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Le présent document regroupe les amendements a I’ Avant-projet de
déclaration relative & des normes universelles en matiere de
bioéthique qui ont été regus des Etats membres par écrit ala date du
6juin2005 en vue de la deuxiéme sesson de la réunion
intergouvernementale d’ experts destinée a mettre au point un projet
de déclaration (Paris, 20-24 juin 2005).

Il inclut également les amendements écrits, et dans toute la mesure
possible les amendements oraux, aux articles premier a 10 qui ont
€té proposés pendant la premiére session de la réunion
intergouvernementale d' experts (Paris, 4-6 avril 2005).

Les amendements proposés se divisent en trois catégories: ajouts
(A), suppressions (S) et modification (M). Des commentaires (C)
sont également présentés a propos d’ articles particuliers.
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COMMENTAIRES GENERAUX

ALLEMAGNE

La question de la portée (champ d’ application) est déterminante pour la qualité d’ensemble de la
déclaration, qui selon nous est appelée a devenir un document fondamental d’une pertinence
mondiale, propre a instituer des normes bioéthiques communes et a en favoriser |’ application a
I"échelle de la planéte. Dans cette perspective, toute tentative visant a élargir le champ de cette
déclaration a des questions comme celles de la biosphére, de I'environnement et du
dével oppement en général pose des problémes car ces questions ont fait, et font toujours, I’ objet
d'un traitement spécifique dans le cadre d'instances ou d’ instruments internationaux appropriés,
y compris des instruments juridiquement contraignants, en dehors de I'UNESCO, comme le
Conseil économique et social de I’ONU (ECOSOC), le processus de mise en oauvre des Objectifs
du Millénaire pour le développement, I'OMPI, la Convention sur la diversité biologique et
d autres accords multilatéraux relatifs a I environnement. Avec tout le respect di a ces questions
d’une haute importance et sans préjuger celle de savoir si elles présentent en soi, de par leur
nature ou en vertu de telle ou telle définition, une dimension bioéthique, il apparait inefficace
d’ essayer de dupliquer les travaux ainsi accomplis dans d’ autres enceintes ou d'y ajouter par le
biais de la déclaration de I'UNESCO sur la bioéthique : ce serait méme s exposer, en fait, au
risque d'incompatibilités. Une telle démarche risquerait aussi d'affaiblir le r6le normatif de la
déclaration dans un domaine que I'UNESCO a commencé a occuper de facon exclusive au
niveau mondial, en affaiblissant aussi, par voie de conséquence, la crédibilité de I'UNESCO en
tant qu’ instance mondiale de la bioéthique.

Nous suggérons donc de centrer clairement la déclaration sur la médecine et les sciences de la
vie dans leurs applications aux étres humains. Cela n’exclut pas que I’ on fasse mention des liens
existants avec les questions environnementales, comme c'est le cas dans notre nouvel
articlepremier sur la portée et a I'article 15 du projet, car I'interdépendance réciproque de
I’ espéce humaine et des générations futures avec la biosphére implique, sur le plan éthique, une
responsabilité humaine. Nous n’ excluons pas non plus la mention, a I’ article 13, de liens avec les
guestions de « responsabilité sociale », s agissant par exemple des soins de santé quand ce lien
existe réellement.

AUSTRALIE

L’ Australie considére que le projet de déclaration peut offrir un outil utile aux Etats en indiquant
les procédures de base a suivre pour formuler la Iégidation et les politiques applicables en
matiere de bioéthique. D’une maniére générale, I’ Australie juge appropriée la démarche qui a
été suivie par le CIB et ensuite, tendant a réduire au minimum la référence a des cas particuliers
relevant de la bioéthique, car un ensemble plus large de principes directeurs indiquant
I"approche générale applicable aux questions de bioéthique fera a I’avenir la preuve de son
utilité et de sa pertinence a mesure que la science et la technologie progressent.

Le projet de déclaration offre |I’occasion d’énoncer des principes directeurs appelés a régir les
guestions de bioéthique mais nous considérons que le texte doit conserver un caractére facultatif
non contraignant, tenir compte des différentes conceptions de la bioéthique et se référe aux
Iégislations nationales et au droit international préexistant. Aussi attachons-nous une valeur
particuliére a I'article 31, qui garantit qu'aucune disposition du projet ne puisse porter atteinte
aux droits de I'homme, aux libertés fondamentales ou a la dignité humaine. Comme nous ne
souhaitons pas voir se créer de nouvelles obligations, nous serions opposés a toute formulation
qui présenterait un caractére obligatoire et juridiquement contraignant, s'agissant en particulier
de I’ apport de ressources nouvelles ou supplémentaires.

L’Australie est également en faveur d'une approche qui évite de créer de nouvelles obligations
ou de modifier celles qui existent déja, pour ce qui est du régime applicable a |’accés et au
partage des bienfaits. Les questions de |'accés aux ressources génétiques et du partage des
bienfaits en ce qui concerne leur exploitation sont actuellement & I'examen devant diverses
instances nationales et internationales, notamment a propos d'un des objectifs clés de la
Convention sur la diversité biologique, « le partage juste et équitable des avantages découlant de
I’exploitation des ressources génétiques» (article premier) ains qu'au sein du Comité
intergouvernemental de la propriété intellectuelle relative aux ressources génétiques, aux savoirs
traditionnels et au folklore de I’ Organisation mondiale de la propriété intellectuelle.
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ETATS-UNIS
D'AMERIQUE

Priecre de noter les amendements que nous avons proposés lors de la réunion
intergouvernementale d’avril, qui figurent dans la compilation de commentaires éablie par le
Secrétariat.

Objet : Le but essentiel de cette déclaration devrait étre de protéger la vie humaine, la dignité
humaine ainsi que les droits de I'homme et les libertés fondamentales en promouvant un
comportement éthique dans les domaines de la santé humaine et de la biologie humaine. La
déclaration devrait guider les Etats membres dans I’élaboration de leurs politiques et
Iégidations nationales en matiére de bioéthique, en énoncant une série de principes éthiques
fondamentaux qui puissent répondre aux aspirations de tous.

Portée : La déclaration devrait étre clairement centrée sur les questions de bioéthique relatives a
la biologie humaine et la santé humaine. Les Etats-Unis reconnaissent I’importance de questions
environnementales comme le respect de la biosphére mais I'inclusion de ces questions dans le
champ d'application de la déclaration détournerait I’attention de son objet primordial : la
protection des humains. En outre, les questions environnementales telles que la préservation de
la biodiversité et |le partage des bienfaits sont déja traités de facon explicite dans la Convention
sur la diversité biologiqgue. De méme, les questions relatives au développement social et
économique ne relévent pas de la déclaration, et sont d'ailleurs déja traitées dans d'autres
enceintes. A notre avis, le caar dela déclaration réside dansles articles4 a6, 8 a 12 et 21.

Respect de la vie: L’objectif principal de cette déclaration est de protéger les éres humains et
de promouvoir la dignité humaine, les droits de I homme et |es libertés fondamentales. L’ absence
de mentions appropriées dans le texte en faveur du respect de la vie humaine est flagrante (dans
lesarticles 3,4, 5, 7 et 8) et il est nécessaired'y remédier.

Nature juridique : Les déclarations sont des instruments qui n’ont pas un caractére obligatoire
et qui doivent donc étre formulés en termes non contraignants. On ne saurait utiliser dans la
déclaration des termes impliquant une obligation juridique, tel le terme «shall » (« doit »).
D’autre part, il est impropre de parler de « mise en aauvre » des principes ou de « restrictions » a
ceux-ci. Les modifications correspondantes sont a apporter dans tout le texte de la déclaration.

Destinataires: Les instruments de I’'UNESCO sont des accords entre Etats membres, les
déclarations de I’UNESCO, en particulier, éant des accords politiques entre de tels Etats. 11 en
découle que la déclaration doit, de facon claire, s adresser aux Etats. Une déclaration de
I"UNESCO n'a pas a essayer de dicter un comportement a des acteurs individuels. L’ expression
« toute décision ou pratique » (employée notamment dans les articles premier a 13 et 15 a 19)
pose probléme car elle sapplique, implicitement, aussi bien a des acteurs individuels, des
organismes publics ou privés et des sociétés qu’ aux Etats.

Non-duplication : 1l faut veiller soigneusement a ce que la déclaration ne vienne pas affaiblir les
accords internationaux dga existants ou faire double emploi avec de tels accords, notamment
I’ Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC)
et la Convention sur la diversité biologique (CDB). Les articles 3, 13, 14, 15, 22 et 26, entre
autres, doivent, par conséquent, étre modifiés.

Education : Le renforcement des capacités, la sensibilisation et I’éducation en matiére de
bioéthique sont des composantes essentielles de cette déclaration, auxquels le texte devrait faire
une place plus importante. La déclaration devrait encourager les Etats & susciter une discussion
et un débat ouverts et pluralistes sur les questions de bioéthique et favoriser |e développement de
pratiques nationales propres a promouvoir un traitement éthique des étres humains et la
protection de la vie humaine, de la dignité humaine et des droits de I’ homme.

ROYAUME-UNI

Nous appuyons |’ élaboration de cette déclaration universelle sur la bioéthique. A notre avis, on
est arrivé dans le projet actuel a un compromis acceptable entre des points de vue différents.
Nous avons toutefois suggéré, dans un but de clarification, quelques amendements mineurs a un
certain nombre d' articles.
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QUESTIONS TRANSVERSALES

ALLEMAGNE

1 Sur la question « doit » et « devrait »

A notre avis, «doit» (shall) dénote un instrument juridiquement contraignant (ce que la
déclaration n'est pas censée étre) mais le conditionnel « devrait » (should) ne paralt pas a la
mesure de la dignité humaine et des droits de I'homme. La solution pourrait étre de dire « doit »
ou («doivent ») lorsque la déclaration renvoie a des régles de droit international existantes,
applicables et obligatoires; dans le cas d'autres questions qui ne sont pas réglées par le droit
international, « devrait » (ou « devraient ») est suffisant. L’ Allemagne propose que |le Secrétariat
vérifie quels principes parmi ceux qui sont énoncés, figurent dans des instruments des Nations
Unies de caractére obligatoire (visés dans le préambule) et dans lesquels.

2. Sur la question « toute décision ou pratique »

Introduire chacun des principes, de fagon répétitive, par les mots « Toute décision ou pratique »
n'est pas souhaitable. Cette formule va trop loin car, fondamentalement, elle englobe toute
décision ou pratique de tout chercheur ou médecin individuel, de toute entité privée ou publique,
d’une société ou d'un Etat. Selon nous, pour assurer la pertinence de la déclaration au niveau
pratique, il suffirait d'indiquer quels sont les destinataires de la déclaration dans I’ article relatif a
la portée, puis d'énoncer clairement les principes généraux. Cela contribuerait en outre a donner
le relief voulu aux principes eux-mémes.

INDONESIE

1 Sur la question « doit » et « devrait »

Nous appuyons et acceptons le raisonnement initial du groupe de rédaction du CIB, tel qu'il est
repris ci-aprés de la « Note explicative de I’ avant-projet d’ une déclaration relative a des normes
universelles en matiére de bioéthique » (SHSEST/05/CONF.203/4 du 21 février 2005).

(@  «doit » (shall) dans les « Principes » : les articles 4 a 15 exposent des principes éthiques
qui s appliquent aux responsables politiques, aux prestataires de soins de santé et aux
différents groupes et instances professionnels. Chacun de ces principes fournit des
directives qui visent a déterminer des décisions et des pratiques dans le champ
d’application de la déclaration, aussi le verbe « devoir » est-il employé au présent de
I"indicatif (« doit » ou « doivent ») (shall) dans ces articles.

(b)  «devrait » (should) : mise en application laissée aux soins des Etats membres. Lorsque la
déclaration prévoit que les Etats membres mettront en cauvre ses principes, le conditionnel
(« devrait » ou « devraient ») (should) est larégle.

(c) «doit » (shall) en cas d engagement de I'UNESCO : quand I'UNESCO s est elle-méme
engagée a mettre en cauvre et a promouvoir la déclaration, I'indicatif présent (« doit » ou
«doivent ») (shall) est de rigueur pour marquer une participation de caractére plus
contraignant.

2. Numeérotation consécutive des chapitres:

Dispositions générales

Principes

Conditions de mise en oauvre

Mise en cauvre et promotion de la Déclaration
Application des principes et de la Déclaration

moow>»

MONACO

1 Sur la question « doit » et « devrait »

Il faudrait, tout en maintenant les deux formes, établir un critére pour justifier I'une plutét que
I’ autre dans telle ou telle disposition. Ainsi e terme « doit » serait aréserver, en se référant a des
textes antérieurs, aux principes incontestables sur lesquels il n'est pas question de revenir, tels
que, par exemple, ceux exprimés dans |’ article 4a et dans I’ article 5.
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Sur la question « décisions ou pratiques »

Il faut maintenir les deux termes. En effet, les principes dégagés par la déclaration s appliquent a
I'un et al’autre, qui se situent a des moments différents. Méme si la décision est satisfaisante au
regard de |’ éthique, la pratique qui suit peut ne I’ étre pas.

TITRE

Déclaration relative a des normes universelles en matiére de bioéthique

Titre recommandé:

Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I’ homme

AUSTRALIE Déclaration universelle relative a des principes de
bioéthique

BOLIVIE Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I’ homme

JAPON Déclaration universelle sur la bioéthique

MONACO Il convient de retenir les droits de I homme dans le titre. C'est bien en effet de cela qu'il
S agit essentiellement dans la déclaration, a savoir la protection des droits de |I'homme
face a I’ évolution scientifique, notamment en biologie. La déclaration ne saurait étre en
retrait par rapport a la Convention d’ Oviedo du Conseil de I'Europe qui fait figurer les
droits de I’ homme dans son titre.

ROUMANIE Déclaration relative a des rermes-briverselles principes dir ecteur s généraux en matiere
de bioéthique

PREAMBULE
ALLEMAGNE La Conférence générale,

Consciente de la capacité propre aux étres humains de réfléchir a leur existence et a leur
environnement, de ressentir I’injustice, d’ éviter le danger, d’ assumer des responsabilités,
de rechercher la coopération et de faire montre d’ un sens moral qui donne expression a
des principes éhiques,

Considérant les progrés rapides des sciences et des technologies, qui conditionnent de
plus en plus|’idée que nous avons de la vie et |a vie elleeméme, et suscitent donc une
forte demande deréponse univer selle a leur s enjeux éthiques,

Les premier et troisiéme alinéas du préambule doivent logiquement étre rapprochés, le
troisiéme venant a la suite du premier (1: progrés rapides des s+t, besoin de réponse
universelle aux enjeux éthiques ; 3 : questions éthiques posées par les progres rapides des
s+t ...). Le premier alinéa, qui pose le point de départ général (capacité humaine de
réfléchir et d'exprimer des principes éthiques) devrait donc étre interverti avec le
deuxiéme afin d’ aboutir a un courant de pensée plus logique.
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Reconnaissant que les questions éthiques que posent les progres rapides de la science et
leurs applications technologiques devraient étre examinées et résolues dans le respect
intégral et universel cormpte-dimenttend de ladignité inhérente ala personne humaine et
duy dans le respect umiversel—et effectif des droits de I'homme et des libertés
fondamental es,

Persuadée qu'il est nécessaire et qu'il est temps que la communauté international e énonce
des principes universels sur la base desquels I' humanité pourra répondre aux dilemmes et
controverses de plus en plus nombreux que la science et la technologie suscitent pour
I’ espéce humaine et la biosphére,

Rappelant |a Déclaration universelle des droits de I’ homme du 10 décembre 1948,

Rappelant aussi les deux Pactes inter nationaux des Nations Unies relatifs aux droits
économigues, sociaux et culturels et aux droits civils et politigues du
16 décembre 1966, la Convention internationale des Nations Unies sur I’ @imination
de toutes les formes de discrimination raciale du 21 décembre 1965, la Convention
des Nations Unies sur |I'éimination de toutes les formes de discrimination a |’égard
des femmes du 18 décembre 1979, la Convention _des Nations Unies relative aux
droits de I'enfant du 20 novembre 1989, les Régles des Nations Unies pour
I’énalisation _des chances des personnes handicapées adoptées par |’ Assemblée
générale des Nations Unies en 1993 et la Convention n° 169 de I’OIT concernant les
peuplesindigenes et tribaux dans les paysindépendantsdu 27 juin 1989,

Rappelant |a Déclaration de 'UNESCO sur la race et les préugés raciaux du
27 novembre 1978, la Déclaration _de I'UNESCO sur les responsabilités des
générations présentes _envers les générations futures du 12 novembre 1997, la
Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme adoptée par la
Conférence générale de I'UNESCO le 11 novembre 1997 et la Déclaration internationale
sur les données génétiques humaines adoptée par la Conférence générale de I’ UNESCO le
16 octobre 2003,

%%#498& le Tra|te mternatlonal sur Ies ressources phytogenenques pour I ahmentatlon
et I'agriculture adopté par la Conférence de la FAO le 3 novembre 2001 et entré en
vigueur le 29 juin 2004, la Recommandation de I’ UNESCO concernant la condition des

chercheurs SCi entlflques du 20 novembre 1974,

%ﬁwemb%lg% Ia Declaranon umverselle de I UNESCO sur Ia dlverste cuItureIIe du

2 novembre 2001, I’ Accord relatif aux aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce (ADPIC) annexé a I’ Accord instituant I’ Organisation mondiale du
commerce, entré en vigueur le ler janvier 1995, |la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur
les ADPIC et la santé publique du 14 novembre2001 et les autres instruments
internationaux pertinents adoptés par I’ Organisation des Nations Unies et les ingtitutions
spécialisées du systeme des Nations Unies, en particulier I'Organisation des Nations
Unies pour I’alimentation et I’ agriculture (FAO) et I’ Organisation mondiale de la santé
(OMS),
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L'ordre dans lequel sont placés actuellement les cinquieéme et sixiéme alinéas du
préambule et qui est suivi a I'intérieur de ces alinéas répond a des critéres purement
formels et ne parait pas approprié. Par exemple :

- d'importantes conventions des Nations Unies sont citées dans le sixieme alinéa aprés
des déclarations de I’ UNESCO citées dans le cinquiéme ;

- la Convention sur la diversité biologique figure entre la Convention relative aux
droits de I’ enfant et les Regles concernant les per sonnes handicapées ;

- Nouvel agencement proposé : A notre avis, il faudrait aller du général au particulier :
les instruments fondamentaux des Nations Unies relatifs aux droits de I’homme devraient
étre mentionnés en premier lieu séparément, en commencant par la Déclaration
universelle des droits de I’homme, suivie par les diverses conventions des Nations Unies
relatives aux droits de I’homme. Un alinéa distinct devrait ensuite faire référence aux
instruments plus spécifiques de I'UNESCO (portant par exemple sur le génome humain et
les droits de I'homme et sur les données génétiques humaines), ceux relatifs aux étre
humains venant d'abord, suivis par les instruments d’autres organismes des Nations
Unies (par exemple la FAO), puis (7° alinéa) par ceux d' organisations régionales (par
exemple le Consell de I'Europe) et d’organisations non gouvernementales (Déclaration
d'Helsinki). L’ordre de ces diverses références devrait é&re modifié en conséquence. Il
conviendrait auss d'examiner S'il n'y a pas lieu de dissocier les instruments ne se
rapportant pas aux étres humains de ceux qui ont trait aux humains et de les regrouper
dans un alinéa distinct, ce qui améliorerait la lisibilité du texte et sa compréhension.

