Consultations

Procédure de consultation concernant la Ioi
fédérale sur I'analyse génétique humaine

Avis consultatlf de la Commission fédérale pour les questlons féminines (mars 1999)

l. Principes

~La Commission fédérale pour les ques-
tions féminines est sceptique a propos
des nouvelles possibilités apparues dans
les domaines des technologies de repro-

“duction et de la génétique. Les potentia-
lités et les risques des interventions et
des manipulations ont des effets difficiles
a apprédier et les évaluations des milieux
spécialisés et des personnes concernées
divergent fortement. Conformément 2
des prises de position antérieures, la
Commission répéte qu'il n’est pas bon
que tout ce qui est faisable soit effective-
‘ment fait. Il n'y a en effet pas de certitu-
de quant aux conséquences du perfec-
tionnement de ces technologies sur I’étre
humain et sur son milieu.

Certes, la cartographie du génome hu-
main et la mise au point de tests géné-
tiques sont susceptibles d’apporter des
progrés notables dans le diagnostic, la
prévention et la thérapie des maladies
causées par la déficience d'un géne. Mais

" ces eprogres» en sont-ils réellement pour
- I'individu et pour la société? Une foi in-
conditionnelle dans le progrés n’est pas
de mise: les questions soulevées ne sont
en effet pas seulement d’ordre médical;
elles sont aussi d’ordre social et éthique.
Le diagnostic génétique est avant tout uti-

lisé, de nos jours, pour le dépistage pré-

coce de maladies et de risques de mala-
die, ainsi que pour I'identification de per-
- sonnes sur la base du génome. L'analyse
génétique permet de déterminer les dis-
positions génétiques d'un individu pour
_toute sa vie. Ce type d’analyse permet
également d’établir un «profil a risque»
individuel, qui peut avoir un immpact es-
sentiel sur le mode de vie, le choix de la
profession ou le traitement inédical
d’une personne. Le risque de discrimina-
tion de personnes sur la base du résultat
de telles analyses est évident: connaitre
son avenir en matiére de santé ne risque
pas seulement de «représenter une lour-
de charge» (cette formulation apparait a

la page 2 du Rapport explicatif) pour la’

_ personne concernée si le pronostic est
négatif, une telle perspective est tout
simplement susceptible de détruire I’ave-
nir des personnes concernées. Notons
par ailleurs qu'un risque d’erreur n’est ja-
mais entieérement exclu, méme dans ce
domaine.

Le projet de loi du Conseil fédéral for-
mule des contraintes légales pour la ma-
nipulation et I’application d’analyses gé-
nétiques sur I’étre humain; il prévoit des
garde-fous afin d'éviter les discrimina-
tions. Pourtant, ce projet laisse bon
nombre de questions en suspens et reste
vague 3 propos des problémes fonda-
mentaux que souléve la loi.

Nous sommes favorables 4 une loi plus
restrictive {voir mos propositions concer-
nant chacun des articles). Le présent projet
contient des réglementations imprécises,
qui font encourir certains risques. .

Le principe fondamental en la matiére
doit étre le suivant: les analyses doivent in-

tervenir uniquement avec le consentement

explicite et écrit de 1a personne concernée.

Le projet de loi prévoit de créer une .

Comunission fédérale pour I'analyse géné-
tique humaine, composée de spécialistes
des domaines de la médecine et des
sciences naturelles. Le Rapport explicatif
précise que cette commission sera un pur
«organe d’experts» (voir p. 57 du Rapport),
contrairement a la Commission nationale
d’éthique instituée par le projet de loi sur
la médecine de la reproduction, et qu’'elle
doit coinprendre des personnes non issues
du milieu médical. La Commission fédéra-
le pour I'analyse génétique humaine aura
pour tiche principale d’examiner les acti-
vités sous I'angle des sciences (naturelles).

Dans le domaine de I'analyse génétique
humaine, I'aspect éthique doit étre intégré
a toutes les questions et a toutes les déci-

sions et occuper d’emnblée une place déter--

minante. Les ssciences naturelless ne sont
pas exemptes de valeurs et doivent toujours
procéder selon des critéres éthiques.

Nous proposons que la Commission fédé-
rale pour l'analyse génétique humaine se
compose de personnes en provenance des
domaines suivants: )

— Médecine[Sciences naturelles
- Ethique
- uProfaness concemés parle sujet.

