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A B1) dadlly
ADN : Acide désoxyribonucléique.
Al : Alinéa
Art : Article.
C.c.f: Code civil francais.
J.0.R.F : Journal Officiel de la République Francaise.
n : numéro.
op.cit : ouvrage précédemment cité.
p : page.
P.U : Presse universitaire.
Rev : Revue.

s : Suite.
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https://www.ohchr.org/ar/professionalinterest/pages/crc.aspx

194 . a (Gl gase coslally 580 G Appdall elime ) g5 U8 clilee bl ple Syan =
3% _ Article L2141-2 "L'homme et la femme formant le couple 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 consentant prealablement au transfert des embryons ou a
I'insémination..."
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" Art. 16-5. - Les conventions ayant pour effet de conféerer
une valeur patrimoniale au corps humain, a ses éléments ou a
ses produits sont nulles."

goiall s desaiil (Aglaal Taw) 06 /16 sald) clly sy
radl e lecay Lale DUlie sava cilatine ) 4558000 afliac] aall
" Art. 16-6. - Aucune rémunération ne peut étre allouée a
celui qui se préte a une expérimentation sur sa personne, au

prélevement d'éléments de son corps ou a la collecte de produits
de celui-ci."

800-2004 a3, 5@l (10 7 /1244 30l G ol 136 xSl
Tasas gdiall e) ol Godll e gy cuns™ 2004 @i 06 3 34l
rl o caay i ¢ alally g piall dawaly dppulls dladl)

"Article L1244-7 -La donneuse d'ovocytes doit étre
particulierement informée des conditions de la stimulation
ovarienne et du prélevement ovocytaire, des risques et des

399 _LOI no 94-653 du 29 juillet 1994, relative au respect du corps humain , J.O.R.F.
n°175 du 30 juillet 1994.

%0 _| oi n°2004-800 du 6 ao(it 2004 , relative a la bioéthique , J.O.R.F. du 7 ao(t
2004,
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I'equipe meédicale pluridisciplinaire. Elle est informée des
conditions légales du don, notamment du principe d'anonymat et
du principe de gratuité. Elle bénéficie du remboursement des
frais engages pour le don."
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405 _ Cf. Miguel Jean et Christophe Butruille, Le guide de la fécondation in vitro,
édition Albin Michel, paris, 2003, p. 153.
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- Cf. Loukia SARONTI, Dix années de don d'ovocytes, les préparations
médicalements assistées, vingt ans apres, éd. Jacob ODILE, France, 1998.
> _Betty CHEVALLIER, Essai sur le DON D’OVOCYTES Questionnements
éthiques dans le monde d’aujourd’hui, THESE de DOCTEUR, FACULTE DE
MEDECINE PARIS-SUD, UNIVERSITE PARIS XI , 2011, p. 134 et s.
8 _Betty CHEVALLIER, op.cit. p. 68.
M7 _ ¢f. Marie Noélle CREACH LE MER et Serge STOLERU, Etude de I'influence
des facteurs psychologiques sur le taux de succes de la fécondation in vitro, les
procréations médicalement assistées
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28 _La distinction juridique entre les personnes et les choses & I'épreuve des
procréations artificielles, L.G.D.J., 1996 ; p. 183.

4 _ETUDE D’IMPACT, PROJET DE LOI RELATIF A LA BIOETHIQUE, 23
juillet 2019, p. 82 ; Avis n° 90, Accés aux origines, anonymat et secret de la filiation,
https://www.ccne-ethique.fr/sites/default/files/publications/avis090.pdf, p. 15 ;cf.
Article L. 2141-6 et L. 2141-6 du c.s.p.
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97 _ Traité n°168, Protocole additionnel & la Convention pour la protection des Droits
de I'Homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie
et de la médecine, portant interdiction du clonage d'étres humains (STE n° 168)," Le
Protocole additionnel est le premier et le seul texte juridique international
contraignant élaboré dans ce domaine. Réagissant a la réussite du clonage de
mammiféres en particulier par la division embryonnaire et par le transfert de noyau, le
Conseil de I'Europe a voulu empécher toute dérive ultérieure, consistant a appliquer a
I’homme cette possibilité technique. " Ouverture du traité, Paris 12/01/1998, Entrée
en vigueur, 01/03/2001.
Cf. Convention d’Oviedo, Convention pour la protection des Droits de I’ Homme et de
la dignité de 1’étre humain a 1’égard des applications de la biologie et de la médecine :
Convention sur les Droits de ’Homme et la biomédecine , 4 avril 1997 , Oviedo
(Espagne).
98 _Article 16-4 " Nul ne peut porter atteinte  l'intégrité de I'espéce humaine.
Toute pratique eugénique tendant a l'organisation de la sélection des personnes est
interdite.
Est interdite toute intervention ayant pour but de faire naitre un enfant génétiquement
identique a une autre personne vivante ou décédée.
Sans préjudice des recherches tendant a la prévention et au traitement des maladies
géneétiques, aucune transformation ne peut étre apportée aux caracteres genétiques
dans le but de modifier la descendance de la personne."
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«Est puni de dix ans d'emprisonnement et de 150 000 euros
d'amende le fait de se préter a un prélevement de cellules ou de

499 _Cf. projet de loi relatif & la bioéthique,C.N.E, Avis 2004.1,Le clonage reproductif
d’étres humains, p. 18.

500 _cf. Amina MEHTAL, Les aspects juridiques du clonage humain, Mémoire de
Magister en droit privé, Faculté de Droit, Tlemcen, 2006-2007, p.155.

*0L _Création Loi n°2004-800 du 6 ao(it 2004 , J.0.R.F. n°182 du 7 ao(it 2004
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Convention pour la protection des Droits de I'Homme et de la

dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie

et de la médecine: Convention sur les Droits de I'Homme et la

biomédecine

Oviedo, 4.1V.1997

Le traité de Lisbonne modifiant le traité sur I'Union européenne et le traité
instituant la Communauté européenne est entré en vigueur

le 1ler décembre 2009. Par conséquent, a partir de cette date, toute mention de la
Communauté européenne doit étre lue comme I'Union

européenne.

Protocole contre le clonage

Protocole sur la transplantation

Protocole sur la recherche biomeédicale

Protocole sur les tests géenétiques a des fins médicales

Rapport explicatif

English

Traductions

Bioéthique - Site Internet

Préambule

Les Etats membres du Conseil de I'Europe, les autres Etats et la Communauté
européenne signataires de la présente Convention, Considérant la Déclaration
universelle des Droits de I'Homme, proclamée par I'Assemblée générale des

Nations Unies le 10 décembre 1948;

Considérant la Convention de sauvegarde des Droits de 'Homme et des Libertés
fondamentales du 4 novembre 1950; Considérant la Charte sociale européenne du 18
octobre 1961; Considérant le Pacte international sur les droits civils et politiques et le
Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels du 16
décembre 1966; Considérant la Convention pour la protection des personnes a I'égard
du traitement automatisé des données a caractere personnel du 28 janvier 1981;
Considérant également la Convention relative aux droits de I'enfant du 20 novembre
1989; Considérant que le but du Conseil de I'Europe est de réaliser une union plus
étroite entre ses membres, et que I'un des moyens d‘atteindre ce but est la sauvegarde
et le développement des droits de I'nomme et des libertés fondamentales; Conscients
des rapides développements de la biologie et de la médecine; Convaincus de la
nécessité de respecter I'étre humain a la fois comme individu et dans son appartenance
a I'espéce humaine et reconnaissant I'importance d'assurer sa dignité;

Conscients des actes qui pourraient mettre en danger la dignité humaine par un usage
impropre de la biologie et de la médecine;
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Affirmant que les progres de la biologie et de la médecine doivent étre utilisés pour le
bénéfice des générations présentes et futures; Soulignant la nécessité d'une
coopération internationale pour que I'Humanité tout entiere bénéficie de I'apport

de la biologie et de la médecine; Reconnaissant I'importance de promouvoir un débat
public sur les questions posées par I'application de la biologie et de la médecine, et sur
les réponses a y apporter; Désireux de rappeler a chaque membre du corps social ses
droits et ses responsabilités; Prenant en considération les travaux de I'Assemblée
parlementaire dans ce domaine, y compris la Recommandation 1160 (1991) sur
I'élaboration d'une convention de bioéthique; Résolus a prendre, dans le domaine des
applications de la biologie et de la médecine, les mesures propres a garantir la dignité
de I'étre humain et les droits et libertés fondamentaux de la personne, Sont convenus
de ce qui suit:

Chapitre | — Dispositions genérales

Article 1 — Objet et finalité

Les Parties a la présente Convention protegent I'étre humain dans sa dignité et son
identité et garantissent a toute personne, sans discrimination, le respect de son
intégrité et de ses autres droits et libertés fondamentales a I'égard des applications de
la biologie et de la médecine.