Ayant a I'esprit les instruments internationaux et régionaux dans le domaine de la
bioéthique, notamment la Convention pour la protection des droits de I’'homme et de la
dignité de I’ére humain a I'égard des applications de la biologie et de |la médecine:
Convention sur les droits de I"homme et la biomédecine du Conseil de I’ Europe, adoptée
en 1997 et entrée en vigueur en 1999, avec ses protocoles additionnels, ainsi que les
|égislations et réglementations nationales dans le domaine de la bioéthique et les codes de
conduite, principes directeurs et autres textes internationaux et régionaux dans le domaine
de la bioéthique, tels que la Déclaration d’'Helsinki de I’ Association médicale mondiale
sur les principes éthiques applicables aux recherches médicales sur des sujets humains,
adoptée en 1964 et amendée en 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 et 2002, ainsi que les
Principes directeurs internationaux d’ éthique de la recherche biomédicale concernant les
sujets humains adoptés par le Conseil des organisations internationales des sciences
médicales en 1982 et amendés en 1993 et 2002,

Considérant qu’en vertu de son Acte constitutif il incombe a I’'UNESCO de promouvoir
I'idéal démocratique de dignité, d'égalité et de respect de la personne humaine et de
rejeter tout dogme d'inégalité, et qu’il y ala, pour toutes les nations, un devoir a remplir
dans un esprit de mutuelle assistance,

Considérant également que I'UNESCO a son r6le a jouer dans |’ éaboration de principes
universels fondés sur des valeurs éthiques communes afin de guider le développement
scientifique et technologique ainsi que les transformations sociales, en vue de recenser les
défis qui se font jour dans le domaine de la science et de la technologie en tenant compte
de la responsabilité de la génération présente envers les générations futures, et que les
questlons de b|oeth|que qui ont nécessai rement une dimension internationale, devraient
Bt Se nourrir des principes déja énoncés
dans Ia Declaratlon umverselle sur le genome humain et les droits de I’'homme et la
Déclaration internationale sur les données génétiques humaines, € en tenant compte non
seulement du contexte scientifique actuel mais aussi des perspectives avenir,
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Consciente que les étres humains font partie intégrante de la biosphére et qu’ils ont des
responsabilités et des devoirs les uns envers les autres, ainsi gu’/mais aussi_envers les
animaux et al’ égard des autres formes de vie,

En ce qui concerne les responsabilités et les devoirs de I"humanité a I'égard de la
biosphére et des autres formes de vie, dont il est fait mention & plusieurs reprises dans la
déclaration, I’ Allemagne est en faveur d’une mention expresse concernant la protection
des animaux. Une telle mention pourrait étre insérée dans le dixiéme alinéa du préambule
(ainsi que dans le dispositif aux articles 3 et 15).

Reconnaissant que, fondés sur la liberté dela science et dela recherche, qui en est une
condition nécessair e, les progrées des sciences et des technologies ont été, et peuvent étre,
a |’ origine de grands bienfaits pour |I"humanité, notamment en augmentant I’ espérance de
vie et en améliorant la qualité de la vie, et soulignant que ces progrés devraient toujours
tendre a promouvoir le bien-étre des individus, des familles, des groupes ou communautés
et de I"humanité dans son ensemble, dans la reconnaissance de la dignité inhérente a la
personne humaine et dans le respect universel et effectif des droits de I'homme et des
libertés fondamentales,

Considérant de gue la responsabilité sociae est
nécessair e pour falre en sorte que dans Ia mesure du possible, le progrés scientifique et
technologique aille dans le sens de lajustice, de |’ équité et de I’ intérét de I humanité,

AUSTRALIE

Tout en convenant, en principe, que la déclaration devrait comporter un préambule de
forme traditionnelle, nous partageons la préoccupation exprimée par d’ autres pays quant
a la longueur excessive et au mangue de clarté du préambule, qui lui enlévent son utilité
pour le public, y compris la communauté scientifique, auquel la déclaration est destinée.

BOLIVIE

Les points 5 et 6 du préambule devraient figurer en téte de celui-ci, en tant que mention
générale, conformément ala présentation ci-apres.

Rappelant la Déclaration universelle des droits de I'homme du 10 décembre 1948, la
Déclaration ...

Rappelant aussi les deux Pactes internationaux des Nations Unies relatifs aux droits
économiques ...

Alinéas amendés :
« Soulignant :

- (5) I'existence de la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
I"homme adoptée par la Conférence générale de 'UNESCO le 11 novembre 1997 et de la
Déclaration internationale sur les données génétiques humaines adoptée par la Conférence
générale de 'UNESCO le 16 octobre 2003,

- (6) I'existence du corpus normatif hérité (**) et des autres instruments internationaux
relatifs aux droits de I'nomme adoptés par I'Organisation des Nations Unies et les
institutions spécialisées du systéme des Nations Unies, des |égidations et réglementations
internationales et nationales en matiere de bioéthique et des codes de conduite,
orientations et autres textes de caractere éthique, internationaux ou régionaux, dans le
domaine de la science et de latechnologie »
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Apreés les deux points de ce considérant (« soulignant »), faire passer le deuxiéme alinéa
en téte des « considérants », en le rédigeant comme suit :

2. Consciente de la capacité exceptionnelle qu’al’ ére humain de réfléchir a sa propre
existence et a son environnement, ainsi que de ressentir I'injustice, d’éviter le danger,
d’ assumer ...

« Considere :

(@D} Que I é&re humain, reconnu comme |’ expression supréme et la plus intelligente de
la vie sur notre planéte, a inévitablement, a I'égard des autres formes de vie, des
responsabilités et des devoirs qui consistent a résister activement et collectivement aux
atteintes portées a la nature et a sa biodiversité, comme la chasse pratiquée sans
discernement, la dégradation des foréts et la déforestation, la désertification, la pollution
del’environnement et de |’ eau et I altération des écosystémes ».

Faire passer |e huitiéme alinéa au point 2 des « considérants » :

8) Considérant qu’en vertu de son Acte constitutif il incombe a I'UNESCO de
promouvoir I'idéal démocratique de dignité, d'égalité et de respect de la personne
humaine et de rejeter tout dogme ...

2) «Qu'en vertu de son Acte constitutif, il incombe a I'UNESCO de promouvoir
«|'idéal démocratique de dignité, d égalité et de respect de la personne humaine » et de
rejeter tout « dogme d'inégalité des hommes et des races» et qu'il y ala, pour toutes les
nations, un devoir sacré aremplir dans un esprit de mutuelle assistance »

Nouvelle rédaction proposée par la Bolivie pour |e onziéme alinéa du préambule :

11) Reconnaissant que les progrés des sciences et des technologies ont été, et peuvent
étre ...

(11) «Que le développement scientifique et technologique, éément extrémement
positif, a éé source de grands bienfaits pour I’ espéce humaine ; soulignant toutefois que
ce développement doit étre maitrisé au nom du respect di en permanence aladignité et &
I’ essence de la personne humaine, aux droits de I'homme et aux libertés fondamentales,
pour répartir les bienfaits de fagon plus équitable, dans le respect, la compréhension et la
connaissance des diverses ethnies, cultures ou sociétés humaines, afin de développer la
science et la technologie que chacun juge les mieux adaptées a sa propre réalité et sans
gue la technologie soit utilisée pour créer de nouvelles formes d oppression,
d'exploitation et de dépendance. »

Nouvelle rédaction proposée par laBolivie pour |e seizieme alinéa du préambule :

16) Soulignant la nécessité de renforcer la coopération internationale dans le domaine
de la bioéthique, en tenant particuliérement compte des besoins spécifiques des pays en
développement,

(16) « QU'il est nécessaire de renforcer la coopération internationale dans le domaine
de la bioéthique, en tenant compte en particulier des besoins des pays les plus vulnérables
en raison de leur situation de sous-développement et de pauvreté. »

Nouveaux alinéas des « considérants » :

«Que laraison d'étre de la bioéthique est la vie, valeur supréme a défendre, préserver et
renforcer dans le respect de la qualité et de I'essence de I'espece humaine, dans un
contexte existentiel d' interdépendance avec la biosphére et les autres espéces vivantes, qui
doivent elles aussi étre respectées sur la base de réglementations de nature a maintenir un
équilibre écologique global satisfaisant. »
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« Que I'UNESCO a pour mission d’ élaborer des normes et principes universels, fondés sur
des valeurs communes a I'espéce humaine, afin de relever les défis inhérents au
développement scientifique et technologique, en tenant compte des obligations et des
responsabilités des générations présentes envers les générations futures. »

Nouveaux alinéas alafin du préambule:

« EN CONSEQUENCE :

Conformément aux considérants ci-dessus mentionnés, DECLARE son plein attachement
et appui aux principes et activités en matiére de bioéthique, visant a obtenir les meilleures
conditions de vie et d habitabilité sur la planéte Terre, sur la base des normes qui
suivent : »

CANADA

Ayant a I'esprit les instruments internationaux et régionaux dans le domaine de la
bioéthique, notamment la Convention pour la protection des droits de I’'homme et de la
dignité de I’ére humain a I'égard des applications de la biologie et de |la médecine:
Convention sur les droits de I'homme et la biomédecine du Conseil de I’ Europe, adoptée
en 1997 et entrée en vigueur en 1999, ains que les Iégidations et réglementations
nationales dans le domaine de la bioéthique et les codes de conduite, principes directeurs
et autres textes internationaux et régionaux dans le domaine de la bioéthique, tels que la
Déclaration d'Helsinki de I'Association médicale mondiale sur les principes éthiques
applicables aux recherches médicales sur des sujets humains, adoptée en 1964 et amendée
en 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 et 2002, aHasi-gue les Principes directeurs internationaux
d'éthique de la recherche hiomédicale concernant les sujets humains adoptés par le
Conseil des organisations internationales des sciences médicales en 1982 et amendés en
1993 et 2002, ainsi_que la Déclaration de Montréal sur la déficience intellectuelle de

janvier 2005.

Reconnaissant que les questions de bioéthique peuvent avoir un retentissement sur les
individus, les familles, les groupes ou communautés et sur I” humanité dans son ensemble,

NOUVEAU Reconnaissant également |'impact particulier gu’ont eu des pratiques
scientifiques et technologiques contraires a |'éthigue sur des communautés
autochtones et locales,

Ayant a I'esprit que la diversité culturelle, source d'échanges, d'innovation et de
créativité, est nécessaire a I"humanité et, en ce sens, constitue le patrimoine commun de
I"humanité, mais soulignant qu’ elle ne peut étre invoquée pour aller contre les droits &t
Hbertésfondamentanx de la personne humaine et les libertés fondamentales,

Soulignant la nécessité de renforcer la coopération internationale dans le domaine de la
bioéthique, en tenant particulierement compte des besoins spécifiques des pays en
développement, des peuples autochtones ainsi gue des populations vulnérables.

Commentaire: Dans sa rédaction actuelle, la déclaration manque de cohérence quant
aux mentions qui y sont faites de la dignité humaine, des droits de I'nomme et des libertés
fondamentales. Les dispositions en cause sont les suivantes: troisiéme, onzieme et
treiziéme alinéas du préambule, articles 3, 4, 7, 8, 22 et 31. Le Canada suggere, dans un
souci de cohérence, d' utiliser dans tout le document la méme formule : « dignité humaine,
droits humains et libertés fondamentales». Dans certains articles, le Canada
recommande de supprimer la mention relative a la dignité humaine. Le Canada voit dans
la dignité humaine une valeur positive que I'on peut respecter et promouvoir. Mais,
lorsqu'il s'agit de protection contre des infractions, les notions juridiques qui appellent
une protection sont les droits humains et les libertés fondamental es.
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INDONESIE La Conférence générale




Proclame les principes qui suivent et adopte |a présente Déclaration.

C | Nousrecommandons de « retourner aux fondamentaux » et de simplifier le « préambule »,
de maniére que la « force » de la déclaration réside dans cette partie du texte, afin de la
rendre «claire» et «évidente» pour tous, comme c'est le cas de la Déclaration
universelle des droits de I'homme de 1948.

ROUMANIE A | Ayant & I'esprit les instruments internationaux et régionaux dans le domaine de la
bioéthique, notamment la Convention pour la protection des droits de I’'homme et de la
dignité de I'ére humain a I'égard des applications de la biologie et de la médecine:
Convention sur les droits de I"homme et la biomédecine du Conseil de I’ Europe, adoptée
en 1997 et entrée en vigueur en 1999, et leurs protocoles additionnels, ains que les
|égislations et réglementations national es dans le domaine de la bioéthique et les codes de
conduite, principes directeurs et autres textes internationaux et régionaux dans le domaine
de la bioéthique, tels que la Déclaration d’'Helsinki de I’ Association médicale mondiale
sur les principes éthiques applicables aux recherches médicales sur des sujets humains,
adoptée en 1964 et amendée en 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 et 2002, ains que les
Principes directeurs internationaux d’ éthique de la recherche biomédicale concernant les
sujets humains adoptés par le Conseil des organisations internationales des sciences
médicales en 1982 et amendés en 1993 et 2002,

DISPOSITIONS GENERALES

Article premier - Définitions
Aux fins de la présente Déclaration :

(i) «bioéthique» se réfere a I'étude systématique, pluraliste et interdisciplinaire et a la résolution des
questions d’ éthique que posent la médecine, les sciences de la vie et les sciences sociales appliquées aux
étres humains et a leur relation avec la biosphére, y compris les questions liées a la disponibilité et a
I’ accessibilité des progres des sciences et des technologies et de leurs applications ;

(i)  «questions de bioéthique » se référe aux questions visées al’alinéa (i) du présent article ; et

(ilf) «décision ou pratique » se référe a une décision ou une pratique qui entre dans le champ d’ application
de la présente Déclaration et qui met en jeu des questions de bioéthique.

Article 2 - Portée
L es principes énoncés dans la présente Déclaration s appliquent, dans la mesure appropriée et pertinente :

(i)  aux décisions prises ou aux pratiques mises en cauvre dans |’ application de la médecine, des sciences de
lavie et des sciences socia es aux individus, familles, groupes et communautés ; et

(i) & ceux qui prennent ces décisions ou mettent en cauvre ces pratiques, qu'il s agisse d'individus, de
groupes professionnels, d’ organismes publics ou privés, de sociétés ou d’ Etats.




ALLEMAGNE

S appllquent aux qu%ﬂons d’éthique gue posent la médecine et les sciences de la

vie appliquées aux étre humains, étant entendu que ceux-ci__ont des
responsabilités al’ égard des autresformes de vie de la biosphere.

(i) La Déclaration sadresse aux Etats. Dans la_mesure appropriée et
pertinente, elle permet auss_de guider |les a-eeu—gui—prennent-ces décisions ou
fettent—en—oamre—ces  pratiques—aguH—sagisse des individus, des groupes
professiennels, des organismes publies—ou—prives, et des sociétés, publigues ou
privées eu-g-Etats.

Les définitions détaillées de I'articlepremier, qui contiennent des ééments
problématiques, redondants ou tautologiques, sont superflues. Selon I’ Allemagne, il
est a la fois nécessaire et possible de simplifier et de fusionner les dispositions
relatives aux définitions (I’ article premier) et a la portée (I'article 2). Sur base de la
formulation que nous proposons pour ce qui est de la portée, I'article premier peut
étre supprimé. L’alinéa (i) de |’ article 2 serait en partie conservé et modifié.

En ce qui concerne la responsabilité de I'humanité a I'égard de la biosphere,
I’ Allemagne est d'avis de faire expressément mention de la protection des animaux.
Une telle mention pourrait étre insérée dans le dixiemealinéa du préambule ainsi
gu’ aux articles 3 (vi) et 15 du dispositif.

ARGENTINE

Article 2 - Portée

(i) & ceux qui prennent ces décisions ou mettent en cawvre ces pratiques, gu-H
sagissed- principalement les Etats mais aussi_les sociétés, les organismes publics
ou priveés, les groupes professionnels et lesindividus.

Dans les tableaux qui suivent (articles 1¥ a10) :

(1) se référe aux amendements écrits, et dans toute la mesure possible aux amendements oraux, proposés pendant la premiéere
session de la réunion intergouvernementale d’ experts (Paris, 4-6 avril 2005) ;

(11) se référe aux amendements écrits recus des Etats membres & la date du 3 juin 2005 en vue de la deuxiéme session de la
réunion intergouvernementale d’ experts visant a mettre au point un projet de déclaration (Paris, 20-24 juin 2005).
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AUSTRALIE

Attend les résultats des consultations inter sessions.

BELGIQUE

Article premier - Définitions

Aux fins de la présente Déclaration :

0) « bioéthique » se référe a |’ étude systématique, pluraliste et interdisciplinaire et
alarésolutien aux débats concer nant les conflits de valeurs des questions d’ éthique
que posent la médecine, les sciences de la vie et les sciences sociales appliquées aux
étres humains et a leur relation avec la biosphere, y compris les questions liées a la
disponibilité et al’ accessibilité des progres des sciences et des technologies et de leurs
applications;

BURKINA FASO

Article premier - Définitions

Au sens d' Aristote, I’ éthique s applique a certains domaines tels que la politique, les
relations entre les hommes, les activités professionnelles etc. Pour ce qui nous
concerne, il s'agit d' appliquer I’ éthique aux domaines des sciences de la santé, aux
sciences de la nature et aux sciences sociales.

CHYPRE
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1. (a) La présente Déclaration énonce des principes qui s appliqueront aux
questions de bioéthique, aux interrogations et aux dilemmes découlant du
développement et de I’ application par les Etats de la médecine, des sciences de la
vie et des sciences sociales ainsi que des technologies qui leur sont associées.

(b) L es présents principes devraient guider tout autre personne participant
aux activitésvisées al’alinéa (a).

2. Les principes énoncés dans la présente Déclaration visent a protéger et
promouvoir la dignité humaine, les droits de I'homme et les libertés
fondamentales, ainsi que la biospheére.

ETATSUNIS
D' AMERIQUE

Article premier - Définitions

Aux fms de Ia presente Decl aranon @=) « b|oeth|que » se référe al-clude-systematigue;
es aux questions d’ éthique découlant
des appl|cat|ons de la science et de la technologie en guepesentta médecine et dans
Ia recherche SC|ent|f|que reIatlve a Ia blolome humame et la santé humalne=I=e£

Article 2 - Portée

Les prmmpes enonc& dans la pr@ente Déclaration devraient s-appHeuenrt—dansta

(i) contribuer & quider les Etats dans la formulation de leur législation et de
leur s politiques nationales sur les questions de bioéthique ; et

(ii) protéger les étres humains tout en reconnaissant I'importance de la
biospheére.

