conseil fédéral (MCF), FF 1989 III 945ss.

1'271'052 oui, 450'635 non, 22 cantons pour et 4 cantons contre,

9 Cette initiative reprenait les critiques générales adressées a la PMA: porte ouverte aux abus et
violations des droits de ’homme, non prise en compte de I’intérét de I’enfant, incitation a devenir
mére a tout prix, atteinte & la dignité et 2 I'intégrité de la famille, instrumentalisation et
dégradation de I’étre humain, eugénisme, etc..

o]
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Le Conseil fédéral a en revanche présenté au Parlement le 26 juin 1996 un projet
de loi sur la PMA (mise en ceuvre de I’art. 119 Cst. féd.), qui devoit également
servir de contre-projet dit indirect  cette nouvelle initiative.'® Cette Loi fédérale
sur la procréation médicalement assistée (LPMA) a été adoptée par le Parlement
le 18 décembre 1998"". Elle est entrée en vigueur le 1 %janier 2001. L’on reviendra
plus bas sur son contenu. Il faut toutefois préciser que compte tenu de 1'actualité
briilante du sujet, il a été estimé qu'une Commission nationale d’éthique
indépendante, qui ceuvrerait pour la prise de conscience et la formation de l'opinion
(et permettrait de conforter la crédibilité éthique du corps médical) devait étre mise
sur pied (art. 28 LPMA).

Génie génétique

L’art. 119 al. 2 lit. f Cst, féd. prévoit pour sa part que le patrimoine génétique d’une
personne ne peut étre analysé, enregistré ou révélé qu’avec le consentement de
celle-ci ou sur la base d’une prescription légale, et ancre ainsi dans la Constitution
les principes généraux applicables en matiere d’atteinte i la personnalité (art. 28
CO).

Un avant-projet de Loi sur I’analyse génétique humaine (AP LAGH) a été envoyé
en consultation a l'automne 1998. Les avis exprimés ont été évalués par le Conseil
fédéral et un Message au Parlement avec Projet de loi est attendu pour 2001. Dans
I’intervalle, ce sont les Directives médico-éthiques de I’ASSM du 3 juin 1993
concernant les examens génétiques sur I’homme qui continueront a assurer une
pratique des examens génétiques conforme a I’éthique médicale. L.’ on examinera
ci-aprés les propositions actuellement en discussion. Il faut signaler ici aussi que
I’ Avant-projet prévoit I’institution d’une Commission pour 1’analyse génétique
humaine. Cette Commission, outre des compétences de réglementation en matiére
d’autorisation et de contrdle de fiabilité des analyses et tests génétiques, serait
appelée a suivre I’évolution de la matiére, a élaborer des directives, a signaler les
lacunes de législation, & conseiller les autorités politiques et & contribuer, en
collaboration avec la Commission nationale d’éthique, a éclaircir des questions
d’ordre éthique dans le domaine des analyses génétiques (art. 32/33 AP LAGH).

10 Seule une législation visant & éviter des abus (et non 2 interdire purement et simplement la PMA)
a paru au demeurant conforme aux exigences de l'art. § ch. 2 CEDH et a I’art. 12 CEDH (cf.
MCF LPMA ch. 22.03 et ch. 22.09 ; cf. en outre SCHWEIZER n. 66ss ad art. 119).

11 RS 814.90. Les sujets les plus controversés ont été les suivants: admissibilité ou non du don
d'ovules; opportunité de ne permettre la PMA que pour des couples mariés; opportunité de limiter
a trois le nombre d'embryons pouvant étre développés; opportunité d'une interdiction formelle
de recherche sur I'embryon; admissibilité ou non du diagnostic préimplantatoire.
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Contexte international

Les textes ou projets de loi qui ont été évoqués doivent bien entendu étre replacés
dans le contexte des traités internationaux qui lient la Suisse. Celle-ci a en
particulier ratifié les conventions internationales suivantes :

Convention européenne des droits de ’homme (entrée en vigueur le 28 novembre
1974), dont les dispositions sont en principe d'application directe (a 'exception
de l'art. 13), avec acceptation de la clause de juridiction ;

Le Pacte des Nations Unies relatif aux droits civils et politiques (entré en vigueur
le 18 septembre 1992), dont les dispositions sont en principe directement
applicables' et le Pacte des Nations Unies relatif aux droits économiques,
sociaux et culturels (entré vigueur le 18 septembre 1992 également), dont
les dispositions ne sont en principe pas d’application directe;"

La Convention des Nations Unies sur les droits des enfants (entrée en vigueur le
26 mars 1997), dont certaines dispositions ont d’ores et déja été déclarées
d’application directe.!

La Suisse a signé Ia Convention europé€enne sur les droits de ’homme et la
biomédecine du 4 avril 1997 ainsi que le Protocole additionnel relatif au clonage
du 12 janvier 1998, en date du 7 mai 1999; elle ne les pas encore ratifiés. Bien
gue non membre des Nations Unies, la Suisse est membre de 'UNESCO et a
accepté i ce titre la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
’homme du 11 novembre 1997.

B. Procréation médicalement assistée — Législation, jurisprudence, pratiques
Techniques admises/techniques interdites

a) Introduction

Les méthodes de PMA autorisées par la LPMA ne le sont que pour les indications
suivantes (principe de l'ultima ratio):

12 Parex. ATF 121 V 233, 121 V 249, 123 11 608.

13 Cf.parex. ATF 121 V 232, 121 V 249, 122 1 103 (il faut réserver l'art. 8 al. 1 lit. a, voire l'art.
12 comme 'a jugé le Tribunal fédéral dans une décision de principe relative 2 la transplantation
d'organes, cf. ATF 123 1 138, et l'art. 2 al. 2, cf. ATF 123 11 478),

14  En particulier I'art. 12 CUDE, cf. ATF 124 Il 92/JT 1998 I 272. Le Conseil fédéral consideére
quant a lui que l'art. 7 CUDE s'accorderait mal avec 'anonymat du donneur de sperme (MCF
LPMA ch. 316.3). Le Tribunal fédéral vient de déclarer cet article directement applicable (ATF
1251 262).

334



Génétique et procréation assistée en Suisse

- permettre de remédier a la stérilité d’un couple, lorsque les autres
traitements ont échoué ou sont vains (art. 119 al. 2 lit. ¢ Cst.; art. 5 al.
1lit. a LPMA);"

- permettre d’écarter le risque de transmission d’une maladie grave et
incurable aux descendants, lorsque ce risque ne peut é&tre écarté
autrement (art. 119 al. 2 lit. ¢ Cst., art. 5 al. 1 lit. b LPMA).

L’application d’une méthode de PMA en I’absence d’une telle indication est
punissable pénalement (art. 37 lit. d LPMA).

Dans tous les cas, la PMA est subordonnée au bien de I’enfant (via la protection
de la personnalité et de la famille posée comme principe directeur a 1’art. 119 al.
2 Cst., et via I’art. 3 al. 1 LPMA qui le consacre expressément).

b) Techniques admises

Les méthodes suivantes sont admises (aux conditions diverses qui seront passées
en revue infra) :

insémination artificielle homologue;
insémination artificielle avec don de sperme;16
FIV homologue, y compris micro-injection (ICSI)."”

Ces méthodes sont toutes pratiquées en Suisse'®. Le transfert intratubaire et le
transfert intra-utérin sont quant a eux devenus de plus en plus rares dans la pratique,
ne serait-ce que parce qu'ils ne sont envisageables qu'a la condition que les trompes
soient parfaitement normales.

15  Laloi ne définit pas ce qu'on entend par stérilité; dans la pratique, on I'admet en principe aprés
un a deux ans de rapports sexuels réguliers non protégés.

16  L'insémination hétérologue, pratiquée depuis 1968, I'est de moins en moins depuis la levée
constitutionnelle de 'anonymat des donneurs en 1992 et le développement de la micro-injection.

17 Lors des débats parlementaires, il a été proposé, en vain, d'interdire la micro-injection sous
prétexte d'un risque accru de malformation et surtout de transmission de l'infertilité, et parce
que cette méthode préparerait en réalité la voie & la thérapie génique germinale (cf. BO CN 1998
p. 928).

18  Le premier enfant né de FIV en Suisse a été mis au monde en 1985; la micro-injection est
pratiquée depuis 1992.
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A Texception de I’'insémination homologue intra-utérine en cas de stérilité d'origine
cervicale', ces méthodes ne sont pas encore prises en charge par les assurances
sociales (assurance-maladie)™. Elles sont cependant en cours d'évaluation.

¢) Techniques interdites

Les autres techniques ne sont pas admises. A son art. 4, la loi interdit en particulier
expressément le don d’ovules®, le don d’embryons et 1a maternité de substitution.
L’application de telles techniques est punissable pénalement (art. 31, art. 37 lit.
¢ LPMA). Le don d'embryons et la maternité de substitution ne sont pas pratiqués;
le don d'ovules I'a été dans de rares cas.

L’art. 3 al. 4 LPMA interdit d’utiliser les gametes ou les ovules imprégnés d’une
personne apreés sa mort; I’art. 37 lit. b LPMA sanctionne un tel comportement au
plan pénal®. A fortiori, un prélévement de gamétes post mortem est également
prohibé. Le clonage (tout comme la formation de chiméres et d’hybrides) est lui
aussi prohibé et punissable (art. 36 LPMA).

3 Acces aux techniques

Tout couple hétérosexuel a 1’égard duquel un rapport de filiation peut &tre établi
et qui, en considération de son dge et de sa situation personnelle, parait 4 méme
d’élever I’enfant jusqu’a sa majorité a acceés a la PMA (art. 3 al. 2 lit. a et lit. b
LPMA). La loi n'a pas fixé de durée minimale de vie commune: l'examen d'une
telle condition serait délicat; de plus, 'acces 2 la PMA est une ultima ratio en
présence d'une indication de stérilité. Cela suppose déja une certaine stabilité du
couple concerné. Seul un couple marié peut toutefois recourir & un don de sperme
(art. 3 al. 3 LPMA).

19  Cf. ATF 121 V 289, 302; Ordonnance sur les prestations de l'assurance des soins, OPAS, RS
832.112.31 annexe 1 ch. 3.

20 Cf.ATF 125V 21; ATF 121 V 297, 307; ATF 119 V 26: 1a FIV n'est pas qualifiée de prestation
scientifiquement reconnue pour 'heure (cf. OPAS, annexe I ch. 3).

21 Cette question, laissée ouverte par la disposition constitutionnelle, est celle qui a fait I’objet
des divergences les plus importantes lors des débats parlementaires.

22 Ces deux derniéres techniques sont déja prohibées par I’art.119 al. 2 lit. d Cst.

23 Le législateur admet toutefois le transfert d'embryon peu de temps aprés la mort du pére si le
déces a lieu entre le moment de la fécondation in vitro et le transfert; il a estimé qu'une disposition
particuli¢re n'était pas nécessaire. La filiation sur I'enfant sera établie grace & la présomption
de paternité liée au mariage ou par une action en paternité dans les autres cas, en partant du
principe (MCF LPMA ch. 322.114), exact & notre sens mais contesté par certains, que la
conception au sens du droit civil intervient au moment de la fusion des noyaux, et non lors du
transfert de 'embryon (cf. également BUCHER no 213 avec réf.).
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Les handicapés mentaux, les personnes séropositives et les femmes ménopausées
vivant en couple seront en principe exclus par la condition mentionnée & I’art. 3
al. 2 lit. b LPMA (4ge et situation personnelle, capacité d’élever I’enfant jusqu’a
sa majorité).

Une personne seule n’a pas acces aux techniques. Le 1égislateur est parti du principe
que la nature voulait que chaque enfant ait un pére et une mére.? L’indication de
stérilité n’est d’ailleurs donnée qu’en cas de rapports sexuels réguliers, mais
infructueux, en couple.

Pour la méme raison (absence d’indication médicale), le couple homosexuel ne
peut recourir a la PMA,; il en est également exclu par la condition de Part. 3 al.
2 lit. a LPMA (possibilité d’établir un rapport de filiation)?, mais aussi sous I’angle
de I’art. 3 al. 1 LPMA qui subordonne la PMA au bien de I’enfant. Celui qui
appliquerait une méthode de procréation dans une telle hypothese est punissable
pénalement, tout comme celui qui pratique une insémination hétérologue pour un
couple non marié (art. 37 lit. a LPMA).

Une fois ces conditions réalisées, 1’application d’'une méthode de PMA est
subordonnée au consentement écrit du couple concerné®, qui doit étre renouvelé
apres trois cycles de traitement sans résultat (art. 7 al. 1 LPMA).”

Ce consentement doit étre éclairé. L’information circonstanciée portera (art. 6 al.
1 et 2 LPMA) sur les causes de la stérilité, 1a pratique médicale employée, ses
chances de réussite et ses risques, le risque d’une grossesse multiple, les
implications psychiques et physiques, les aspects juridiques et financiers, ainsi
que sur les autres possibilités “de réaliser le désir d’enfant ou d’opter pour un projet
de vie différent” (adoption par ex.). Un temps de réflexion de quatre semaines doit
en principe s’écouler entre I’entretien avec le couple et le traitement (art. 6 al. 3
LPMA) ; une assistance psychologique doit &tre offerte avant, pendant et aprés
le traitement (art. 6 al. 4 LPMA). Lorsque la méthode présente un risque élevé

24  MCF LPMA ch. 322.111.

25  MCFLPMA ch. 322.111.

26 Les experts avaient estimé qu'une révocation était possible jusqu'a 1'imprégnation de l'ovule en
ce qui concerne l'homme, et jusqu'au transfert d'embryon en ce qui concerne la femme. Le
législateur (MCF LPMA ch. 322.151) n'entend pas régler expressément cette question (il est
renvoyé a la jurisprudence, qui pourra notamment faire application de 'état de nécessité, pour
éviter des refus abusifs d'implantation).

27  Etnon aprés chaque cycle comme I'avaient proposé les experts: on constate une diminution du
taux de grossesse aprés trois cycles, évolution qui rend nécessaire un nouvel examen de la
situation.
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de grossesse multiple, le traitement ne doit étre entrepris que si le couple accepte
la naissance de tous les enfants (art. 7 al. 3 LPMA).

L'art. 119 al. 2 lit. e Cst. interdit le commerce du patrimoine germinal humain
(commercialisation des banques de sperme) et des produits résultant d'embryons.
Toute aliénation ou acquisition a titre onéreux du matériel germinal humain (et
des produits résultant d’embryons ou de feetus) est punissable pénalement (art.
32 al. 2 LPMA). L’art. 21 LPMA impose la gratuité du don de sperme. 1l faut
toutefois réserver une indemnité pour frais et inconvénients (notamment frais de
voyage), sans que celle-ci ne puisse équivaloir & une rémunération dégunisée. La
question de la rémunération de la mére porteuse ne se pose pas, puisque cette
technique est interdite en Suisse.