Il. A propos du Rapport
explicatif

Le Rapport explicatif est lacunaire et
informe de maniére insuffisante. Il est
malheureusement muet a propos de plu-
sieurs problemes délicats.

lll. Considérations
linguistiques

Le projet de loi en langue franqaise
n’est pas complétement épicéne. Ainsi,
dans les articles 4, 12 etc., seule la forme
masculine apparait («représentant lé-
galy).

'Nous proposons une révision adéquate du
texte et nous référons aux décisions du
Conseil fédéral et du Parlement concernant
la formulation non sexiste des textes légis-
latifs et administratifs et 4 la brochure
«Pour I'égalité des sexes dans le langage»,
éditée par I'UNESCO en 1999.

IV. A propos des articles
eux-mémes

Section 1: Dispositions générales

Art. 2 Non-discrimination

La Commission fédérale des questlons
féminines se félicite de I'existence d’'une.
interdiction formelle de discriminer
dans le projet de loi. L'efficacité de cette
disposition dépend toutefois de son ap-
plicabilité pratique, de sa portée et du
contenu des exceptions qui auront été dé-
finies.

Les potertialités et les risques des ana-
lyses génétiques humaines constituent
une thématique complexe. En cas de dis-
crimination, ce sont des faits qui doivent
étre prouvés,; ces faits échappent a I'in-
fluence de la personne concernée et relé- .
vent du domaine des hdpitaux, des em-
ployeurs, des compagnies d’assurance,
etc. 1l ne saurait donc étre question d'im-
puter le fardeau de la preuve a la plai-
gnante ou au plaignant. La partie adverse
doit avoir un intérét propre a informer la
cour de la maniére la plus détaillée pos-
sible et a fournir toutes les informations
nécessaires. Lorsque la plaignante ou le
plaignant parvient a établir la vraisem-
blance d’une discrimination, la partie ad-
verse doit prouver que la différence de
traitement se fonde sur des raisons indé-
pendantes des résultats de 1'analyse gé--
nétique ou du refus de procéder a une tel-
le analyse. Nous estimons que l’introduc-
tion d'une norme spéciale se justifie dans
" le présent contexte, car elle est en mesu-
re de corriger un déséquilibre réel.
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Nous proposons d’inverser le fardeau de
la preuve ou de l'alléger dans les procé
dures civiles relatives a la discrimination
- sur la base d’analyses génétiques.

Art.4 Admissibilité des analyses géné-
tiques

L'importance des exceptions prévues
constitue un facteur déterminant pour
I'application du principe de non-discri-
mination. Nous estimons-que les excep-
tions prévues par la loi sont trop larges;
elles risquent en effet d’aller a I’encontre
du principe de non-discrifnination ancré
dans l'article 2. Par exemple, il ne doit
par étre possible de pouvoir discriminer
des personnes qui présentent certaines
caractéristiques en invoquant la cjuste ré-
partition» lors de la création de groupes
d’assurés. Il s’agit 1a (également) de pro-
téger les droits fondamentaux.

Nous proposons une régulation plus res-
trictive des exceptions. Le consentement de
1a personne concernée ou de sa représenta-
tion légale doit intervenir de maniére ex-
plicite et par écrit.

La formulation de cette disposition
doit étre épicéne, comme nous 1'évo-
quions dans la rubrique «Considérations
linguistiques».

Art.6 Autorisation d'effectuer des ana- '
lyses génétiques

Selon I’alinéa 3, le Conseil fédéral peut
soumettre 3 autorisation d’autres ana-
lyses génétiques. Qu’entend-on par
«d’autres analyses génétiques»? Quelles
sont les canalyses génétiques qui ne re-
‘quiérent pas d’exigences particuliéres»
citées a I'alinéa 4? Ni le projet de loi, ni le
‘Rapport explicatif ne donnent d’explica-
tions a ce sujet.

Le Conseil fédéral peut par ailleurs
«prévoir des exemptions pour des ana-
lyses génétiques qui ne requiérent pas
d’exigences particuliéres», que les la-
boratoires et les médecins peuvent ef-
fectuer librement. Le Rapport explica-
tif nous apprend que la notion de «la-
boratoire» est a prendre au sens large:
a cOté des laboratoires des hgpitaux pu-
blics et des instituts de médecine léga-
le, elle comprend des laboratoires pri-
vés. Nous estimons qu’un contrdle ef-
fectué par I’Etat est indispensable pour
prévenir les risques d’abus dans ce do-
maine.

Nous émettons donc la proposition sui-
vante: Toutes les analyses génétiques sont
soumises a autorisation.