FEDERATION
DE RUSSIE

0) «bioéthique» se référe a la discussion, a I'étude systématigue; et a la
résolution pluralistes et interdisciplinaires des questions d' éthique et_des guestions
juridigues et sociales que posent la médecine, les sciences de la vie et les sciences
sociales appliquées aux étres humains et a leur relation avec la biosphére, y compris
les questions liées a la disponibilité et a I’ accessibilité des progres des sciences et des
technologies et de leurs applications ;

Le mot « systématique » parait inutile et redondant. L’un des traits les plus frappants
de la bioéthique est qu'elle est avant tout le champ de vifs débats. S agissant de
I’adjonction des questions « juridiques et sociales », nous avons a I’ esprit le domaine
d'intérét réel de la bioéthique qui sétend bien au-dela des questions d'éthique
proprement dites et touche aussi, de fagon assez importante, a des questions juridiques
et sociales. Voir par exemplel'article 20 (i), I’ article 23 (b) etc.
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FINLANDE

Article premier - Définitions

0) « bioéthique » se référe a I’ étude systématique, pluraiste et interdisciplinaire
et alaréselutien |'application/la discussion ...

INDE

Article premier - Définitions

aux d|menS|ons moraJes |ur|d|ques et soual% des appllcat|ons des connaissances

en_sciences biomédicales et sociales, ainsi_que des technologies qui leur sont
associées, visant principalement a protéger et promouvoir la dignité humaine, les
droits de I'homme et les libertés fondamentales, y—eerprs e comprend les
guestions liées ala disponibilité et &1’ accessibilité équitables des progres des sciences
et des technologies et de leurs applications;

(ii)  «questions de bioéthique » se référe aux questions découlant de I'alinéa (i) du
présent article ; et,

(iif)  «décision ou pratique » se référe a une décision gui_est prise ou une pratique
gui_est mise en ocaivre gui—entre dans le champ d application de la présente
Déclaration et qui met en jeu des questions de bioéthique.

Article 2 - Portée

(i) & ceux qui prennent ces décisions ou mettent en oauvre ces pratiques, qu'il

sagisse d'individus, de groupes prefessiennels, d'organismes publies—eu—prives, de

sociétés ou d' Etats, publics ou privés.

INDONESIE

Article premier - Définitions

0) Dans son_sens premier, «hioéthique» se référe a |’ étude systématique,

pl urahste et mterdlsu plinaire et alarésol ut|on des questlons d eth|que que posent la

eu%app#e%ep& Leterme référe par aJIIeursatoutes questlons concer nant Ie
respect dii alavie humaine et aux questions éthiques liées a la disponibilité et a
la pleine accessibilité, pour I'humanité dans sa totalité, des avancées des
sciences et des technologies. Par extension, le terme bioéthique référe enfin aux
questions soulevées par lavie animale et la biosphére.
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Article 2 - Portée
(@) Les prlnC| pes énonceés dans la présente Déclaration s appliguent—danstatresure

& aux décisions prises ou aux pratiques mises en ceuvre dans Fapphieation le
domaine de la médecine, des sciences de la vie et des—scierees—seciales de la
recherche biotechnologique ainsi_qu’a leur incidence sur ax les individus,

famiHes; |es groupeset cormrdRastés |a société humaine dans sa totalité ef.

seepet%e&é%tq% b) Leﬁ destmatalres en sont Ies qouvernements et Iemslateurs
les groupes professionnels et la société civile.

JAPON [ Attend les résultats des consultations inter sessions.

LUXEMBOURG [ Attend les résultats des consultations inter sessions.

PORTUGAL I Article premier - Définitions
Article 2 - Portée
) aux décisions prises ou aux pratiques mises en cauvre dans |’ application de la
médecine, des sciences de la vie et des sciences sociaes aux seules fins de la
recherche et del’assistance aux individus, familles, groupes et communautés ; et
S lesalinéas (ii) et (iii) de|'article premier sont supprimeés, letitre « définitions » doit
étre modifié car le seul terme a étre défini sera « bioéthique ». La définition de la
« bioéthique », si générale soit-elle, pourrait/devrait faire ressortir I'idée que I'on
S adresse surtout a des étres humains.

ROUMANIE ] Article premier - Définitions

0) « bioéthique » seréfére al’ étude systématique, pluraliste et interdisciplinaire et
ala résolution des questions d’ éthique que posent la médecine, les sciences de la vie,
les biotechnologies et les sciences sociales appliquées aux étres humains et a leur
relation avec la biosphére, y compris les questions liées a la disponibilité et a
|"accessibilité des progres des sciences et des technologies et de leurs applications ;

Article 2 - Portée

(i) & ceux qui prennent ces décisions ou mettent en ocauvre ces pratiques, qu'il
sagisse dindividus, de groupes professionnels, de communautés, d’organismes
publics ou privés, de sociétés ou d’ Etats.

ROYAUME-UNI

Attend le résultat des consultations inter sessions.
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| M | Article premier - Définitions

SYRIE
! ' ! Aux fins de la présente Déclaration, la

bioéthique se deflnlt comme le champ d etude systématique, pluraliste et
|nterd|sc:|pl|na|re = qui S'intéresse a résoudre
les questions que posent Ia medecme les sciences de la vie et les sciences sociales
appliquées aux étres humains et a leur relation avec la biosphere, y compris les
guestions liées a la disponibilité et a I’ accessibilité des progreés des sciences et des
technologies et de leurs applications 3

TURQUIE | M | Article 2 - Portée

Les prmmpes enonces dans la présente Déclaration s appliquent—dans—ta—resdre

(i) dansla mesure appropriée et pertinente, a ceux qui prennent ces décisions
Ou mettent en oauvre ces pratiques, ...

kkhkkhkkkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkk kkkhkkk*

Article 3 - Objectifs

La présente Déclaration a pour objectifs:

0]

(i)

(iii)

(iv)

v)

d’offrir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures pour guider les Etats dans la
formulation de leur légidation et de leurs politiques en matiére de bioéthique, et de servir de base a des
principes directeurs relatifs aux questions de bioéthique a I' usage des individus, groupes et institutions
concernés ;

de contribuer au respect de la dignité humaine et ala protection et la promotion des droits de I'homme et
des libertés fondamentales dans toute décision ou pratique mettant en jeu des questions de bioéthique,
conformément au droit international des droits de I’homme;

de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des bienfaits découlant des progres
des sciences et des technologies, tout en faisant en sorte que ces progres s'inscrivent dans le cadre de
principes éthiques qui respectent la dignité humaine et protégent les droits de I'homme et les libertés
fondamentales ;

d’encourager un dialogue pluridisciplinaire et pluraliste sur les questions de bioéthique entre
scientifiques, professionnels de santé, juristes, philosophes, éthiciens, théologiens et tous autres groupes
intellectuels, religieux ou professionnels concernés, ainsi qu’ avec les décideurs, les organisations non
gouvernementales, les représentants de la société civile, les personnes concernées et |’ensemble de la
SOCiété ;

de promouvoir un acces équitable aux progres de la médecine, des sciences et des technologies, ainsi que
la plus large circulation possible et un partage rapide des connaissances concernant ces progres et le
partage des bienfaits qui en découlent, en accordant une attention particuliére aux besoins des pays en
développement ;
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(vi)  dereconnaitre I'importance de la biodiversité et les responsabilités des étres humains a I’ égard des autres
formes de vie de labiosphére ; et

(vii) desauvegarder et défendre les intéréts des générations présentes et futures.

ALLEMAGNE

M

(||) de contrlbuer au respect et_a la protection de la dignité humaine, e=&-a

tectiol lapremetion des droits de I'homme et des libertés fondamentales dans
toute demsuon ou prathue mettant en jeu des questions de bioéthique, conformément
au droit international des droits del’ homme;

(iv) d encourager un dlalogue plurldlsmplmaure et plurallste sur les questlons de
bi oethlque entre s ‘

partmsmter%se&s

(v) de promouvoir un acces éguitable approprié aux progres médicaux
scientifigues et technologiques dans le domaine de la médecine et des sciences de
la vie, ainsi que la plus large circulation possible et un partage +apide approprié des
connaissances concernant ces progres et le partage juste et équitable des bienfaits qui
en découlent, en accordant une attention particuliere aux besoins des pays en
développement ;

(vi)  de reconnaitre I'importance de la biodiversité et les responsabilités des étres
humains al’ égard des animaux et des autres formes de vie de la biosphére ; et

ARABIE
SAOUDITE

(v)  de promouvoir un acces équitable aux progres de la médecine, des sciences et
des technologies, ainsi que la phistarge circulation pessible et un partage rapide des
connaissances concernant ces progres et le partage des bienfaits qui en découlent, en
accordant une attention particuliére aux besoins des pays en dével oppement ;

ARGENTINE

(v)  de promouvoir un accés équitable aux progrés de la médecine, des sciences et
des technologies, ainsi que la plus large circulation pessible et un partage rapide des
connaissances concernant ces progres et le partage des bienfaits qui en découlent, en
accordant une attention particuliére aux besoins des pays en développement ;

BELGIQUE

(i) : le paragraphe actuel convient

NOUVEAU (ii) d'offrir un cadre universel de principes fondamentaux destinés a
inspirer I'éaboration _de nouveaux instruments internationaux touchant les
questions de bioéthique, ainsi qu’a servir_a I'interprétation et a I’application, si
besoin est, de la Déclaration universale sur le génome humain et les droits de
’lhomme et de la Déclaration internationale sur les données génétiques
humaines ; (comme proposé par le Canada (I1))

(i)  de contribuer au respect de la dignité humaine et a la protection et la promation
des droits de I'homme et des libertés fondamentales dans toute deC|S|on ou pratique
mettant en jeu des questions de bioéthique, conformément as
dreitsdelhamme aux droits de|’homme gar antis par le droit inter natlonal

(ivy, o encourager un dlalogue pIur|d|SC|pI|na|re et plurallste sur les queﬂlons de
bi oeth|que entre serentifigues—prefessionnelsdesa Rte—uristes—phitesophes—éthiciens

DEr SsoNnes, mdmdua groupes profonnels organismes publics ou privés et

sociétés intéresses ;
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Oou

(iv)  d'encourager un dialogue pluridisciplinaire et pluraliste sur les questions de
bioéthique entre scientifiques, professionnels de santé, juristes, philosophes, éthiciens,
théologiens et tous autres groupes intellectuels, religieux ed, professionnels et_non
confessionnels concernés, ains qu'avec les décideurs, les organisations non
gouvernementales, les représentants de la société civile, les personnes concernées et
I’ensemble de la société ;

BOLIVIE

(viii) de veiller a ce que tous les étres humains jouissent de conditions de vie
décentes répondant de facon appropriée a leurs besoins en matiére de nutrition,
de santé, de logement, d’éducation et de bien-étre individuel et collectif, sans
nuire al’environnement naturel et al’équilibre écologigue ;

(ix) _de promouvoir la justice, la liberté, la paix et la solidarité pour tous les
étres humains, comme objectif commun pour tous les pays et |’ensemble de la

planéte ;

(x) de susciter une prise de conscience collective de nature a motiver, prépar er
et mobiliser la société pour a la défense de la vie, contre tout ce gui tendrait a la
supprimer, alui nuireou alui porter atteinte.

CANADA

0) d’offrir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures qui
contribue & guider les Etats dans Ia formulatlon et Ia mise en _cauvre de leur
|égidlation et de leurs politiques e

alaatal

(i) de servir de base a des principes directeurs relatifs aux questions de bioéthique a
I"usage des d’individus, de communautés, de groupes, d’ organismes et de sociétés,
publigues ou privées esheerAés ;

(iii) __ d’offrir un cadre universel de principes fondamentaux destinés a inspirer
I’éaboration de nouveaux instruments inter nationaux_touchant les guestions de
bioéthique, ainsi qu’a servir a l'interprétation et a I'application, si besoin est, de
la Déclaration universelle sur_le génome humain et les droits de I'homme et de la
Déclaration inter nationale sur_les données génétiques humaines ;

a8 (iv) de contribuer au respect de la dignité humaine et a la protection et la
promotion des droits humains de-herame et des libertés fondamentales dans toute
décision ou pratiqgue mettant en jeu des questions de bioéthique, conformément au
droit international des droits humains dethermme ;

S (v) de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des
bienfaits découlant des progres des sciences et des technologies, tout en faisant en
sorte que ces progrés s’ inscrivent dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
dignité humaine et protégent les droits humains de—+hemme et les libertés
fondamentales ;
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sy d encourager un d|alogue pIur|d|SC| plinaire et pIurahste sur les questlons
de b|oeth|que entre S )

qouvernements |nd|V|dus, profonnels, groupes, communautés, organismes et
sociétés, publicsou privés;

&4 (vii)  de promouvoir un acces équitable aux progres de la médecine, des sciences
et des technologies, ains que la plus large circulation possible et un partage rapide des
connaissances concernant ces progres et le partage des bienfaits qui en découlent, en
accordant une attention particuliére aux besoins des pays en développement ;

&4 (viii)  de reconnaditre I'importance de la biodiversité et les responsabilités des
étreshumains a |’ égard des autres formes de vie de la biosphére ; et

&4 (ix) desauvegarder et défendre les intéréts des générations présentes et futures.

Commentaire : Le Canada est favorable, d'une maniére générale, aux dispositions de
I'article 3 et a I'énoncé qu'il contient des objectifs de la déclaration. Il suggere
guelques modifications rédactionnelles, signalées ci-dessus, sur des points précis, la
plus importante consistant & énoncer les objectifs qui concernent les Etats dans une
disposition spécifique, distincte de celle qui concerne d'autres personnes. La
déclaration envisagée est avant tout une déclaration émanant d'Etats, et cela doit
ressortir clairement du document.

Un point particulier sur lequel le Canada désire appeler I’ attention est le manque de
cohérence, dans la rédaction actuelle, entre les différentes énumérations de parties
intéressées que |’ on trouve tout au long de la Déclaration. Les dispositions concernées
sont les onzieme et douzieme alinéas du préambule et les articles 2, 3, 8, 17, 19, 21, 23
et 26. Le Canada recommande d’ utiliser une rédaction uniforme, telle qu’ « individus,
groupes, organismes et sociétés, publics ou privés» ou une formule similaire, selon
que de besoin.

ETATSUNIS
D’ AMERIQUE

&1 (i) de contribuer au respect de la vie humaine et de la dignité humaine et a la
protectlon %I%pﬁemea@n des dr0| ts de I’ homme et des Ilbertes fondamental& dans

£+ (ii) de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des
bienfaits decoulant d&s progres des sciences et des technologies, teut—en-faisant-en

ent dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
d| gnlte humau ne et protegent Ies droits de I’'homme et les libertés fondamentales ;

o (iiD) o encourager un dialogue plurldlsupllnal re et plurallste sur les questlons de
bloeth|qu e nnels de santé iy




promouvoir |’examen des questmns de bioéthique souleve% par Ia condune de
recherches et de traitements sur I’ é&re humain, ains_ gu’ une approche cohérente de
ces questions et les meilleures pratiques en la matiére, et d’ encour ager les échanges
d’information scientifigue en accordant une attention particuliére aux besoins des
pays en développement ;

f45 (vi) de contribuer a sauvegarder et défendre les intéréts des générations
présentes et futures.

FEDERATION
DE RUSSIE

0) d'offrir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures pour
guider les Etats dans la recherche de solutions aux_guestions de bioéthigue gue

posent dars la formulation de leur législation et de leurs politiques en matiere de
bloethlque alns que Ia prestatlon de leurs serwces %el%e&%é%bas%%%

NOUVEAU (ii) d'offrir un cadre universel de principes fondamentaux pour
|’élaboration_de nouveaux instruments internationaux touchant les questions de
bioéthigue, ainsi_que pour l'interprétation et |'application, s besoin est, de la
Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme et de la
Déclaration internationale sur_les données génétiques humaines ; (comme proposé
par le Canada (I1))

(iif)  de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des
bienfaits decoulant des progres des sciences et des technol ogies—teut—en-faisant—en

veat dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
dlgnlte humau ne et protegent les droits de I’'homme et les libertés fondamentales ;
(comme proposé par les Etats-Unis d’ Amérique (11))

(v) de promouv0|r un acces eqwtable aux connaissances medlcales et scientifigues
et aux progr ———————— '

------------ i L en accordant une attent|on part|cul|ere aux
b@oms des paysen developpement (comme proposé par I’ Argentine (1) et I’ Inde (1))

(vi)  de reconnaitre I'importance de la biodiversité et les responsahilités des étres
humains a I'égard des animaux_et des autres formes de vie de la biosphére; et
(comme proposé par I’ Allemagne (11))

(vii) de contribuer a sauvegarder et defendre les intéréts des génerations présentes
et futures. (comme proposé par les Etats-Unis d’ Amérique (1))

INDE

(i d’offrir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures pour
guider les Etats dans la formulation de leur Ieglslatlon et de Ieurs pollthuas ou
d autres mstruments en matlere de bloethlqu : ;

#H&H#ﬁ%eeﬁ%ﬁ% ainsi que Ies |nd|V|dus et les communautes dans Ieur
comportement et leursactions;
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£+ (i) de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des
bienfaits découlant des progrés des sciences et des technologies, tout en faisant en
sorte que ces progrés s inscrivent dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
dignité humaine et protegent les droits de I’homme et les libertés fondamentales ;

£aa (iii) d'encourager un dialogue pluridisciplinaire et pluraliste sur les questions de
bioéthique entre toutes les parties intéressées, notamment les scientifiques,
professionnels de santé, juristes, philosophes, éthiciens, théologiens et tous autres
groupes intellectuels, religieux ou profonnels concernes= partmpant a
I’ elaboratlon et la mise en cauvre des pollthues ! :

pe%eﬂﬁ%eeﬂeepﬁe%et I’ ensemble delasouete

&4 (iv) de promouvoir un acc&c equltable aLx connaissances _médicales et
sc:|ent|f|gu&cet aux progres ------------------------------ = d&s technolog|es ams=qae

parti cuI iére aux be30| ns des pays en devel oppement

f43 (v) de recompmaitre promouvoir I'importance de la biodiversité et les
responsabilités des étres humains al’ égard des autres formes de vie de la biosphere ; et

44 (vi) de sauvegarder et défendre les intéréts des générations présentes et futures.