4  Garanties requises
a) D’ordre sanitaire

Selon I’art. 8 al. 1 LPMA, toute personne qui pratique la PMA, qui conserve des
gametes ou des ovules imprégnés ou qui pratique la cession de sperme provenant
de dons sans mettre elle-méme en ceuvre les méthodes de PMA doit étre en
possession d’une autorisation cantonale. En revanche, I’'insémination au moyen
du sperme du partenaire n’est pas soumise a antorisation spécifique; elle ne peut
toutefois étre pratiquée que par un médecin (art. 8 al. 2 et art. 9 al. 1 LPMA).

Seuls des médecins peuvent par ailleurs étre autorisés & conserver des gameétes
et des ovules imprégnés ou a pratiquer la cession de sperme provenant de dons
(art. 10 al. 1 LPMA). L’al. 2 de cette méme disposition exige d’eux qu’ils
garantissent une activité exercée sérieusement et conformément 2 la loi, une
sélection soigneuse des donneurs de sperme et une conservation des gamétes et
des ovules imprégnés conforme aux connaissances scientifiques et techniques.

Le contrdle médical des donneurs et celui de la qualité et de I’4ge des gametes
sont ainsi confiés aux médecins. Un certain nombre de garde-fous sont toutefois
prévus par la loi :

Il leur est interdit, lors de la sélection des gametes, d’influer sur le sexe
ou sur d’autres caractéristiques de I’enfant, sauf lorsque le risque de
transmission d’une maladie grave et incurable aux descendants ne peut
étre écarté d’une autre maniére (art. 5 al. 2 LPMA). La sélection en
fonction du sexe ou sur la base d’une analyse génétique dans un but
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autre que celui qui vient d'étre évoqué est punissable pénalement (art.
33 LPMA); en ce qui concerne le don de sperme, le médecin doit
néanmoins s’assurer qu’aucun lien de parenté qui constituerait un
empéchement au mariage (art. 95 CC) n'existe entre les personnes dont
proviennent les gamétes (art. 22 al. 3 LPMA). Le groupe sanguin et la
ressemblance physique du donneur avec I’homme a I’égard duquel un
lien de filiation sera établi seront aussi pris en considération lors de la
sélection des spermatozoides (art. 22 al. 4 LPMA);

Selon I’art. 19 al. 1 LPMA, “les donneurs doivent étre choisis avec soin selon des
criteres médicaux, a I’exclusion de tout autre critére ; en particulier, tout risque
pour la santé de la femme qui regoit le sperme doit &tre écarté autant que possible”;

Il est interdit d'utiliser du sperme de plusieurs donneurs (mélange de spermes),
selon l'art. 22 al. 1 LPMA, ce qui empéche, outre les conséquences génétiques,
d'éluder ainsi l'interdiction de 'anonymat du donneur. Pour éviter le risque de
mariages consanguins, le sperme d’un donneur ne peut étre utilisé que pour la
procréation de huit enfants au plus (art. 22 al. 2 LPMA). Un homme ne peut donner
son sperme qu’a un seul centre (art. 19 al. 2 LPMA);

Toute personne titulaire d’une autorisation (ce qui n’est pas le cas du médecin
qui ne s’occupe que d’insémination homologue, a I’exclusion des autres techniques,
et qui peut &tre n'importe quel gynécologue) doit présenter un rapport annuel
d’activité a I’ autorité qui la lui a délivrée et est soumis a sa surveillance (art. 11/12
LPMA).

b) Dans l’intérét de I’enfant

Les conditions d’acceés aux techniques qui ont été exposées (B 3.) sont requises
dans l'intérét de l'enfant; l'art. 3 al. 1 LPMA rappelle que “la procréation
médicalement assistée est subordonnée au bien de l'enfant”.

Les aptitudes parentales exigées par I'art. 3 al. 2 lit. b LPMA sont analogues a celles
posées en matiére d’adoption (art. 264 CC). Le bien de I'enfant est déterminant
dans les deux cas (cf. art. 3 al. 1 LPMA et art. 264 CC).

28  “Un enfant peut étre adopté si les futurs parents adoptifs lui ont fourni des soins et ont pourvu
a son éducation pendant au moins deux ans et si toutes les circonstances permettent de prévoir
que l'établissement d'un lien de filiation servira au bien de I'enfant sans porter une atteinte
inéquitable 2 la situation d'autres enfants des parents adoptifs.”
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S’il n’est évidemment pas question ici de mettre en balance les conséquences
objectivement positives de la procréation (en mati¢re d’adoption, 1’établissement
d’un nouveau lien de filiation et 1’intégration psychosociale dans une nouvelle
entité familiale) et les effets objectivement négatifs de celle-ci (en matiére
d’adoption, la rupture des liens juridique et psycho-social avec les parents naturels),
on prendra en compte, de 1a méme maniere, la personnalité et la santé des parents,
leurs aptitudes éducatives, leur disponibilité, I'équilibre personnel et la situation
économique des parents adoptifs, leurs mobiles et leurs conditions de famille (cf.
aussi art. 268a al. 2 CC).

Toutefois, alors que 'examen du bien de I’enfant est confié, en matiére d’adoption,
4 1’autorité d’adoption (autorité cantonale), qui statuera sur la base d’une évaluation
sociale (établie en général par un service de protection de la jeunesse) & I’issue
d’une période probatoire de deux ans selon le droit actuel (art. 264 CC)®, la
réalisation des conditions prévues par I’art. 3 LPMA est laissée a la seule
appréciation du médecin. La surveillance se fait a posteriori et peut donner lieu
a un retrait d’autorisation (art. 12 al. 3 LPMA). L'enfant sera protégé, a posteriori
également, par I'arsenal des mesures de protection (curatelle éducative, retrait du
droit de garde ou de 'autorité parentale, etc. cf. art. 307 ss CC).

5  Sort des embryons et conservation des gamétes / ovules imprégnés

Ne peuvent étre développés hors du corps de 1a femme jusqu’au stade d’embryon
que le nombre d’ovules imprégnés nécessaire pour induire une grossesse durant
un cycle de la femme; ce nombre ne peut €tre supérieur a trois (art. 17 al. 1
LPMA).*® L’embryon ne peut étre développé hors du corps de la femme que
jusqu’au stade indispensable a la réussite de la nidation dans I'utérus (art. 17 al.
2 LPMA). Un développement au-deld de ce stade est punissable pénalement (art.
30 al. 1 LPMA). La PMA ne doit pas servir au développement de matrices
artificielles.

29  Le Projet de loi d’application de la Convention de La Haye du 29 mai 1993 sur la protection
des enfants et la coopération en mati¢re d’adoption internationale prévoit de faire passer ce délai
de deux ans & un an (MCF FF 1999 5129 ss, p. 5172). On notera qu'une enquéte sociale est déja
effectuée au moment du placement de 1’enfant en milieu nourricier, chez ses futurs parents
adoptifs, avant la délivrance d’une autorisation de placement (cf. art. 316 al. 1 CC et I'Ordonnance
du Conseil fédéral réglant le placement d’enfants du 19 octobre 1977, modifiée le 21 décembre
1988, RS 211.222.338).

30 L’art. 119 al. 2 lit. ¢ in fine Cst. prévoyait déja la méme contrainte, sans préciser toutefois le
nombre maximum comme le fait & présent le texte 1égal.
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Si la conservation des embryons est interdite (art. 17 al. 3 LPMA), selon I'art. 15
al. 2 LPMA, la conservation des gamétes est en revanche possible, moyennant
consentement écrit et pour cing ans au plus (un délai plus long peut €tre convenu
lorsque la personne donne ses gametes a conserver pour assurer sa propre
descendance avant un traitement médical -- par ex. traitement lourd d'un cancer --
ou P’exercice d’une activité qui peut la rendre stérile ou endommager son patrimoine
héréditaire, art. 15 al. 2 L.PMA). Le consentement peut étre révoqué en tout temps
par écrit (art. 15 al. 3 LPMA). A I’expiration du délai ou en cas de révocation du

consentement, les gametes doivent étre immédiatement détruits (art. 15 al. 4 LPMA).

Comme l'utilisation post-mortem de gametes est pénalement sanctionnée (art. 37
lit. b LPMA), ces gametes doivent &tre détruits au décés du donneur. Il est vrai
que ce déces peut étre ignoré. Toutefois, du moment que l'insémination hétérologue
est réservée aux couples mariés, 'enfant aura de toute maniére un pére juridique
et social. Le risque est par ailleurs limité dans le temps par le délai de cing ans
prévu par la loi.

Les mémes conditions s’appliquent pour la conservation des ovules imprégnés,
le consentement devant ici (cf. art. 16 al. 1 lit. a LPMA) émaner du couple concerné
(la révocation pourra en revanche étre unilatérale, art. 16 al. 3 LPMA). La loi
précise que le seul but poursuivi doit bien étre la procréation (art. 16 al. 1 lit. b
LPMA). Quant a la décongélation des ovules imprégnés, elle est elle aussi
subordonnée au consentement écrit du couple concerné (art. 7 al. 2 LPMA).

Le don d’embryons est interdit. La production abusive d’embryons est punissable
pénalement (art. 29 al. 1 LPMA).

L’art. 5 al. 3 LPMA interdit également le prélévement d’une ou plusieurs cellules
sur un embryon in vitro et leur analyse, soit le diagnostic préimplantatoire. La
violation de cette disposition est punissable pénalement (art. 37 lit. e LPMA).

6  Secret médical, anonymat des donneurs et droit 4 la connaissance de ses
origines

Le donneur de sperme doit donner son consentement écrit au don, consentement
qui est révocable en tout temps, également par écrit (art. 18 al. 1 LPMA).* 1l sera

31  L'utilisation du sperme sans le consentement du donneur constitue une infraction pénale, art.
34 al. 1 LPMA.
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informé au préalable des conséquences, notamment juridiques, du don (art. 18
al. 2 LPMA).

L’art. 119 al. 2 lit. g Cst. a levé 1’anonymat du donneur de sperme, contrairement
aux pratiques et souhaits des milieux médicaux, tels qu'exprimés par les Directives
de I'ASSM.

La personne qui conserve ou utilise du sperme consignera les données qui portent
notamment sur ’identité du donneur (nom, prénom, date et lieu de naissance,
domicile, lieu d’origine ou nationalité, profession, formation), la date du don de
sperme, les résultats des examens médicaux et 1’aspect physique du donneur (art.
24 al. 2 LPMA)*. Dés apres la naissance de I’enfant (ou immédiatement aprés
la naissance présumée s’il n’a pas connaissance de la naissance, mais qu’il n’est
pas établi que le traitement a échoué), le médecin traitant transmet ces données
a 1’Office fédéral de 1’état civil (art. 25 LPMA).

L’art. 27 LPMA précise ensuite les contours du droit & I’information de I’enfant
congu au moyen d’une insémination hétérologue.”® L’étendue et les conditions
de cette information dépendent de I’dge de I’enfant:

L’enfant 4gé de dix-huit ans révolus (c’est-a-dire majeur selon le droit
suisse, art. 14 CC) peut obtenir de I'Office fédéral de 1I’état civil Jes
données concernant 1'identité du donneur et son aspect physique, et cela
de maniére inconditionnelle;

Avant I’4ge de dix-huit ans, I’enfant ne peut avoir acces a ces données
que s’il peut faire valoir un intérét légitime;

Quel que soit I’dge de Ienfant, celui-ci n’a acces aux autres données
(date du don et surtout résultats des examens médicaux) que s’il peut
faire valoir un intérét légitime.

Avant que 1’Office ne communique a I’enfant les données relatives a ’identité
du donneur®, il informe ce dernier de la demande, dans toute 1a mesure du possible.

32  On afinalement renoncé a exiger l'enregistrement de 1'état civil, de la religion, de la couleur
des yeux et des cheveux.

33 Un droit réciproque a l'information dont le donneur entendrait se prévaloir n'existe pas. Le
Message du Conseil fédéral l'exclut également pour les parents (MCF 322.476.1). Dans la
pratique, les parents auront en tout cas connaissance des informations lorsqu'ils agissent comme
représentants légaux de l'enfant ... et méme dans les autres cas lorsque la famille connait un
esprit de dialogue; le donneur n'a pas droit 4 la confidentialité a I'égard des parents informés
par l'enfant.

34  L’art. 27 al. 4 LPMA donne au Conseil fédéral la compétence de confier le traitement des données
4 une commission fédérale plutdt qu’a I’Office de I’état civil. Dans les deux cas, les décisions
peuvent faire I’objet de recours (Commission fédérale de la protection des données dans un
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Le donneur n’a toutefois pas de droit de veto. S’il refuse de rencontrer I’enfant,
celui-ci doit en étre avisé et doit étre informé des droits de la personnalité
(protection de la vie privée et de la sphére familiale) du donneur et des droits de
la famille de celui-ci. Si I’enfant maintient la demande déposée, les données lui
seront communiquées.® Les données seront conservées pendant quatre-vingt ans
(art. 26 LPMA).

7 Etablissement et contestation de la filiation

Le droit suisse applique les régles traditionnelles en matiére d’établissement de
la filiation. Selon le Conseil fédéral, “le principe de la certitude de la maternité
a la naissance, qui est exprimé par I’adage “mater semper certa est” ne doit pas
étre abandonné.” *

a) Don d'embryons et maternité de substitution

L’ interdiction constitutionnelle de la maternité de substitution et du don d’embryons
a 0té leur intérét pratique aux controverses doctrinales que l'on a constatées a ce
sujet;” elle “a sensiblement réduit I’éiendue de la remise en cause des principes
sur lesquels se fonde le droit suisse de I’établissement de la filiation”* La personne
qui applique une méthode de PMA i une mére de substitution de méme que tout
intermédiaire sont punissables pénalement selon l'art. 31 LPMA. La mére de
substitution elle-mé&me n'est pas punissable, mais elle demeure la mére juridique
de l'enfant!

premier temps, puis Tribunal fédéral, art. 27 al. 5 LPMA). Lorsque le droit de I’enfant est
inconditionnel, le donneur n’a selon nous pas d’intérét digne de protection a recourir (art. 48
lit. a LPA, RS 172.021 ; art. 103 lit. a OJ, RS 173.110), & moins que le litige porte sur I"age
de I’enfant ! Lorsque I’enfant doit établir un intérét 1égitime, le donneur aura également la qualité
pour recourir (tout comme l'enfant, dans tous les cas, lorsque sa demande est rejetée).
L’ordonnarie sur la procréation médicalement assistée (OPNA, RS 814.902.2) confirme la
compétence de 16ffice de I’état civil et fixe les détails de la procédure (art. 15 ss)

35  L’art. 27 al. 3 LPMA ne se réfere qu’a la demande déposée par I’enfant de plus de dix-huit ans.
Laméme régle s’ applique toutefois dans les cas, exceptionnels, od un enfant de moins de dix-huit
ans a établi un intérét 1égitime a connaitre I’identité du donneur : elle lui sera fournie méme
si le donneur refuse de le rencontrer.