-Art.7 Tests destinés a l'analyse géné-
tique

Al. 111 est indispensable d’interdire le
lancement sur le marché de tests géné-
tiques a I'usage du public. En réalité, il
semble qu’aujourd’hui déja, il soit pos-

sible de se procurer de tels tests a I’étran-
ger, par voie de correspondance. Visible-
ment, il s’agit 1a d’un domaine particu-
lierement délicat.

Le Rapport explicatif renvoie au pro_,et
de Directive européenne du 20 décembre
1996 (voir p. 25), qui entend remplacer
I’autorisation étatique traditionnelle par
un systéme de certification. Le Rapport
ne précise toutefois pas quels domaines

‘d’application doivent étre concernés par

cette régulation.

Al 3 Le déroulement de tests géné-
tiques souléve nécessairement la ques-
tion de I'éthique. Nous nous référons a
notre commentaire sous «l. Principes» et
a I'article 32. Le Rapport explicatif omet
malheureusement de méntionner les cri-
téres qui permettent de déterminer si les
résultats d'un test peuvent étre considé-
rés comme «fiables et clairement inter-
prétables».

Nous proposons que des mesures
concrétes soient mises A I'étude afin d’ap-
pliquer cette interdiction, en particulier
compte tenu du caractére international de
cette problématique.

_ Section 2: Analyses genethues adesfins

médicales

Art. 8 Principe

Al. 1 L'article 8 refléte une foi aveugle
dans les sciences et dans le progres, in-
justifiée compte tenu des risques et des
dangers que représente l’analyse géné-
tique humaine. Etant donné qu’il s’agit 1a
d’'un domaine extrémement délicat,
peut-on vraiment accepter du point de
vue éthique d’«inclure ces finalités dans
la notion générale de médecine» (voir
p- 27)?

Ni le projet de loi, ni Ie Rapport expli-

catif ne donnent de définition des no-

tions fondamnentales. Que fautil en-
tendre par «choix de vie» ou par <plan-
ning familial» (voir également art. 11 al.
2 etart. 12 al. 1)? A quel moment une per-
sonne qui appartient a.une famille frap-
pée par une maladie héréditaire déter-
minée peut-elle faire établir si elle est
porteuse d’'un géne particulier (voir p.
27)?

Le risque d'abus est évident, en parti-
culier lorsque les analyses génétiques
sont autorisées a des fins soi-disant pro-
phylactiques, ou si elles servent de base
pour un choix de vie.

Nous proposons ‘d’autoriser les analyses
génétiques uniquement si elles servent a

des fins thérapeutiques ou a établir un plan-

ning familial (descendance directe).

Art.9 Analyse prénatale
Le diagnostic prénatal pose des pro-
blémes éthiques et juridiques d’'une gran-

de portée. Il ne doit pas servir de moyen.

de sélection des feetus au service des pa-
rents. Nous estimons que cette disposi-
tion est correcte. Entre-temps, les ana-
lyses prénatales ont encore gagné en im-
portance, au point de faire partie de
I'offre «courante» de services. Les femmes
qui ont dépassé une certaine limite d’age
et qui renoncent a faire effectuer de'telles
analyses en cas de grossesse sont souvent
taxées d’'irresponsables. Cé ne sont donc
pas les seules femmes enceintes «angois-
sées» qui demandent spontanément que
de tels tests soient effectués, sans qu’il
existe d’indication médicale effective
(voir p. 29 du Rapport); c’est aussi la so-
ciété qui exerce une pression massive par
ailleurs. Cette pression sociale augmen-
tera au fur et a mesure que s'imposera le
dogme moral et éthique qui prévoit que
tout ce qui est faisable médicalement
peut, voire doit étre fait. Il sera d’autant.
plus difficile dans la pratique d’établir
une distinction entre la prophylaxie rai-
sonnable et la conception d’enfants ¢sur
mesurey. .

L'article 9 tel qu'il figure dans le projet
de loi ne précise pas quels sont les «ca-
ractéres sans importance pour la santé de
I'embryon ou du feetus». Ces caractéres
doivent étre définis si on veut éviter que
l'article 9 reste une simple déclaration
d’intention, impossible a appliquer dans
la pratique.

Nous proposons la formulation suivante:
«La détermination du sexe n’est autorisée
que si elle représente une condition pour

I'établissement du dlagnostlc de la mala-,
die.o

Art. 10 Dépistage

Nous nous basons sur I'hypothése que
les dépistages ne se fondent pas sur un
principe d’anonymat.