Chaque Partie prend dans son droit interne les mesures nécessaires pour donner effet
aux dispositions de la présente Convention.

Article 2 — Primauté de I'étre humain

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

Article 3 — Accés équitable aux soins de santé

Les Parties prennent, compte tenu des besoins de santé et des ressources disponibles,
les mesures appropriées en vue d'assurer, dans leur sphére de juridiction, un acces
équitable a des soins de santé dequalité appropriée.

Article 4 — Obligations professionnelles et regles de conduite

Toute intervention dans le domaine de la santé, y compris la recherche, doit étre
effectuée dans le respect des normes et obligations professionnelles, ainsi que des
regles de conduite applicables en I'espéce.

Chapitre 11 — Consentement

Article 5 — Régle générale

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu'apres que la
personne concernée y adonné son consentement libre et éclairé.

Cette personne recoit préalablement une information adéquate quant au but et a la
nature de l'intervention ainsique quant a ses conséquences et ses risques.

La personne concernée peut, a tout moment, librement retirer son consentement.
Article 6 — Protection des personnes n'ayant pas la capacité de consentir

1. Sous réserve des articles 17 et 20, une intervention ne peut étre effectuée sur une
personne n'ayant pas la capacité de consentir, que pour son bénéfice direct.

2. Lorsque, selon la loi, un mineur n'a pas la capacité de consentir a une intervention,
celle-ci ne peut étre effectuée sans l'autorisation de son représentant, d'une autorité ou
d'une personne ou instancedésignée par la loi.

L'avis du mineur est pris en considération comme un facteur de plus en plus
déterminant, en fonction deson age et de son degré de maturité.

3. Lorsque, selon la loi, un majeur n'a pas, en raison d'un handicap mental, d'une
maladie ou pour un motif similaire, la capacité de consentir a une intervention, celle-
Ci ne peut étre effectuée sans l'autorisation de

355



Gadkall

Conseil de I'Europe - STE no. 164 - Convention pour la protection de... la médecine:
Convention sur les Droits de I'Homme et la biomédecine 15/01/12 17:26
http://conventions.coe.int/treaty/fr/treaties/html/164.htm Page 3 sur 8

son représentant, d'une autorité ou d'une personne ou instance désignée par la loi.

La personne concernée doit dans la mesure du possible étre associée a la procédure
d'autorisation.

4. Le représentant, I'autorité, la personne ou l'instance mentionnés aux paragraphes 2
et 3 recoivent, dans les mémes conditions, I'information visée a l'article 5.

5. L'autorisation visée aux paragraphes 2 et 3 peut, a tout moment, étre retirée dans
I'intérét de lapersonne concernée.

Article 7 — Protection des personnes souffrant d'un trouble mental

La personne qui souffre d'un trouble mental grave ne peut étre soumise, sans son
consentement, & une intervention ayant pour objet de traiter ce trouble que lorsque
I'absence d'un tel traitement risque d'étre gravement préjudiciable a sa santé et sous
réserve des conditions de protection prévues par la loi comprenantdes procédures de
surveillance et de contr6le ainsi que des voies de recours.

Article 8 — Situations d'urgence

Lorsqu'en raison d'une situation d'urgence le consentement approprié ne peut étre
obtenu, il pourra étre procédé immédiatement a toute intervention médicalement
indispensable pour le bénéfice de la santé de lapersonne concernée.

Article 9 — Souhaits précédemment exprimes

Les souhaits précédemment exprimés au sujet d'une intervention médicale par un
patient qui, au moment del'intervention, n'est pas en état d'exprimer sa volonté seront
pris en compte.

Chapitre 111 — Vie privée et droit a I'information

Article 10 — Vie privée et droit a I'information

1. Toute personne a droit au respect de sa vie privée s'agissant des informations
relatives a sa sante.

2. Toute personne a le droit de connaitre toute information recueillie sur sa santé.
Cependant, la volonté

d'une personne de ne pas étre informée doit étre respectée.

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

Chapitre 1V — Génome humain

Article 11 — Non-discrimination

Toute forme de discrimination a I'encontre d'une personne en raison de son patrimoine
génétique est interdite.

Article 12 — Tests génétiques prédictifs

Il ne pourra étre procédeé a des tests prédictifs de maladies génétiques ou permettant
soit d'identifier le sujet comme porteur d'un géne responsable d'une maladie soit de
détecter une prédisposition ou une susceptibilitégénétique a une maladie qu'a des fins
médicales ou de recherche médicale, et sous réserve d'un conseil génétique approprié.
Article 13 — Interventions sur le génome humain

Une intervention ayant pour objet de modifier le génome humain ne peut étre
entreprise que pour des raisons préventives, diagnostiques ou thérapeutiques et
seulement si elle n'a pas pour but d'introduire une modification dans le génome de la
descendance.

Article 14 — Non-sélection du sexe
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L'utilisation des techniques d'assistance médicale a la procréation n'est pas admise
pour choisir le sexe de I'enfant a naitre, sauf en vue d'éviter une maladie héréditaire
grave liée au sexe.

Chapitre V — Recherche scientifique

Article 15 — Regle générale

La recherche scientifique dans le domaine de la biologie et de la médecine s'exerce
librement sous réserve des dispositions de la présente Convention et des autres
dispositions juridiques qui assurent la protection de I'étreConseil de I'Europe - STE
no. 164 - Convention pour la protection de... la médecine: Convention sur les Droits
de I'Homme et la biomédecine 15/01/12 17:26
http://conventions.coe.int/treaty/fr/treaties/html/164.htm Page 4 sur 8 humain.
Avrticle 16 — Protection des personnes se prétant a une recherche

Aucune recherche ne peut étre entreprise sur une personne & moins que les conditions
suivantes ne soient réunies:

i. il n'existe pas de méthode alternative a la recherche sur des étres humains,
d'efficacité comparable;

ii. les risques qui peuvent étre encourus par la personne ne sont pas disproportionnés
par rapport aux bénéfices potentiels de la recherche;

iii. le projet de recherche a été approuvé par l'instance compétente, aprés avoir fait
I'objet d'un examen indépendant sur le plan de sa pertinence scientifique, y compris
une évaluation de I'importance del'objectif de la recherche, ainsi que d'un examen
pluridisciplinaire de son acceptabilité sur le planéthique;

iv. la personne se prétant a une recherche est informée de ses droits et des garanties
prévues par la loi pour sa protection;

v. le consentement visé a l'article 5 a été donné expressément, spécifiqguement et est
consigné par écrit. Ce consentement peut, a tout moment, étre librement retiré.
Article 17 — Protection des personnes qui n*ont pas la capacité de consentir a une
recherche

1. Une recherche ne peut étre entreprise sur une personne n'ayant pas, conformément
a l'article 5, la capacité d'y consentir que si les conditions suivantes sont réunies:

i. les conditions énoncées a l'article 16, alinéas i a iv, sont remplies;

ii. les résultats attendus de la recherche comportent un bénéfice réel et direct pour sa
santé;

iii. la recherche ne peut s'effectuer avec une efficacité comparable sur des sujets
capables d'yconsentir;

iv. l'autorisation prévue a l'article 6 a été donnée spécifiquement et par écrit; et

v. la personne n'y oppose pas de refus.

2. A titre exceptionnel et dans les conditions de protection prévues par la loi, une
recherche dont les résultats attendus ne comportent pas de bénéfice direct pour la
santé de la personne peut étre autorisée si les conditions énoncées aux alinéas i, iii, iv
et v du paragraphe 1 ci-dessus ainsi que les conditionssupplémentaires suivantes sont
réunies:

I. la recherche a pour objet de contribuer, par une amélioration significative de la
connaissance scientifique de I'état de la personne, de sa maladie ou de son trouble, a
I'obtention, a terme, de resultats permettant un bénéfice pour la personne concernée ou
pour d'autres personnes dans laméme catégorie d'age ou souffrant de la méme maladie
ou trouble ou présentant les mémes caractéristiques;

ii. la recherche ne présente pour la personne qu'un risque minimal et une contrainte
minimale.