36 MCFLPMA ch. 322.12,

37  Cf. par ex. STETTLER p. 47 s., p. 208ss, ainsi que BEN-AM,; sur la situation en ces de violaton
de ces interdictions, cf. San Doz.

38  MEIER/STETTLER no 244.
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b) Insémination

L'insémination homologue, qui n'est pas réservée aux couples mariés, peut aboutir
a la naissance d'un enfant pourvu d'une mere juridique, mais dépourvu de pére
juridique. Si le partenaire, pére génétique de l'enfant, ne reconnait pas celui-ci selon
les régles de l'art. 260 CC, une action en paternité pourra étre intentée contre lui
(art. 261ss CC). Dans ce cadre, le demandeur peut se contenter de prouver qu'il
y aeu cohabitation au cours de la période 1également ou effectivement déterminante.
Si on entend par cohabitation tout rapport sexuel susceptible d'entrainer une
fécondation, la cohabitation est remplacée, dans le cas de l'insémination, par le
consentement donné par le partenaire dont provient le sperme au moment de
l'introduction des spermatozoides dans les voies génitales de la femme.* Cette
preuve sera en principe aisée a rapporter compte tenu de la documentation médicale
de l'intervention. Le partenaire pourrait théoriquement prouver que sa paternité
est exclue ou qu'elle est moins vraisemblable que celle d'un tiers (art. 262 al. 3
CC; rapports sexuels a la méme époque que l'insémination). La preuve sera
rapportée par expertise dans un tel cas.

En cas d'insémination hétérologue, réservée aux couples mariés*, la présomption
de paternité liée au mariage (art. 255 CC) s'applique. L’enfant congu au moyen
d’un don de sperme conformément 4 la LPMA ne peut contester le lien de filiation
établi a I'égard du mari de la mére (art. 23 al. 1 LPMA).*' L’action en désaveu
du mari est réservée.

Dans ce méme cas, l'enfant ne peut exercer I’ action en paternité contre le donneur
de sperme (art. 23 al. 2 LPMA), méme apres un éventuel désaveu suite a une action
du mari, sauf si le donneur a sciemment fait don de son sperme a une personne
qui n’est pas titulaire d’une autorisation de pratiquer la PMA ou de conserver le
sperme provenant de dons et d’en pratiquer la cession. L’ action serait ainsi possible
lorsque la mere a été inséminée avec le sperme d’un donneur en dehors de tout
traitement médical.

En revanche et a contrario, I’enfant ne pourra pas agir en paternité contre le donneur
de sperme lorsque sa mere n’était pas mariée et a bénéficié d’une insémination
hétérologue en violation de I’art. 3 al. 3 LPMA (femme seule ou couple non marié€)

39  MEIER/STETTLER no 159.

40  Sil'on avais admis une insémination hétérologue sans mariage, il aurait fallu créer une possibilité
de reconnaissance ou d'action en paternité basée uniquement sur le consentement a I'insémination
de la partenaire avec le sperme d'un tiers, ce qui efit ét€ 2 la fois possible et souhaitable. Nous
y reviendrons dans la conclusion du présent rapport.

41  Avant la LPMA, il était admis que I'exception de l'art. 256 al. 3 CC ne lui était pas opposable.
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ou de I’art. 7 al. 1 LPMA (absence de consentement du mari). Le Conseil fédéral
admet® que “I’homme qui, par altruisme, a fait don de ses gamétes conformément
a la loi ne doit pas supporter les conséquences d’une irrégularité commise par
d’autres. Au contraire, la loi doit lui garantir que son don n’aura pas d’effets
relevant du droit de la famille, en excluant notamment le droit a des prestations
d’entretien et les droits de succession. Les intéréts de ’enfant passent ici aprés
ceux du donneur.” Dans le cas d'un enfant ainsi volontairement privé de pére
juridique, une action en dommages-intéréts ou en tort moral est concevable a la
fois contre la mére elle-méme et contre le médecin, lequel sera également punissable
pénalement (art. 34 al. 1 et art. 37 lit. a LPMA). Le dommage pourra consister en
une perte hypothétique d’entretien et le tort moral dans le fait de ne posséder qu’un
référent parental: tous deux seront trés difficiles a établir. L'enfant aura cependant
le droit de connaftre son ascendance.

L'art. 23 al. 1 LPMA renvoie pour le reste au Code civil. La mére n’a ainsi pas
la 1égitimation pour agir en désaveu®. Quant au mari de la mére*, il peut agir en
désaveu aux conditions ordinaires prévues par I’art. 256 al. 1 ch. 1 CC*, mais perd
cette qualité s’il a consenti a la conception par le fait d’un tiers (art. 256 al. 3 CC*),
soit en I’occurrence a une insémination hétérologue; ce consentement doit étre
conforme aux exigences de la LPMA et donc étre écrit (art. 7 al. 1 LPMA). Cette
exception de consentement du mari est également opposable aux pere et mere du
mari (art. 258 CC), lorsque ceux-ci sont exceptionnellement 1égitimés & agir en
son lieu et place.

En admettant le don d’ovules, non prohibé par I’art. 119 Cst. féd., I’on aurait assumé
le risque que I’incertitude plane non seulement sur la maternité génétique, mais
aussi sur 1a maternité juridique, sauf a prévoir (comme le Conseil des Etats 1’avait
proposé au cours des débats parlementaires®) que toute contestation de la filiation

42 MCF LPMA ch. 322.462.

43  MEIER/STETTLER no 75.

44  Lequel doit avoir été informé par le médecin des aspects juridiques et financiers de la méthode
de PMA qui est envisagée (art. 6 al. 1 LPMA).

45  MEIER/STETTLER nos 63 ss.

46  Cette disposition du code civil a été modifiée en méme temps que la LPMA a été adoptée: elle
réserve a présent expressément cette loi spéciale.

47  Un consentement écrit n’est évidemment pas nécessaire pour le consentement a la conception
naturelle par un tiers! It nous parait cependant que le consentement i une insémination hétérologue
s’inscrit dans un cadre légal strict et formaliste, qui doit protéger le mari contre un accord donné
2 la légere, dont le médecin se serait contenté. Dans un tel cas, et si I’action en désaveu aboutit,
I’enfant ne sera pas autorisé 4 agir en paternité contre le donneur, puisque cette violation de
la loi n’entre pas dans les exceptions prévues a Iart. 23 al. 2 LMPA. Sa situation d’enfant sans
pére juridique lui permettra éventuellement d’agir en dommages-intéréts et/ou en réparation
du tort moral contre sa mére et/ou contre le médecin concerné.

48  Art. 23 al. 1 du projet, complété par le Conseil des Etats, BOCE 1997 p. 695.

345



Philippe Meier

maternelle fondée sur la naissance soit exclue dans un tel cas. L’interdiction du
don d’ovules, proposée par le Conseil fédéral et finalement avalisée par le Parlement
(art. 4 LPMA) résout désormais cette question.

C. Génétique - Législation, jurisprudence, pratiques
1  Techniques admises / techniques interdites

a) Introduction

La question de 1’analyse génétique est pour I’heure réglée par les dispositions
générales, notamment par I’art. 28 du Code civil (CC*). La protection de la
personnalité est en effet en jeu, dans la mesure oil le patrimoine génétique humain --
ADN codant et non-codant -- en fait partie (intégrit€ corporelle pour les composan-
tes biologiques et sphere intime pour les informations qui en découlent) et que
toute atteinte portée a la liberté individuelle ou a I’intégrité corporelle a des fins
d’analyse génétique est soumise aux regles générales du droit civil (consentement
libre et éclairé pouvant servir de motif justificatif 3 une telle atteinte, art. 28 al.
2CC).»*

L’art. 119 al. 2 1it. f Cst. précise d’ailleurs qu’une analyse génétique n’est permise
que du consentement de la personne ou d’une prescription légale.”!

Les données génétiques recueillies sont protégées par le secret professionnel (art.
321 du Code pénal, CP*%, au plan pénal, et par les art. 28 CC et 41ss du Code des
Obligations, CO, au plan civil). La loi sur la protection des données (LPD) *s’app-

49 RS 210.0.

50  Des problémes particuliers se posent toutefois dans la mesure of un diagnostic prénatal, pour
prendre cet exemple, porte atteinte 2 I'intégrité corporelle de la mere, mais aussi, pour autant
qu’on lui accorde une personnalité propre a ce stade déja, au feetus 2 qui “ appartiennent” les
données chromosomiques et génétiques. Il est toutefois logique et raisonnable d’admettre que
la patiente est bien la femme enceinte, et non le feetus ; elle donne son consentement 2 titre
personnel et non comme représentante légale de I’enfant ; I’accord du mari ou du pére de I’enfant,
bien entendu souhaitable (le matériel génétique analysé vient de lui également), n’est donc
juridiquement pas nécessaire. C’est cette solution que consacre I'AP LAGH, en donnant la
définition de la personne concernée par I'analyse génétique et donc appelée 4 y consentir (art.
3 lit. k).

51  Un intérét public ou privé prépondérant non consacré par une prescription légale ne suffirait
donc pas, a l'inverse de ce qui prévaut de fagon générale en matigre de consentement 2 une atteinte
3 la personnalité (art. 28 al. 2 CC).

52 RS 311.0.
53 RS 220.
54 RS 235.1.
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lique elle aussi & la conservation et i la transmission des données obtenues par
suite d’analyses génétiques par des personnes privées et des organes fédéraux;
conformément a 1’art. 2 al. 1 LPD, ce sont les lois cantonales de protection des
données — reposant sur des principes identiques a ceux de la loi fédérale — qui
régissent I’ activité des organes communaux et cantonaux (notamment des hopitaux
universitaires). La LPMA répond elle aussi a certaines questions liées, directement
ou indirectement, a la problématique des analyses génétiques, comme on le verra
encore.

Compte tenu de la codification tentée par |’avant-projet de LAGH, c’est néanmoins
sur la base de ce texte non encore adopté qu’un tour d’horizon sera tenté, en partant
de I’idée que cet avant-projet refléte, dans la majeure partie des cas a tout le moins,
la situation 1égale prévalant déja a I’heure actuelle. A I’instar de ’art. 119 al. 2
lit. f Cst., dont il constitue la législation d’application, I’avant-projet n’entend pas
interdire en réservant des exceptions, mais autoriser en principe les analyses
génétiques, en posant cependant des limites précises dans leur réalisation et leur
utilisation.

6  Techniques admises sous conditions -- Analyses génétiques et prénatales
Généralités

Une analyse génétique ne peut étre effectuée qu’a des fins médicales, soit dans
un but prophylactique ou thérapeutique, ou pour établir des choix de vie ou un
planning familial (art. 8 al. 1 AP LAGH)™. Elle ne peut en principe pas étre
effectuée sur une personne incapable de discernement, sauf si elle est nécessaire
a la protection de sa santé ou, a titre exceptionnel, lorsqu’une grave maladie
héréditaire ne peut pas étre détectée d’une autre maniére au sein de la famille (art.
8 al. 2 AP LAGH).

Toute analyse génétique et prénatale nécessite le consentement de la personne
concernée’ o, si celle-ci est incapable de discernement, celui de son représentant
légal, sauf les exceptions prévues par la loi (notamment en mati¢re de procédure
pénale et civile, cf. art. 4 AP LAGH).

Compte tenu du caractére trés sensible des résultats d’une analyse génétique, seul
un médecin autorisé est habilité A prescrire une analyse génétique a des fins

55  On remarquera que le choix de vie et la planning familial sont englobés dans les finalités
médicales, au vu de la définition large de la santé qui prévaut aujourd'hui (bien-€tre physique,
psychique et social, selon 'OMS).

56  Cf. déjaart. 119 al. 2 lit. f Cst.
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médicales; il doit bénéficier d’une formation spéciale adéquate lorsqu’il prescrit
une analyse présymptomatique, une analyse visant a établir un planning familial
ou une analyse prénatale (art. 11 al. 1 et 2 AP LAGH). Ces analyses sont en effet
particuliérement lourdes de conséquences non seulement pour la personne analysée,
mais aussi pour les proches ou pour I’enfant a naitre; il est donc indispensable que
le médecin qui décide de telles analyses posséde des connaissances en génétique
qui lui permettent d’évaluer les indications médicales ainsi que toutes les
implications des résultats. Dans tous les cas, le médecin doit s’assurer que la
personne concernée regoive bien un conseil génétique approprié (art. 11 al. 3 AP
LAGH).

L’art. 12 AP LAGH précise que le conseil génétique, qui doit &tre fourni avant,
pendant et aprés I’analyse, est nor directif. L’information porte notamment sur
le but, le type, la précision de I’analyse, les éventuels risques, la possibilité de
découvrir des résultats inattendus, les répercussions physiques et psychiques, la
prise en charge des cofts, les mesures de soutien, et, aprés exécution, sur
I’'importance des anomalies découvertes et les mesures thérapeutiques envisagea-
bles.

Lanécessité du consentement éclairé et le droit d’autodétermination de la personne
(principes d’application générale en matiere médicale) sont trés clairement
réaffirmés par I’art. 15 AP LAGH: aprés avoir ét€ informée de maniére circonstan-
ciée, la personne décide librement si elle se soumet a une analyse génétique, si
elle veut prendre connaissance des résultats®® et de la suite qu’elle veut donner
A ces résultats.” Le consentement peut étre écrit, oral ou méme tacite, sauf dans
les cas d’analyse visant & établir un planning familial, d’analyse présymptomatique
et d’analyse prénatale : le consentement doit alors étre donné de maniére expresse
(art. 15 al. 3 AP LAGH).

Diagnostic prénatal

Ce qui vaut en matiére d’indication pour les analyses génétiques en général vaut
également pour le diagnostic génétique prénatal ; il ne peut en aucun cas avoir

57  Lapersonne effectuant I"analyse (laboratoire privé, laboratoire d’hdpital, institut de médecine
égale) devra étre au bénéfice d’une autorisation, art. 6 AP LAGH (et art. 35 AP LAGH pour
les sanctions pénales du défaut d'autorisation).

58  En matitre d’analyses génétiques, le droit de ne pas savoir joue un rdle particulierement important,
en raison du décalage existant entre le diagnostic qui peut étre posé et la faiblesse actuelle des
possibilités thérapeutiques. Seul celui qui aura €t€ informé de I’exacte portée des tests envisagés
pourra cependant exercer valablement son droit & demeurer dans I'ignorance.