Nous proposons qu’um article supplé-
mentaire arréte les critéres qui régissent les

dépistages anonymes.

Art. 12 Conseil génétique en général

La qualité du conseil génétique est ap-
pelée 3 jouer un role fondamental. La for-
mation et le. perfectionnement profes-
sionnel des personnes qui assurent le
conseil génétique constitueront donc un
facteur déterminant. La reconnaissance
de compétences spécialisées reléve, dans
ce domaine, des associations profession-
nelles médicales et de la FMH. Toutefois,
les compétences en matiére de conseil
génétique ne sauraient se résumer a des
connaissances médicales; nous propo-
sons dés lors que la Confédération défi-
nisse des critéres précis pour que le
conseil génétique prenne en compte la
totalité des probléme et ne se limite pas
aux aspects médicaux.

Al. 4 La formulation est vague. Qu'en-
tend-on par «adapté aux circonstances»?
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Art. 13 Conseil génétique dans le cas de
I'analyse prénatale

La Commission fédérale pour Ies ques-
tions féminines approuve la formulation
de I'alinéa 1 du projet de loi, qui prévoit
que le partenaire de Ia femme enceinte
soit intégré dans le conseil génétique si
celleci y consent. Il est indispensable
également de mentionner explicitement
le «droit de la femme de décider elle-mé-
me» avant et aprés I'analyse. L'analyse a
lieu sur le corps de la femme. C’est elle

. qui est principalement concernée par les
décisions a prendre.

Il est essentiel que le service de conseil
soit de qualité et qu’il prenne en compte
1a personne dans son ensemble. )

Al. 2,3 et 4 Ce n'est pas le «couple»,
mais la femme qui doit étre expressé-
ment informée. Le partenaire de Ia fem-
me enceinte ne doit étre intégré qu’a
condition que la femme y consente.

Nous proposons une formulation des ali-
néas qui tienne compte des remarques d-
dessus.

Al. 4 En cas de découverte d’une grave
anomalie, la femme doit étre informée
de la totalité des alternatives possibles.

Nous proposons de formuler I'alinéa 4
comme suit: «En cas de découverte d’nne gra-
ve anomalie, la femme enceinte doit recevoir
des conseils sur la totalité des solutions pos-
sibles. Ces conseils comprennent des alter-
natives a I'avortemnent, des informations sur

‘les associations de parents d’enfants handi-
capés et sur les groupes d’entraide, ainsi que
les possibilités d’avortement.o

Art. 15 Droit de décider de la personne
concernée

Al. 3 Nous proposons ‘que le consente-
ment 3 une analyse doive étre explicite et
formulé par écrit.

Art. 16 Communication de données
génétiques
Al. 2 Nous demandons la formulation
suivante: tAvec le consentemnent exprés et
écrit de Ia personne concernée ou de sonfsa
" représentant-e légal-e si cette personne est
incapable de discernement, les médecins
peuvent ...»

Art. 17 Réutilisation du matériel
biologique .
Nous estimons que la réutilisation du
matériel biologique est inadmissible.
Nous proposons I'interdiction correspon-
dante.
Si notre proposition devait ne pas étre re-
" tenue, nous soumettons la proposition sub-

sidiaire suivante concernant I'al. 2a: Dans’

tous les cas, le consentement expreés et écrit
est indispensable. La formulation actuelle
est inacceptable.

' Section 3: Analyses génétiques dans le

domaine des rapports de travail

Les aspects évoqués dans la présente
section relévent d’'une importance exis-
tentielle. On peut se demander s’il est
possible de trouver une réglementation
capable de protéger les personnes sala-
riées d’analyses présymptomatiques non
déterminantes et de leurs éventuelles
conséquences sur le rapport de travail.

Art. 19 Analyses présymptomatiques
visant a prévenir les maladies profes-
sionnelles et les accidents

Les conditions énumeérées de a. a f. doi-
vent étre remplies toutes a la fois.

L'alinéa 1 est 3 formuler comme suit:
«Lors de I'engagement ou durant les rap-
ports de travail, 1a ou le spécialiste de la mé-
decine du travail peut prescrire une analy-
se présymptomatique lorsque les condi-
tions suivantes sont remplies de maniére
cumulative:n

La lettre f. prend la place de la lettre a. et
1a personne concernée doit approuver I'ana-
lyse expressément et par écrit.