Article 18 — Recherche sur les embryons in vitro
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1. Lorsque la recherche sur les embryons in vitro est admise par la loi, celle-ci assure
une protection adéquate de I'embryon.

2. La constitution d'embryons humains aux fins de recherche est interdite.

Chapitre VI — Prélevement d'organes et de tissus sur des donneurs vivants a des
fins de transplantation

Article 19 — Regle générale

1. Le prélevement d'organes ou de tissus aux fins de transplantation ne peut étre
effectué sur un donneurvivant que dans l'intérét thérapeutique du receveur et lorsque
I'on ne dispose pas d'organe ou de tissuappropriés d'une personne décédée ni de
méthode thérapeutique alternative d'efficacité comparable.

2. Le consentement viseé a l'article 5 doit avoir été donné expressément et
spécifiqguement, soit par écrit soit devant une instance officielle.

Article 20 — Protection des personnes qui n'ont pas la capacité de consentir au
prélevement d'organe

1. Aucun prélévement d'organe ou de tissu ne peut étre effectué sur une personne
n‘ayant pas la capacitéde consentir conformément a l'article 5.

2. A titre exceptionnel et dans les conditions de protection prévues par la loi, le
prélevement de tissus régénérables sur une personne qui n'a pas la capacité de
consentir peut étre autorisé si les conditions suivantes sont réunies:
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i. on ne dispose pas d'un donneur compatible jouissant de la capacité de consentir;

ii. le receveur est un frere ou une soeur du donneur;

iii. le don doit étre de nature a préserver la vie du receveur;

iv. l'autorisation prévue aux paragraphes 2 et 3 de l'article 6 a été donnee
spéecifiquement et par écrit, selon la loi et en accord avec l'instance compétente,

v. le donneur potentiel n'y oppose pas de refus.

Chapitre VII — Interdiction du profit et utilisation d'une partie du corps humain
Article 21 — Interdiction du profit

Le corps humain et ses parties ne doivent pas étre, en tant que tels, source de profit.
Article 22 — Utilisation d'une partie du corps humain prélevée

Lorsqu'une partie du corps humain a été prélevée au cours d'une intervention, elle ne
peut étre conservée et utilisée dans un but autre que celui pour lequel elle a été
rélevée que conformément aux procédures d'information et de consentement
appropriées.

Chapitre V111 — Atteinte aux dispositions de la Convention

Article 23 — Atteinte aux droits ou principes

Les Parties assurent une protection juridictionnelle appropriée afin d'empécher ou
faire cesser a bref délai une atteinte illicite aux droits et principes reconnus dans la
présente Convention.

Article 24 — Réparation d'un dommage injustifié

La personne ayant subi un dommage injustifié resultant d'une intervention a droit a
une réparation équitable dans les conditions et selon les modalités prévues par la loi.
Article 25 — Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appropriées dans les cas de manguement aux
dispositions de la présente Convention.

Chapitre IX — Relation de la présente Convention avec d'autres dispositions
Article 26 — Restrictions a I'exercice des droits
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1. L'exercice des droits et les dispositions de protection contenus dans la présente
Convention ne peuvent faire I'objet d'autres restrictions que celles qui, prévues par la
loi, constituent des mesures nécessaires, dans une société démocratique, a la sdreté
publique, a la prévention des infractions pénales, a la protection de la santé publique
ou a la protection des droits et libertés d'autrui.

2. Les restrictions visées a l'alinéa précédent ne peuvent étre appliquées aux articles
11, 13, 14, 16, 17,

19, 20 et 21.

Article 27 — Protection plus étendue

Aucune des dispositions de la présente Convention ne sera interprétée comme limitant
ou portant atteinte a la faculté pour chaque Partie d'accorder une protection plus
étendue a I'égard des applications de la biologie et de la médecine que celle prévue
par la présente Convention.

Chapitre X — Débat public

Article 28 — Débat public

Les Parties a la présente Convention veillent a ce que les questions fondamentales
posées par les développements de la biologie et de la médecine fassent I'objet d'un
débat public approprié a la lumiére, enparticulier, des implications médicales,
sociales, économiques, éthiques et juridiques pertinentes, et que leurs

possibles applications fassent I'objet de consultations appropriees.

Chapitre XI — Interprétation et suivi de la Convention

Article 29 — Interprétation de la Convention
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La Cour européenne des Droits de 'Homme peut donner, en dehors de tout litige
concret se déroulant devant une juridiction, des avis consultatifs sur des questions
juridigues concernant l'interprétation de la présenteConvention a la demande:

du Gouvernement d'une Partie, aprés en avoir informé les autres Parties;

du Comité institué par l'article 32, dans sa composition restreinte aux Représentants
des Parties a la présente Convention, par décision prise a la majorité des deux tiers des
VOIX exprimées.

Article 30 — Rapports sur I'application de la Convention

Toute Partie fournira, sur demande du Secrétaire Général du Conseil de I'Europe, les
explications requises sur la maniére dont son droit interne assure I'application
effective de toutes les dispositions de cette Convention.

Chapitre XI11 — Protocoles

Article 31 — Protocoles

Des protocoles peuvent étre élaborés conformément aux dispositions de I'article 32, en
vue de développer, dans des domaines spécifiques, les principes contenus dans la
présente Convention.

Les protocoles sont ouverts a la signature des signataires de la Convention. Ils seront
soumis a ratification, acceptation ou approbation. Un signataire ne peut ratifier,
accepter ou approuver les protocoles sans avoir antérieurement ou simultanément
ratifié, accepté ou approuveé la Convention.

Chapitre X111 — Amendements a la Convention

Article 32 — Amendements a la Convention

1. Les taches confiées au «comité» dans le présent article et dans l'article 29 sont
effectuées par le Comité
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directeur pour la bioéthique (CDBI), ou par tout autre comité désigné a cette fin par le
Comité des Ministres.

2. Sans préjudice des dispositions spécifiques de l'article 29, tout Etat membre du
Conseil de I'Europe ainsi que toute Partie a la présente Convention qui n'est pas
membre du Conseil de I'Europe peut se fairereprésenter au sein du comité, lorsque
celui-ci accomplit les taches confiées par la présente Convention, et y dispose d'une
VOIX.

3. Tout Etat visé a l'article 33 ou invité & adhérer a la Convention conformément aux
dispositions de l'article 34, qui n'est pas Partie a la présente Convention, peut désigner
un observateur aupres du comité. Si la Communauté européenne n'est pas Partie, elle
peut désigner un observateur aupres du comité.

4. Afin de tenir compte des évolutions scientifiques, la présente Convention fera
I'objet d'un examen au sein du comité dans un délai maximum de cing ans apres son
entrée en vigueur, et par la suite a desintervalles que le comité pourra déterminer.

5. Toute proposition d'amendement a la présente Convention ainsi que toute
proposition de protocole ou d'amendement a un protocole, présentée par une Partie,
par le comité ou le Comité des Ministres, estcommuniquée au Secrétaire Général du
Conseil de I'Europe et transmise par ses soins aux Etats membres du Conseil de
I'Europe, a la Communauté européenne, a tout signataire, a toute Partie, a tout

Etat invité a signer la présente Convention conformément aux dispositions de l'article
33, et & tout Etat invité a y adhérer conformément aux dispositions de l'article 34.

6. Le comité examine la proposition au plus tot deux mois apres qu'elle a été
transmise par le Secrétaire Général conformément au paragraphe 5. Le Comité soumet
le texte adopté a la majorité des deux tiers des voix exprimées a lI'approbation du
Comité des Ministres. Apres son approbation, ce texte estcommuniqué aux Parties en
vue de sa ratification, son acceptation ou son approbation.

7. Tout amendement entrera en vigueur, a I'égard des Parties qui I'ont accepté, le
premier jour du mois qui suit I'expiration d'une période d'un mois apres la date a
laquelle cinq Parties, y compris au moins quatreEtats membres du Conseil de
I'Europe, auront informé le Secrétaire Général qu'elles I'ont accepte.

Pour toute Partie qui I'aura accepté ultérieurement, I'amendement entrera en vigueur le
premier jour dumois qui suit I'expiration d'une période d'un mois apres la date a
laquelle ladite Partie aura informé leSecrétaire Général de son acceptation.