59 Il n'existe pas de privilege thérapeutique en cette matiére, car le généticien sait ce qu'il doit et
peut trouver: il en informera le patient avant 'analyse.
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pour but de rechercher des caractéristiques sans importance pour la santé de
I’embryon ou du feetus ou de déterminer le sexe pour des motifs autres que
médicaux (art. 9 AP LAGH) : la loi refuse ainsi les “bébés 2 la carte”.*

L’avant-projet ne s’ applique, pour se conformer 2 1a norme constitutionnelle, qu’aux
analyses prénatales entendues comme mesures diagnostiques qui ont pour but
d’obtenir des informations sur la patrimoine génétique de I’embryon ou du feetus ;
cependant dans la mesure ol une analyse prénatale permet de déceler simultanément
des troubles d’origine génétique et non génétique, 1a loi devra s’appliquer a toutes
les analyses qui ont principalement ou accessoirement pour but de rechercher des
troubles d’origine génétique.®’

Le conseil génétique, obligatoire de fagon générale, est particuliérement important
en matiere d’analyse prénatale, car les anomalies génétiques décelées chez
I’embryon ou le feetus ne peuvent que trés rarement faire 1’objet d’une thérapie.
L’art. 13 AP LAGH compléte ainsi 1’art. 12, en prévoyant en particulier que le
partenaire de la femme enceinte doit &tre inclus dans le conseil génétique si elle
y consent. Le couple doit étre expressément informé sur I'existence d’offices
d’information en matiére d’analyse prénatale, tout comme, aussi bien avant qu’apres
’analyse, sur le droit de la femme de décider elle-méme des suites a lui donner
(1a loi n’admet pas que la découverte d’une anomalie trés grave et incurable entraine
automatiquement un avortement); bien qu’impliqué dans le conseil génétique, le
partenaire de la femme n’a pas de droit de veto: ¢’est 4 la femme qu’appartient

60  Les experts ont renoncé a fixer de manitre positive les indications admissibles pour une analyse
prénatale, en raison de la difficulté 2 formuler une telle définition (une formulation du type” risque
séricux pour I’enfant “ne résoudrait pas grand-chose) et de considérations éthiques: cela
reviendrait 3 décréter sur la plan normatif ce qui est suffisamment pathologique pour qu’une
interruption de grossesse puisse étre envisagée. Une telle liste provoquerait des inégalités et des
contraintes sociales indésirables et compromettrait la liberté de décision des parents.

61  Lachoriocentgse et I’amniocentese correspondent 4 la définition ici donnée lorsque I’on effectue
une analyse de la structure des chromosomes, lorsque I’on recherche une maladie héréditaire
monogénique ou lorsque I’on analyse le liquide amniotique ou que I’on préléve du sang maternel
pour déceler un éventuel défaut de fermeture de tube neural ; ces analyses ne répondent pas a
la définition légale lorsque I’on analyse le liquide amniotique uniquement dans le but de vérifier
le développement des poumons du feetus ou de rechercher une grave incompatibilité des groupes
sanguins, ou encore dans le but d’effectuer un test de paternité prénatal, pour lequel on ne se
fonde que sur des caractéristiques de I' ADN non codant, et non sur des informations génétiques
au sens médical. Sont également des analyses prénatales au sens de la loi les analyses génétiques
effectuées sur des cellules feetales isolées prélevées du sang maternel. Selon le rapport explicatif,
les ultrasons de routine ont aussi pour but de déceler systématiquement des troubles d’origine
génétique et doivent donc étre considérés comme des analyses génétiques (cette définition parait
tres large, mais il est vrai que la limite est difficile a tracer). En revanche, un ultrason effectué
en présence d’un probléme précis (saignement, perte des eaux ou contractions prématurées)
n’est pas une analyse prénatale au sens de la loi, méme si lors de cette analyse on découvre par
hasard des anomalies d’ordre génétique.
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la décision en dernier ressort. Le couple doit également étre averti lorsque 1’analyse
proposée ne débouche selon toute vraisemblance sur aucun traitement thérapeutique.
Si une grave anomalie est découverte, le couple doit étre informé des solutions
autres que 1’ avortement et rendu attentif a I’existence d’associations de parents
d’enfants handicapés et de groupes d’entraide.

On rappellera que le consentement donné a une analyse prénatale doit 1’étre de
maniére expresse (art. 15 al. 3 AP LAGH). :

Le diagnostic prénatal est pris en charge par 1'assurance-maladie lorsqu'il existe
des antécédents familiaux ou si la femme enceinte est igée de plus de 35 ans.®

Régles protectrices spéciales

Des régles protectrices spécifiques sont prévues en matiére de rapports de travail
et dans le domaine de 1’assurance (art. 18 ss AP LAGH,; art. 22 ss AP LAGH).
Ce sont ¢lles qui ont soulevé le plus de discussions dans le cadre de la procédure
de consultation.

Quant aux analyses & des fins d’identification, elles ne doivent en principe pas
rechercher d’informations sur la santé ou sur d’autres caractéristiques personnelies,
a I’exception du sexe de la personne concernée (art. 27 al. 2 AP LAGH). Dans
le cadre d’une enquéte pénale (cf. art. 27 al. 3 et 28 al. 1 in fine AP LAGH), une
autorité judiciaire peut toutefois ordonner larecherche d’autres données génétiques
si elles sont nécessaires pour identifier I’auteur d’une infraction pénale grave
(principe de la proportionnalité€)®®. Une telle exception n’est pas admise lorsque
I’analyse se fait dans le cadre d’une procédure civile: seuls le profil ADN et le
sexe peuvent &tre déterminés (art. 27 al. 2, art. 29 AP LAGH).*

62 Art. 13 lit. b et c Ordonnance sur les prestations de 'assurance des soins, OPAS, RS 832.112.31;
cf. en outre ATF 112 V 303.

63 Le 1°juillet 2000 est entrée en vigueur !’ordannance sui le systéme d’information fardé sur les
profils d’ADN (RS 361.1), limité a fix 2004 (phase d’essai du systéme). Depuis, le Conseil
fédéral a dicisé d’extraire de I’AP LAGH les dispoitions celatives a I’identification au cours
de la procedure pénate et a presenté un project de loi fédérale sur I'utilisation de profils d”’ADN
dans le cadre d’une telle procédure (FF 2001 19ss).

64  Hausheer RDS p. 468.
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Techniques interdites

Le diagnostic génétique préimplantatoire est interdit par I’art. 5 al. 3 LPMA, qui
prohibe tout prélévement de cellules sur un embryon in vitro et leur analyse; une
sanction pénale assortit cette interdiction (art. 37 lit. e LPMA).%

L'art. 119 al. 2 lit. ¢ Cst. n'admet le développement que du nombre d'embryons
pouvant étre directement implantés. Par conséquent, toute création a des fins de
recherche ainsi que Ia congélation des embryons sont interdites (la procréation
différée au sens strict n’est ainsi pas admise, méme si la congélation des ovules
est autorisée A certaines conditions). L'art. 29 al. ] LPMA prohibe la production
abusive d'embryons, c'est-a-dire dans un but autre que celui d'induire une grossesse
(on pense évidemment a des fins de recherche). Les mémes régles valent a fortiori
pour les ovules imprégnés (art. 29 al. 2 LPMA).

Sur le modele des directives de I’ ASSM, toute expérimentation sur les gametes
humains et sur les embryons humains est interdite, aussi bien au niveau constitution-
nel (art. 119 al. 2 lit. a Cst.) qu’au niveau 1égal (art. 35 LPMA). Toute la phase
embryonnaire est protégée contre les manipulations, et non seulement le tout
premier stade au cours duquel les cellules sont encore totipotentes ; peu importe
que I’embryon se trouve in vitro ou dans le corps de la femme. Celui qui viole cette
interdiction est puni de I’emprisonnement (art. 35 al. 1 LPMA), La création de
chimeéres on d’hybrides est également prohibée (art. 119 al. 2 lit. b Cst.; art. 36
LPMA) ; la sanction pénale est identique (emprisonnement).

L’art. 35 LPMA qui interdit de maniére générale toute modification du patrimoine
héréditaire des cellules germinatives ou embryonnaires humaines a pour effet
d’interdire la thérapie génigque germinale, sans réserve, soit indépendamment de
la gravité de la maladie héréditaire ou du projet de recherche concerné.®® Le
consentement éventuel du donneur de sperme ne permet pas de lever cette
interdiction, en raison du risque qu’il y aurait 2 voir ses gametes génétiquement
modifiés &tre ensuite utilisés pour une fécondation.”’

65  On admet en revanche, dans le cadre d'une insémination (homologue ou hétérologue), que l'on
proceéde & une séparation des chromosomes dans 'hypothése oil le géne muté est localisé sur
un chromosome déterminé (MCF LPMA ch. 322.133).

66  Cf. déja art. 119 al. 2 lit. ¢ 1 phrase in fine Cst. Si les expériences faites 4 I’étranger
démontraient qu’un tel traitement se justifie pour une maladie particulierement grave et qu’il
présente des garanties suffisantes, la disposition constitutionnelle devrait étre modifiée avant
qu’il ne puisse &tre appliqué en Suisse.

67 MCFLPMA ch. 324.207.2.
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2 Tests de paternité ou de maternité
a) Introduction

En Suisse, I’expertise sérologique accompagnée du calcul sérostatistique a été peu
a peu supplantée par la technique des empreintes génétiques, technique plus simple,
plus rapide, applicable plus précocement et plus siire.®® Depuis 1991, elle constitue
la seule méthode utilisée par les instituts de médecine légale sollicités dans le cadre
de procédures en établissement ou en contestation de Ia filiation.*

b) Expertise judiciaire

L’art. 254 ch. 2 CC exige tant des parties que des tiers 2 la procédure™ qu'ils prétent
leur concours aux expertises nécessaires a élucider I’existence ou le défaut d’un
lien biologique, A condition que ces expertises puissent leur &tre imposées sans
danger pour leur santé.” Le recours 4 1’empreinte génétique réduit cette participati-
on 2 sa plus simple expression. La sanction du refus peut consister en un effet de
nature procédurale (amende de procédure, appréciation du refus dans le cadre de
I’examen des preuves, etc.) ou par une amende ou des arréts prononcés sur la base
de I’art. 292 CP, lequel réprime l'insoumission & une décision de I"autorité.” La
contrainte physique est en revanche exclue.

L’art. 29 al. 1 AP LAGH reprend cette méme réglementation: dans le cadre d’une
procédure civile, les parties ou des tiers ne peuvent étre soumis 2 une analyse &
des fins d’identification qu’avec leur consentement exprés ou sur ordre du juge
(il s’agit de I’'une des “exceptions prévues par la présente loi” qui justifient de se
passer du consentement de la personne concernée, cf. art. 4 2™ phrase AP
LAGH).”

68  Le taux de 99.8 % exigé par la jurisprudence (cf. ATF 112 II 14; ATF 101 IT 15/JT 1976 1 63)
est systématiquement atteint par ’empreinte génétique (I’exclusion de paternité avoisine méme
les 100 %). Les différences de cofits ne sont pour I'heure pas significatives, mais le développement
de I’amplification génétique fait espérer des avantages sur ce plan également.

69  Cf.I'arrét topique en la mati¢re : RSJ 1992 434.

70  Hommes entrant en ligne de compte pour la paternité sans étre parties 2 I’action ainsi que membres
de la parenté dont le patrimoine génétique pourrait combler certaines lacunes.

71 Le refus pour motif religieux n’est pas admis, ATF 112 Ia 248/JT 1988 1 41,

72 Uneéventuelleactionen responsabilité contre I’ auteur du refus est concevable (dommages-intéréts
et tort moral, cf. MEIER/STETTLER no 216) si ’on parvient & surmonter les difficultés de preuve.

73 On aurait pu se contenter de I'art. 254 ch. 2 CC actuel (au demeurant plus large, puisque portant
sur tout type d’expertise, et non seulement sur les analyses génétiques), mais un souci de
cohérence et d’exhaustivité de la réglementation justifie que I’on adopte une disposition propre
dans la loi sur I’analyse génétique (cf. HAUSHEER RDS p. 468).
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¢) Expertise extra-judiciaire

Les avantages, en termes de simplicité et de fiabilité, de I’empreinte génétique
donnent & penser que le nombre des expertises extra-judiciaires continuera 2 aller
en s’accroissant. Elles favorisent en effet des reconnaissances de paternité -- qui
peuvent intervenir devant I’ officier d’état civil, sans aucune intervention judiciaire
(art. 260 al. 3 CC) -, en lieu et place d’actions en établissement de 1a paternité.
Lorsgu’un test extra-judiciaire exclut une paternité, cela permettra a I’inverse
d’éviter une longue et coiiteuse procédure, d’emblée vouée a I’échec.

Le consentement des personnes impliquées est requis, puisque tout prélévement
(qu’il s’agisse de sang ou de salive) constitue une atteinte a I’intégrité physique
protégée par ’art. 28 CC. Il ne saurait étre question d’une forme de contrainte,
directe ou indirecte, puisque I’on ne se trouve pas dans une situation réservée par
Part. 254 ch. 2 CC (ou par I’art. 29 al. 1 AP LAGH).

En appliquant les régles générales relatives aux droits de la personnalité, on
conclura que l'enfant consentira ou s’opposera lui-méme a I’analyse s’il est capable
de discernement (art. 19 al. 2 CC) ; dans le cas contraire, le consentement est donné
par son représentant 1égal (titulaire de 1’ autorité parentale, tuteur ou curateur désigné
pour agir en paternité ou en désaveu). Le représentant légal est toutefois privé de
son pouvoir de représentation en cas de conflit d’intéréts, méme abstrait (art. 306
al. 2 et 392 ch. 2 CC). Ce point peut devenir particuliérement problématique lorsque
le consentement doit étre donné par les titulaires de I’autorité parentale, puisque
ceux-ci sont eux-mémes directement intéressés a I’expertise. La doctrine est
partagée: d'aucuns entendent désigner systématiquement un curateur ad hoc 2
I’enfant dans un tel cas (ce qui aurait d’ailleurs pour effet de dissuader de recourir
trop fréquemment a de tels tests); d'autres estiment que le titulaire conserve son
pouvoir de représentation dans certains cas, selon la personne du demandeur
d’expertise et I’usage que celui-ci pourrait faire des résultats de 1’analyse dans
une procédure ultérieure.” Une méme controverse porte sur la nécessité d’un accord
des deux parents lorsque ceux-ci exercent 1’autorité parentale de fagon conjointe
(parents mariés, mais aussi parents divorcés ou non mariés ayant obtenu !’ autorité
parentale conjointe, faculté offerte depuis le 1* janvier 2000), et sur la possibilité
de demander une expertise a I’insu du partenaire.

L’art. 31 AP LAGH apporte une confirmation et un complément a ces regles
générales. L’alinéa 1 exige le consentement exprés des personnes concernées ou

74  Cf. MEIER/STETTLER NOS 400 ss , avec références ; cf. en particulier les contributions de
HEGNAUER RDT 1994 et RDT 1999, qui défend la seconde option, et de MANDOFIA BERNEY
RDT 1998, qui plaide pour la premiére.
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de leur représentant légal. Lorsque la personne concernée est mineure ou interdite,
I’analyse doit de plus &tre autorisée par I’ autorité tutélaire (art. 31 al. 2 AP LAGH);
le laboratoire n'a plus alors de pouvoir d'appréciation. Toute expertise extra-
judiciaire sur un enfant incapable de discernement nécessiterait dés lors I’accord
de I’ autorité tutélaire, puisque I’enfant est toujours I’une des personnes concernées :
I’art. 3 lit. k AP LAGH définit en effet la personne concernée comme “la personne
dont le patrimoine génétique est analysé, dont proviennent les échantillons
génétiques ou dont on a obtenu des données génétiques; dans le cas de I’analyse
prénatale, la femme enceinte”.

d) Confidentialité

L’art. 5 AP LAGH rappelle expressément que les données génétiques sont protégées
par le secret professionnel du médecin (art. 321 CP) et par les regles sur la
protection des données; elles le sont aussi par le droit de la personnalité (art. 28
CC). Les employés des laboratoires, non directement soumis au secret médical
de ’art. 321 CP s'ils ne sont pas auxiliaires d'un médecin”™, seront assujettis 2 un
secret professionnel distinct, selon I’art. 39 AP LAGH, disposition calquée sur
I’art. 321 CP.