Section 4: Analyses génétiques dans le
domaine de I'assurance

Art. 22 Principes

Le domaine des assurance n’échappe
pas aux risques de discrimination. L'ar-
ticle 22 tient compte de ce risque dans la
mesure ou une institution d’assurance ne
peut exiger préalablement & I'établisse-
ment d'un rapport d’assurance qu'un
preneur ou une preneuse d’assurance se
soumette 3 une analyse présymptoma-
tique ou prénatale.

Art. 23 Exceptions _

Art. 23, al. 1, 2 et 3 La réglementation
proposée est contraire a une philosophie
d’assurance qui prévoit de partager le
risque de maniére solidaire entre un
maximum de personnes. Nous nous op-
posons a ce que, une fois de plus, on vide
de sa substance la notion de solidarité.

Selon I'article 23, alinéa 2, des analyses
présymptomatiques sont appelées a
jouer un role dans le domaine de cer-
taines assurances non obligatoires (par
exemple: assurances vie, assurances
complémentaires des assurances mala-
die). .

~ Compte tenu de la réglementation pro-
posée des exceptions, le risque d’abus est
trés élevé. 1l existe des assurances qui
proposent des prestations dans divers
secteurs (par exemple une assurance
d’'une indemnité journaliére, pour la-
quelle la réglementation des exceptions
conformément 3 l'alinéa premier n’est
pas valable, et par ailleurs une assurance
vie, ol I'alinéa 2, par contre, s’applique).

Il est évident que les informations re-
cueillies par un secteur d’activité de Ia
compagnie avant d’établir un rapport
d’assurance peuvent étre utilisées abusi-
vement pour refuser d’établir un tel rap-
port dans un autre secteur.

Nous estimons qu’'une telle réglemen-
tation n’est pas justifiée. Les examens
médicaux tels qu'ils ont été effectués jus-
qu’a présent forment une base suffisante
pour ce domaine.

Nous -proposons la suppression de I'ar-
ticle 23. )

§'il n’est pas donné suite a cette proposi-
tion, nous formulons la proposition subsi-
diaire suivante: Nous proposons au'mini-
mum de renverser le fardeau de la preuve a
I'alinéa 3 (pour la justification, voir notre

‘commentaire sur I'article 2).

Art. 24 Collecte de données génétiques

Al. 2 Nous nous référons a notre com-
mentaire concernant la composition pré-
vue de la Commission. Une fois de plus,
les questions éthiques jouent un role es-
sentiel.

Section 5: Analyses génétiques dans le
domaine de la responsabilité civile

Art. 25 Principe
Art. 26 Diagnostic de maladies exis-
tantes

Une nouvelle fois, une réserve fonda-
mentale est de rigueur. La réglementa-
tion prévue a I'article 26 laisse un grand
nombre de questions sans réponse. Nos
réserves sont les mémes que celles qui
concernent les sections 3 et 4.

Proposition subsidiaire: Une analyse ne
peut étre effectuée qu’avec le consente-
ment exprés de [a personne concernée. A
notre avis, le risque est trés grand que la
personne concernée soit mise sous pres-
sion et qu’elle y consente sous contrain-
te. : '

Nous proposons également que Ie consen-
tement doive étre au moins exprés et for-.
mulé par écrit.

Section 7: Commission fédérale pour
I’analyse génétique humaine

Art. 32 Institution et composition

Comme nous I'expliquions sous «.
Principe», la Commission fédérale pour
les questions féminines estime inaccep-
table Ia ségrégation entre questions spé-
cifiques, scientifiques et éthiques. Il faut
que la perspective éthique soit représen-
tée dans cette Commission. Le projet de
I'alinéa 2 n’est pas clair quant a Ia défini-
tion des «disciplines scientifiques perti-
nentes» et strtout quant a ce qu'on en-
tend par «la pratique».

Nous proposons que la Commission fédé-
rale pour I'analyse génétiqile liumaine soit
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paritaire du point de vue des genres et que
ses membres soient issus des milieux sui-
vants:
— Médecine/Sciences naturelles
— Ethique :
- d«Profanes» concernés par le sujet

Si une seule commission d’éthique est dé-

signée pour le domaine de la génétique hu- .

maine, nous proposons qu’elle bénéficie du
méme statut que les autres commissions.

Section 8: Dispositions pénales
1l est indispensable que les restrictions

contenues dans le présent projet de loi
puissent effectivement étre mises en

ceuvre. Des dispositions pénales adé- .

quates et leur application systématique
doivent donc étre prévues en cas d’abus.
' Traduction: Iréne Minder
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