Chapitre X1V — Clauses finales

Article 33 - Signature, ratification et entrée en vigueur

1. La présente Convention est ouverte a la signature des Etats membres du Conseil de
I'Europe, des Etats non membres qui ont participé a son élaboration et de la
Communauté européenne.
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2. La présente Convention sera soumise a ratification, acceptation ou approbation. Les
instruments deratification, d'acceptation ou d'approbation seront déposés pres le
Secrétaire Général du Conseil del'Europe.

3. La présente Convention entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit
I'expiration d'une période detrois mois aprés la date a laquelle cing Etats, incluant au
moins quatre Etats membres du Conseil del'Europe, auront exprimeé leur consentement
a étre liés par la Convention, conformément auxdispositions du paragraphe précédent.
4. Pour tout Signataire qui exprimera ultérieurement son consentement a étre lié par la
Convention, celle-ci entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit I'expiration
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d'une période de trois mois apreés la date du dépdt de son instrument de ratification,
d'acceptation ou d'approbation.

Article 34 — Etats non membres

1. Apres I'entrée en vigueur de la présente Convention, le Comité des Ministres du
Conseil de I'Europe pourra, aprées consultation des Parties, inviter tout Etat non
membre du Conseil de I'Europe a adhérer ala présente Convention par une déecision
prise a la majorité prévue a l'article 20, alinéa d, du Statut du Conseil de I'Europe et &
I'unanimité des voix des représentants des Etats contractants ayant le droit de

siéger au Comité des Ministres.

2. Pour tout Etat adhérent, la Convention entrera en vigueur le premier jour du mois
qui suit I'expiration d'une période de trois mois apres la date du dépét de I'instrument
d'adhésion prés le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe.

Article 35 — Application territoriale

1. Tout Signataire peut, au moment de la signature ou au moment du dép6t de son
instrument de ratification, d'acceptation ou d'approbation, désigner le territoire ou les
territoires auxquels s'appliquerala présente Convention. Tout autre Etat peut formuler
la méme déclaration au moment du dép6t de soninstrument d'adhésion.

2. Toute Partie peut, a tout moment par la suite, par une déclaration adressée au
Secrétaire Général du Conseil de I'Europe, étendre I'application de la présente
Convention a tout autre territoire désigne dansla déclaration et dont elle assure les
relations internationales ou pour lequel elle est habilitée a stipuler.

La Convention entrera en vigueur a I'égard de ce territoire le premier jour du mois qui
suit I'expiration d'une période de trois mois apres la date de réception de la déclaration
par le Secrétaire Général.

3. Toute déclaration faite en vertu des deux paragraphes précédents pourra étre retirée,
en ce qui concerne tout territoire désigné dans cette déclaration, par notification
adressée au Secrétaire Général. Le retrait prendra effet le premier jour du mois qui
suit I'expiration d'une période de trois mois apres ladate de réception de la notification
par le Secrétaire Général.

Article 36 — Réserves

1. Tout Etat et la Communauté européenne peuvent, au moment de la signature de la
présente Conventionou du dép6t de I'instrument de ratification, d'acceptation,
d'approbation ou d'adhésion, formuler une réserve au sujet d'une disposition
particuliére de la Convention, dans la mesure ou une loi alors en vigueur sur son
territoire n'est pas conforme a cette disposition. Les réserves de caractere général ne
sont pas autorisées aux termes du présent article.

2. Toute réserve émise conformément au présent article comporte un bref exposé de la
loi pertinente.

3. Toute Partie qui étend l'application de la présente Convention a un territoire
désigné par une déeclarationprévue en application du paragraphe 2 de l'article 35 peut,
pour le territoire concerné, formuler uneréserve, conformément aux dispositions des
paragraphes précédents.

4. Toute Partie qui a formulé la réserve visée dans le présent article peut la retirer au
moyen d'une déclaration adressée au Secrétaire Général du Conseil de I'Europe. Le
retrait prendra effet le premierjour du mois qui suit I'expiration d'une période d'un
mois apres la date de réception par le SecrétaireGénéral.

Article 37 — Déenonciation

1. Toute Partie peut, a tout moment, dénoncer la présente Convention en adressant
une notification auSecrétaire Général du Conseil de I'Europe.
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2. La dénonciation prendra effet le premier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période de trois mois apres la date de réception de la notification par le Secrétaire
Général.

Article 38 — Notifications
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Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe notifiera aux Etats membres du Conseil,
a la Communauté européenne, a tout Signataire, a toute Partie et & tout autre Etat qui a
été inviteé a adhérer a la présenteConvention:

a. toute signature;

b. le depdt de tout instrument de ratification, d'acceptation, d'approbation ou
d'adhésion;

c. toute date d'entrée en vigueur de la présente Convention, conformément a ses
articles 33 ou 34,

d. tout amendement ou protocole adopté conformément a l'article 32, et la date a
laquelle cet amendement

ou protocole entre en vigueur;

e. toute déclaration formulée en vertu des dispositions de I'article 35;

f. toute réserve et tout retrait de réserve formulés conformément aux dispositions de
I'article 36;

g. tout autre acte, notification ou communication ayant trait a la présente Convention.
En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés a cet effet, ont signé la présente
Convention.

Fait a Oviedo (Asturies), le 4 avril 1997, en frangais et en anglais, les deux textes
faisant également foi, en un seul exemplaire qui sera dépose dans les archives du
Conseil de I'Europe. Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe en communiquera
copie certifiée conforme a chacun des Etats membres du Conseil de I'Europe, a

la Communauté européenne, aux Etats non membres qui ont participé a I'élaboration
de la présenteConvention, et a tout Etat invité a adhérer a la présente Convention.
Conseil de I'Europe - STCE n° 195 - Protocole additionnel a la Convent...oits de
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Protocole additionnel & la Convention sur les Droits de I'Homme

et la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale

Strasbourg, 25.1.2005

Le traité de Lisbonne modifiant le traité sur I'Union européenne et le traité
instituant la Communauté européenne est entré en vigueur

le ler décembre 2009. Par conséquent, a partir de cette date, toute mention de la
Communauté européenne doit étre lue comme I'Union

européenne.

Annexe

Convention

Protocole contre le clonage

Protocole sur la transplantation

Protocole sur les tests génétiques a des fins médicales

Rapport explicatif

English

Traductions

Bioéthigue - Site Internet
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Préeambule

Les Etats membres du Conseil de I'Europe, les autres Etats et la Communauté
européenne signataires du présent Protocole additionnel & la Convention pour la
protection des Droits de I'Homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des
applications de la biologie et de la médecine (ci-aprés désignée “la Convention™),
Considérant que le but du Conseil de I'Europe est de réaliser une union plus étroite
entre ses membres et quel'un des moyens d'atteindre ce but est la sauvegarde et le
développement des droits de I'hnomme et des libertés fondamentales ;

Considerant que la finalité de la Convention, telle qu'elle est définie a l'article 1, est de
protéger I'étre humaindans sa dignité et son identité, et de garantir a toute personne,
sans discrimination, le respect de son intégrité et de ses autres droits et libertés
fondamentales a I'égard des applications de la biologie et de la médecine ;
Considerant que le progrés des sciences médicales et biologiques, en particulier les
avancees réalisees gracea la recherche biomédicale, contribue a sauver des vies et a
améliorer la qualité de la vie ;Conscients du fait que les progres de la science et de la
pratique biomédicales sont tributaires deconnaissances et de découvertes qui reposent
sur la recherche sur I'étre humain ; Soulignant que cette recherche est souvent
transdisciplinaire et internationale ; Tenant compte des normes professionnelles
nationales et internationales dans le domaine de la recherchebiomédicale et des
travaux antérieurs du Comité des Ministres et de I'Assemblée parlementaire du
Conseil de I'Europe dans ce domaine ;Convaincus que la recherche biomédicale ne
doit jamais s'exercer de fagon contraire a la dignité de I'étrehumain et aux droits de
I'nomme ; Soulignant que la protection des étres humains participant a la recherche est
la préoccupation primordiale ;Affirmant qu'il faut accorder une protection particuliéere
aux étres humains qui pourraient étre vulnérables dansle cadre de la recherche ;
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Reconnaissant que toute personne a le droit d'accepter ou de refuser de se préter a une
recherche biomédicale et que nul ne doit y étre contraint ; Résolus a prendre, dans le
domaine de la recherche biomédicale, les mesures propres a garantir la dignité de
I'6tre humain et les droits et libertés fondamentaux de la personne, Sont convenus de
ce qui suit :

CHAPITRE I — Objet et champ d'application

Article 1 — Objet et finalité

Les Parties au présent Protocole protegent I'étre humain dans sa dignité et son identité,
et garantissent a toute personne, sans discrimination, le respect de son intégrité et de
ses autres droits et libertés fondamentales a I'égard de toute recherche dans le domaine
de la biomédecine impliquant une intervention sur I'étre humain.