L’art. 16 al. 1 AP LAGH n’autorise le médecin a transmettre les résultats d’une
analyse génétique qu’a la seule personne concernée ou 2 son représentant 1légal.
Avec le consentement exprés de la personne concernée, le médecin pourra
communiquer les résultats aux membres de sa famille ou a son partenaire (art. 16
al. 2 AP LAGH).

Les médecins et/ou laboratoires mis en ceuvre sur ordre du juge ont évidemment
pour mission de donner a celui-ci, aux parties & la procédure ainsi qu’aux tiers
qui se sont soumis a I’expertise, connaissance des résultats de I'analyse.

Lorsque I’expertise est demandée hors procédure, I’enfant, s’il est capable de
discernement, son représentant 1égal et ses pere et mére ont le droit de prendre
connaissance des résultats de I’expertise. Le secret médical ne leur est pas
opposable, d’autant qu’ils sont titulaires en commun de ce secret, par représentation,
tant que ’enfant est incapable de discernement™. Le médecin ou le laboratoire
n’a cependant pas, selon nous, I’obligation d’aviser I’ autre parent du fait qu'une
expertise a ét€ demandée et des résultats de celle-ci, pour autant évidemment que
I’on n’exige pas dans tous les cas que la demande émane des deux parents. En

75  Ils sont déja soumis a l'art. 35 LPD.
76  MEIER/STETTLER no 409; Meier RDT 1996
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revanche, il devra répondre aux questions qui lui seront posées par le parent lorsque
celui-ci aura été mis au courant, par le fait du hasard ou par son conjoint/partenaire,
de I’existence d’une telle expertise.

Les résultats d’une expertise extra-judiciaire pourront étre utilisés ultérieurement
dans une procédure judiciaire, compte tenu de la fiabilité de ses résultats et du
fait qu’en Suisse ces examens sont réalisés par les mémes laboratoires.”” Lorsque
I’expertise extra-judiciaire a été effectuée dans les reégles de 1’art, le juge pourra
des lors se dispenser d’en ordonner une nouvelle, cela dans le cadre du pouvoir
d’examen et d’appréciation des preuves que lui octroie I’art. 254 ch. 1 CC. L’art.
17 AP LAGH, qui n’admet la réutilisation d’un échantillon de matériel biologique
qu’aux fins approuvées par la personne concernée ou par son représentant légal,
ne fait selon nous pas obstacle & une telle pratique.

D. Conclusions -- Impact sur le droit de la famille et les droits de 'homme
et de l'enfant

Se situant a la croisée des chemins éthiques, scientifiques, sociaux et juridiques,
la procréation assistée et le génie génétique ont occupé une place importante sur
la scéne politique et médiatique helvétique depuis plus de dix ans maintenant.

Apres avoir été contraint, sous la pression d'une initiative populaire particulitrement
restrictive, d'agir au plan constitutionnel (qui plus est en prévoyant, a cet échelon
déja, des interdictions matérielles trés précises), le législateur a tenté et tente encore
de se frayer une route entre des approches et des sensibilités extrémement diverses,
qui -- que ce soit du c6té scientifique ou du coté des opposants (religieux,
écologistes ou féministes) -- reposent souvent sur des considérations subjectives,
sur des a priori, qu'il s'agit de nuancer et de relativiser. Il court ainsi le risque de
mettre sur pied une législation par avance dépassée ou si contraire aux réalités
scientifiques qu’elle ne sera pas acceptée par les principaux intéressés. Si ceux-ci
n’ont pas a dicter la loi au législateur -- lequel doit tenir compte de considérations
morales et sociales qui leur sont parfois encore étrangeres --, le législateur ne saurait
a I'inverse poser des régles (et surtout des interdictions) qui ne répondent pas au
moins a une cohérence interne. Il aurait également pu explorer des voies plus

77  Comme corollaire de I’exigence d’une autorisation pour effectuer des analyses génétiques, il
est proposé d’interdire la mise sur le marché de tests génétiques (kits) destinés a I’'usage du public,
qui permettraient a tout un chacun de pratiquer chez soi une analyse génétique, en I’absence
de tout conseil génétique et avec les risques d’ abus (utilisation d’échantillons biologiques d’ autrui)
que cela comporterait (art. 7 al. 1 AP LAGH) ; la violation de cette régle serait sanctionnée
pénalement (art. 36 AP LAGH). A I’¢re du commerce €lectronique mondial, cette interdiction
pourrait s’avérer n’étre qu’un veeu pieux (cf. MEIER/STETTLER no 397).
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originales (moratoire sur certaines techniques ou admission a I’essai par ex.) afin
de ne pas figer la situation légale en ignorant la rapidité de 1’évolution scientifique.

Les domaines examinés sont en soi distincts (1I’article constitutionnel leur consacre
des alinéas différents et deux lois séparées sont adoptées ou en discussion), mais
il est vrai que I’embryon in vitro (et donc la PMA) a ouvert de nouvelles
perspectives quant & I’utilisation du génie génétique. En combinant PMA, d'une
part, et microbiologie et biologie moléculaire, d'autre part, I’on espére également
en apprendre plus sur les premiers développements de I’embryon et pouvoir apporter
des améliorations d’ordre technique aux méthodes de PMA™, Le centre de gravité
demeure donc placé dans 1la PMA; on en veut pour preuve que le 1égislateur a, sans
attendre la nouvelle loi sur les analyses génétiques humaines, décidé d’interdire
le diagnostic préimplantatoire et le clonage, de méme qu’il répétait la prohibition
des hybrides et chimeres déja prévue a I’art. 119 al. 2 lit. b Cst., alors que rien —
si ce ne sont la pression politique et les craintes générales liées a ’eugénisme —
ne ’obligeait a le faire dans le cadre de la LPMA. De méme, la Commission
nationale d’éthique, instituée par la LPMA, aura également des compétences en
matiére d’analyse génétique.

Les incidences de cette évolution sur I'approche des droits de 'homme et sur le
droit de la famille sont importantes. En premier lieu, on constatera que ’art. 119
Cst. consacre la protection de la dignité humaine, jusque-13 considérée comme
un principe fondateur non é&crit, relevant du droit fondamental a la liberté
personnelle;™ cette méme disposition a élevé d’un échelon la protection de la
personnalité, concept repris du droit privé et considéré jusque-la comme une
expression de cette méme liberté personnelle et qui se trouve a présent concrétisé
par une disposition constitutionnelle spécifique. Enfin, le droit de prendre soi-méme
les décisions concernant ses données génétiques et le droit de connaitre sa propre
ascendance représentent aussi la premiere concrétisation écrite de rang constitution-
nel donnée au principe de I’ antodétermination. La Constitution apporte par ailleurs
déja des solutions concrétes a différents cas de collisions avec les droits fondamen-
taux de tiers (liberté personnelle des donneurs de gamétes, scientifiques invoquant
la liberté scientifique et la liberté de recherche, personnes physiques ou morales
se fondant sur la liberté du commerce et de I’industrie pour faire le commerce du
patrimoine germinal humain et des produits résultant d’embryons), sans attendre
la mise en ceuvre législative.

78  Sur le rapport entre ces deux branches scientifiques, cf. SCHWEIZER n. 13 ad art. 119,
79  Ladignité humaine a ensuite été mentionnée a I'art. 119a al. 2 Cst. (transplantation d'organes)
et consacrée de maniere générale dans la nouvelle constitution (art. 7 Cst).
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L'enfant bénéficie depuis 1992 d’une protection juridique propre, de rang
constitutionnel, déja comme embryon et a fortiori comme feetus. Cette protection
n’est plus simplement dérivée de la protection de la personnalité de ses parents
ou d’une simple protection morale : il s’agit bien de la protection de I’intégrité
corporelle, de la santé et d’une protection limitée de la vie prénatale.’® Les droits
fondamentaux de I’embryon c6toient ainsi et limitent le droit fondamental a I’acces
aux techniques de PMA, dans la méme disposition constitutionnelle. A I'inverse,
la protection de I’embryon reste limitée, car une protection totale aurait di entrainer
Pinterdiction de I’avortement, ce qui ne correspondrait pas aux conceptions morales
et sociales dominantes. En matiere d’analyse génétique et en particulier de test
prénatal, la projet de loi qualifie d’ailleurs la mére (et non I’embryon ou le feetus)
de “personne concernée” : 12 encore, ¢’est une voie médiane qui a été choisie, non
sans incohérence toutefois, comme nous le verrons plus loin a propos du diagnostic
préimplantatoire.

En guise de conclusion, nous souhaiterions revenir sur trois points particuliers :

a) Les éventuelles contradictions internes aux législations adoptées ou en voie
de l'étre

Diagnostic préimplantatoire

L’art. 119 lit. a Cst. féd. interdit comme on 1’a vu les “interventions dans le
patrimoine génétique de gamétes et d’embryons humains”. Le terme “ interventions”
ne parait cependant viser que les procédés destinés ou de nature a modifier le
patrimoine génétique et non pas ceux qui visent seulement a le décrypter. De
simples examens cliniques investigatoires ne sont pas des interventions ; guant
a la scission d’une cellule d’un embryon in vitro sans conséquence génétique et
a son examen, ils avaient été jugés compatibles avec la Constitution par la doctrine,
au regard des travaux préparatoires de I’art. 119 Cst.®. Ils sont également défendus
par les milieux scientifiques et nous paraissent éthiquement légitimes.

En effet, le diagnostic préimplantatoire permet d’éviter de transplanter dans le corps
de la mére des embryons anormaux ou non viables, ce qui permet d’augmenter
les chances de grossesse par embryon ; il permet aussi d’éviter dans un certain
nombre de cas & la femme le dilemme de I’avortement. Par ailleurs, le diagnostic
prénatal n’est pas interdit (il est au contraire largement pratiqué et pris en charge,

80  SCHWEIZER n. 29-30 ad art. 119.
81 SCHWEIZER n. 56 ad art. 119 ; cf. en outre ATF 119 Ia 502/JT 1995 I 599.

357



Philippe Meier

a certains conditions, par les assurances sociales);" quant a ’interruption de
grossesse pour grave maladie génétique du feetus, elle est également considérée
comme compatible - certes dans une interprétation souple - avec les dispositions
du Code pénal sur I’avortement (art. 118-120 CPS*). I parait pour le moins
paradoxal et contradictoire de protéger micux un embryon de quelques cellules
que le feetus de quelques mois — en tout cas si I’on accepte 1I'idée d’une protection
graduellement plus grande de I’embryon et du feetus au fur et 3 mesure de leur
développement.

L’art. 119 al. 2 1it. ¢ Cst. féd. n’admet les techniques de PMA qu’en cas de stérilité
ou lorsque le danger de transmission d’une grave maladie ne peut étre écarté d’une
autre maniére. En d’autres termes, en interdisant le diagnostic préimplantatoire
mais en admettant le recours 2 la procréation assistée (par ex. parce qu’un précédent
enfant du couple souffre d’une maladie génétique), on contraint la femme & accepter
I'implantation de I’embryon et une fois celui implanté, un diagnostic prénatal pourra
étre effectué ... qui débouchera peut-€tre sur un avortement, plusieurs semaines
aprés la fécondation ! Comme la fécondation in vitro est une ultima ratio, le risque
de banalisation du diagnostic préimplantatoire qui pourrait &tre pratiqué dans son
cadre apparait pourtant particulierement limité. Il aurait aussi ét€ possible, tout
comme le fait ’AP LAGH pour le diagnostic prénatal, d’exclure le diagnostic
préimplantatoire destiné a connaitre des traits non pathologiques chez 1’enfant &
naitre, sans avoir pour autant  fixer une liste d’indications médicales, avec le risque
de stigmatisation sociale, voire juridique que cette méthode peut comporter (une
unanimité pourrait étre trouvée sur la trisomie ou la dystrophie musculaire de
Duchenne, mais qu’en serait-il du diab&te?).

Et pourtant, lors des travaux parlementaires, le risque de dérapages eugéniques
et de banalisation a conduit a interdire purement et simplement le diagnostic
préimplantatoire.® La crainte a en effet été exprimée que I’on en vienne 4 abaisser

82  Le diagnostic préimplantatoire n’occasionne pas de risques pour la santé de la mere, alors que
le diagnostic prénatal peut présenter dans une trés faible partie des cas un risque pour la mére
(fausse couche suite & amniocentése ou a endoscopie).

83  L’art. 120 ch. 1 CP, dont la révision est en cours de discussion, autorise 1'avortement “en vue
d’écarter un danger impossible & détourner autrement et menagant la vie de la mére ou menagant
sérieusement sa santé d’une atteinte grave et permanente”. L’avortement n’est donc autorisé
que pour des raisons médicales, mais il se pratique couramment et impunément (avec
I’approbation de la grande majorité de la population) pour des raisons autres, notamment
eugéniques (la notion de santé de la mere est interprétée dans son sens large, comme comprenant,
selon les criteres de I’OMS, le bien-étre physique, mais aussi le bien-&tre mental et social). Il
faut par ailleurs noter que la protection de I’embryon contre sa destruction intentionnelle
n’intervient qu’a partir de la nidation selon la doctrine dominante (cf. par ex. SAILLEN p. 391).

84  Le Conseil fédéral mentionnait aussi, mais presque en marge et pour “légitimer” sa prise de
position essenticllement morale, le fait que les conséquences A long terme du diagnostic
préimplantatoire pour I’embryon analysé ne sont pas connues et qu’il est également possible
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le niveau de protection de la vie a naitre, a avorter des feetus pour des handicaps
de moins en moins graves, ou que la pression sociale, légitimée par l'admission
du diagnostic préimplantatoire, pousse a procéder systématiquement 2 un diagnostic
prénatal et que la tendance a I’avortement d’un feetus handicapé n’augmente.®
Le fait qu’une certaine forme d’eugénisme existe déja avec la possibilité actuelle
de recourir a un diagnostic prénatal puis de décider d’avorter un feetus anormal
n’a pas €t€ jugé suffisant pour adopter une solution globale et cohérente.