INDONESIE

0) d offrir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures pour
guider les Etats dans la formulation de leur |égislation et de Ieurs pollthu&c ou
d autres mstruments en matlere de bloethlqu ' :

#HSI%HH@H%QH@@FH% ains_que Ies |nd|V|dus et Ies communautes dans Ieur
comportement et leurs actions; (comme propose par I’ Inde (1))

A3 (i) de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et
des bienfaits découlant des progres des sciences et des technologies, tout en faisant en
sorte que ces progres s’ inscrivent dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
dignité humaine et protégent les droits de I’homme et les libertés fondamentales;
(comme proposé par I'Inde (1))

) (i) d’encourager un dialogue pluridisciplinaire et pluraliste sur les questions
de bioéthique entre toutes les parties intéressées, notamment les scientifiques,
professionnels de santé, juristes, philosophes, éthiciens, théologiens et tous autres
groupes intellectuels, religieux ou profonnels concerne~3= partlcugant a
I’ elaboratlon et la mise en cauvre des pollthues olnsi—gu-aveces-décidedrs i

per%eme&eeﬁ%ﬁe% et I ensemble de Iasou été; (comme propose par I’Inde (I))

MEXIQUE

(ili)  de reconnaitre I'importance de la liberté de la recherche scientifique et des
bienfaits découlant des progrées des sciences et des technologies, tout en faisant en
sorte que ces progres s inscrivent dans le cadre de principes éthiques qui respectent la
dignité humaine et protégent les droits de I’homme et les libertés fondamentales et
favorisent lestransformations sociales;
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ROUMANIE

(ii)  decontribuer au respect de la dignité humaine et ala protection et la promotion
des droits de I"homme et des libertés fondamentales dans toute décision ou pratique
mettant en jeu des questions de bioéthique, conformément au droit international des
droits de I’homme et dans le respect de la diversité culturelle dés lors gue cela ne
contrevient pas audit droit ;

Dans certains cas, les coutumes sont plus exigeantes que le droit régissant les droits
de I'nomme et plus protectrices des étres humains et de I’ environnement, et il pourrait
étre utile d'accepter qu’elles prévalent. Les abus seront limités par I'article 5 ainsi
gue par la formulation méme proposée ci-dessus.

(vii) de sauvegarder et défendre les intéréts des générations humaines présentes et
futures.

TURQUIE

(iv) d'encourager un dialogue pluridisciplinaire et pluraliste sur les questions de
bioéthique entre scientifiques, professionnels de santé, jarstes; philosophes, éthiciens,
théologiens, juristes et tous autres groupes intellectuels, religieux ou professionnels
concernés, ainsi qu'avec les décideurs, les organisations non gouvernementales, les
représentants de |a société civile, les personnes concernées et I’ ensemble de la société ;

PRINCIPES

FEDERATION
DE RUSSIE

Nous pensons que les principes figurant dans le texte actuel du projet de déclaration
sont trop nombreux (12). Plus la déclaration énoncera de principes, plus grand sera le
risque de conflits entre eux et, par conséquent, de difficultés dans I’ application de ces
principes, comme le prévoit I'article 29. || semble en particulier que les principes de
I'article 5 et de I’ article 14 puissent étre fusionnés. Il en va de méme des articles 9 et
10.

PORTUGAL

Réviser I'ordre des articles, en partant des questions centrées sur les individus, pour
s ouvrir sur une perspective de plus en plus large (société et nature) :

Article 4 - Dignité humaine te droits de I'homme
Article 6 - Effets bénéfiques et effets nocifs

Article 9 - Autonomie et responsabilité individuelles
Article 10 - Consentement éclairé

Article 11 - Vie privée et confidentialité

Article 5 - Egalité, justice et équité

Article 8 - Non-discrimination et non-stigmatisation
Article 7 - Respect de la diversité culturelle et du pluralisme
Article 12 - Solidarité et coopération

Article 13 - Responsabilité sociale

Article 14 - Partage des bienfaits

Article 15 - Responsabilité a I’ égard de la biosphére

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkkhkkk kkk*

Article 4 - Dignité humaine et droits de I"homme

@ Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect absolu de la dignité inhérente a la
personne humaine, des droits de I’homme et des libertés fondamentales.

(b) Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et le bien-étre de la personne
humaine prévalent sur le seul intérét de la science ou de la société.




ALLEMAGNE

@ - | '
absolu-de La dignité mherente ala personne humal ne, des droits de I’ homme et des
libertés fondamentales doivent étre respectés.

(b) '
le bien-étre de Ia personne humame devralent prevalow sur Ie seul intérét de la
science ou de la société.

ARABIE
SAOUDITE

(b) '
le bien-étre de Ia personne humaJ ne d0|vent doivent prévaoir sur Ie seul intérét de la science
ou-delasoeiété.

AUSTRALIE

(b) Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et le
bien-étre de a—persoprre-humaine |'individu prévalent—surte-sedt devraient avoir

priorité sur lesdroits et |esintéréts de la science et de la société.

(© L'Australie considére qu'il est bon de suivre I'approche adoptée dans la
Déclaration sur les données génétiques humaines afin d éablir dans le texte un
équilibre approprié entre lesdroitsde I’ individu et ceux de la société.

BELGIQUE

@
absolu-de #La dignité mhe&eﬂ%a%e%eﬂﬂe humal ne, dles droits de I’ homme et él&
libertés fondamentales doivent étre pleinement respectés.

(b) [oute décision-ou-pratiaue-do it rocnoctor 1o ny necine-salon-legudl L ! |ntérét et

le bien- areé@%a%eaa%haﬁn%edel étre humam d0|vent prévaloir sur
le seul intérét de la science es-deta-soeiété.

Les trois termes «la dignité humaine, les droits de I'homme et les libertés
fondamentales » doivent rester indissociables.

Le terme « étre humain » est préférable a « personne humaine » et a « individu ».

BOLIVIE

Article 4 - Digaitéhumal i homme Primautédel’ére humain

@ Toute deusaon ou prathue doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect
absolu de la dignité inhérente a la—perserne-thumaine |'ére humain, des droits de
I’homme et des libertés fondamental es.

(b) Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et
le bien-étre de fa-persenne-humaine | &re humain prévalent sur le seul intérét de la
science ou de la société.

CANADA

@ Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect
absolu de la dignité iahérente-atatpersanne humaine, des droits humains det-hemme et
des libertés fondamentales.

COSTA RICA

@ Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect
absolu de la vie humaine, de la dignité inhérente a la personne humaine, des droits de
I’homme et des libertés fondamental es.

FEDERATION
DE RUSSIE

@ Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect
absolu de la dignité inhérente & la—perserne-humaine |'&re humain, des droits de
I"homme et des libertés fondamentales. (comme propose par la Bolivie (I1) et le Kenya

)

INDONESIE

(b) Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et
le bien-étre de la personne humaine prévalent sur le seul intérét de la science ex-deda
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JAPON

@ Toute décision ou pratique dei devrait étre prise ou mise en cauvre dans le
respect absolu de la dignité inhérente a la personne humaine, des droits de I'homme et
deslibertés fondamentales.

(b) Toute décision ou pratique deit devrait respecter le principe selon lequel
I'intérét et le bien-étre de la personne humaine prévalent sur le seul intérét de la
science ou de la société.

KENYA

@ Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect
absolu de la dignité inhérente a ta—perserre-humaine |'ére humain, des droits de
I"homme et des libertés fondamentales.

(b) Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et
le bien-étre de taperserne-humaire | étre humain prévalent sur le seul intérét de la
science ou de lasociété.

LUXEMBOURG

see&e L’ mteret et le b|en etre de Ia personne d0|vent en toutes cwconstanc&s

prévaloir sur le seul intéré de la science. Un équilibre judicieux devrait ére
établi entrel’intérét et le bien-&tredela personneet I'intérét dela société.

ROUMANIE

(b)  Toute décision ou pratique doit respecter le principe selon lequel I'intérét et le
bien-étre de la personne humaine prévalent sur le seul intérét de la science ou de la
société. Un égquilibre judicieux devrait étre établi entrel’intérét et le bien-étre de
la personne et I'intérét dela société.

ROYAUME-UNI

(b) Toute décision ou prathue d0|t respecter =

i ' al ! les droits et Ilbertesfondamentaux de
la personne humame Ceux -Ci devralent prévaloir sur le seul intérét de la science
ou de la société.

kkhkkhkkkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkkhhkkhkkkikkk*

Article5 - Egalité, justice et équité

Toute décision ou pratique doit respecter |’ égalité fondamentale de tous les étres humains en dignité et en droits et faire
en sorte qu'’ils soient traités de fagon juste et équitable.

ALLEMAGNE , ter+- L’ égalité fondamentale de tous les étres
humamsen dlgnlteet en dr0|ts doit étre respectée et il doit érefait en sortequ’ils
soient traités de fagon juste et équitable.

ARABIE '

SAOUDITE

(a) L’ égalité fondamentale de tous les étres humains en dignité et en droits

devrait étre respectée ; il devrait étre fait en sorte gu’ils soient traités de facon
juste et équitable.

(b) Il nedevrait pasy avoir detraitement différentiel en ce qui concerne les
droitsala santé et al’acces aux médicaments essentiels des populations des pays
développés et des pays en développement.




BELGIQUE

.| ' égalité fondamentale de tous les etres
humams en dlgnlte et en dr0|ts doit étre respectée &

Bien qu'il puisse étre argué du fait que I'article 5 est rendu inutile par la présence
des articles 7 (Respect de la diversité culturelle et du pluralisme) et 8 (Non-
discrimination et non-stigmatisation), la Belgique souhaite e maintien de cet article,
éventuellement rapproché des articles 7 et 8 et, le cas échéant, formulé de maniéere
inversée (cf proposition).

BRESIL

(@  Toute décision ou pratique doit respecter I’ égalité fondamentale de tous les
étres humains en dignité et en droits et faire en sorte qu'ils soient traités de fagon
juste et équitable.

(b) 1l nedevrait pasy avoir de traitement différentiel en ce qui concerne les
droitsala santé et al’acces aux médicaments essentiels des populations des pays
développés et des pays en développement.

ETATSUNIS
D'AMERIQUE

L’ égalité fondamentale en dignité et en
dr0|ts de tous les étre huma| ns devrajt étre respectée et leur traitement équitable

promu.

FEDERATION
DE RUSSIE

e L'égaité fondamentale en d|gn|te et en

dr0|ts de tous I& etr&s humal ns devr ait etre respectee =

(comme proposé par les Etats-Unis d’ Amérique (1))

INDE

L' égalité fondamentale de tous les étres humains en dignité et en droits doit étre
respectée et il doit étrefait en sorte qu'ils soient traités de fagon juste et équitable.

INDONESIE

Toute décision ou pratique doit respecter I'égalité fondamentale de tous les étres
humains en dignité et en droits et il doit étre fait en sorte qu'ils soient traités de
fagon juste et équitable.

JAPON

Toute décision ou pratique deit devrait respecter |’ égalité fondamentale de tous les
étres humains en dignité et en droits et faire en sorte qu'ils soient traités de fagon
juste et équitable.

ROUMANIE

i Les applications des résultats des recherches
medlcaux dessuences delavie, des biotechnologies et aussi des réglementations
sociales doivent respecter |’ égalité fondamentale de tous les étres humains en dignité
et en droits et faire en sorte qu’ils soient traités de facon juste et équitable.

kkhkkkkhhkkkhhkkhhkkhhkhkkhhhkkhhkkhkhkkhkhkkikhkkkx*x
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Article 6 - Effets bénéfiques et effets nocifs

Toute décision ou pratique doit chercher a produire des effets bénéfiques pour la personne concernée et a réduire au
minimum |es effets nocifs susceptibles de résulter de cette décision ou pratique.

ALLEMAGNE

tigue L 'application de la médecine et des sciences de la vie
%ﬁt devr ait chercher a produire des effets bénéfiques pour la personne concernée et
a réduire au minimum les effets nocifs susceptibles de résulter de cette décision ou
pratique.

NOUVEAU : Article 6 bis - Responsabilité enversles générations futures

L’incidence des sciences de la vie sur_|les générations futures, y compris sur leur
constitution génétique, devrait étre diment prise en considér ation.

AUSTRALIE

Toute décision ou pratique doit chercher a produire des effets bénéfiques pour fa
personne—conecernée I'individu ou les individus concernésla personne ou les
personnes concernés et a réduire au minimum les effets nocifs susceptibles de
résulter de cette décision ou pratique.

La déclaration vise a protéger I'individu, mais il peut y avoir des cas ou des
décisions ou pratiques (par exemple des recherches) concernent certains groupes
ethniques ou communautaires.

BELGIQUE

Toute décision ou pratique doit chercher a produire des effets bénéfiques dir ects ou
indirects pour la personne concernée et a réduire au minimum les effets nocifs
susceptibles de résulter de cette décision ou pratique.

BOLIVIE

Toute décision ou pratique doit chercher a maximiser_les effets bénéfiques pour la
personne concernée et a réduire au minimum les effets nocifs susceptibles de résulter
de cette décision ou pratique.

FEDERATION
DE RUSSIE

tigue L 'application de la médecine et des sciences de la vie
%& devralt chercher a produire des effets bénéfiques pour la personne ou les
personnes concernées et a réduire au minimum les effets nocifs susceptibles de
résulter de cette décision ou pratique.

(Pour la premiére partie de la phrase, comme proposé par I’ Allemagne (11))

INDE

Toute décision ou pratique doit chercher a produire des effets bénéfiques pour la
personne concernée et aréduire au minimum les effets nocifs susceptibles de résulter
de cette décision ou pratique. Le bénéfice produit peut |'ére directement ou
indirectement par |'avancement des connaissances et est destiné a profiter a
["humanitéen général.

INDONESIE

Toute décision ou pratique doit chercher a produire des effets bénéfiques dir ects ou
indirects pour la personne concernée et a réduire au minimum les effets nocifs
susceptibles de résulter de cette décision ou pratique.

JAPON

Toute décision ou pratique deit devrait chercher a produire des effets bénéfiques
pour la personne concernée et a réduire au minimum les effets nocifs susceptibles de
résulter de cette décision ou pratique.

ROYAUME-UNI

Toute décision ou prathue d0|t chercher a prodw re des effets beneflques pour la

dans Ia méme stuat|on ou souffrant de la méme affection, au méme moment ou

ultérieurement. Toute décision ou pratique devrait également chercher a
réduire au minimum les pré udices gu’ elle peut entrainer.

kkhkkhkkkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkkhkkkikkk*
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Article 7 - Respect dela diversité culturelle et du pluralisme

Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de pensée, systémes de valeurs, traditions,
convictions religieuses et spirituelles et autres traits pertinents de la société. Toutefois, ces considérations ne doivent pas
étre invoquées pour porter atteinte a la dignité humaine, aux droits de I"homme et libertés fondamentales ou aux
principes énoncés dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

ALLEMAGNE | ™ S6iS ti it-teni des | es contextes culturels, courants
de pensee systemes de valeurs tradltlons convictions religieuses et spirituelles et
autres traits pertinents de la société devraient bénéficier de toute I'attention
reguise. Toutefois, ces considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter
atteinte a la dignité humaine, aux droits de I'homme et libertés fondamentales ou
aux principes énoncés dans |a présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

C | L'article 7 n'est pas convenablement placé puisqu’il figure entre des articles
portant sur des droits particuliers; il devrait donc étre déplacé aprés I'article 11.
De maniére générale, I’ Allemagne serait favorable a la proposition portugaise, qui
tend aréaligner les articles de cette section.

ARABIE I S | Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de
SAOUDITE pensée, systemes de valeurs, traditions, conV|ct|ons rellgleuses et spmtuella; et
autres tra\lts pertinents de Ia somete érat entpas

ARGENTINE I S | Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de
pensée, systémes de valeurs, traditions, convictions religieuses et spirituelles et
autres traits pertinents de la société. Feutefeis; Ces considérations ne doivent pas
étre invoquées pour porter atteinte a la dignité humaine, aux droits de I’homme et
libertés fondamentales ou aux principes énoncés dans la présente Déclaration, ni
pour en limiter la portée.

AUSTRALIE Il'| M | Toute décision ou pratique €ei devrait tenir compte des contextes culturels,
courants de pensée, systeémes de valeurs, traditions, convictions religieuses & ou
spirituelles et ou_de tous autres ftraits pertinents de la société. Toutefois, ces
considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter atteinte a la dignité
humaine, aux droits de I’homme et libertés fondamental es ou aux principes énoncés
dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

BEL GIQUE [ M Foute-décision-ou-pra tigue-deit-teni ————-——-—--——-———-—--—-———-———-—=—— ———————————

Ilmportance de la dlverste culturelle et du pluralisme. Toutefois, ces

considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter atteinte a la dignité
humaine, aux droits de I"homme et libertés fondamentales ou aux principes énoncés
dans |a présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

(Conformément a la proposition de I’ Inde (1) pour la premiére partie de |’ article)

CANADA | ™ Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de
pensée, conceptions du_monde, systemes de vaeurs, traditions, convictions
religieuses et spirituelles et autres traits pertinents de la société. Toutefois, ces
considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter atteinte a—a—digaité
humaire; aux droits humains de—hemme et libertés fondamentales ou aux
principes énonceés dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.
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ETATS-UNIS
D'AMERIQUE

Toute décision ou pratique deit devrait tenir compte de%eeﬁ% Ionrtance
de Ia dlversteet du pIurahsme cuItureI ‘ aley

see&e Toutef0|s ces consderatlons neée&eem devralent pas étre invoquées pour
porter atteinte a la dlgnlte humame aux dr0|ts de I homme et libertés
fondamentales OL-akh : !

FEDERATION
DE RUSSIE

de pensee wstemes de valeurs trad|t|ons convictions religieuses et spirituelles et
autres traits pertinents de la société devraient bénéficier de toute I'attention

reguise. Toutefois, ces considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter
atteinte a la dignité humaine, aux droits de I’homme et libertés fondamentales ou
aux principes énoncés dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

(Ainsi que I'a propose I’ Allemagne (11)).

INDE

I |mportance de la dlverSIte culturelle et du pluralisme. Toutefois, ces
considérations ne deivert devraient pas étre invogquées pour porter atteinte a la
dignité humaine, aux droits de I’'homme et libertés fondamentales ou aux principes
énonceés dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

INDONESIE

Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de
pensée, systémes de valeurs, traditions, conV|ct|ons rehgleuses et spmtuell% et
autres traits pertl nents de Ia souete

(Ainsi que I'a propose I’ Arabie saoudite (1)).

JAPON

Toute décision ou pratique deit devrait tenir compte des contextes culturels,
courants de pensée, systemes de valeurs, traditions, convictions religieuses et
spirituelles et autres traits pertinents de la société. Toutefois, ces considérations ne
deivent devraient pas étre invogquées pour porter atteinte a la dignité humaine, aux
droits de I’'homme et libertés fondamentales ou aux principes énoncés dans la
présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

ROUMANIE

Toute décision ou pratique doit tenir compte des contextes culturels, courants de
pensée, systeémes de valeurs, traditions, eemwictionrs croyances religieuses et
spiritueltes convictions philosophiques et autres traits pertinents de la société.
Toutefois, ces considérations ne doivent pas étre invoquées pour porter atteinte ala
dignité humaine, aux droits de I’homme et libertés fondamentales ains_qu’a
I"intégrité physique et au futur biologique de générations prochaines ou aux
principes énonceés dans la présente Déclaration, ni pour en limiter la portée.

kkhkkhkkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkhkhhkhkhhkkhkkkhkkk*
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Article 8 - Non-discrimination et non-stigmatisation

Dans toute décision ou pratique, nul ne doit étre soumis a une discrimination fondée sur quelque motif que ce soit et
visant a porter atteinte, ou ayant pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de I’homme ou aux
libertés fondamentales d’un individu, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser un individu, une famille, un
groupe ou une communauteé.