Article 2 — Champ d'application

1. Le présent Protocole s'applique a I'ensemble des activités de recherche dans le
domaine de la santé impliquant une intervention sur I'étre humain.

2. Le Protocole ne s'applique pas a la recherche sur les embryons in vitro. 1l s'applique
a la recherche sur les foetus et les embryons in vivo.

3. Aux fins du présent Protocole, le terme “intervention” comprend:

I. les interventions physiques, et

ii. toute autre intervention, dans la mesure ou elle implique un risque pour la santé
psychique de la personne concernée.

CHAPITRE Il — Dispositions générales

Article 3 — Primauté de I'étre humain
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L'intérét et le bien de I'étre humain qui participe a une recherche doivent prévaloir sur
le seul intérét de lasociété ou de la science.

Article 4 — Régle générale

La recherche s'exerce librement sous réserve des dispositions du présent Protocole et
des autres dispositionsjuridiques qui assurent la protection de I'étre humain.

Article 5 — Absence d'alternative

Une recherche sur I'étre humain ne peut étre entreprise que s'il n'existe pas
d'alternative d'efficacité comparable.

Article 6 — Risques et bénéfices

1. La recherche ne doit pas présenter pour I'étre humain de risque ou de contrainte
disproportionnés par rapport a ses bénéfices potentiels.

2. En outre, une recherche dont les résultats attendus ne comportent pas de bénéfice
potentiel direct pour la santé de la personne concernée ne peut étre entreprise que si la
recherche ne présente, pour ceux ou celles qui y participent, aucun risque et aucune
contrainte inacceptables. Cette disposition s'entend sans préjudice de I'application de
I'article 15, paragraphe 2, alinéa ii, relatif a la protection des personnes qui n‘ont pas la
capacité de consentir a une recherche.

Article 7 — Approbation

Aucune recherche ne peut étre entreprise a moins que le projet de recherche n‘ait été
approuve par l'instance compétente, apres avoir fait I'objet d'un examen indépendant
sur le plan de sa pertinence scientifique, ycompris une évaluation de I'importance de
I'objectif de la recherche, ainsi que d'un examen pluridisciplinaire de son acceptabilité
sur le plan éthique. Conseil de I'Europe - STCE n° 195 - Protocole additionnel a la
Convent...oits de 'Homme et la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale
26/12/11 19:08
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Article 8 — Qualité scientifique

Toute recherche doit étre scientifiguement justifiée, répondre aux criteres de qualité
scientifique généralement reconnus et étre effectuée dans le respect des normes et
obligations professionnelles applicables en I'espéce,

sous le contrdle d'un chercheur ayant les qualifications appropriées.

CHAPITRE Il — Comité d'éthique

Article 9 — Examen indépendant par un comité d'éthique

1. Tout projet de recherche est soumis a un comité d'éthique pour examen indépendant
de son acceptabilité sur le plan éthique, dans chacun des Etats ou l'une des activités de
cette recherche doit avoir lieu.

2. La fonction de I'examen pluridisciplinaire de I'acceptabilité sur le plan éthique du
projet de recherche est deprotéger la dignité, les droits, la sécurité et le bien-étre des
personnes participant a la recherche. L'évaluation de I'acceptabilité sur le plan éthique
doit faire appel a un éventail approprié de compétences et d'expériences reflétant de
facon adéquate les points de vue tant professionnels que non spécialisés.

3. Le comité d'éthique formule un avis motivé.

Article 10 — Indépendance du comité d’ethique

1. Les Parties a ce Protocole prennent des mesures visant a assurer I'indépendance du
comité d'éthique. Cette instance ne doit étre soumise a aucune influence extérieure
injustifiée.

2. Les membres du comité d'éthique déclarent toute circonstance pouvant aboutir a un
conflit d'intéréts. Si untel conflit survient, les membres concernés ne doivent pas
participer a I'examen mentionne.

Article 11 — Information a fournir au comité d'éthique
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1. Toute information nécessaire a I'évaluation éthique du projet de recherche est
apportée par écrit au comité d'éthique.

2. En particulier, une information sur les points figurant en annexe au présent
Protocole est fournie, dans lamesure ou elle est pertinente pour le projet de recherche.
L'annexe peut étre amendée par le comité visé a l'article 32 de la Convention, a la
majorité des deux tiers des voix exprimees.

Article 12 — Absence de pression

Le comité d'éthique doit disposer d'éléments lui permettant de s'assurer qu'aucune
pression, y compris d'ordre financier, ne sera exercée sur des personnes pour obtenir
leur participation a une recherche. A cet égard, une attention particuliére est apportée
a la situation des personnes vulnérables ou en état de dépendance.

CHAPITRE IV - Information et consentement

Article 13 — Information a fournir aux personnes participant a une recherche

1. Les personnes sollicitées pour participer a un projet de recherche recoivent une
information adéquate, sousune forme compréhensible. Cette information est
consignée par écrit.

2. L'information porte sur I'objectif, le plan d'ensemble, les risques et bénéfices
éventuels du projet derecherche, et comprend I'avis du comité d'éthique. Avant que
leur consentement pour participer au projet de recherche ne soit sollicité, les
personnes concernées sont spécifiqguement informées, selon la nature et I'objet

de la recherche :

i. de la nature, I'étendue et la durée des procédures impliquées, en particulier des
précisions sur toute contrainte imposée par le projet de recherche ;

ii. des méthodes préventives, diagnostiques ou thérapeutiques disponibles ;

iii. des dispositions prises pour réagir a d'éventuels événements indésirables et pour
répondre aux préoccupations des participants a la recherche ;

iv. des dispositions prises pour garantir le respect de la vie privee et la confidentialité
des données a caractére personnel ; Conseil de I'Europe - STCE n° 195 - Protocole
additionnel a la Convent...oits de 'Homme et la biomédecine, relatif a la recherche
biomeédicale 26/12/11 19:08
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v. des dispositions prises pour rendre accessibles aussi bien I'information découlant de
la recherche qui serait pertinente pour le participant que les résultats d'ensemble de la
recherche ;

vi. des dispositions prises pour assurer une réparation équitable en cas de dommage ;
vii. de toute utilisation ultérieure éventuellement envisagée, notamment commerciale,
des résultats de la recherche, des données ou des matériels biologiques ;

viii. de l'origine du financement du projet de recherche.

3. Les personnes sollicitées pour participer a un projet de recherche sont également
informées des droits etdes garanties prévues par la loi pour leur protection. Elles sont
informées notamment de leur droit de refuser leur consentement ou de le retirer a tout
moment, sans pour autant avoir a subir une forme quelconque de discrimination, en
particulier en ce qui concerne leur droit a recevoir des soins médicaux.

Article 14 — Consentement

1. Aucune recherche sur une personne ne peut étre effectuée, sous reserve des
dispositions du chapitre V et de l'article 19, sans que cette personne ait donné son
consentement eclairé, libre, expres, spécifique et consigné par écrit. Ce consentement
peut étre librement retiré par la personne a tout moment de la recherche.

2. Le refus de donner son consentement ainsi que le retrait du consentement ne
peuvent avoir pour conséquence de faire subir a la personne concernée une forme
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guelconque de discrimination, en particulier en ce qui concerne son droit a recevoir
des soins médicaux.

3. Lorsqu'il existe un doute quant a la capacité d'une personne a donner son
consentement éclairé, des dispositions sont prises pour verifier si cette personne
possede ou non cette capacité.