L’ observateur ne peut que rester perplexe face a de telles incohérences et se sentir
parfaitement impuissant, tant il apparait que I’esprit restrictif de I’initiative débattue
en méme temps que le projet de loi avait marqué le Conseil fédéral et les
parlementaires.® Par chance -- si I’on peut dire -, la disposition constitutionnelle
de référence peut étre interprétée de telle sorte que le diagnostic préimplantatoire
soit admis®’. On peut dés lors espérer que I’interdiction prévue au niveau légal
soit levée dans quelques années, lorsque la LPMA, loi faisant ceuvre de précurseur
s’il en est dans un domaine en constante et rapide évolution, devra étre adaptée
et que 1’absence d’abus et les expériences faites a 1’étranger auront convaincu
certains détracteurs du fait que les risques d’eugénisme sont largement écartés.®

Don d’ovules

Le reproche d’incohérence a également été émis en relation avec 1’interdiction
du don d’ovules, cela alors que le don de sperme est admis.*

Cette critique ne nous parait pas justifiée. En effet, la plupart des arguments
invoqués (maternité éclatée entre mere génétique et mere qui donne naissance a
’enfant, rapport d’intensité plus forte entre femme enceinte et enfant qu’elle porte,
avec propension a conflits affectifs lorsque la mere porte un enfant génétiquement
étranger, graves répercussions possibles sur le développement de 1a personnalité
de I’enfant issu de deux méres) paraissent conformes a la protection de la dignité
et de la famille que poursuit ’art. 119 al. 2 Cst.: I’enfant méme issu de PMA peut

que des anomalies génétiques ne se retrouvent que dans les cellules analysées, de telles mutations
pouvant alors donner lieu 2 de graves erreurs de diagnostic (MCF LPMA ch. 322.135).

85  Lerisque que la pression vienne également de I'Etat ou des assurances sociales, pour des raisons
économiques, a en revanche joué un rdle trés accessoire dans la décision prise.

86  Le Conseil des Etats, qui avait dans un premier temps accepté lIe diagnostic préimplantatoire,
est revenu sur sa décision par 20 voix contre 18 (au Conseil national, le vote avait été de 72
4 63 avec une abstention).

87  L’art. 119 al. 2 lit. ¢ Cst. féd. vise quant a lui & éviter le développement d’embryons
surnuméraires ; il n’oblige pas selon nous 2 implanter un embryon quelle que soit sa “ qualité”.

88  D’aucuns ont pour cette raison qualifié la loi de “hyperrestrictive, lamentable, désastreuse”
(intervention Guisan, BO CN 1998 p. 2956).

89  Cf. notamment BEN-AM p. 181 ss.
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revendiquer un peére et une mére, 4 la naissance et dans I’accompagnement de la
suite de son existence.”® L’intérét public est ici suffisant pour interdire cette
technique.

Certes, d’aucuns affirment que I’inégalité est injustifiée par rapport au don de
sperme et que les expériences faites en maticre d’adoption ont montré que
I’éclatement de la maternité ne nuisait pas a I’enfant. On est cependant ici dans
une situation différente, sans compter qu’il est paradoxal de vouloir appliquer un
principe d’égalité juridique et formelle dans un domaine empreint d’inégalité
biologique et naturelle. Le principe “mater semper certa est” est non seulement
un adage latin que tout juriste parvient a retenir facilement, mais également une
constante et une évidence naturelles. S’en écarter reviendrait 4 mettre en question
ce qu’il reste de certitude en mati¢re de descendance biologique, sans que ’on
mesure exactement le risque pour le construction de I’identité de 1’enfant: celui-ci
devrait envisager que non seulement son pére social et juridique n’est pas son pére
biologique, mais qu’il en va peut-étre de méme de sa mére.

A l'inverse, le don de sperme (paternité éclatée) a parfois son pendant dans la
procréation naturelle : le pére génétique n’assume pas toujours la responsabilité
juridique de son enfant et I’époux de la femme qui a donné naissance a I’enfant
n’est pas nécessairement le pére biologique de cet enfant.”’ Quant 2 la décision
d’adopter un enfant déja né, elle est selon nous I’aboutissement d’un processus
de réflexion différent de celui qui reviendrait a porter un enfant issu de matériel
génétique étranger.

Enfin, en interdisant le don d’embryon, I’on voulait éviter qu’un enfant puisse avoir
des parents juridiques dont aucun n’est également parent biologique. Admettre
le don d’ovules reviendrait a réintroduire cette possibilité, tout comme cela
permettrait, sauf a fixer des limites d’age, des grossesses extrémement tardives.

90  SCHWEIZER n. 51 ad art. 119. D’aucuns se sont en revanche opposés au don d’ovules au motif
qu’il s’ agirait d’une technique bien plus invasive que le don de sperme, qui suppose une opération
sous anesthésie générale avec stimulation hormonale préalable pour favoriser une hyperovulation.
Cet argument ne nous parait pas pertinent, dans la mesure ol la femme décide de se soumettre
a une telle méthode en toute connaissance de cause. Ce sont bien plus les conséquences pour
I’enfant 2 naitre qui nous paraissent faire pencher la balance vers le rejet de cette technique.
En revanche, on est obligé d’admettre que le risque est grand de voir des femmes n’accepter
une intervention aussi lourde en faveur d’autrui qu’en échange d’une contrepartie financigre
(4 moins de n’autoriser le don que par une autre femme de la famille — avec des complications
supplémentaires en terme de lien mére-enfant par la suite — ou par & une femme qui est elle-méme
en traitement pour sa propre fécondation in vitro). On ne serait d&s lors pas loin des critiques
adressées 2 la maternité de substitution.

91 MCFLPMA ch. 322.12.
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Bien que douloureuse pour une femme dont la stérilité peut par exemple étre due
a un cancer, a une ménopause précoce ou a une castration thérapeutique, cette
interdiction ne saurait étre levée sous le prétexte d'une égalité totale et formelle
en ce domaine.

b) Le rapport entre procréation médicalement assistée et adoption

Certaines voix se sont élevées contre la PMA, au motif que 1’adoption devrait &tre
privilégiée pour répondre au désir d’enfant des couples concernés. Cet argument
a rapidement été écarté, tant les situations sont différentes. Le législateur n’a ainsi
pas ajouté une condition supplémentaire (impossibilité ou échec d’une adoption)
a I’indication médicale (stérilité ou maladie héréditaire) pour ouvrir I’accés aux
techniques de PMA.

Il a en revanche accepté une inégalité, en tout cas formelle, entre adoption et
procréation assistée, en réservant celle-ci -- lorsqu’il ne s’agit pas d’une inséminati-
on homologue -- aux couples mariés. Or I’art. 264b CC admet quant 2 lui
expressément 1’adoption par une personne seule. Dans la pratique toutefois, les
conditions d’application de cette disposition sont restrictives et elle reste
relativement exceptionnelle:? le 1égislateur a ainsi tenté de maintenir un double
référent parental dans ces deux situations, bien qu’il ne puisse le faire de maniére
contraignante en mati¢re de procréation naturelle.

La différence peut aussi se justifier dans la mesure ol I’adoption a pour seul but
de venir en aide & un enfant déja né, alors que ’intérét de 1’enfant & naftre
commande dans la mesure du possible de Iui garantir une mére et un pere. A ’instar
de 1’adoption conjointe par les époux, privilégie par I’art. 264 al. 1 CC, 1a PMA
hétérologue pourrait en soi étre réservée a un couple marié.

L’argument (ne pas augmenter le nombre d’enfants dépourvus de pere 1égal), qui
avait d’ailleurs été 1égitimé par le Tribunal fédéral®, ne résiste cependant guére
a I'examen. Il aurait en effet suffi de prévoir que la méthode ne pouvait étre
appliquée qu’a la condition que le partenaire s’engage irrévocablement i reconnaitre

92  Statistiquement, en 1999, 18 adoptions individuelles (les adoptions de l'enfant du conjoint ne
sont pas comptées ici) sur 875 adoptions prononcées (2.1 %). Cf. cependant récemment : ATF
125 IIT 161/JT 1999 1 340 Carret vivement critique, & juste titre, par HEGNAUER, RDT 1999
et Grossen, RDT 2001).

93 Celui-ci a estimé qu’il n’était pas contraire 2 la liberté personnelle de réserver I’insémination
hétérologue aux couples mariés (ATF 119 1a 483/JT 19951593 ; ATF 115 Ia 234/JT 1991 I
194).
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I’enfant 2 1a naissance pour lever cette incertitude.> L’on pouvait sans autre attendre
des couples non mariés qu’ils se soumettent a cette exigence, plutdt que de les
priver d’une partie des techniques de PMA.

En matiére d’accés aux méthodes, le législateur a d’ailleurs une nouvelle fois
mangqué de cohérence: son hésitation (tant6t I’enfant issu de PMA est assimilé a
un enfant adopté, tant6t il ne I’est plus) se remarque dans I’exception consentie
pour I’insémination homologue, qui est également ouverte 4 un couple non marié.
Certes dans ce cas, une action en paternité pourrait étre intentée en 1’absence de
reconnaissance et I’argument du défaut de pére 1égal ne tient pas. Mais I'inégalité
est ailleurs : en effet, un couple de concubins, méme stable et durable, ne peut a
I’heure actuelle adopter un enfant qu’en passant par la voie d’une adoption par
une personne seule, voie exceptionnelle comme on 1'a vu ! Or 1’adoption devrait
étre ouverte plus largement puisqu’il s’agit de venir en aide & un enfant déja né.

Ce continuel balancement entre assimilation et différenciation se remarque encore
dans les exigences formelles posées en matiére d’adoption (enquéte sociale avant
placement et i I’issue de celui-ci, phase nourriciére de deux ans, biertdt réduite
a un an) et les vérifications a faire en présence d’un couple qui souhaite recourir
4 une procréation assistée: si la reconnaissance d’une indication médicale est
nécessaire” et si un contréle des conditions sociales est prévu, ce contrdle est
I’ceuvre d’une autorité, assistée de professionnels du travail social et de la protection
de I’enfance dans le cas de I’adoption, alors qu’elle est laissée au médecin dans
le deuxiéme, médecin dont les préoccupations et compétences sont ailleurs. 11 s’ agit
13 d’un choix de société qui sur ce point rapproche la procréation assistée, toute
artificielle qu’elle soit, de la procréation naturelle, et non de 1’adoption!

c¢) Larecherche des origines

Comme on I’a vu, I’art. 119 al. 2 lit. g Cst. féd. garantit ’acceés d’une personne
aux données relatives a son ascendance. Cette régle a été principalement invoquée
en relation avec la PMA, pour des raisons historiques évidentes puisque c’est dans
ce contexte qu’elle a été adoptée. La disposition est toutefois d’application générale
et consacre un véritable droit fondamental A connaitre ses origines®, tout comme

94  Le fait que la mére se marie avec un autre homme pendant la grossesse ne poserait pas de
probleme particulier, puisque Je but est de garantir I’existence d’un pere juridique a I'enfant :
dans ce cas, un délai pourrait &tre fixé au mari pour reconnaitre 1'enfant ; a défaut, la
reconnaissance du pere biologique demeurerait valable.

95  Ladurée de la stérilité n’est cependant pas précisée dans la loi, a 'inverse de la durée du lien
nourricier.

96  Cf. SCHWEIZER n. 102, n. 104 ad art. 119. Le Tribunal fédéral a précisé que le droit n’avoit
pas de partée absulue (SJ 200 489; cf. En outre ATF 125 I 257).
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d’ailleurs I’art. 7 al. 1 CUDE, dont la formulation (“dans la mesure du possible”)
est cependant moins absolue.

En matiére d’adoption

La question avait déja fait I’objet de controverses en matiere d’adoption. Elles
n’ont pas tant porté sur le droit éventuel d’ouvrir action contre les parents adoptifs
aux fins d’obtenir des renseignements sur la filiation biologique®’, que sur une
question de technique de 1’état civil. En effet, suite au prononcé de 1’adoption,
I’inscription d’origine au registre des naissances est recouverte par une nouvelle
inscription (art. 59 al. 3 et art. 73a al. 2 de 1'Ordonnance sur I’état civil, OEC®).
Si I’art. 138 al. 1 OEC permet a quiconque d’obtenir des extraits des inscriptions
qui le concernent personnellement, I’alinéa 4 de cette méme disposition prévoit
que la délivrance de tels extraits est subordonnée & 1’ autorisation de 1’ autorité
cantonale de surveillance s’il s’agit d’inscriptions radiées ou recouvertes. Deux
opinions se sont deés lors affrontées, I'une estimant que I’accés & 'inscription
recouverte ne pouvait étre autorisé qu’aprés une pesée des intéréts divergents (la
position des parents naturels, généralement contactés, jouant en principe un role
déterminant), I’ autre estimant au contraire que le droit de I’enfant était incondition-
nel pour autant qu’il soit capable de discernement. Dans le cadre des travaux
d’élaboration de la LPMA, le Conseil fédéral a  juste titre jugé qu’une inégalité
de traitement ne pouvait se justifier et que I’enfant adopté devrait jouir d’un droit
inconditionnel & connaitre son ascendance; ce droit sera soumis, par analogie, aux
mémes conditions que celles prévues par la LPMA.”

Dans les autres cas

Ces développements conduisent a s’interroger de maniére plus générale sur la
problématique de la recherche des origines. Il est en effet délicat de s’arréter sur
le chemin de I’égalité dans ce domaine: pourquoi un enfant adultérin ou né hors
mariage n’aurait-il pas le droit de connaitre son ascendance biologique?'® La

97  Une telle action pouvant se fonder sur 1’art. 28 CC (protection de la personnalité et droit au
développement individuel le plus harmonieux possible passant par la connaissance des origines) ;
sur ces question, cf. MEIER/STETTLER no 384ss ainsi que WERRO REC, WERRO RDT et LOCHER.

98 RS 211.112.1.

99  MCFLPMA ch. 322.472 et supra ch. IIL.6. Un nouvel art. 268¢ CC est sur le point d’étre adopté
(2 le sujet: REUSSER, RDT 2001 p. 137ss).