: loute—¢l Nul ne doit étre soumis a une discrimination
fondee sur quel que motlf que ce soit et visant a porter atteinte, ou ayant pour effet
de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de I"homme ou aux libertés
fondamentales d'un individu, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser
un individu, une famille, un groupe ou une communauté.

ALLEMAGNE Inis

ARABIE I | M : # Aucun individu, groupe ou race ne
SAOUDITE devra|t &tre soumis & une discrimination fondée sur quelque motif que ce soit et
visant a porter atteinte, ou ayant pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine,
aux droits de I'homme ou aux libertés fondamentales d’ un individu, d’un groupe
ou d'une race, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser un individu,
une famille, un groupe, ed une communauté ou unerace.

tigue; Nul ne doit étre soumis a une discrimination
fondee sur quel que motlf que ce soit et visant a porter atteinte, ou ayant pour effet
de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de I"homme ou aux libertés
fondamentales d’ un individu, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser
un individu, une famille, un groupe ou une communauté.

BELGIQUE s

BOLIVIE Il | A | Dans toute décision ou pratique, nul ne doit ére soumis a une discrimination
fondée sur quelque motif que ce soit, y compris sur_un état physigue, mental ou
social, des maladies ou des caractéristiques génétiques, et visant a porter
atteinte, ou ayant pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de
I"homme ou aux libertés fondamentales d' un adivddd étre humain, et un tel motif
ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser un individu, une famille, un groupe ou une
communauté.

' Aucune personne, famille, groupe ou
communaute ne d0|t etre soumis a une discrimination fondée sur quelque motif
gue ce soit et visant a porter atteinte, ou ayant pour effet de porter atteinte, a la
dignité humaine, aux droits de I’homme ou aux libertés fondamentales d’'un
individu, d’une famille, d’un groupe ou d’'une communauté et un tel motif ne
doit pas étre utilisé pour stigmatiser un individu, une famille, un groupe ou une
communauté.

BRESIL I | M

CANADA Il | M | (@ Dans toute décision ou pratique[Pour la résolution de toute guestion de

bioéthique], nul ne doit étre soumis a une discrimination fondée sur quelque motif
gue ce soit elsant gui vise a porter atteinte, ou qui a pour effet de porter attel nte
%%é@%&%hamaﬁe aux dr0|ts de I’ homme il et aux I|berte$ fondamental&s

A | (b) [Dans toute décision ou pratique], on devrait s efforcer d’assurer que de
tels motifs ne sont pas utilisés pour stigmatiser un individu, un groupe ou une
communauté.

ETATS-UNIS | M | Ben €k Hese; ne eeit devralt étre soumis & une
D'AMERIQUE Fondée-sur¢ motif-gue ce soit-et viss pt d” une facon qui vise
a porter atteinte : el kel a la dignité humaine, aux
droits de I"homme ou aux libertés fondamental% d'un individu, et un tel motif ne
deit devrait pas étre utilisé pour stigmatiser un individu, une famille~shr-greupe ou
une communauté.




FEDERATION
DE RUSSIE

Dans—toute—déeision—eu—pF g Nul ne deit devrait étre soumis a une
discrimination ferdée-su tHgue-ce-seit-etvisant d'une facon gui vise
a porter atteinte—ou-a yran ffetdeporters teinte: 4 la dignité humaine, aux
droits de I’homme ou aux I|bertes fondamentales d'un individu, et un tel motif ne
deit devrait pas étre utilisé pour stigmatiser un individu, une famille~shr-greupe ou
une communauté.

(Ainsi que I’ ont proposé les Etats-Unis d Amérique (11)).

INDONESIE

1 # Aucun individu, groupe ou race ne
devralt etre Soumis a une dlscnml nation fondée sur quelque motif que ce soit et
visant a porter atteinte, ou ayant pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine,
aux droits de I'homme ou aux libertés fondamentales d’ un individu, d’un_groupe
ou d'une race, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour stigmatiser un individu,
une famille, un groupe, e4 une communauté ou unerace.

(Ainsi que I'a propose I’ Arabie saoudite (1)).

JAPON

Dans toute décision ou pratique, nul ne deit devrait étre soumis a une
discrimination fondée sur quelque motif que ce soit et visant a porter atteinte, ou
ayant pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de I"homme ou
aux libertés fondamentales d'un individu, et un tel motif ne deit devrait pas étre
utilisé pour stigmatiser un individu, une famille, un groupe ou une communauté.

MEXIQUE

Dans toute décision ou pratique, nul ne doit étre soumis a une discrimination
fondée sur quelque motif que ce soit gu'il _Sagisse de genre, d'age,
d’appartenance ethnique ou d’un handicap, et visant a porter atteinte, ou ayant
pour effet de porter atteinte, a la dignité humaine, aux droits de I"homme ou aux
libertés fondamentales d’un individu, et un tel motif ne doit pas étre utilisé pour
stigmatiser un individu, une famille, un groupe ou une communauté. De sur cr oit
aucune décision ou pratigue ne devrait étre adoptée en profitant ou en faisant
abstraction des situations de discrimination et de stigmatisation gui_existent

déja.

kkhkkhkkkhkhkkhkhkkhkhhkkhkhhkhkhhkhkhhkhkhhkhkhhkkhkkk*

Article 9 - Autonomie et responsabilitéindividuelle

Toute décision ou pratique doit respecter |’autonomie des personnes pour ce qui est de prendre des décisions et d'en
assumer laresponsabilité, dans le respect de |’ autonomie d’ autrui.

ALLEMAGNE : L’ autonomie des personnes pour ce C]UI
est de prendre des décisions et d’en assumer la responsabilité dans le respect de
I’ autonomie d’ autrui devrait étre respectée.

BELGIQUE I La formulation actuelle convient.

JAPON 1 Toute décision ou pratique deit devrait respecter |’ autonomie des personnes pour
ce qui est de prendre des décisions et d’ en assumer la responsabilité, dans le respect
de !’ autonomie d’ autrui.

ETATS-UNIS I L’ autonomie des personnes pour ce qui

D’AMERIQUE est de prendre des deasons et d’ en assumer la responsabilité, dans le respect de

|"autonomie d’ autrui, devr ait étre r espectée.
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FEDERATION Il | C | Nous estimons que la formulation de I'article 9 souffre d’une certaine ambiguité
DE RUSSIE étant donné qu'on peut considérer qu'il laisse aux personnes la possibilité de
choisir de facon autonome d’assumer ou de ne pas assumer la responsabilité de
leurs décisions.

OUGANDA I A | Toute décision ou pratique doit respecter I’ autonomie et la capacité des personnes
pour ce qui est de prendre des décisions et d’en assumer la responsabilité, dans le
respect de |’ autonomie d’ autrui.

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkkhkkkikkk*

Article 10 - Consentement éclairé

(@  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne peut étre prise ou mise en cavre
gu’ avec le consentement préalable, libre, éclairé et expres des personnes concernées. La personne concernée peut retirer
ce consentement a tout moment et pour toute raison, sans qu'’il en résulte pour elle aucun désavantage ou ni pénalité.

(b)  Toute décision ou pratique médicale de caractére diagnostique ou thérapeutique concernant une personne ne peut
étre prise ou mise en cauvre qu’ avec le consentement, fondé sur des informations appropriées, de la personne concernée
et avec la participation continue de cette personne.

(© Dans le cas de toute décision ou pratique concernant des personnes qui sont incapables d exprimer leur
consentement, ces personnes doivent bénéficier d' une protection spéciae. Cette protection doit &re fondée sur les normes
éthiques et juridiques adoptées par les Etats, dans la mesure o €lles sont compatibles avec les principes énoncés dans la
présente Déclaration.

ALLEMAGNE | M@ Ssisi i ire-de La recherche scientifique
dansle domaj ne de la medecme et des sciences de la vie ne pedt devrait étre prise
&4 mise en ocauvre gu’ avec le consentement préalable, libre, éclairé et exprés des
personnes concernées. La personne concernée peut retirer ce consentement a tout
moment et pour toute raison, sans qu’il en résulte pour elle aucun désavantage ni
pénalité.

M | (b)
ﬂae&aqseuﬁaae Le dlaqnostlc et Ie traitement medlcal concernant une personne ne
pedt peuvent étre effectués pese ou mise en cawvre qu'avec le consentement
préalable et libre, fondé sur des informations appropriées, de la personne
concernée et avec la participation continue de cette personne. Eventuellement, ce
consentement devrait étre exprés dans le cas d’interventions médicales graves.
A | La personne concernée peut retirer ce consentement a tout moment et pour
toute raison, sansqu’il en résulte pour €elle aucun désavantage ni pénalité.

M | (¢ :
sont mcapables d expnmer Ieur consentement ; devraient
bénéficier d’une protection spéeiale maximale. Cette protectlon doit étre fondée sur
les normes éthiques et juridiques adoptées par les Etats, dans la mesure ou €lles sont
compatibles avec les principes énoncés dans la présente Déclaration et répondent aux
critéresci-aprés: pasd’autre option d’ une efficacité compar able, possibilité d’un
effet bénéfigue direct, examen éthique, information de la personne concernée
dans la mesure du possible et information compléte du représentant Iégal ou
d’un _organisme ddment mandaté, consentement du représentant 1égal et/ou de
I’ or ganisme mandaté pr évu par ledroit inter ne, absence d’ objection dela part de
la per sonne concernée ; dans le cas de recherches qui_ne peuvent avoir d’ effets
bénéfiques directs pour la personne concernée, des conditions supplémentaires
d’ effets bénéfiques potentiels pour d’autres per sonnes dela méme classe d’ dge ou
affligées de la méme maladie ains que des conditions de risgues et de contraintes
minimums pour la per sonne concer née.
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Article 10 (a), (b), (c)

Dans tous les cas, la dignité et I'autonomie de la personne exigent que nul ne soit
soumis a un diagnostic médical et a un traitement ou a une recherche d’une fagon
qui ferait de cette personne un simple objet de soins médicaux ou de recherche au
gré du personnel médical ou des chercheurs.

Le consentement libre et préalable de la personne, fondé sur des informations
suffisantes pour prendre une décision, est donc une condition nécessaire. La
personne concernée peut retirer ce consentement a tout moment et pour toute
raison, sans qu'il en résulte pour €elle aucun désavantage ni pénalité. De surcroit, le
consentement doit étre expreés dans le cas de la recherche et dans des cas
particuliers de traitement médical ou de diagnostic. Tout projet de recherche
portant sur des étres humains doit aussi étre soumis a |I’évaluation d'un comité
d’ éthique au niveau approprié (ainsi qu'il est prévu a |’ article 20).

Article 10 (c) Ces questions trés délicates doivent étre abordées trés sérieusement et
avec une grande précision. L’alinéa (c) ne distingue pas le diagnostic/le traitement
médical et la recherche comme le font les alinéas (a) et (b) pour les personnes
capables d exprimer leur consentement. Il stipule seulement que les personnes qui
sont incapables d’exprimer leur consentement doivent bénéficier d’ une protection
spéciale. Tout le reste est laissé a la discrétion des Etats, dans la mesure ol leurs
normes sont compatibles avec les principes énoncés dans la Déclaration. Aucune
indication n’est donnée sur la nature de cette protection. Le projet de déclaration,
qui stipule aux alinéas (a) et (b) les principes de protection des personnes capables
d’ exprimer leur consentement, n'apporte pas de principes/critéres spécifiques
supplémentaires concernant le groupe de personnes incapables d’exprimer leur
consentement, qui sont les plus vulnérables et ont donc davantage besoin d'étre
protégées. Il ne s acquitte donc pas de son objectif de servir de guide. L’ Allemagne
fait par conséquent figurer une liste des principes/critéres nécessaires dans les
amendements qu’ elle propose pour I'alinéa (c) del’article 10.

Alors qu'il est généralement admis que, méme dans |e cas des per sonnes incapables
d exprimer leur consentement, la recherche de nature a apporter un effet bénéfique
direct a la personne concernée devrait étre autorisée dans des conditions strictes, le
débat est vif en Allemagne sur la question de savoir si I'on peut éthiquement
autoriser sur ces personnes des recherches qui ne sont pas censées présenter des
effets bénéfiques directs pour leur santé. La loi allemande considére en général
pareille recherche sur des adultes inadmissible. Lors dessais cliniques de
médicaments, ces recherches peuvent étre effectuées sur des mineurs dans des cas
exceptionnels et avec la plus grande retenue a condition qu’ elles visent a contribuer
a |I’amélioration de la santé d' autres personnes de la méme classe d’'age ou dans le
méme état de santé et qu’'elles n'exposent le sujet qu'a des risques et contraintes
minimums. L’Allemagne estime que s la légisation nationale autorise des
recherches qui ne peuvent apporter d' effets bénéfiques directs a des personnes qui
sont incapables d’ exprimer leur consentement pour des raisons d' &ge (mineurs), de
maladie ou de handicap, il faut y apporter des modifications et des prescriptions
supplémentaires. La Déclaration devrait contenir des principedcriteres
supplémentaires qui établissent une norme de protection aussi élevée que possible.
La loi doit garantir le maximum de protection compatible avec les principes
énonceés dans la présente Déclaration.

ARABIE
SAOUDITE

(b) Toute décison ou pratique médicalle de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne et qui_est particuliérement effractive ne
peut étre prise ou mise en cauvre quavec le consentement, fondé sur des
informations appropriées, de la personne concernée et avec la participation continue
de cette personne.

Appuyer la proposition d'utiliser les alinéas (b), (c), (d) de I'article8 de la
Déclaration internationale sur les données génétiques humaines.
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ARGENTINE

(@)  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en cauvre qu’avec le consentement préalable, libre, non
suggéré, éclairé et exprés des personnes concernées. La personne concernée peut
retirer ce consentement atout moment et pour toute raison, sansqu’il en résulte pour
elle aucun désavantage ni pénalité.

NOUVEAU (d) On Semploiera et veillera tout spécialement a obtenir le
consentement des personnes vulnérables pour des raisons ethnigues, sociales,
culturelles ou autres.

AUSTRALIE

(© Dans le cas de toute décision ou pratique dans les domaines de la recherche
[scientifigue] et du traitement médical concernant des personnes qui sont incapables
d' exprimer leur consentement eclalre ces personneﬁ ée#eﬁt devraient benef|C|er
d une protect|on speuale Cette-protection-dei-Eire-fondée-surtes-rermes-CthiguesH e

conformement au dr0|t interne compatlble avec le droit international en matiére

dedroitsdel'homme, dans!’intérét supérieur des personnes concer nées.

Cet article est délicat et nous sommes en particulier embarrassés par I’ ambiguité dans
la description du consentement ; le probleme que posent les descriptions différentes
du consenterment selon les alinéas est di au fait que:

(@ larechercheet letraitement peuvent parfois étre inextricablement liés;

(b)  leniveau de consentement semble moins éevé pour le traitement médical ;

(c) le traitement des personnes qui sont incapables dexprimer leur
consentement est ambigu dans la mesure ou I’on ne sait pas s'il s'agit du

consentement a la recherche, du consentement au traitement ou du
consentement al’un et al’ autre.

BELGIQUE

a) Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en oauvre qu’ avec le consentement préalable, libre, éclairé et
expres des personnes concernées, fondé sur des informations appropriées. La
personne concernée peut retirer ce consentement a tout moment et pour toute raison,
sans qu’il en résulte pour elle aucun désavantage ed ni pénalité.

La formulation actuelle convient.

NOUVEAU (d) Desrestrictions au principe du consentement ne devraient étre
stipulées par le droit interne que pour des raisons impératives, en confor mité
avec ledroit inter national desdroitsdel’homme.

(repris de I'article 8 de la Déclaration internationale sur les données génétiques
humaines)

BURKINA FASO

ACCORD COLLECTIFE

En cas de recherche menée sur_un groupe de personnes ou une communauté,
I'accord collectif des représentants |égaux du groupe ou de la communauté
intéressée doit avoir é&é obtenu. Toutefois, le refus d’'un individu de participer
a cetterecherche doit étre respecté.
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CANADA

Article 10 - Consentement éslairé

(@  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en cauvre gu’ avec le consentement préalable, libre, éclairé et
exprés des personnes concernées. La personne concernée peut retirer ce
consentement a tout moment et pour toute raison, sans qu'il en résulte pour elle
aucun désavantage ni pénalité. Ce consentement peut ne pas étre exigé dans des
circonstances exceptionnelles, ou le risque pour celui qui fait I'objet de la
recherche est minime et ou _un comité d’'éthigue a donné son approbation

préalable.

(b) Toute décision ou pratique médicalle de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne peut étre prlse ou mise en cauvre gu’ avec
le consentement libre et éclairé, & ! H ;
personne concernée € '
consentement peut ére preaJabIe et expres ou decouler de la deuson de la
personne d’autoriser a poursuivre le diagnostic ou le traitement. La personne
concernée peut retirer ce consentement a tout moment et pour touteraison gue
ce soit.

(© Dans le cas de toute décision ou pratique en_matiére de recherche ou de
médecine concernant des personnes qU| sont mcapables d expn mer leur
consentement, ' le'intérét de
ces personnes devr ait etreproteqe par d& qarantmsmndmusappropne& Cette
protection doit étre fondée sur les normes éhiques et juridiques adeptéespartes des
Etats, dans la mesure ol elles sont compatibles avec les principes énoncés dans la
présente Déclaration.

CHYPRE

des fins dlaqnoanues ou therapeuthueﬁ ne peut étre prse réalisée ou mise en

cauvre qu'avec le consentement, fondé sur des informations appropriées, de la
personne concernée et avec la participation continue de cette personne.

ETATSUNIS
D'AMERIQUE

@ it : H L a recherche scientifique sur
des sujets humams ne !eeeﬁ devralt étre prise—ed mMise en oavre qu avec le
consentement préalable, libre, éclairé et expres des personnes concernées, sauf
disposition contraire du droit interne compatible avec la protection delavie, de
la dignité et del’autonomie de I’ é&re humain. La personne concernée peut retirer
ce consentement a tout moment et pour toute raison, sans qu’il en résulte pour elle

aucune désavantagent pénalité.

ne pea% devrait étre prise entrepris ou mise en cauvre qu'avec le consentement
préalable, libre, éclairé et expres, fondé sur des informations appropriées, de la

personne concernée et avec la participation continue de cette personne_sauf
disposition contraire du droit inter ne compatible avec |la protection delavie, de
la dignité et del’autonomiedel’ é&re humain.

(c)  Dans le ces de tout i |
individus qw sont mcapables d exprlmer leur consentement es 4ER
devraient bénéficier d'une protection spéciale notamment sous la forme de
dispositions prévoyant le consentement de leur tuteur et leur consentement
implicite dans les situations d’urgence. Cette protection dei devr ait étre fondée sur
les normes éthiques et jundlques adoptees par les Etats dans la mesure ou elles sont
compatibles avec : a protection de
lavie deladignitéet del’ autonomledel &rehumain.
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INDE

(b) Toute décison ou pratique médicale de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne et qui_est particuliérement effractive ne
peut étre prise ou mise en cauvre quavec le consentement, fondé sur des
informations appropriées, de la personne concernée et avec la participation continue
de cette personne.