CHAPITRE V - Protection des personnes qui n‘ont pas la capacité de consentir
a une recherche

Article 15 — Protection des personnes qui n‘ont pas la capacité de consentir a une
recherche

1. Une recherche ne peut étre entreprise sur une personne n'ayant pas la capacité d'y
consentir que si lesconditions spécifiques suivantes sont réunies :

I. les résultats attendus de la recherche comportent un bénéfice réel et direct pour sa
santé ;

ii. la recherche ne peut s'effectuer avec une efficacité comparable sur des sujets
capables d'y consentir ;

iii. la personne participant a une recherche a été informée de ses droits et des garanties
prévues par la loi pour sa protection, a moins qu'elle ne soit pas en état de recevoir
cette information ;

iv. l'autorisation nécessaire a été donnée spécifiquement et par écrit par le représentant
Iégal, ou uneautorité, une personne ou une instance prévue par la loi. L'auteur de
I'autorisation a recu auparavant I'information requise a l'article 16 et a pris en compte
les souhaits ou objections éventuels préalablement exprimés par la personne. Le
majeur n'ayant pas la capacité de consentir doit, dans la mesure du possible, étre
associé a la procédure d'autorisation. L'avis du mineur est pris en considération
comme un facteur de plus en plus déterminant, en fonction de son age et de son degré
de maturite ;

v. la personne n'y oppose pas de refus.

2. A titre exceptionnel, et dans les conditions de protection prévues par la loi, une
recherche dont les résultats attendus ne comportent pas de bénéfice direct pour la
santé de la personne concernée peut étre autorisée siles conditions énoncées aux
alinéas ii, iii, iv, et v du paragraphe 1 ci-dessus ainsi que les conditions
supplémentaires suivantes sont réunies :

i. la recherche a pour objet de contribuer, par une amélioration significative de la
connaissance scientifique de I'état de la personne, de sa maladie ou de son trouble, a
I'obtention, a terme, de résultats permettant un bénéfice pour la personne concernée ou
pour d'autres personnes de la méme catégorie d'age ou souffrant de la méme maladie
ou trouble ou présentant les mémes caractéristiques ;

ii. la recherche ne présente pour la personne concernée qu'un risque minimal et une
contrainte minimale; aucune considération quant a I'importance des bénéfices
potentiels de la recherche ne peut étre utilisée pour justifier un niveau accru du risque
ou de la contrainte.
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3. L'objection a la participation, le refus de donner une autorisation ou le retrait d'une
autorisation pour la participation a la recherche ne peuvent avoir pour conséquence de
faire subir a la personne concernée uneforme quelconque de discrimination, en
particulier en ce qui concerne son droit a recevoir des soins médicaux.

Article 16 — Information a fournir avant I'autorisation

366



Gadkall

1. Ceux appelés a autoriser la participation d'une personne a un projet de recherche
recoivent une information adéquate, sous une forme compréhensible. Cette
information est consignée par écrit.

2. L'information porte sur I'objectif, le plan d'ensemble, les risques et bénéfices
éventuels du projet derecherche, et comprend I'avis du comité d'éthique. En outre, ils
sont informes des droits et des garanties prévuspar la loi pour la protection des
personnes n'ayant pas la capacité de consentir a une recherche. lls sont

informés notamment de leur droit de refuser I'autorisation ou de la retirer a tout
moment, sans que la personnen‘ayant pas la capacité de consentir ait pour autant a
subir une forme quelconque de discrimination, enparticulier en ce qui concerne son
droit a recevoir des soins médicaux. lls sont specifiquement informés, selon

la nature et I'objet de la recherche, des éléments précisés dans la liste figurant a
l'article 13.

3. L'information est également fournie a la personne concernée, a moins que cette
derniére ne soit pas en étatde la recevoir.

Article 17 — Recherche comportant un risque minimal et une contrainte
minimale

1. Aux fins du présent Protocole, une recherche est considérée comme présentant un
risque minimal si, auregard de la nature et de la portée de I'intervention, on peut
s'attendre a ce qu'elle entraine, tout au plus, un impact négatif tres faible et temporaire
sur la santé de la personne concernée.

2. Une recherche est considérée comme présentant une contrainte minimale si I'on
peut s'attendre a ce que les désagréments pouvant en résulter, soient tout au plus
temporaires et tres légers pour la personne concernée.

Lors de I'évaluation individuelle de la contrainte, une personne jouissant d'une
confiance particuliere auprés de la personne concernée est, le cas échéant, appelée a
évaluer la contrainte.

CHAPITRE VI - Situations particulieres

Article 18 — Recherche pendant la grossesse ou I'allaitement

1. Une recherche sur une femme enceinte dont les résultats attendus ne comportent
pas de bénéfice directpour sa santé, ou celle de I'embryon, du foetus ou de I'enfant
apres sa naissance, ne peut étre entreprise que siles conditions supplémentaires
suivantes sont réunies :

i. la recherche a pour objet de contribuer a I'obtention, a terme, de résultats permettant
un bénéfice pourd'autres femmes en relation avec la procréation, ou pour d'autres
embryons, foetus ou enfants ;

ii. une recherche d'une efficacité comparable ne peut étre effectuée sur des femmes
qui ne sont pas enceintes ;

iii. la recherche n'entraine qu'un risque minimal et une contrainte minimale.

2. Lorsqu'une recherche est entreprise sur des femmes qui allaitent, un soin particulier
est pris pour éviter les éventuels effets indésirables sur la santé de I'enfant.

Article 19 — Recherche sur des personnes en situation d'urgence clinique

1. La loi détermine si, et sous quelles conditions supplémentaires de protection, une
recherche peut étreréalisée dans des situations d'urgence dés lors:

I. que la personne n'est pas en état de donner son consentement, et

ii. qu'en raison méme de l'urgence de la situation, il est impossible d'obtenir, dans les
délais necessaires,l'autorisation du représentant ou de l'autorité ou de la personne ou
de l'instance qui, en I'absenced'urgence, serait appelé a donner son autorisation.

2. La loi doit comprendre les conditions spécifiques suivantes:
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i. une recherche d'une efficacité comparable ne peut étre effectuée sur des personnes
ne se trouvantpas dans des situations d'urgence ;
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ii. la recherche ne peut étre entreprise que si le projet a été approuveé spécifiquement
pour des situations d'urgence par l'instance compétente;

iii. toute objection pertinente exprimée précédemment par la personne et portée a la
connaissance du chercheur, est respectée ;

iv. si les résultats attendus de la recherche ne comportent pas de bénéfice direct pour
la santé de la personne concernée, la recherche a pour but de contribuer, par une
amélioration significative de laconnaissance scientifique de I'état de la personne, de sa
maladie ou de son trouble, a I'obtention, aterme, de résultats permettant un bénéfice
pour la personne concernée ou pour d'autres personnes de la méme catégorie, ou
souffrant de la méme maladie ou trouble, ou présentant le méme état de santé, et

la recherche ne présente pour la personne concernée gqu'un risque minimal et une
contrainte minimale.

3. Les personnes participant a la recherche dans des situations d'urgence ou, le cas
échéant, leur représentant,recoivent toute information appropriée relative a leur
participation au projet de recherche dés que possible. Le consentement ou
I'autorisation a la prolongation de la participation est demandé dés qu'il est
raisonnablement possible de le faire.

Article 20 — Recherche sur des personnes privées de liberté

Lorsque la loi admet la recherche sur les personnes privées de liberté, ces dernieres ne
peuvent participer aune recherche dont les résultats attendus ne comportent pas de
bénéfice direct pour leur santé que si lesconditions supplémentaires suivantes sont
réunies :

i. une recherche d'une efficacité comparable ne peut étre effectuée sans la
participation de personnes privées de liberté ;

ii. la recherche a pour objet de contribuer a I'obtention, a terme, de résultats
permettant un bénéfice pour des personnes privées de liberté ;

iii. la recherche n'entraine qu'un risque minimal et une contrainte minimale.
CHAPITRE VII — Sécuriteé et supervision de la recherche

Article 21 — Réduction des risques et des contraintes

1. Toute mesure raisonnable doit étre prise pour assurer la sécurité et réduire au
minimum les risques et lescontraintes pour ceux qui participent a la recherche.

2. La recherche ne peut étre effectuée que sous la supervision d'un clinicien possédant
les qualifications etl'expérience nécessaires.

Article 22 — Evaluation de I'état de santé

1. Le chercheur prend toutes les mesures nécessaires pour évaluer I'état de santé des
étres humains avantqu'ils ne soient admis a participer a la recherche, et s'assurer que
Ceux qui seraient exposés a un risque accru en participant a un projet de recherche
specifique en soient exclus.