100  Sur ces questions, cf. MEIER/STETTLER nos 370ss. Le Tribunal fédéral a évoqué ce point (ATF
125 1 263) sans le trancher autrement que sous I’angle du droit de consultation des dossiers
tutélaires. Dans I’arrét SJ 2000 489, il a constaté que le droit n’avail pos de partée absolve et
devait &tre mis en balance avec les intéréts de tiers (ici un défont dent I’exhumation étail
demandée).
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filiation releve en effet des droits de la personnalité.'® L’art. 7 al. 1 CUDE ne fait
lui non plus aucune distinction.'®

Certes, a la différence de 1’adoption et de la PMA, tout enregistrement de la filiation
naturelle fait défaut. Dans ces cas, “ le droit est essentiellement limité par les faits,
alors qu’en matiére de fécondation avec le sperme provenant d’un don, la
divergence entre I’ origine génétique et I’ attribution juridique est le fruit d’une action
planifiée et réalisée avec la participation d’un tiers. De plus, si la mére d’un enfant
pseudo-légitime ou né hors mariage peut révéler le nom du pére alors qu’elle s’y
était refusée auparavant, il n’en va pas de méme pour I’enfant congu au moyen
d’un procédé hétérologue. Celui-ci ne peut dés lors obtenir des informations sur
ses parents biologiques qu’avec 1’aide de la loi.”.'” A I’heure actuelle déja, les
actions en établissement de la paternité se heurtent souvent au refus de la mére
de dévoiler I’identité du pere supposé. Doctrine et jurisprudence admettent que
I’on ne saurait I’y contraindre, notamment en la menagant d’un retrait de ses droits
parentaux en cas de silence. Il nous paraitrait cependant cohérent, au détriment
du droit 2 I’intimité de la mére — droit mis & mal en matiére d’adoption et de PMA -,
de reconnaitre a I’enfant, sur la base de I’art. 119 al. 2 lit. g Cst. et de 1’art. 28 CC,
le droit d’exiger de sa mére les renseignements en question (une décision qui
pourrait étre rendue sous la menace de sanctions pénales -- arréts ou amende,
conformément a I’art. 292 CP qui réprime !’insoumission a une décision de
I’autorité -- au cas ou elle refuserait de donner elle-méme ces renseignements a
I’enfant, bien que I’efficacité de telles menaces demeure trés douteuse)'™. Pour
les mémes raisons, il y aurait lieu de reconnaitre i I’enfant le droit inconditionnel
d’accéder aux dossiers officiels, notamment de nature tutélaire, dans lesquels
figurent des renseignements sur son pere putatif, aux mémes conditions (notamment
d’age) que celles posées par la LPMA en matiére de don de sperme.'®

101 Cf. déja ATF 108 I1 348/IT 1984 1 623.

102 ATF 1251262.

103 MCF LPMA ch. 322.471.

104  Tlest vrai que I'art. 119 al. 2 Cst. féd. exige de la Confédération qu’elle légifere sur I’ utilisation
du patrimoine germinal et génétique humain en veillant a assurer la protection de la dignité
humaine, de la personnalité et de la famille. Toutefois, admettre que I’intérét des géniteurs
biologiques (protection de la sphere privée) passe au second plan pour un enfant adopté ou issu
de PMA devrait inciter & une interprétation large des droits de I’enfant dans les autres contextes
familiaux également.

105 La jurisprudence exige encore une “ soigneuse pesée des intéréts en présence” face a une telle
demande (cf. ATF 125 I 257, ot I’intérét thérapeutique du requérant 4gé de 40 ans a été jugé
suffisamment important pour admettre I’acces, en précisant que sa mere était décédée dans
I’intervalle ; cf. en outre ATF 112 Ia 97/JT 19881 35). Accorder a I’enfant un droit inconditionnel
revient 2 se passer d’une telle pesée d’intéréts (la confidentialité sur les autres données, telles
que I’identité des informateurs des autorités, devrait en revanche étre préservée).
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Il nous parait cependant important d’insister sur le fait que le droit de connaitre
ses origines (renseignements obtenus de la mére, d’un Centre de collecte des
données ou d’un registre d’état civil) ne comporte pas impérativement le droit de
faire reconnaitre le lien biologique par le droit: ’enfant adopté tout comme 1’enfant
issu d’une insémination hétérologue en sont privés, puisqu'ils sont en droit de savoir
qui est leur pere génétique, mais non d’agir contre lui, ni méme de réclamer des
contacts avec lui.'® L’ objectif est de permettre a 1’enfant de trouver son identité
et son équilibre personnels, non de redresser des inscriptions non conformes 2 la
vérité biologique! Méme en admettant un tel droit a l'information, il serait
parfaitement concevable de conserver la barriére de l'art. 256¢ al. 1 ch. 2 CC, qui
empéche lI'enfant d’agir en désaveu de paternité contre le mari de sa mere lorsque
la vie commune des époux n’a pas pris fin pendant sa minorité (art. 256 al. 1 ch.
2 CC). Le respect de 1a paix familiale permet de justifier cette exception, méme
si I'enfant, muni de l'information désirée, ne pourrait alors pas véritablement
T'utiliser, en tout cas dans un cadre juridique. Rien ne ferait en revanche obstacle
a une action en paternité dans le cas d’un enfant dont les parents ne sont pas mariés:
dans cette hypothese, 'enfant, diment informé, pourra obtenir I’établissement d’une
filiation paternelle jusque-la inexistante, ce qui n’est pas le cas de I'enfant
adultérin,'?’

106 ATF 1251 266.

107  Références des travaux législatifs : Message concernant 1'initiative populaire “contre I’application
abusive des techniques de reproduction et de manipulation génétique a 1’espéce humaine”, FF 1989
III p. 945ss ; Message du Conseil fédéral relatif a l'initiative populaire * pour la protection de I'€tre
humain contre les techniques de reproduction artificielle” et & la loi fédérale sur la procréation
médicalement assistée, FF 1996 I p. 197ss (MCF LPMA) ; Rapport de la Commission d’experts
pour la génétique humaine et la médecine de reproduction (Commission Amstad), FF 1989 III p.
986ss ; Rapport de la Commission d’experts (septembre 1998) a I’appui d’un avant-projet de loi sur
I’analyse génétique humaine. Bibliographie: M. BEN-AM, Gespaltene Mutterschaft, Bile 1998 ; C.
BRUCKNER, Kiinstliche Fortpflanzung und Forschung am Embryo-in-vitro, RSJ 1985 p. 384ss ; A.
BUCHER, Personnes physiques et droit de la personnalité, Bale/Gene¢ve/Munich 1999 ; F. BUCHLI-
SCHNEIDER, Kiinstliche Fortpflanzung aus zivilrechtlicher Sicht, Berne 1987 ; COMMENTAIRE BALOIS,
Code civil, art. 1 4 359 (éd. H. Honsel/N.P. Vogt/T. Geiser), auteurs divers, Bale/Francfort 1996 ;
Colloque de Lausanne: Analyse génétique humaine et protection de la personnalité, Zurich 1994 ;
Colloque de Lausanne, Bioéthique: De I'éthique au droit, du droit a 1'éthique, Zurich 1997 ; Th.
COTTIER, Die Suche nach der eigenen Herkunft, Bile 1987 ; H. DESCHENAUX/P.-H. STEINAUER,
Personnes physiques et tutelle, Berne 1995 ; R. DUBLER-BARETTA, In-vitro-Fertilisation und
Embryotransfer in privatrechtlicher Hinsicht, Bale 1989 ; H. DUBLER-NUss, Les nouveaux modes
de procréation artificielle et le droit suisse de la filiation, Berne/Francfort 1988 ; R. FRANK, Die
kiinstliche Fortplanzung beim Menschen im geltenden und im kiinftigen Recht, Zurich 1989; J.M.
GROSSEN A propos de I’adoption pas une personne seule, RDT 2001 40 ss; O. GUILLOD, Analyses
prénatales: droit sans cohérence, Plidoyer 2/99 p. 41s ; O. GUILLOD, Le rdle des Comités nationaux
d’éthique, in : Colloque de Lausanne, Bioéthique, Zurich 1997, p. 257 ss ; O. GUILLOD, La loi et
I’embryon humain in vitro : les législations existantes, in : L’embryon humain in vitro, Bruxelles
1997, p. 67ss ; O. GUILLOD, Les empreintes génétiques : vérité scientifique et droit suisse de la filiation,
in : Les empreintes génétiques, Vérité scientifique et droit de la filiation, Luxembourg 1996, p. 225ss ;
O. GuiLLoD, Réglementation de I’analyse génétique humaine : quelques remarques de droit comparé,
in : Colloque de Lausanne, Analyse génétique humaine et protection de la personnalité, Zurich 1994
p. 167ss ; O. GUILLOD, Tests génétiques et protection de la personnalité, Quelques réflexions, Mélanges
J.-M. Grossen, Béle/Francfort 1992, p. 55ss ; O. GUILLOD, Le nouveau-né, I'’embryon et le diagnostic
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périnatal. Quelques reperes juridiques, Bulletin des médecins suisses 1991 p. 841ss ; O. GuiLLOD,
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Genetics and Artificial Procreation in Austria

Michael Stormann'

I General Information on the Legal Situation
A Medical Law — General Principles
1  Conditions for medical treatment and research on the human body

Medical treatment, except in emergency situations, requires the consent of the
person. Consent is not necessary if the treatment is so urgent that the delay caused
by waiting for the consent of that person or the authorisation of his/her legal
representative would harm his/her life or seriously harm his/her health.?

Research is permitted if the person concerned has expressed consent. As far as
therapeutic research is concerned consent may be given on behalf of that person
by his/her legal representative. Non-therapeutic research involving persons not
able to consent on their own behalf is not permitted. In emergency situations
research on persons not able to consent may be justified only in the field of drug
trials with general approval of the ethics committee and only if the benefit for that
person cannot be achieved by treatment with any approved and available drug.’
In the field of drug trials and testing of medical products the consent of the legal
representative requires in addition approval of the court, if remarkable risks are
to be expected.* Further, research involving persons not able to consent on their
own behalf is only permitted if the tested drug or medical product is aimed at
prevention, diagnosis or therapy of diseases typically suffered by minors or mentally
ill people, and if positive effects can be expected. All research projects in the field
of drug trials and testing of medical products or within the framework of medical
schools of universities or hospitals must be reviewed by ethics committees, which
are linked to these institutions.” Research projects outside these fields and
framework are not subject to review by an ethics committee.

1 Dr. iur., Director of the Unit of Family Law, Federal Ministry of Justice, Vienna, Austria.
Art. 8 para. 3 2. phrase KAG (Krankenanstalten-Gesetz, Law on Hospitals), art. 110 para. 2
StGB (Strafgesetzbuch, Penal Code).

3 Art. 39 para. 3 ArzneimittelG (Arzneimittel-Gesetz, Law on Medical Drugs).

4 Arts. 42 n° 4, 43 n°3 ArzneimittelG, art. 51 n° 4 MedizinprodukteG (Medizinprodukte-Gesetz,
Law on Medical Products).

5 Art. 40 para. 3 ArzneimittelG, art. 57 para. 1 MedizinprodukteG, art. 61b para. 1 UOG 1993
(Universititsorganisations-Gesetz, Law on the Organisation of Universities), art. 8¢ para. 1 KAG.
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If one of the conditions (i.e. consent or adequate emergency situation) is not met,
physicians or other health professionals can be sanctioned by civil, criminal or
administrative law. Restraint orders can be made in the absence of the conditions
mentioned above, or, in the case of negligence, compensation for damage may
be due. A person may also be punished according to the Penal Code?, or disciplinary
measures’ may apply. In practice no medical professional has been punished for
medical treatment without consent by Austrian courts in the last 3 years.

2  Required consent and its conditions

Consent to medical interventions is only valid if the consenting person was
adequately informed about the purpose and nature of the intervention and of its
consequences and risks. Consent may be given orally or in writing, expressly or
implied. Consent to drug trials and testing of medical products must be documented
in writing.® Since medical interventions interfere with a person’s integrity his/her
capacity of discernment is regarded as sufficient. Objections to this opinion have,
however, been expressed: some scholars demand full legal capacity. Despite the
fact that the age of majority is 19, health law refers to a different age level in that
it regards the age of 18 years as the age of majority (for the purposes of health law).
Consent given by the legal representative is necessary for special medical treatment
including surgery involving persons younger than 18 years.” For vaccinations against
poliomyelitis consent given by the legal representative as well as consent given
by the minor older than 14 years of age who does not lack capacity of discernment
is required,'® although the consent of a minor of 14 years and above is sufficient
for genetic analysis."" Drug trials or testing of medical products on a person older
than 8 years of age, or if that person is younger but has the capacity of discernment
with respect to the trial or test, are only permitted if the minor him/herself also
expressly consented to the research.'?

If a minor lacks capacity to give consent on his/her own behalf, the consent of the
legal representative is required. The legal representative of a minor is the person

Art. 110 StGB.
According to art. 136 ArzteG (Arzte-Gesetz, Law on Medical Doctors).
Art. 39 para. 2 ArzneimittelG, art. 50 para. 1 MedizinprodukteG.
Art. 8 para. 3 1. phrase KAG.
0  Arts. 2, 2a para. 1 BG iiber 6ffentliche Schutzimpfungen gegen Kinderldhmung (Law on
Vaccinations against Poliomyelitis), BGBl. (Bundesgesetzblatt, Federal Gazette) 1960/244.
11 Art. 65 para. 4 n° 1 GTG (Gentechnik-Gesetz, Law on Genetic Engineering).
12 Art. 42 n° 5. ArzneimittelG, art. 51 n° 5 MedizinprodukteG.
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who has been accorded custody either directly by law" or by a court decision."
If both parents have custody, the consent given by one of them is sufficient.'
Persons having custody over a child, e.g. parents, grandparents'®, adoptive parents”,
foster parents' and the youth welfare authority' are free to decide on behalf of
the child, provided they do not endanger his/her welfare. In this case anybody is
entitled to inform the court. The court is obliged to undertake adequate actions
in order to protect the minor.”’ Consent to serious medical interventions given by
other custodians of a minor and guardians of adults is only valid with approval
of the court®'.

Ethics committees are not entitled to decide a particular case. They are not entitled
to substitute consent, neither in general nor in a particular case.

3  Confidentiality

Medical professionals are obliged to treat information in connection with their
profession confidentially.? This obligation is restricted in the case of legal duties
to notify®, in the case of HIV there is only the duty to anonymised notification.”

Medical confidentiality is excluded in judicial proceedings, because higher
interests of justice are at stake?, but data gained by genetic analysis must be kept

13 Generally both parents of a legitimate child according to art. 144 ABGB (Allgemeines
Biirgerliches Gesetzbuch, General Civil Code), the mother of a child born out of wedlock
according to art. 166 ABGB.

14 Both parents of a child born out of wedlock in the case of art. 167 ABGB.

15  Seeart. 154 para. 1 ABGB.

16  Art. 145 para. 1 ABGB.

17  Art. 182 para. 1 ABGB.

18  Art. 186a para. 1 ABGB.

19  Arts. 176a, 211, 212, 213, 214 para. 1 ABGB.

20  Art. 176 ABGB.

21  Art. 216 para. 2 ABGB, art. 282 ABGB.

22 Art. 54 para. 1 ArzteG.

23 E.g. notification of public security authorities about death or a serious violation caused by a
criminal offence, notification of the youth welfare authority about maltreatment, torture, neglect
or sexual abuse of a minor, notification of the guardianship court about the facts mentioned
above if an adult is unable to act on behalf of his/her interests, notification of social security
institutions art. 54 paras. 2-6 ArzteG, notification of the administrative authorities about infection
with gonorrhea, syphilis and other sexual diseases, art. 4 GeschlechtskrankheitenG (Geschlechts-
krankenheiten-Gesetz, Law on Sexual Diseases), or tuberculosis, arts. 3, 4 TuberkuloseG
(Tuberkulose-Gesetz, Law on Tuberculosis), in case the person concerned has released the medical
professionals from their duty of confidentiality (art. 54 para. 2 n° 3 ArzteG) and in the case of
higher interests of public health or justice (art. 54 para. 2 n° 4 ArzteG).