ISLANDE

L’Idlande estime que les articles 10 (a) et 11 sont quelque peu préoccupants. Il n'est
pas certain qu'ils envisagent comme il convient les études démographiques et/ou
épidémiol ogiques fondées sur les données relatives aux patients ; les statistiques sur
le cancer en Islande en offrent un bon exemple. La validité de ces recherches peut
dépendre de la non-dissymétrie d’un échantillon. Méme si la plupart du temps ces
recherches utilisent des données dissociées de maniére irréversible, il est probable
gu’al’avenir les études chercheront a utiliser des données codées.

Le concept de données non identifiables, que I'on se place dans un contexte
épidémiologique ou dans le cadre d’ enquétes ou de questionnaires anonymes, est
relatif: I'anonymat d'une grande communauté n'est pas nécessairement
transposable dans une petite communauté. Pour les petites sociétés comme |’ Islande
ou les sociétés autochtones ailleurs dans le monde, ces considérations sont
certainement pertinentes et pourraient sans doute ére abordées ici de fagon plus
explicite.

Nous supposons qu’'il n’y a pas de contradiction entre ces articles et, par exemple,
les articles 8 a 12 de la Déclaration internationale sur les données génétiques
humaines et la Déclaration de Helsinki. Mais si c'est le cas, ces articles devront
étre modifiés.

JAPON

(@  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
pedt devrait étre prise ou mise en oauvre qu’avec le consentement préalable, libre,
éclairé et exprés des personnes concernées. La personne concernée peut retirer ce
consentement a tout moment et pour toute raison, sans qu'il en résulte pour elle
aucun désavantage ou ni pénalité.

(b) Toute décison ou pratique médicale de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne pedt devrait étre prise ou mise en cauvre
gu'avec le consentement, fondé sur des informations appropriées, de la personne
concernée et avec la participation continue de cette personne.

(© Dans le cas de toute décision ou pratique concernant des personnes qui sont
incapables d’ exprimer leur consentement, ces personnes dekvent devraient bénéficier
d'une protection spéciae. Cette protection deit devrait étre fondée sur les normes
éthiques et juridiques adoptées par les Etats, dans la mesure oul elles sont compatibles
avec les principes énoncés dans la présente Déclaration.

MEXIQUE

(b) Toute décison ou pratique médicale de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne peut étre prise ou mise en cauvre qu’ avec
le consentement, fondé sur des informations appropriées, de la personne concernée
et avec la participation continue de cette personne. S agissant des décisions
ultérieures, fondées sur_une communication constante, la personne peut retirer
son consentement a tout moment.

(b) Toute décision ou pratique médicale de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne peut étre prise ou mise en cauvre qu’ avec
le consentement, fondé sur des informations appropriées, de la personne concernée
et avec la participation continue de cette personne. Sagissant des décisions
ultérieures, fondées sur une communication constante, la personne peut retirer
son consentement & tout moment.
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(© Dans le cas de toute décision ou pratique concernant des personnes qui sont
incapables d'exprimer leur consentement, ces personnes doivent bénéficier d'une
protection spéciale. Cette protection doit é&re fondée sur les normes éhiques et
juridiques adoptées par les Etats, dans la mesure ou elles sont compatibles avec les
principes énoncés dans la présente Déclaration et d’ autres documents pertinents.

MONACO

(b)  Toute décison ou pratigue médicae de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne peut étre prise ou mise en cauvre qu’ avec
Ie consentement fonde sur des mformanons appropriées, de la personne concernée

L’ obligation d'une participation continue de la personne aux décisions ou pratiques
médicales est irréaliste. En effet des lors que le consentement est obtenu, il serait
paralysant pour le praticien de solliciter a chaque acte, fOt-il minime, un
renouvellement de ce consentement. C’est pourtant la forme que pourrait prendre,
aux yeux de certaines personnes, la participation énoncée par le texte. Dés lors que
«les informations appropriées» ont été délivrées et que le consentement a été
obtenu, il serait excessif d’ exiger davantage.

OUGANDA

(&  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en oauvre gu’ avec le consentement préalable, libre, éclairé et
expres des personnes concernées. Ce consentement est obtenu sans pression ou
manipulation injustifiables. La personne concernée peut retirer ce consentement a
tout moment et pour toute raison, sans qu'il en résulte pour elle aucun désavantage
ni pénalité.

PAYSBAS

(© Dans le cas de toute décision ou pratique concernant des personnes qui sont
incapables d'exprimer leur consentement ces personnes doivent benef|C|er d' une
protectlon speuale te—pl tre—fondée , thi

peuvent etre appliguées gu’en vued’'un effet bénéfique direct pour ces personnes

ou, au casou il nepeut y avoir d’ effet bénéfique, avec un risque et des contraintes
minimums.

PORTUGAL

(@)  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en cauvre qu’avec le consentement préalable, libre, éclairé,
adéquat et expres des personnes concernées compte tenu de leur niveau culturel
et deleur éducation.

(b) Toute décison ou pratique médicalle de caractére diagnostique ou
thérapeutique concernant une personne ne peut étre prise ou mise en cauvre qu’ avec
le consentement, fondé sur des informations appropriées et _dont la bonne
compréhension est avérée, de la personne concernée et avec la participation
continue de cette personne.

ROUMANIE

A l'alinéa (c): introduire la notion «d'intervention d'urgence» concernant le
consentement préalable dans le cas des personnes incapables d'exprimer leur
consentement.

ROYAUME-UNI

(@  Toute décision ou pratique dans le domaine de la recherche scientifique ne
peut étre prise ou mise en cauvre qu’ avec le consentement préal able libre, ecIaJ ré et
expres des personnes concernées aptes.

consentement devralent avoir_été informées de la facon dont elles peuvent

retirer ce consentement et savoir s elles peuvent leretirer.




SYRIE

(a) Un diagnostic, un traitement ou des activités de recherche ne peuvent

étre engagés sans le consentement préalable, libre, éclairé et expreés, fondé sur
une infor mation appropriée, de la personne concernée. L a per sonne concer née
peut retirer _ce consentement a tout moment. Si_elle n'est pas capable
d’exprimer _son consentement, ce consentement doit étre obtenu confor mément
au droit interne et doit ére inspiré par l'intérét supérieur de la personne
concernée.

(b) Si, conformément au droit interne, une personne est incapable

d’ exprimer_son _consentement, cette personne doit bénéficier d’ une protection
spéciale. Cette protection doit étre fondée sur les normes éthiques et juridigues
adoptées par les Etats, dans la mesure ol _elles sont_compatibles avec les
principes énoncés dans la présente Déclar ation.

TURQUIE

M | (¢) Dans le cas de toute décision ou pratique concernant des personnes qui sont
incapables d’ exprimer leur consentement et_des per sonnes affligées d’un trouble
mental grave, ces personnes doivent bénéficier d' une protection spéciae. Cette
protection doit étre fondée sur les normes éthiques et juridiques adoptées par les
Etats, dans la mesure o elles sont compatibles avec les principes énoncés dans la
présente Déclaration.

kkhkkhkkkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhhkkhhkkhkkkikkk*

Article11 - Vieprivée et confidentialité

Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect de lavie privée des personnes concernées et
de la confidentialité des informations les concernant. A moins qu’ elles ne soient dissociées de maniére irréversible
d’une personne identifiable, ces informations ne doivent pas étre utilisées ou diffusées a des fins autres que celles pour
lesquelles elles ont été collectées.

ALLEMAGNE

M

les concernant devr ait étre pleinement respecté. A moins qu’ elles ne soient dissociées de

maniére irréversible d' une personne identifiable, ces Hrfermations données ne dekvent
devraient pas étre utilisées ou diffusées a des fins autres que celles pour lesguelles elles
ont été collectées, sauf avec le consentement préalable, libre, éclairé et expreés de la
per sonne concer née.

AUSTRALIE

Cet article devrait étre reformulé par I’ ajout d’ une réserve concernant le droit interne.

JAPON

Toute décision ou pratique dei devrait étre prise ou mise en cauvre dans le respect de la
vie privée des personnes concernées et de la confidentialité des informations les
concernant. A moins qu’ elles ne soient dissociées de maniére irréversible d’ une personne
identifiable, cesinformations ne deivert devraient pas étre utilisées ou diffusées ades fins
autres que celles pour lesquelles elles ont été collectées.
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ROYAUME-UNI

Toute décision ou pratique doit étre prise ou mise en cauvre dans le respect de lavie privée
des personnes concernées et de la confidentialité des informations les concernant. A moins
gu'elles ne soient dissociées de maniere irréversible d'une personne identifiable, ces
informations ne doivent pas étre utilisées ou diffusées a des fins autres que celles pour
lesquelles elles ont été collectées, excepté lorsqu’elles sont pertinentes au regard
d’obligations et de normes professionnelles ainsi que du droit interne

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkkhkkk kkk*

Article 12 - Solidarité et coopération

Toute décision ou pratique doit tenir ddment compte de la solidarité entre |es étres humains et encourager la coopération
internationale a cette fin.

ALLEMAGNE

M

Il devrait étre tenu diment compte de la solidarité
entre Ies etres humains et encodrager la coopération internationale a cette fin devrait étre

encour agee

AUSTRALIE

L'interprétation de cet article serait facilitée s I'on y reprenait plus clairement la
formulation du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels, en
particulier celle de I’article 12, qui mentionne « le droit qu’ a toute personne de jouir du
meilleur état de santé physique et mentale qu’ elle soit capable d’ atteindre ».

CANADA

Toute décision ou pratique doit tenir diment compte de la solidarité entre les étres
humains et encourager la coopération internationale a cette fins,__une attention
particuliére éant portée a ceux que leur maladie ou handicap ou d’autres facteurs
personnels, sociaux ou_environnementaux rendent vulnérables, ainsi qu’a ceux dont
les ressour ces sont les plus limitées.

Le Canada suggére de supprimer I'alinéa (c) de I'article26, qui traite de la méme
question que I'article12: la solidarité. Il faudrait toutefois conserver le membre de
phrase reproduit ci-dessus en caractéres gras qui figure actuellement a I'alinéa (c) de
I'article 26, en I’ ajoutant a I’ article 12.

JAPON

Toute décision ou pratique deit devrait tenir diment compte de la solidarité entre les étres
humains et encourager la coopération internationale a cette fin.

kkhkkkkhhkkkhhkkhkkhhkhkkhhkhkhhkhkkhhhkkhkhkkhkhkkhkkkkkx

Article 13 - Responsabilité sociale

Toute décision ou pratique doit faire en sorte que le progres des sciences et des technologies contribue, chaque fois qu'il
est possible, au bien commun, s agissant notamment d’ atteindre | es objectifs suivants :

(i)  I'acces ades soins de santé de qualité et aux médicaments essentiels, y compris dans les domaines de la
santé génésique et de la santé infantile ;

(i)  I'acceésaune alimentation et un approvisionnement en eau adéquats ;

(iii) I'améioration des conditions de vie et de |’ environnement ;

(iv) I'dimination de lamarginalisation et de I’ exclusion fondées sur quelque motif que ce soit ; et

(v) laréduction dela pauvreté et de I’ anal phabétisme.
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ALLEMAGNE

compns dans les domaines de la santé genesque et de la sante mfantlle) et le
droit de bénéficier de soins médicaux dans les conditions établies par les
|égidations et les pratigues nationales devraient étre assur és.

(i) L’ exploitation des progrés et des innovations scientifigues et technologigues en

médecine et dans les sciences de la vie devrait ére encouragée d’une maniere qui

contribue a améliorer |’acces a une alimentation et un _approvisionnement en eau

adéquats, a reéduire la pauvreté et a améliorer les conditions de vie et

|’ environnement.

L’article 13 énumere des droits sociaux et objectifs de développement fondamentaux
d'une grande importance, en faveur desguels I'Allemagne est fortement engagée
- notamment dans le cadre de ses activités de coopération au service du développement.
Dans le contexte d' une déclaration sur la bioéthique, cependant, cette énumération est en
partie de nature a induire en erreur et a en tout cas une portée trop large, surtout en
relation avec «toute décision ou pratique», termes suggérant des responsabilités
individuelles alors que I’on devrait s adresser aux Etats. Les mots « chaque fois qu’il est
possible » ne réglent pas vraiment le probléme. Parmi les droits sociaux fondamentaux en
guestion, seule la santé est directement liée au domaine médical, qui est au coaur méme de
la déclaration ; I'alimentation et I’ eau, la réduction de la pauvreté et de I’ anal phabétisme,
I’améioration des conditions de vie et de |’ environnement sont manifestement extérieures
a ce centre d'intérét. La discrimination (iv) n'est pas a sa place dans cet article et devrait
étre cantonnée a I'article8. L'« accés aux médicaments essentiels» est englobé dans
I’ expression « soins médicaux ». Compte tenu du champ d’ application et des destinataires
de la déclaration, nous suggérons de modifier comme suit I'alinéa (i) de I’article 13 (en
reprenant en partie la formulation de I'article 35 de la Charte européenne des droits
fondamentaux) : « I'accés a la prévention en matiére de santé et le droit de bénéficier de
soins médicaux (y compris dans le domaine de la santé génésique et infantile) dans les
conditions établies par les |égidations et les pratiques nationales devraient étre assurés ».
Les autres objectifs n'entrent pas dans le champ d'application de la déclaration et ne
devraient donc pas étre mentionnés. A titre de compromis, nous accepterions qu'il en soit
fait mention séparément comme indiqué [ ci-dessus] .

CANADA

(iv) I’élimination de 4a
guecesei |la discrimination et la protectlon deI égalité;

('D\

JAPON

Toute décision ou pratique deit devrait faire en sorte que le progrés des sciences et des
technologies contribue, chaque fois qu'il est possible, au bien commun, s agissant
notamment d’ atteindre les objectifs suivants:: ...
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MONACO C | Il est évident que I'acces aux soins de santé s applique a tous les patients. |1 est donc
superfétatoire de faire état en plus de la santé génésique et de la santé infantile.
ROUMANIE A | NOUVEAU (vi) I'acces aux soins palliatifs pour les patients en fin de vie (états

terminaux).

khkkkkkhkhkhkhhkhkhhhhkhhhkhdhhhhhkkxkxkkx%x*%

Article 14 - Partage des bienfaits

@ Les bienfaits résultant de la recherche scientifique et de ses applications doivent étre partagés avec |’ ensemble
de la société et au sein de la communauté internationale, en particulier avec les pays en développement. Aux fins de
donner effet a ce principe, ces bienfaits peuvent prendre les formes ci-apres:

(i)  assistance spéciale et durable aux personnes et aux groupes ayant participé alarecherche;
(i)  accésades soins de santé de qualité ;

(iii) fourniture de nouveaux moyens diagnostiques, d'installations et de services pour de nouveaux
traitements ou de produits médicaux issus de larecherche ;

(iv) soutien aux services de santé ;

(v)  accés aux connaissances scientifiques et technologiques ;

(vi) installations et services destinés a renforcer les capacités de recherche ; et

(vii) toute autre forme compatible avec les principes énoncés dans la présente Déclaration.

(b) Cette disposition peut étre mise en oauvre par le biais de la Iégidation, d’ accords internationaux ou d’ autres
moyens appropriés, qui doivent dans tous les cas étre conformes au droit international des droits de I’ homme.

ALLEMAGNE

M

@ Les bienfaits résultant de la recherche scientifiqgue en_médecine et dans les
sciences de la vie et de ses applications devraient étre partagés avec |'ensemble de la
Société et au sein de la communauté internationale, en particulier avec les pays en
développement, dans le respect du droit interne ou de la politique nationale et des
accords internationaux. Aux fins de donner effet a ce principe, ces bienfaits peuvent
prendre les formes ci-aprés :

() assistance spéciale et durable aux personnes et aux groupes ayant participé a la
recherche ;

(i) acces a des soins de santé de-guiahté ;

(iii) fourniture de nouveaux moyens diagnostiques, d'instalations et de services
pour de nouveaux traitements ou de produits médicaux issus de larecherche ;

(iv)  soutien aux services de santé;

(V) acces aux connaissances scientifiques et technologiques ;

(vi) instalation et services destinés arenforcer les capacités de recherche ; &t

(vi)bis développement et renforcement de la capacité des pays en développement

dans le domaine des sciences de la vie, compte tenu de leur s problémes spécifiques ;
et

(vii) toute autre forme compatible avec les principes énoncés dans la présente
Déclaration,




- D% restr|ct|ons a
égard pourralent etrestlpulees par Iedr0|t mterneet les accor ds inter nationaux.

L’article 14 devrait étre modifié de fagon a reprendre le libellé de I'article 19 de la
Déclaration de I"'UNESCO sur les données génétiques humaines.

Le terme «recherche» doit étre précisé par I'ajout de « en médecine et dans les
sciences de lavie ».

Le paragraphe (b) devrait étre supprimé, la mise en cauvre faisant I’ objet d’une autre
section de la Déclaration. Il convient a la place de mentionner les restrictions
susceptibles d’ étre imposées par le droit interne et international.

La nécessité de développer et de renforcer la capacité des pays en développement dans
le domaine des sciences de la vie devrait étre expressément mentionnée.

AUSTRALIE

(@ Dans le respect du droit international et interne, les bienfaits résultant de la
recherche scientifique et de ses applications devraient étre partagés avec I’ ensemble de
la société et au sein de lacommunauté internationale ...

(b)  Cette disposition peut étre mise en oawvre par Ie biais de Ia |égislation, d’ accords
internati onaux ou d autres moyens appropnes gui—doivent—Eire-da Rs-tous—Hes—cas-étre

Cet article peut étre en contradiction avec I’ Accord sur les ADPIC et I'emploi du mot
«doivent » aux alinéas (a) et (b) est considéré comme trop prescriptif. Nous espérons
qgu'une autre formulation permettra d'éliminer ce probléme. Nous tenons auss a
préciser que les obligations découlant des accords et traités nationaux et inter nationaux
relatifs a la propriété intellectuelle auront nécessairement une incidence sur toute
disposition du présent instrument relative au partage des hienfaits. |1 est également trés
important que le droit interne donnant effet aux obligations inter national es existantes ne
soit pas subordonné au principe du partage des hienfaits énoncé dans le présent
instrument. Nous pensons que la derniére phrase n’est peut-étre pas de nature a assurer
la compatibilité du présent instrument avec les obligations existantes découlant
d’instruments inter nationaux en matiére de propriété intellectuelle.