2. Lorsque la recherche est entreprise sur des personnes en age de procréer, une
attention particuliére estaccordée aux éventuels effets indésirables sur une éventuelle
grossesse en cours ou future et sur la santé del'embryon, du foetus ou de I'enfant.
Article 23 — Non-interférence avec les interventions cliniques nécessaires

1. La recherche ne doit ni retarder ni priver les participants des mesures préventives,
diagnostiques outhérapeutiques nécessaires sur le plan médical.
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2. S'agissant de recherches sur des moyens de prévention, de diagnostic ou de
traitement, les participants affectés a un groupe témoin doivent bénéficier de
méthodes validées de prévention, de diagnostic ou de traitement.

3. L'utilisation d'un placebo n'est permise qu'en I'absence de méthode dont I'efficacité
est avérée, ou dans lescas ou l'arrét ou la suspension d'une telle méthode ne présente
pas de risque ni de contrainte inacceptables.

Article 24 — Nouveaux développements
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1. Les Parties au présent Protocole prennent des mesures en vue d'assurer que le projet
de recherche seraréexaminé si des développements scientifiques ou des évenements
survenant au cours de la recherche lejustifient.

2. Le réexamen a pour objet d'établir :

i. s'il doit étre mis fin & la recherche, ou s'il est nécessaire de modifier le projet de
recherche pour que cette derniere se poursuive ;

ii. si les participants a la recherche ou, le cas échéant, leurs représentants, doivent étre
informés des développements ou des événements ;

iii. si le consentement ou l'autorisation pour la participation doit a nouveau étre
demandé.

3. Toute nouvelle information pertinente pour leur participation a la recherche est
communiquée aux participants ou, le cas échéant, a leurs représentants, dans un délai
approprié.

4. Les raisons de tout arrét prématuré d'une recherche sont portées a la connaissance
de l'instance compétente.

CHAPITRE VIII - Confidentialité et droit a I'information

Article 25 — Confidentialité

1. Toute information a caractere personnel recueillie a I'occasion d'une recherche
biomédicale est considérée comme confidentielle et est traitée dans le respect des
regles relatives a la protection de la vie privée.

2. La loi protege contre la divulgation inappropriée de toute autre information relative
a un projet de recherche ayant été communiquée a un comité d'éthique en application
du présent Protocole.

Article 26 — Droit a I'information

1. Les personnes participant & une recherche ont le droit de connaitre toute
information recueillie sur leur santé, conformément aux dispositions de l'article 10 de
la Convention.

2. Les autres informations a caractére personnel recueillies a I'occasion d'une
recherche seront accessibles aces personnes conformément a la loi relative a la
protection des personnes a I'égard du traitement des donnéesa caractere personnel.
Article 27 — Devoir de prise en charge

Si la recherche fait apparaitre des informations pertinentes pour la santé actuelle ou
future, ou pour la qualitéde vie de personnes ayant participé a la recherche, la
communication de ces informations leur est proposée. Cette communication s'inscrit
dans le cadre de soins médicaux ou d'un conseil. A cet égard, il faut veiller a
protéger la confidentialité et a respecter la volonté éventuelle des intéressés de ne pas
étre informes.

Article 28 — Accés aux résultats

1. Au terme de la recherche, un rapport ou un résumeé est soumis au comité d'éthique
ou a l'instance compétente.
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2. S'ils le demandent, les participants doivent avoir accés aux conclusions de la
recherche dans un délai raisonnable.

3. Le chercheur rend publics, par des moyens appropriés, les résultats de la recherche
dans un délairaisonnable.

CHAPITRE IX — Recherches menées dans les Etats non parties au présent
Protocole

Article 29 — Recherches menées dans les Etats non parties au présent Protocole
Les promoteurs et les chercheurs relevant de la juridiction d'une Partie au présent
Protocole qui projettentd'entreprendre ou de diriger un projet de recherche dans un
Etat qui n'y est pas partie, s'assurent de ce que,sans préjudice des dispositions
applicables dans cet Etat, le projet de recherche respecte les principes qui

fondent les dispositions du présent Protocole. Lorsque cela est nécessaire, la Partie
prend les mesures Conseil de I'Europe - STCE n° 195 - Protocole additionnel a la
Convent...oits de I'Homme et la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale
26/12/11 19:08
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appropriées a cette fin.

CHAPITRE X - Atteinte aux dispositions du Protocole

Article 30 — Atteinte aux droits ou principes

Les Parties assurent une protection juridictionnelle appropriée afin d'empécher ou
faire cesser a bref délai une atteinte illicite aux droits ou principes reconnus dans le
présent Protocole.

Article 31 — Réparation des dommages

La personne ayant subi un dommage résultant de sa participation a une recherche a
droit & une réparationéquitable dans les conditions et selon les modalités prévues par
la loi.

Article 32 — Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appropriées dans les cas de manguement aux
dispositions du présentProtocole.

CHAPITRE XI - Relation entre le présent Protocole et d*autres dispositions, et
réexamen du Protocole

Article 33 — Relation du présent Protocole avec la Convention

Les Parties consideérent les articles 1 a 32 du présent Protocole comme des articles
additionnels a la Convention, et toutes les dispositions de la Convention s'appliquent
en conséquence.

Article 34 — Protection plus étendue

Aucune des dispositions du présent Protocole ne sera interprétée comme limitant ou
portant atteinte a la facultépour chaque Partie d'accorder aux personnes qui participent
a la recherche une protection plus étendue quecelle prévue par le présent Protocole.
Article 35 — Réexamen du Protocole

Afin de tenir compte des évolutions scientifiques, le présent Protocole fera I'objet d'un
examen au sein du comité visé a l'article 32 de la Convention, dans un délai maximum
de cing ans apres I'entrée en vigueur du présent Protocole, et par la suite a des
intervalles que le comité pourra déterminer.

CHAPITRE XII - Dispositions finales

Article 36 — Signature et ratification

Le present Protocole est ouvert a la signature des signataires de la Convention. Il est
soumis a ratification, acceptation ou approbation. Un signataire ne peut ratifier,
accepter ou approuver le présent Protocole sans avoir antérieurement ou
simultanément ratifié, accepté ou approuvé la Convention. Les instruments de
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ratification, d'acceptation ou d'approbation seront déposés pres le Secrétaire Général
du Conseil de I'Europe.

Article 37 — Entrée en vigueur

1. Le présent Protocole entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit I'expiration
d'une période de trois mois aprés la date a laquelle cing Etats, incluant au moins
quatre Etats membres du Conseil de I'Europe,auront exprime leur consentement a étre
liés par le Protocole conformément aux dispositions de l'article 36.

2. Pour tout signataire qui exprimera ultérieurement son consentement a étre lié par le
Protocole, celui-cientrera en vigueur le premier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période de trois mois apres la date dudepdt de son instrument de ratification,
d'acceptation ou d'approbation.

Article 38 — Adhésion

1. Apres I'entrée en vigueur du présent Protocole, tout Etat qui a adhéré a la
Convention pourra adhérerégalement au présent Protocole.

2. L'adhésion s'effectuera par le dép6t, prés le Secrétaire Général du Conseil de
I'Europe, d'un instrumentd'adhésion qui prendra effet le premier jour du mois qui suit
I'expiration d'une période de trois mois aprés la date de son dépot.
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Article 39 — Dénonciation

1. Toute Partie peut, a tout moment, dénoncer le présent Protocole, en adressant une
notification au Secrétaire Général du Conseil de I'Europe.

2. La dénonciation prendra effet le premier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période de trois mois aprées ladate de réception de la notification par le Secrétaire
Géneral.

Article 40 — Notifications

Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe notifiera aux Etats membres du Conseil
de I'Europe, a la Communauté européenne, a tout signataire, a toute Partie et a tout
autre Etat qui a été invité a adhérer auprésent Protocole :

a. toute signature;

b. le depdt de tout instrument de ratification, d'acceptation, d'approbation ou
d'adhésion ;

c. toute date d'entrée en vigueur du présent Protocole conformément aux articles 37 et
38;

d. tout autre acte, notification ou communication ayant trait au présent Protocole.

En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés a cet effet, ont signé le présent
Protocole. Fait a Strasbourg, le 25 janvier 2005, en anglais et en francais, les deux
textes faisant également foi, en un seul exemplaire qui sera déposé dans les archives
du Conseil de I'Europe. Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe en
communiquera copie certifiée conforme a chacun des Etats membres du Conseil de
I'Europe, aux Etats non membres qui ont participé a I'élaboration du présent Protocole,
a tout Etat invité a adherer a la Convention et a la Communauté européenne.