24 Arts. 2, 3 AIDS-G 1993 (AIDS-Gesetz, Law on AIDS).

25  Art. 54 para. 2 n° 4 ArzteG.
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confidential unless the person concerned consents in writing to the disclosure.?
This does not seem to be applicable to biological material determined for genetic
analysis. Here general provisions on medical confidentiality apply.

Any violation of confidentiality by physicians or other health professionals
may lead to civil, criminal or administrative sanctions (restraint orders, or, in the
case of negligence compensation for damage, or punishment according to the Penal
Code?, or to disciplinary measures).

B.  Regulation of Genetic Engineering in relation to Humans and/or Artificial
Reproduction Technology

Interventions in the human germ cell line are prohibited even for research
purposes.? Somatic genetic therapy is only permitted for the purpose of prevention
and therapy of serious diseases® or for the trial of such methods with permission
of the federal minister for social security and generations.*' However, in any case
the possibility of mutations of the germ cell line must be excluded.™

In Austria, a national ethics committee does not exist.
C. International Law

1.  Austria is state party to the following conventions:

- European Convention on Human Rights and the Protocol on the Jurisdiction
of the European Court of Human Rights,

- International Covenant on Civil and Political Rights, Economic, Social and
Cultural Rights,

- UN Convention on the Rights of the Child and

- Treaty of Rome.

Austria has neither ratified nor even signed the

- Council of Europe Convention of Oviedo on Biomedicine and Human Rights,
the Additional Protocol on the Prohibition of Cloning of Human Beings.

2.  The European Convention on Human Rights and the Protocol on the
Jurisdiction of the European Court on Human Rights was transformed into
constitutional law. To that extent the international instruments apply directly

26  Art. 71 para. 1 lit. e GTG.

27  Art. § 121 StGB.

28  According to Art. 136 ArzteG.

29  Art.9 para. 2 FMedG (Fortpflanzungs-Medizin-Gesetz, Law on Medically Assisted Procreation).
30  Art. 74n° 1 GTG.

31  Art. 74 n°2, art. 77 GTG.

32 Art. 74 GTG.
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in Austria. All other Conventions mentioned above must be fulfilled by
legislation.

3. Inthefield of bio-ethics no application has been made to international courts
claiming violation of international law by Austria.

4. The Austrian Constitutional Court can decide on non-constitutionality of acts
upon direct claims of persons, courts and regional governments.

IT Genetics: Statutes, Research
1  Techniques

Preimplantation genetic diagnosis is only permitted, if it is necessary to induce
pregnancy; it is therefore prohibited, if pregnancy is possible without preimplantati-
on diagnosis.*

Prenatal genetic diagnosis is not prohibited. According to the Explanations of the
Federal Government to the draft GTG only the possibility of a serious disease of
the unborn may be tested for.

Genetic analysis of persons for medical purposes is only permitted in the following
cases: to test for predisposition to a disease, to test whether a person has the capacity
to transfer a genetic disease, for purposes of diagnosis of an existing disease, for
purposes of diagnosis of a future disease connected with an existing disease, for
the preparation of a therapy, for supervision of the progress of the therapy, or in
the case of necessity of including relatives.* Genetic analysis for scientific purposes
is only permitted on anonymised material or with consent of the person concerned.”
The results of genetic analysis are subject to specific data protection.*® Employers
or insurance companies are not allowed to inquire, demand, accept or to use results
of genetic analysis.”” Genetic manipulation of gametes, which will be used for
artificial procreation, is prohibited.38 Research on human gametes is, however,
allowed, whereas research on human embryos is only permitted if it is necessary
to induce pregnancy.* The creation of chimeras and hybrids and cloning is
forbidden.*

33 Art. 9 para. 1 FMedG.

34 Art. 65 GTG.

35  Art. 66 GTG.

36  Art. 71 GTG.

37  Art. 67 GTG.

38  Art. 9 para. 1 FMedG.

39  Art. 9 para. 1 FMedG.

40  Art. 9 para. 1 FMedG permits only treatment and examination necessary for inducing a pregnancy.
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Genetic diagnosis is covered by social insurance, if medically necessary, whereas
prenatal diagnosis is not. Genetic analysis must be accompanied by genetic
counselling before and after testing.*!

Any infringement of these provisions is sanctioned with administrative
punishment* or disciplinary measures. *For violations of confidentiality the above
mentioned sanctions apply.

2  Genetic diagnosis

a) is permitted in the cases mentioned above,
b) could be abused in order to choose the sex of an unborn child.

3  Paternity and Maternity tests

A woman giving birth to a child is regarded as its mother without any exception,
therefore, there is no practical use for maternity tests, if Austrian family law
applies.*

Blood tests and DNA testing is used to exclude paternity.* The judge is entitled
to call an expert. Taking of blood samples in judicial proceedings requires at the
least a lack of objection, because nobody can be forced directly to undergo a blood
test.* Involuntary paternity testing is therefore only possible by a DNA test. The
court may order the use of force to bring the person to the testing laboratory, but
no force may be used to gain a blood sample.*” DNA samples do not necessarily
imply a violation of a person’s integrity.

Prenatal testing in the course of a judicial proceeding may be ordered in special
emergency situations, e.g. where there is a serious risk that a person needed for
paternity testing will shortly die or abscond. Usually paternity tests in judicial
proceedings are made after the birth of a child, and sometimes after the death of
the person needed for testing.

41 Art. 69 GTG.

42 Art. 109 GTG, Art. 22 FMedG.

43 Art. 136 ArzteG.

44  Secart. 137b ABGB.

45  Art. 163 para. 2 ABGB, art. 156 ABGB.

46  Art. 7 para. 2 FamRAnglV (Familienrechts- Angleichungs-Verordnung, By-law Harmonising
Family Law Provisions).

47  Art. 7 FamRAnglV.
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In practice judicial proceedings aimed at proving illegitimacy of a child occur in
approximately 1600 cases, and judicial proceedings aimed at the establishment
of illegitimate paternity occur in approximately 800 cases. In Austria approximately
80,000 children are born each year, one third of them out of wedlock. In about
96 % of the children born out of wedlock patemity is established by recognition.

Paternity tests out of court are legal, but the consent of all persons involved in
testing is required.

IIT Artificial Reproductive Technology

1.  Medically assisted reproduction is only permitted in the case of infertility
and if all possible and reasonable medical treatments aimed at the inducement
of a pregnancy by sexual intercourse have failed or are expected to remain
without effect.® This also applies to non-donor insemination. Donor
insemination is only permitted if the donor is known and if the semen of the
woman’s partner is not suitable for procreation.” In vitro fertilisation is only
available to genetic parents.”® Surrogacy motherhood is prohibitéd , a
surrogate mother giving birth to a child will be regarded as the mother of the
child.’?

Cell nucleus replacement or cloning is prohibited, because any examination or
treatment of embryos and gametes for medically assisted procreation is prohibited,
if the treatment is not necessary for inducing pregnancy.*

As the Austrian Act on Medically Assisted Procreation is very restrictive, there
is no right to import or export gametes or embryos.

2. Medically assisted procreation is only permitted in a marriage or in a
cohabitation similar to marriage.’* Therefore posthumous insemination is
forbidden.

3. Medically assisted procreation is restricted to specially licensed hospitals.
No licence is required for non-donor insemination, but this method is restricted
to hospitals or specialists in gynaecology. They must notify the competent

48  Art. 2 para. 2 FMedG.
49  Art. 3 para. 2 FMedG.
50  Art. 3 para. 2 FMedG.
51  Art. 3 para. 3 FMedG.
52 Art. 137b ABGB.

53  Art. 9 para. 1 FMedG.
54  Art. 2 para. | FMedG.
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authority® about their intention to carry out non-donor insemination. A licence
is granted if the staff and equipment of the hospital ensure medically assisted
procreation according to the present state of medical science and experience.*®

The donor and his semen must be examined to ensure the ability of procreation
and to avoid health risks for the woman and the child.”’” Screening of gametes for
quality and age is not prescribed by law for non-donor insemination, but considered
necessary according to professional standards.

The welfare of the child need not be considered in the particular case. Nevertheless
medically assisted procreation is only permitted if necessary consent was given,*
Consent to a medically assisted procreation by donor insemination in a marriage
restricts the possibility of establishment of non-paternity of the husband to cases
in which the child was not created by this medically assisted procreation or with
the husband’s semen.” In case of (donor or non-donor) insemination in a
cohabitation the consent has the effect that the consenting man is regarded as the
presumptive father of the child, unless it is proven that the child is not the result
of the medically assisted procreation.*®

4. Authority to give permission

The use of new techniques is only prohibited if the law says so. The competent
authority for licensing hospitals for artificial procreation is the head of the province
government.®’ The medical practitioner is responsible for the lawful use of medically
assisted procreation in each particular case. Ethics committees only deal with
research projects.

5. Embryo Use
Embryos and gametes may be stored, but for no longer than one year.®? Embryos
may only be used for procreation purposes of their genetic parents.

6. Medical Confidentiality, Donor Anonymity and the Right to Know one’s Origin
A child of 14 years or older has the right to know the donor’s identity®, therefore
donor anonymity is not provided for under Austrian law.

55  Art. 4 FMedG.

56  Art. 5 para. 2 FMedG.

57  Art. 12 FMedG.

58  Art. 8 FMedG.

59  Art. 156a ABGB.

60  Art. 163 para. 3 ABGB.

61  Landeshauptmann, art. 5 para. 2 FMedG.
62  Art. 17 para. 1 FMedG.

63  Art. 20 para. 2 FMedG.
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The (legal) parents and the child are entitled to compensation for damage caused
by the physician’s negligence. The damage might be of physical, psychological
or legal (e.g. non establishment of paternity in the absence of sufficient consent)
nature.

7. Establishment of parenthood

The mother of (any) child is the woman who gave birth to the child.** In the non
permitted case of surrogate motherhood the surrogate mother would be regarded
as mother of the child. In combination with the prohibition of egg donation Austrian
law ensures as far as possible that the woman giving birth to a child is the biological
mother. Establishment of non-maternity is not provided for by Austrian law.

Children born during marriage or within 302 days after the dissolution of the
marriage are regarded as legitimate children. Establishment of non-legitimacy is
possible, provided that it is proven that the husband is not the biological father.
If the husband gave adequate consent to a donor insemination the establishment
of non-paternity is restricted to cases in which the child was not created with his
semen or by this artificial insemination.® The paternity of children born out of
wedlock is established by decision of the court or by recognition. In cases of (donor
or non-donor) insemination in a cohabiting couple the consent has the effect that
the law regards the consenting man as presumptive father of the child unless it
is proven that the child is not a result of the medically assisted procreation.®® The
donor may not be established as father of the child.®” In general the child’s legal
representative has the duty to ensure the establishment of paternity.® This means
that the legal representative, in the absence of recognition of paternity, will issue
a claim in court for establishment of paternity.

8. Procreative tourism
Procreative tourism to and from Austria is not controlled by statute.
IV  Conclusions - Impact on Family Law, Human Rights and the Right of

the Child

1.  Medically assisted procreation has had an impact on the concept of paren-
thood. In the absence of a provision for maternity the Austrian legislatre was

64  Art. 137b ABGB.
65  Art. 156a ABGB.
66  Art. 163 para. 3 ABGB.
67  Art. 163 para. 4 ABGB.
68  Art. 163a ABGB.

375



Michael Stormann

forced to introduce a specific provision on maternity. Paternity may be created
by recognition or failure to establish non-paternity (for a period of one year);
therefore the concept of establishing paternity by means of consent is not
quite new.

Medically assisted procreation has the potential of reducing the number of
adoptions. Sufficient data about this effect are not available.

Austrian Law on Medically Assisted Procreation is very restrictive. The legal
effects of the use of techniques of medically assisted procreation are similar
to the legal effects of procreation by sexual intercourse. The legal effects of
medically assisted procreation are very different from the legal effects of
adoption.

The right of a child to live as far as possible in a complete family is ensured
by Austrian law. Also the right of the child to know the name of his/her
parents® is respected.

Parents have no power over stored embryos.

Possibilities of genetic diagnosis have broadened the responsibility of
physicians towards the potential parents, but not towards the child. Only the
parents liable for child support, not the wrongfully born child are entitled
to compensation for damages caused by insufficient genetic counselling in
connection with prenatal diagnosis.”

Unlimited research on human beings, e.g. in the field of cloning seems
incompatible with human dignity.

State intervention in this area should have the purpose of protecting human
rights and human dignity, but should also bear in mind that scientific progress
in the health field is in the interest of all human beings.

69
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Genetics and Artificial Procreation in Russia

Olga A. Khazova'

1  General information on legal situation

The notion of medical law is relatively new for Russia and it is in the process of
being settled in the legal system. Its emergence in Russian legal vocabulary can
be dated approximately to the very end of 80, — beginning of the 90 the years when
the revision of the entire health care system began in this country.” Instead of the
old, state-governed system of health care which existed in the USSR, it was
necessary to create a new one, based on different organizational, economic, and
bioethic principles. This period marked also the beginning of the development of
bioethics in Russia. At present, nearly 10 years later we are still in this painful
and difficult transitional period, and the current state of Russian medicine is
sometimes described as a ‘comatose’ one.’

During the Soviet regime the relations, which nowadays are covered by the
notion ‘medical law’, were regulated by legislation on health protection. These
rules were mostly administrative in character. It reflected the commanding-
administrative method of government, which was typical of the Soviet political
and economic system in general and which predominated in the area of health care
as well. The administrative character of legal regulation implied unequal position
of the participants, regulation of the relations by the acts of the bodies of the
executive power and the administrative way of consideration of the disputes. It
manifested itself both in ignorance of the patients’ rights and in the authoritarian
manner of physician-patient relations.* The state was considered to realize its special
function of protection of citizens’ health, the citizens themselves being obliged

1 Institute of State and Law, Russian Academy of Sciences, Moscow. The research on the legal
issues of assisted reproduction, which I was able to conduct in the USA in 1998-1999 thanks
to my participation in the Fulbright Program, contributed greatly to my understanding of the
crucial points of the subject that are equally important both to the Western and Russian law.
Also I would like to thank cordially Academician V.N.Serov, Professors L.F.Kurilo and
B.V.Leonov, and Dr. A.S.Togobetskyi for providing the background information for my paper.

2 Attempts to define this complex branch of law as ‘physician’s law’ were made before the
Revolution of 1917.

3 V.N. Ignatjev, Y.M. Lopukhin, B.G. Yudin ‘Council of Europe Convention on Bioethics’, in:
Pokrovskyi (ed.), Biomedical Ethics (in Russian) (Moscow, Medicine, 1997), at 7; B. Yudin,
‘Bioethics for the New Russia’ (1992) 22 Hastings Cent