BOLIVIE

(@ Dansle respect du dr0|t mternatlonal et nat|onal les hienfaits résultant de
toute recherche sei ' rtagée sont partagées
avecl ensemble delasoaeteet la communaute mternatlonale e%p%ahe%k%

NOUVEAU (vi) respect du choix volontaire et des intéréts ou besoins des

bénéficiaires;

NOUVEAU (vii) bienfaits correspondant directement aux besoins du bénéficiaire ;

f4-(viii) installations et services destinés a renforcer |les capacités de recherche ; et

f4-(ix)  toute autre forme compatible avec les principes énoncés dans la présente
Déclaration.
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CANADA A | NOUVEAU (b) Les bienfaits ne doivent pas constituer des incitations
inappropriées a la participation _a la recherche scientifiqgue et médicale
contrairement aux principes du libre consentement.

&) (o) Cette disposition peut étre mise en cauvre par le biais de la législation,
d’ accords internationaux ou d’ autres moyens appropriés, qui doivent dans tous les cas
étre conformes au droit international des droits de I’ homme.

C | Nous craignons que certaines formes de bienfaits ne puissent, dans certaines
circonstances, constituer des incitations inappropriées a la participation a la recherche,
contrairement aux critéres du libre consentement tels qu’ils sont énoncés a I’ article 10.

JAPON M | (8  Les bienfaits résultant de la recherche scientifique et de ses applications deivent
devraient étre partagés avec I'’ensemble de la société et au sein de la communauté
mternatlonale en partlculler avec les pays en developpement Aptins-de-denne—etfeta

ROYAUME-UNI M | (b) Cette disposition peut étre mise en cauvre par le biais € al
katernatonasx du droit interne et d’accords internationaux ou d autr& moyens
appropriés, qui doivent dans tous les cas étre conformes au droit international des droits
de I’homme.

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkkhkkkikkk*

Article 15 - Responsabilité al’égard de la biosphére

Toute décision ou pratique doit tenir compte de ses effets sur toutes les formes de vie et leur interaction, et de la
responsabilité particuliére qui incombe aux étres humains de protéger I’ environnement, la biodiversité et la biosphére.

ALLEMAGNE M o6k i i H—compte-deses | es effets sur toutes les formes de
vie et leur mterdependance devralent etre ddment pris en compte, ede étant donné
la responsabilité particuliere qui incombe aux étres humains de protéger
I’ environnement, labiodiversité et |a biosphére, y comprisle bien-&tr e des animaux.

JAPON S
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ROUMANIE A | Toute décision ou pratique doit tenir compte de ses effets sur toutes les formes de vie et
leur interaction, et de la responsabilité particuliére qui incombe aux étres humains,
individus, familles, groupes, communautés, organismes publics et privés et
I’ensemble de |a société de protéger I’ environnement, la biodiversité et |a biosphére.

CONDITIONSDE MISE EN BEUVRE

ALLEMAGNE C | Lesarticles 16 a 19 doivent étre revus dans leur ensemble.

Le sens précis de ces articles n'est pas clair et I’on ne sait pastrés bien a qui s adressent
les divers principes énoncés. Par exemple, les termes «en toute transparence et
ouvertement » et «faire I’objet d'un vaste débat public » ne sauraient s appliquer a la
recherche commerciale. Certains principes peuvent étres appliqués a la recherche
universitaire mais poseraient probléme pour la recherche commerciale. D’autres
principes, par exemple, visent aussi bien les médecins pris individuellement que les Etats
membres. Ici encore, il conviendrait d’ éviter d’ utiliser comme formule liminaire la phrase
« toute décision ou pratique ». L’ énumération de régles concernant des acteurs différents,
qui ne sont pas mentionnés, est source de confusion.

L’ évaluation des risques concerne la technologie et I’ environnement (voir article 22) et
cette notion n’'est donc pas applicable a la bioéthique. Pour traiter la question des risgues
en médecine et dans les sciences de la vie, nous suggérons de modifier I’ article 16 (v) de
fagon a mettre davantage I’ accent sur la notion d’ évaluation des risques et des fardeaux a
prendre en considération s agissant des étres humains.

La question des sphéres distinctes d’ application des différents principes n’ayant pas été
éclaircie, nous ne sommes pas en mesure de proposer une autre formulation pour les
articles 16 a 19, mais comptons le faire dés que le probléme aura été résolu.

kkhkkhkkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkhkhhkhkhhkkhkkkhkkk*

Article 16 - Prise de décisions
Toute décision ou pratique devrait :
(i) étre prise ou mise en cauvre apres une discussion libre et approfondie et selon des procédures loyales ;

(i)  étre prise ou mise en cauvre sur la base des meilleurs éléments scientifiques et méthodologiques
disponibles;;

(iii)  tenir diment compte de toute information différente existant sur la question et normalement accessible au
décideur ;

(iv) érel objet d'un examen rigoureux et s appuyer sur les principes énonceés dans la présente Déclaration ;

(v)  respecter, le cas échéant, les procédures appropriées d'évaluation, de gestion et de prévention des
risques ; et,

(vi)  étre étudiée individuellement, compte diment tenu de |a situation des personnes, groupes et communautés
concernés.
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ALLEMAGNE S | [Toute décision ou pratique] devrait :

AUSTRALIE A | NOUVEAU (vii) : ére compatible avec ledroit interne et international.

BOLIVIE s | (v)  respecter-te-sas-eshéant, les procédures appropriées d' évaluation de-gestien-ct-de
prévention desrisques; €,

CANADA M | Toute décision ou pratique devrait :

() étre prise ou mise en oauvre aprées une discussion libre et approfondie entre les
parties intéressées et selon des procéduresloyales;

(i) __en tenant diment compte de la nécessité de partager les connaissances

relatives a cette décision ou pratique avec les per sonnes concer nées, la communauté
scientifique, les organismes pertinents et la sociétécivile ;

(iii) _ pouvoir fairel’objet d’ un vaste débat public, éclairé et pluraliste.

kkhkkhkkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkhkhhkhkhhkkhhkkhkkk*

Article 17 - Honnéteté et intégrité
Toute décision ou pratique devrait étre prise ou mise en cauvre
(i) avec professionnalisme, honnéteté et intégrité ;
(ii)  avec déclaration de tout conflit d'intéréts ;
(iii)  en tenant diment compte de la nécessité de partager les connaissances relatives a cette décision ou

pratique avec les personnes concernées, la communauté scientifique, les organismes pertinents et la
société civile.
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ALLEMAGNE M | [Toute décision ou pratique] devrait étre prise ou mise en cawvre: ...

AUSTRALIE C | Des éclaircissements doivent étre apportés quant a la compatibilité de cet article avec
les dispositions de I’ Accord sur les ADPIC

CANADA M | Toute décision ou pratique devrait :

(i) étre prise et mise cavre ouvertement, avec professionnalisme, honnéteté,

intégrité et en toute transparence quant aux conflits d’intérét possibles ou
apparents ;

(ii) pouvoir_étre examinée de facon appropriée par les personnes concer nées et
par lasociétécivile;

MONACO M | Toute décision ou pratique devrait étre prise ed et mise en cavre: ....

C | Une mesure peut étre décidée en toute conformité avec I'éthique et appliquée en
méconnai ssance totale des principes énoncés. On trouve ici le méme probléme évoqué a
propos des mots: « décisions ou pratiques ».

kkhkkhkkkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkkhhkkhkkkikkk*

Article 18 - Transparence

Toute décision ou pratique devrait, sous réserve des dispositions de I’ article 11 relatives au respect de lavie privée et de
laconfidentiaité :

0) étre prise ou mise en cauvre en toute transparence et ouvertement ;
(i)  pouvoir étre examinée de fagon appropriée par les personnes concernées et par la société civile ; et

(ili)  pouvair faire I’ objet d'un vaste débat public, éclairé et pluraiste.

ALLEMAGNE M | [Toute décision ou pratique] devrait, sous réserve des dispositions de I'article 11
relatives au respect de lavie privée et de la confidentialité: ...

C | Problemes: recherche privée, débat public s agissant des décisions d’' un médecin ?

BOLIVIE A | (iii) pouvoir faire |’ objet d'un vaste débat public, éclairé et pluraliste, y compris dans
les médias.




-47 -

CANADA M
() étre prise ou mise en cauvre sur_la base des meilleur s éléments scientifigues et
méthodologigues disponibles en I’ occurrence ;
(i) tenir diment compte de la diversité de I'information existante sur la
guestion normalement accessible aux décideurs ;
(iii) _respecter, le cas échéant, les procédures appropriées d’ évaluation, de gestion
et de prévention desrisgues;

JAPON S | Toute décision ou pratique devrait, sous réserve des dispositions de I’ article 11 relatives
au respect de lavie privée et de la confidentialité=
& , étre prise ou mise en cauvre en toute transparence et ouvertement 3

MONACO M | (i) étre prise ed €t mise en cauvre en toute transparence et ouvertement ;

C | Une mesure peut étre décidée en toute conformité avec I'éthique et appliquée en

méconnai ssance totale des principes énoncés. On trouve ici e méme probléme évoqué a
propos desmots: « décisions ou pratiques » .

khkkkkkhkhkhkhkhkhkhhhhkkhhhkhddhhhdkxkkkx%x%

Article 19 - Examen périodique
Toute décision ou pratique, notamment celles qui reposent sur des connaissances spécialisées de caractére scientifique
ou autre, devrait tenir compte de la nécessité de revoir périodiquement I’ état de ces connaissances et les divergences
d’opinion aleur égard, et d engager périodiquement un dialogue avec :

0) les personnes touchées par cette décision ou pratique ;

(ii)  lesspécialistes des disciplines concernées;;

(iii)  lesorganismes appropriés;

(iv) lasociétécivile.



ALLEMAGNE

L’article 19 est superflu. 1l est déja fait mention des « meilleurs éléments scientifiques
...» (information différente ...) a I'article 16 (ii) et (iii) et I'article 21 traite du débat
public ; il devrait donc étre entiérement supprimé.

L'application de I'article 19 a des individus pourrait avoir des conséquences absurdes :
un docteur devrait-il étre tenu d engager périodiquement un dialogue avec un de ses
anciens patients ?

AUSTRALIE

On ne sait pas trés bien s cet article vise les Etats, les individus ou les sociétés; il
demande en tout état de cause a étre modifié pour qu'il soit clair que I’examen
périodique et le dialogue s effectueraient sur une base volontaire.

BOLIVIE

NOUVEAU (v) lesinstances gouver nementales.

CANADA

Toute décision ou pratique, notamment celles qui reposent sur des connaissances
spécialisées de caractére scientifique ou autre, devrait tenir compte de la nécessité de
revoir périodiquement I’ état de ces connaissances et les divergences d' opinion a leur
égard, et d engager périodiquement un dialogue avec les individus, les professionnels,
les groupes, les communautés, les institutions et les compagnies, publigues ou

priveées.

JAPON

Article 19 - Examen-Réexamen périodique

Toute décision ou pratique, notamment celles qui reposent sur des connaissances
spécialisées de caractére scientifique ou autre, devrait tenir compte de la nécessité de
revoir périodiquement I'état de ces connaissances et les divergences d opinion a leur
égard, et d’ engager périediguerent un dialogue, le cas échéant, avec: ...

kkhkkhkkkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhkkkhkkkikkk*
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Article 20 - Comitésd’éthique

Des comités d'éthique indépendants, pluridisciplinaires et pluralistes devraient ére mis en place, encouragés et
soutenus, au hiveau approprié, pour :

0) évauer les problémes éthiques, juridiques et sociaux que posent les projets de recherche scientifique
portant sur des étres humains;

(i)  formuler des recommandations et contribuer a I’éaboration de principes directeurs sur les questions
relevant de la présente Déclaration, conformément aux principes qui y sont énonceés ; et

(ili)  favoriser le débat et I’ éducation en matiére de bioéthique.

AUSTRALIE

C

Le langage utilisé mangue de clarté et est trop prescriptif.

ROUMANIE

A

0] évaluer les problémes éthiques/mor aux, juridiques et sociaux que posent les projets
de recherche scientifique portant sur des étres humains;;

Le document n’ utilise que le terme « éthiques ». Les systémes moraux de valeur découlant
de la tradition religieuse doivent également étre pris en compte, faute de quoi seule la
perspective laique de la bioéthique sera retenue, au détriment de I'autre approche
possible.

ROYAUME-UNI

Des comités d' éthique indépendants, pluridisciplinaires et pluralistes devraient étre mis en
place, encouragés et soutenus, aul niveau approprié, pour :

0) évaluer les problémes éthiques, juridiques et sociaux pertinents que posent les
projets de recherche scientifique portant sur des étres humains ;

(i) le cas échéant, formuler des recommandations et contribuer a I’ élaboration de
principes directeurs sur les questions relevant de la présente Déclaration, conformément
aux principes qui y sont énonceés ; et

(iii) favoriser le débat, et=I'éducation et la mobilisation publique en matiere de
bioéthique.

kkhkkhkkkkhkkhkhkkhkhkkhkhkkhkhhkhkhhkkhhkkhkkkikkk*

Article 21 - Promotion du débat public

Les Etats devraient susciter des possibilités de débat public éclairé et pluraiste, assurant la participation de tous les
individus et organismes concernés, y compris les comités d’ éthique et organisations non gouvernemental es compétents,
et I'expression des différents courants de pensée socioculturels, religieux ou philosophiques et autres opinions

pertinentes.

ALLEMAGNE

Les Etats devraient susciter des possibilités de débat public éclairé et pluraiste, assurant
encourageant la participation de tous les individus et organismes concernés, y compris les
comités d' éthique et organisations non gouvernementales compétents, et I’ expression des
différents courants de pensée socioculturels, religieux ou philosophiques et autres opinions
pertinentes.
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Les Etats devraient susciter des possibilités de débat public éclairé et pluraiste, assurant
encour ageant la participation de tous les individus et organismes concernés, y compris les
comités d' éthique et organisations non gouvernementales compétents, et I’ expression des
différents courants de pensée socioculturels, religieux ou philosophiques et autres opinions
pertinentes.

Cette formulation rendrait mieux I'idée qu’il convient de promouvoir le débat et
correspondrait davantage a celle qui est utilisée dans I'article25 (connexe) sur
I'éducation, la formation et I’ information en matiére de bioéthique.

conwendrant de susuter des possibilités de debat public éclairé et plurallste aux

niveaux appropriés avec la participation de tous les individus et organismes concernés, y
compris les comités d’éthique et organisations non gouvernementales compétents, et
I’ expression des différents courants de pensée socioculturels, religieux ou philosophiques
et autres opinions pertinentes.

AUSTRALIE
JAPON
ROYAUME-UNI

Les Etats devraient assurer aux citoyens des possibilités de débat public éclairé et
pluraliste, assdranttapa FHeHpa tion ouvert & la participation de tous les individus et
organismes _concernés, y comprls les comités d'éthique et organisations non
gouvernementales compétents, et d’'expression des différents courants de pensée
socioculturels, religieux ou philosophiques et autres opinions pertinentes.

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkkhkkhkhkkhkhkkkhkkkhkkk*

Article 22 - Evaluation, gestion et prévention desrisques

(@ Lorsqu'est établie la preuve de I’ existence d’ un préudice grave ou irréversible pour la santé publique ou le bien-
étre des individus, des mesures appropriées devraient étre prises en temps utile.

(b) Lorsgu'il existe une menace de préudice grave ou irréversible pour la santé publique ou le bien-étre des
individus, sans qu’on ait encore a ce propos de certitude scientifique, des mesures provisoires, appropriées et adaptées
devraient étre prises en temps utile. Ces mesures devraient étre fondées sur les meilleures connaissances scientifiques
disponibles et sur des procédures spécialement congues pour évaluer les problemes éthiques en jeu. Elles devraient étre
mises en oavre conformément aux principes énoncés dans la présente Déclaration et dans le respect de la dignité
humaine, des droits de I'homme et des libertés fondamentales.

ALLEMAGNE
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Articles 22 et 24 (c) : I'évaluation des risgues, en tant que telle, n’est pas applicable au
domaine de la bioéthique. L’ article 22 illustre une fois encore les problémes déa signalés
concernant le champ d'application. Un article fourre-tout couvrant la totalité des
applications risque de causer des problemes en brouillant les critéres distincts et
différents régissant I’ évaluation des risques en médecine et dans les sciences de la vie
d’'une part et dans le domaine des sciences, de la technologie et de I’ environnement
d’ autre part. Le débat bioéthique sur les problémes éthiques, juridiques et sociaux et
I’ évaluation éthique des progrés de la recherche biomédicale en particulier ne peut étre
abordé de la méme facon que le débat sur I’ évaluation des risques découlant des nouvelles
technologies, c'est-a-dire sur la facon dont les pouvoirs publics peuvent assurer la
protection nécessaire de la personne humaine et de I’ environnement a partir de critéres
rationnels et scientifiquement fondés susceptibles de donner lieu a une action en justice.

Sagissant des applications a I'ére humain de la médecine et des sciences de la vie,
I’ évaluation des risques se fonde sur des normes spécifiques, telles que la prise en compte
de leurs effets bénéfiques ou nocifs, mentionnée a I'article 6, qui guident également le
travail d’ évaluation des projets de recherche par les comités d éthique.

Dans le domaine hiomédical, la nécessité de prévenir les risgques liés, par exemple, aux
xénogreffes ou a certaines formes de thérapie génique, est parfaitement reconnue dans le
milieu médical sagissant de prévenir les infections. Il existe déa des directives
internationales (par exemple de I'OMS, de I'UE, de la CE) traitant de problémes
spécifiques dans ce domaine.

Etant donné que la Déclaration ne devrait pas traiter de facon détaillée des questions
environnementales, la notion d’ évaluation des risques ne semble pasy avoir sa place.

L’ Allemagne propose donc de supprimer les articles 22 et 24 (c) et de modifier plut6t
I'article 16 (v) (voir cet article). S nécessaire, I'article 24 (c) pourrait étre conservé s
I’article 22 est supprimé.

AUSTRALIE

(b) Lorsgu'il existe une menace de préjudice grave ou irréversible pour la santé
publique ou le bien-étre des individus, sans qu’'on ait encore a ce propos de certitude
scientifique, des mesures provisoires, appropriées et adaptées devraient étre prises en
temps utlle Ces mesures devraient etre fondees sur les me|IIeures connalswnces

Etant donné que cet article introduit la notion de risque sans clairement la définir, il doit
étre clair que les «risques» sont explicitement limités aux risques liés aux décisions et
pratiques faisant I’ objet de la présente Déclaration.

CANADA

NOUVEAU (a) Les Etats devraient instituer des processus d’évaluation, de gestion et
de prévention des risques. Ces processus devraient inclure I'identification des
questions, la détermination des risques et des effets bénéfiques, la formulation
d’options, la mise en cauvre des décisions et le suivi desr ésultats.

&) (b) Lorsgu’est établie la preuve de I’ existence d' un préjudice grave ou irréversible ...
£} (c) Lorsgu’il existe une menace de préjudice grave ou irréversible ...