Annexe

Information a fournir au comité d'éthique

Une information sur les points suivants est fournie au comité d'éthique, dans la
mesure ou elle est pertinente pour le projet de recherche :

Description du projet
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i. le nom du chercheur principal, les qualifications et I'expérience des chercheurs et, le

cas echéant, dela personne responsable sur le plan clinique, ainsi que le montage

financier ;

ii. le but et la justification de la recherche, fondés sur le dernier état des connaissances

scientifiques ;

iii. les méthodes et les procédures envisagees, y compris les techniques d'analyse

statistique ou autre ;

iv. un resume suffisamment complet et explicite du projet de recherche, rédigé dans

un langage accessible ;

v. une déclaration des consultations antérieures et concomitantes dont a fait I'objet le

projet de

recherche pour évaluation ou approbation, et le résultat de ces consultations ;

Participants, consentement et information

vi. les raisons justifiant I'implication d'étres humains dans le projet de recherche ;

vii. les critéres pour l'inclusion ou I'exclusion des catégories de personnes de la

participation au projet de recherche, ainsi que les modalités de leur sélection et de leur

recrutement ;

viii. les raisons du recours a des groupes témoins ou de leur absence ;

ix. la description de la nature et du degré de tout risque prévisible pouvant étre

encouru du fait de laparticipation a la recherche ;
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Protocole additionnel a la Convention pour la protection des Droits de

I'Homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la
biologie et de la médecine, portant interdiction du clonage d'étres humains *
Paris, 12.1.1998

Les Etats membres du Conseil de I'Europe, les autres Etats et la Communauté
européenne, signataires du présent Protocole additionnel a la Convention pour la
protection des Droits de I'Homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des
applications de la biologie et de la médecine, Prenant acte des développements
scientifiques intervenus en matiere de clonage de mammiféres, en particulier par la
division embryonnaire et par le transfert de noyau;

Conscients des progres que certaines techniques de clonage peuvent, en elles-mémes,
apporter a la connaissance scientifique ainsi qu'a ses applications médicales;
Considérant que le clonage d'étres humains pourrait devenir une possibilité technique;
Ayant noté que la division embryonnaire peut se produire naturellement et donner lieu
parfois a la naissance de jumeaux génétiquement identiques; Considérant cependant
que l'instrumentalisation de I'étre humain par la création délibérée d'étres humains
génétiquement identiques est contraire a la dignité de I'homme et constitue

un usage impropre de la biologie et de la médecine; Considérant également les
grandes difficultés d'ordre médical, psychologique et social qu'une telle pratique
biomédicale, employée délibérément, pourrait impliquer pour toutes les personnes
concernées; Considérant I'objet de la Convention sur les Droits de I'Homme et la
biomédecine, en particulier le principe énonce a l'article 1 visant a protéger I'étre
humain dans sa dignité et son identité, Sont convenus de ce qui suit :

Article 1

1 Est interdite toute intervention ayant pour but de créer un étre humain énétiquement
identique a un autre étre humain vivant ou mort.

(*) Le traité de Lisbonne modifiant le traité sur I'Union européenne et le traité
instituant la Communauté européenne est entré en vigueur le ler décembre 2009. Par
conséquent, a partir de cette date, toute mention de la Communauté économique
européenne doit étre lue commel'Union européenne.

STE 168 — Droits de I’Homme et Biomedecine (Protocole additionnel), 12.1.1998

2

2 Au sens du présent article, I'expression étre humain «génétiquement identique» a un
autre étre humain signifie un étre humain ayant en commun avec un autre I'ensemble
des genes nucléaires.

Article 2

Aucune dérogation n'est autorisée aux dispositions du présent Protocole au titre de
I'article 26, paragraphe 1, de la Convention.

Article 3

Les Parties considerent les articles 1 et 2 du présent Protocole comme des articles
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additionnels a la Convention et toutes les dispositions de la Convention s'appliquent
en conséquence.

Article 4

Le présent Protocole est ouvert a la signature des Signataires de la Convention. Il sera
soumis a ratification, acceptation ou approbation. Un Signataire ne peut ratifier,
accepter ou approuver le présent Protocole sans avoir antérieurement ou
simultanément ratifié, accepté ou approuvé la Convention. Les instruments de
ratification, d'acceptation ou d'approbation seront déposés pres le Secrétaire Général
du Conseil de I'Europe.

Article 5

1 Le présent Protocole entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit I'expiration
d'une période de trois mois apreés la date a laquelle cing Etats, incluant au moins
quatre Etats membres du Conseil de I'Europe, auront exprimé leur consentement a étre
liés par le Protocole conformément aux dispositions de l'article 4.

2 Pour tout Signataire qui exprimera ultérieurement son consentement a étre lié par le
Protocole, celui-ci entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit I'expiration
d'une période de trois mois apres la date du dép6t de I'instrument de ratification,
d'acceptation ou d'approbation.

Article 6

1 Apres I'entrée en vigueur du présent Protocole, tout Etat qui a adhéré a la
Convention pourra adhérer également au présent Protocole.

2 L'adhésion s'effectuera par le dép6t, pres le Secrétaire Général du Conseil de
I'Europe, d'un instrument d'adhésion qui prendra effet le premier jour du mois qui suit
I'expiration d'une période de trois mois apres la date de son dépét.

Article 7

1 Toute Partie peut, a tout moment, dénoncer le présent Protocole en adressant une
notification au Secrétaire Genéral du Conseil de I'Europe.

2 La dénonciation prendra effet le premier jour du mois qui suit I'expiration d'une
période de trois mois apres la date de réception de la notification par le Secrétaire
Général. STE 168 — Droits de I’'Homme et Biomedecine (Protocole additionnel),
12.1.1998

3

Article 8

Le Secrétaire Général du Conseil de I'Europe notifiera aux Etats membres du Conseil
de I'Europe, a la Communauté européenne, a tout Signataire, a toute Partie et a tout
autre Etat qui a été invité a adhérer a la Convention: a toute signature;

b le dépdt de tout instrument de ratification, d'acceptation, d'approbation ou
d'adhésion; c toute date d'entrée en vigueur du présent Protocole conformément a ses
articles 5 et 6; d tout autre acte, notification ou communication ayant trait au présent
Protocole. En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés a cet effet, ont signé le
présent Protocole. Fait a Paris, le douze janvier 1998, en frangais et en anglais, les
deux textes faisant également foi, en un seul exemplaire qui sera déposé dans les
archives du Conseil de I'Europe. Le Secrétaire Géneéral du Conseil de I'Europe en
communiquera copie certifiée conforme a chacun des Etats membres du Conseil de
I'Europe, aux Etats non membres qui ont participé a I'élaboration du présent Protocole,
a tout Etat invité a adhérer a la Convention et a la Communauté européenne.
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The impact of reproductive medicine on filiation, comparative study

Abstract :

Among the effects produced by legal marriage is filiation, which is governed
by the adage “No legal filiation without marriage”. The amendment to the Family
Code in 2005 provides for the use of artificial insemination in order to achieve the
fertility of the inseminated spouse under certain conditions. Once these conditions
have been met, the legislator recognizes the legal filiation of children resulting from
this method of fertilization.

Similarly, the use of DNA as a means of scientific proof, has been
recognized in matters of filiation. As for human cloning, the Algerian legislator, like
other legislators, rejected it categorically and this, because of the fact of prohibiting
the transplantation of reproductive organs and glands for fear of transmitting genetic
traits and in order to preserve the mix line.
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L’impact de la médecine génésique sur la filiation, étude comparative.

Résumé :

Parmi les effets produits par le mariage légal figure la filiation, laquelle est
régie par I’adage «Pas de filiation légale sans mariage». L’amendement du code de la
famille en 2005 prévoit le recours a I’insémination artificielle dans le but d’atteindre
la fertilit¢ de I’épouse inséminée et ce, sous certaines conditions. Une fois ces
conditions remplies, le législateur reconnait la filiation légale des enfants issus de
cette méthode de fécondation.

De méme, le recours aux empreintes génétiques, comme moyens de preuves
scientifiques, a été reconnu en matiére de filiation. Quant au clonage humain, le
législateur algérien, a I’instar d’autres législateurs, 1'a rejeté catégoriquement et ce, du
fait d’interdire la transplantation des organes et glandes reproductrices de peur de
transmettre des traits génétiques et afin de préserver la lignée du mélange.
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