Le Canada estime que le paragraphe (c) de I'article 24 devrait étre transféré a I'article
22, dont il deviendrait le nouveau paragraphe (a). Le paragraphe (c) de I’ article 24 traite
de la gestion des risques de facon générale. Les actuels paragraphes de I'article 22
concernent la gestion des risques dans des circonstances exceptionnelles. C'est pourquoi
leurs dispositions devraient étre regroupées au sein d’un méme article, dans I'ordre
proposé. Les paragraphes actuels de |’ article 22 seraient renumérotés.
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JAPON S

kkhkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkhkkhkkhkkhkkhkhkkkhkkkikkk*

Article 23 - Pratiques transnationales

(@ LesEtats devraient prendre des mesures appropriées pour faire en sorte que toute activité ayant des implications
bioéthiques qui est menée en totalité ou en partie dans différents Etats soit conforme aux principes énoncés dans la
présente Déclaration. Les institutions publiques et privées et les professionnels associés a une activité transnationale
devraient également prendre toutes mesures appropriées a cette fin.

(b)  Lorsgu'une activité de recherche est menée dans un pays et qu’'elle est financée partiellement ou en totalité par
des ressources provenant d' un ou de plusieurs autres pays, cette activité de recherche devrait étre soumise a un examen
éthique dans tous les pays en cause. Cet examen devrait se fonder sur des normes éthiques et juridiques, compatibles
avec les principes énoncés dans la présente Déclaration, adoptées par les Etats concernés.

ALLEMAGNE C | Question: I'article 23 oblige les institutions privées et les professionnels a soumettre
leurs projets a un examen éthique dans tous les pays en cause. Qu'est-ce que cela
implique dans le cas ou I’'un des Etats n’'a pas adopté de législation ou de régles en
matiére d’ examen éthique ?

AUSTRALIE M | (@ LesEtats, ainsi guelesinstitutions publigues et prlve&s associés a une activité
transnationale, devraient es s efforcer_de faire en sorte
que toute activité ayant des |mpl|ca¢|ons bioéthiques qui est menée en totalité ou en
partie dans différents Etats soit conforme aux principes énoncés dans la présente
Déclaration. Les ingtitutions publiques et privées et les professionnels associés a une
activité transnationale devraient également prendre toutes mesures appropriées a cette
fin.

C | A noter toutefois que I’ expression « toute activité ayant des implications bioéthiques »
est peut-étre trop large et pourrait étre remplacée par I'expression «décision ou
pratique » qui figure dansles articles 1 et 2.

Le paragraphe (b) de I'article 23 est irréaliste, suppose des ressources énormes et est
impossible a mettre en caivre.
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CANADA M | (8 Les Etats devraient prendre des mesures appropriées pour faire en sorte que toute
activité ayant des implications bioethiques qui est menée en totalité ou en partie dans
d|fferents Etats 30|t conforme aux pr|nC| pes enoncm dans la présente Déclaration. Les

ées Les individus, les professionnels,
Ies groupes, les communautes Ies institutions et compagnies, publigues et privées,
associés a une activité transnationale devraient également prendre toutes mesures
appropriées acette fin.

ROYAUME-UNI M | (b)  Lorsgu'une activité de recherche est menée dans un pays et qu' elle est financée
partiellement ou en totalité par des ressources provenant d'un ou de plusieurs autres
pays, cette activité de recherche devrait étre soumise a un examen éthique d’un niveau

approprié dans tous les pays en cause. Cet examen devrait se fonder sur des normes
éthiques et Jur|d|ques compatl bles avec les principes énoncés dans la présente

MISE EN EUVRE ET PROMOTION DE LA DECLARATION

ALLEMAGNE C | Incohérence: seul I'article 24 est intitulé Role des Etats alors qu’il est question du role
des Etats dansles articles 24, 25 et 26.

FEDERATION M | Mise-en-eane Exéeution et promotion de la Déclaration
DE RUSSIE

C | La Déclaration comporte un chapitre intitulé « Conditions de mise en cavre»; le
suivant s'intitule « Mise en caivre et promotion de la Déclaration ». Le terme « mise en
cauvre» utilisé dans les deux cas a en fait deux sens différents: mise en oavre des
principes dans le premier cas et mise en cavre de la Déclaration proprement dite dans
le deuxiéme cas. Cela pourrait étre source de malentendus et de confusion.

khkkkkkhkhkhkhhkhkhhhhkhhhkhkdhhhhkkxkkkx%x%

Article 24 - Role des Etats

(@  LesEtats devraient prendre toutes les mesures appropriées - |égislatives, administratives ou autres - pour donner
effet aux principes énoncés dans la présente Déclaration, en conformité avec le droit international des droits de
I"homme. Ces mesures devraient étre soutenues par une action dans les domaines de I’ éducation, de la formation et de
Iinformation du public. Les Etats devraient auss prendre des mesures appropriées pour associer les jeunes a ces
activités.

(b) Les Etats devraient encourager la mise en place de comités d'éthique indépendants, pluridisciplinaires et

pluralistes, conformément al’ article 20.

(©)  Les Etats devraient instituer des processus d’ évaluation, de gestion et de prévention des risques. Ces processus
devraient inclure notamment |’identification des questions, la détermination des risques et des effets bénéfiques, la
formulation d’ options, la mise en oauvre des décisions et le suivi des résultats.
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ALLEMAGNE

(@ Les FEtats devraient prendre toutes les mesures appropriées- législatives,
administratives ou autres- pour donner effet aux principes énoncés dans la présente
Déclaration, en conformité avec le droit international des droits de I'homme. Ces mesures
devraient étre soutenues par une action dans les domaines de I’ éducation, de la formation
et de I'information du public. Les Etats devraient aussi prendre des mesures appropriées
pour associer les jeunes a ces activités.

(b)  LesEtats devraient encourager la mise en place de comités d’ éthique indépendants,
pluridisciplinaires et pluralistes, conformément al’ article 20.

Voir plus haut pour ce qui est de I'évaluation des risques: au besoin, I'article 24 (c)
pourrait étre conservé si |’ article 22 est supprimé.

AUSTRALIE

(@ Les Etats devraient prendre toutes les mesures appropriées- légisatives,
administratives ou autres- pour donner effet aux principes énoncés dans la présente
Déclaration, en conformité avec le droit international des-reits-del-hemme. .

(© Lorsgu'il y alieu, Ies Etats devraient instituer des processus ...

La formulation ci-dessus du paragraphe (a) garantirait que les activités dans des
domaines relevant de I’ OMC soient compatibles a la fois avec les réglements de I’ OMC et
les régles commerciales et avec le droit des droits de I'homme.

CANADA

(@ Les Etats devraient prendre toutes les mesures appropriées- légidatives,
administratives ou autres- pour donner effet aux principes énoncés dans la présente
Declaranon en conformité avec Ie dr0|t |nternat|onal d% dr0|ts deI homme e%m%

Pour éviter tout double emploi, les deux derniéres phrases du paragraphe (a) devraient
étre supprimées, car elles traitent de la méme question que I’article 25 - I'éducation en
matiere de bioéthique. Le paragraphe (b), relatif aux comités d'éthique, devrait étre
entiérement supprimé, car il fait double emploi avec I’ article 20. Enfin, I'accord se fait sur
le transfert du paragraphe (c) a I'article 22, ce paragraphe devrait étre supprimé de
I'article 24. Dansle cas contraire, il devrait rester dans|’article 24.

JAPON
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ROUMANIE A | NOUVEAU (d) Les Etats devraient conserver le droit d’interdire sur leur territoire,
pour desraisonsd’ordre scientifique et/ou culturel, des activités et/ou des procédur es
considérées comme présentant un risque matériel et/ou éthigue/moral, méme s ces
activités et/ou ces procédures ont été approuvées par d’autres Etats et/ou en vertu de
r églements inter nationaux.

C | Cette formulation devrait permettre la formulation d' options plus détaillées et |I'adoption
de politiques assurant une meilleure protection. En outre, il existe un précédent de cette
nature dans la Iégislation européenne, a savoir la Directive 2001/18/EC concernant les
OGM. Un Etat peut frapper d’interdiction un OGM qui S avére présenter un risque pour
la santé humaine ou pour I’ environnement méme si son utilisation a été approuvée dans le
cadre de la réglementation européenne.
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Article 26 - Coopération internationale

(@ Les Etats devraient favoriser la diffusion internationale de I'information scientifique et encourager la libre
circulation et e partage des connaissances scientifiques et technologiques.

(b) Dans le cadre de la coopération internationale, les Etats devraient promouvoir la coopération culturelle et
scientifique et conclure des accords bilatéraux et multilatéraux qui permettent aux pays en développement de renforcer
leur capacité de participer ala création et al’ échange des connaissances scientifiques, des savoir-faire correspondants et
deleurs bienfaits.

(©)  Les Etats devraient respecter et promouvoir la solidarité entre Etats ains qu’ avec et entre les individus, les
familles, les groupes et communautés, en particulier avec ceux que leur maladie ou handicap, ou d'autres facteurs
personnels, sociaux ou environnementatix, rendent vulnérables et ceux dont les ressources sont les plus limitées.

AUSTRALIE A | (0 LesEtatsdevraient respecter et promouvoir la solidarité entre Etats ainsi qu’ avec et
entre les individus, les familles, les groupes et communautés, en particulier avec ceux que
leur maladie ou handicap, ou d’ autres facteurs personnels, sociaux ou environnementavux,
rendent vulnérables et ceux dont les ressources sont les plus limitées, de facon
compatible avec le droit international et interne.

C | Lelangage utilisé est trop prescriptif et éventuellement incompatible avec I’ Accord sur les
ADPIC. Il convient de réaffirmer que le présent instrument doit prendre en compte les
obligations existantes découlant des dispositions du droit interne et international.

BOLIVIE M | (c) Les Etats devraient respecter et promouvoir la solidarité entre Etats ainsi qu’ avec et
entre les individus, les familles, les groupes et communauté ) ‘
en _se fondant sur_le principe universel d'équité et de preference a accorder aux
besoins de ceux que leur maladie ou handicap, ou d’ autres facteurs personnels, sociaux ou
environnementaux, rendent vulnérables et ceux dont les ressources sont les plus limitées.

CANADA S

(b) Dans le cadre de la coopération internationale, les Etats devraient promouvoir la
coopération culturelle et scientifique et conclure des accords bilatéraux et multilatéraux
qui permettent aux pays en développement de renforcer leur capacité de participer a la
création et a I’ échange des connaissances scientifiques, des savoir-faire correspondants et
de leurs bienfaits.




C | Afin d'éviter tout double emploi, le paragraphe (a) devrait étre supprimé, car il traite
d'une question dont traitent dga les articles 13 et 14: la diffusion de I'information
scientifique. De méme, le paragraphe (c) devrait étre supprimé, car il traite de la
solidarité, qui fait d§a I’ objet de I'article 12. Comme indiqué plus haut, la phrase « en
particulier avec ceux que leur maladie ou handicap, ou d autres facteurs personnels,
sociaux ou environnementaux, rendent vulnérables et ceux dont les ressources sont les
plus limitées » devrait toutefois étre ajoutée a I article 12.
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Article 27 - Réles du Comité international de bioéthique (CIB) et du Comité inter gouver nemental
de bioéthique (CIGB)

(@ Le Comité international de bioéthique (CIB) et le Comité intergouvernemental de bioéthique (CIGB) doivent
contribuer a la mise en cauvre de la présente Déclaration et a la diffusion des principes qui y sont énoncés. Les deux
comités devraient étre responsables, en concertation, de son suivi et de I’ évaluation de sa mise en cauvre, notamment sur
la base des rapports fournis par les Etats. || devrait leur incomber en particulier de formuler tout avis ou proposition
susceptible d’ accentuer I’ effectivité de la présente Déclaration. |ls devraient formuler, suivant les procédures statutaires
de I’UNESCO, des recommandations al’intention de la Conférence générale.

(b)  Les Etats devraient adresser tous les cing ans au Directeur général de I’UNESCO des rapports sur les mesures
|égidatives, administratives ou autres qu’ils auront prises pour donner effet ala présente Déclaration.

ALLEMAGNE S | & LeComitéinternational de bioéthique (CIB) et le Comité intergouvernemental de
bioéthique (CIGB) doivent contribuer alamise en cavre de la prwente Decl aration et ala
diffusion des principes qui 'y sont enonces

C | Les deux comités de bioéthique de I'UNESCO, le CIB et le CIGB, ont évidemment pour
role de promouvoir la mise en cauvre de la Déclaration et d’ en assurer le suivi. Cela va
sans dire, et le réaffirmer expressément serait redondant. L’ Allemagne s oppose en plus a
ce que les Etats soient tenus de faire réguliérement rapport a cet égard. Nous proposons
donc queI’article se limite a la premiére phrase.

Demander aux Etats membres dinformer ponctuellement I'UNESCO de toute
|égislation/réglementation existante ou qui vient de prendre effet afin que I’ Organisation
la publie sur son site Web de bioéthique est un moyen beaucoup plus efficace et
économique d' assurer un suivi permanent.

CANADA S | () Les Etats devraient adresser teus-tes-eingans au Directeur général de I' UNESCO
des rapports sur les mesures légidatives, administratives ou autres qu'ils auront prises
pour donner effet ala présente Déclaration.
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INDONESIE M | (@ Le Comitéinternational de bioéthique (CIB) et le Comité intergouvernemental de
bioéthique (CIGB) doivent contribuer alamise en cavre de la prwente Decl aration et ala
d|ffu3|on d% principes qw y sont enonceﬁ dew—comitésdevralent-aire-respensa

LeCIB et le CIGB devralenten assur er Ie suivi et I evaluanon et formuler suwant les

procédures statutaires de I'UNESCO, des recommandations a I’ intention de la Conférence
générale.

JAPON S | (@ Le Comitéinternational de bioéthique (CIB) et le Comité intergouvernemental de
bioéthique (CIGB) doivent contribuer alamise en cavre de la prwente Decl aration et ala
dn‘fuson des principes qui 'y sont enonces

ts II devralt Ieur mcomber en partlcuher de formuler
tout avisou propostlon suscept| bIe d’ accentuer | effectivité de la présente Déclaration. Ils
devraient formuler, suivant les procédures statutaires de I’ UNESCO, des recommandations
al’intention de la Conférence générale.

M | (b) Les Etats devraient adresser teus-les-eing-ans au Directeur général de I’'UNESCO
des rapports sur les mesures |égislatives, administratives ou autres qu’ils auront prises
pour donner effet a la présente Déclaration selon |e calendrier et les modalités qu’aura
fixésla Conférence générale.

khkkkkkhkhkhkhkhkhkhhhhkkhhhkhddhhhdkxkkkx%x%

Article 28 - Activitésde suivi de|’UNESCO

(& L'UNESCO doit prendre les mesures appropriées pour assurer le suivi de la présente Déclaration, en évaluant les
progreés scientifiques et technologiques ainsi que leurs applications alalumiére des principes qui y sont énonceés.

(b) L’UNESCO doit réaffirmer sa volonté de traiter des aspects éthiques de la biosphére e, s'il y a lieu, s efforcer
d’ élaborer des principes directeurs et des instruments internationaux, selon qu’'il conviendra, concernant les principes
éthiques applicables al’ environnement et aux autres organismes vivants.

(c)  Cing ans aprés son adoption, et périodiquement par la suite, I'UNESCO prendra les mesures appropriées pour
examiner la présente Déclaration a la lumiére du développement scientifique et technologique et, s'il y alieu, pour la
réviser, suivant ses procédures statutaires.

(d Sagissant des principes qui y sont énoncés, la présente Déclaration pourra étre développée par le moyen
d'instruments internationaux adoptés par la Conférence générale de I'UNESCO, en conformité avec les procédures
statutaires de I’ Organisation.

ALLEMAGNE C | Leparagraphe (b) del’article 28 est-il nécessaire ? La question est suffisamment couverte
par le paragraphe (d).

AUSTRALIE C | Dans le paragraphe (a), la nature des « mesures appropriées» que I'UNESCO doit
prendre n'est pas claire et la référence a la biosphére dans le paragraphe (d) pose aussi
probléme, étant donné que le centre d’intérét du projet de déclaration est I é&re humain.
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CANADA

élabor és sous les auspices de ' UNESCO confor mément aux principes énoncés dansla

présente Déclaration. Ces principes pourront également étre utilisés au besoin pour
interpréter et mettre en cauvrela Déclaration universelle sur le génome humain et les
droits de I'hnomme ainsi que la Déclaration inter nationale sur_les données génétiques
humaines.

JAPON

(& L’UNESCO deit devrait prendre les mesures appropriées ...
(b) L’UNESCO deit devrait réaffirmer savolonté ...

(c)  Cing ans aprés son adoption, et périodiquement par la suite, I'UNESCO prerdra
devrait prendre les mesures appropriées ...

APPLICATION DESPRINCIPESET DE LA DECLARATION

Article 30 - Restrictions aux principes

Il ne peut étre apporté de restrictions aux principes énoncés dans la présente Déclaration autres que celles qui sont
prescrites par la loi et qui sont compatibles avec le droit international des droits de I’homme et nécessaires dans une
société démocratique pour des raisons de sécurité publique ou pour la prévention des délits, la protection de la santé
publique ou la protection des droits et libertés d’ autrui.

ALLEMAGNE

C

Pour I' Allemagne, I'article 30 ne doit pas restreindre ou permettre que soient apportées
desrestrictions a certains principes d' importance primordiale. Nous pensons aussi que la
compatibilité avec le droit international des droits de I'homme et la |égislation nationale
et le fait d'étre nécessaires dans une société démocratique sont des conditions qui
s additionnent.

AUSTRALIE

Comme noté précédemment (articles 10 et 11), il serait utile que la Déclaration mentionne
la législation nationale et e droit international pré-existant. Dans le cas de I’ Australie, la
loi sur la confidentialité autorise I utilisation secondaire d'informations personnelles, ce
gu'interdirait la Déclaration dans sa formulation actuelle. 1l convient d'examiner
plusieurs amendements qui ont été présentés, afin de remédier a detelscas.

INDONESIE

JAPON

Il ne devrait pedt étre apporté de restrictions aux principes énoncés dans la présente
Déclaration ...

ROYAUME-UNI

Il ne peut étre apporté de restrictions aux principes énoncés dans la présente Déclaration
autres que celles qui sont prescrites par la loi et qui sont compatibles avec le droit
international des droits de I'homme et nécessaires dans une société démocratique pour des
raisons de sécurité publique ou pour la prévention des délits, la protection de la santé
publique ou la protection et |a promotion des droits et libertés d’ autrui.
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Article 31 - Exclusion des actes contraires aux droits de|’homme, aux libertés fondamentales

et aladignité humaine

Aucune disposition de la présente Déclaration ne peut étre interprétée comme susceptible d' étre invoquée de quelque
facon par un Etat, un groupe ou un individu pour se livrer a une activité ou accomplir un acte a des fins contraires aux
droits de I’homme, aux libertés fondamentales et ala dignité humaine.

CANADA

M

Aucune disposition de la présente Déclaration ne peut étre interprétée comme susceptible
d étre invoquée de quelque fagon par un Etat, un groupe ou un individu pour se livrer &
une activité ou accomplir un acte a des fins contraires aux droits de I"homme et aux
libertés fondamentales et-2 igRité-humaine






