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RESUME

La médecine personnalisée invite le juriste 2 appré-
hender aux c6tés du corps de lindividu, le corps
humain, un corps numérique composé des données
génétiques qui lui sont propres et a s'interroger sur
son statut. Il apparait que le corps numérique ne doit
pas étre identifié a la personne mais quil lui est puis-
samment lié. Les principes protecteurs de la personne
humaine posés dans les lois bioéthiques trouvent la de
nouvelles applications mais se révelent insuffisants,
obligeant a réfléchir 4 l'instauration de nouveaux
principes protecteurs de la personne.
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SUMMARY

Personalized medicine invites the legal expert to unders-
tand, beside the body of the individual, the human body,
a digital body composed of the genetic data specific to it
and to wonder about its status. It appears that the digi-
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tal body should not be identified with the person but it is
strongly linked to him. The principles protecting the
human person set out in the bioethical laws find new
applications here but they prove to be insufficient,
making us reflect about establishing new principles to
protect the person.
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our un juriste, le concept trés récent de méde-

cine personnalisée ne semble pas de prime

abord porteur du changement de paradigme
présenté dans les revues scientifiques (1). Eu égard a la
relation au ceeur du droit, celle du juge et du citoyen,
la relation médecin-patient ne peut apparaitre que
personnalisée.
Personnaliser signifie en effet personnifier une abs-
traction (2). Et il n’y a certainement guere de relation

(1) Office Parlementaire d’Evaluation des Choix Scientifiques et
Technologiques (OPECST), A. Claeys, J-S Viallatte, Rapport provisoire,
« Les progres de la génétique, vers une médecine de précision ? Les
enjeux scientifiques, technologiques, sociaux et éthiques de la médecine
personnalisée », janvier 2014, p. 19. V. également, A. Placi, B. Bleton,
D. Haggiag Mazeau, Aude d'Ussel, dir. A. Paci, Médecine personnalisée et
cancer, Organiser et financer l'accés & l'innovation, Presses de I'Institut
Gustave Roussy, coll. Santé/Recherche, 2013, V. chapitre 11, La méde-
cine personnalisée, un changement de paradigme dans la prise en charge
du cancer, p. 30 et s.

(2) Le Petit Robert, V° Personnaliser.
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plus adéquate que celle-ci ou se personnifie ce concept
abstrait qu’est le sujet de droit. Chomme se présente
en effet au médecin forcément de chair et de sang et
la notion de colloque singulier reflete bien cette réalité
d’un dialogue avec un patient incarné, individualisé.
Mais dés lors que 'on approfondit ses recherches a
son propos, le concept de médecine personnalisée
apparait nouveau, et de fagon paradoxale, puisque
loin de personnifier une abstraction, il participe au
contraire a désincarner la personne pour en coder les
particularités génétiques. Cette médecine est techni-
quement fondée sur deux outils majeurs pour obser-
ver TADN qui ont connu des progres fulgurants et
qui peuvent étre aujourd’hui utilisés & un cotit de plus
en plus raisonnable, le séquencage a haut débit du
génome (3) et le génotypage (4).

La médecine personnalisée n'est donc pas en réalité
une médecine de rapprochement avec le patient, de
partage de son intimité, comme son nom le suggere,
mais une médecine de précision en ce qu’elle sappuie
sur les données individualisées du patient découvertes
grice aux formidables progres de la science. Elle met
fin en ce sens a la médecine de masse dont les médi-
caments dits blockbusters soignent une pathologie,
pour devenir une médecine presque sur mesure dont
le médicament dit stratifié est adapté dans son indica-
tion et dans son dosage au métabolisme du patient.
La médecine personnalisée a été développée a 'origine
par le laboratoire pharmaceutique Roche. Elle est fon-
dée sur le fait qu'un méme médicament peut provo-
quer des réactions différentes selon les patients. Ce
laboratoire a ainsi élaboré le premier médicament dit
stratifié, 'Herceptine, pour traiter le cancer du sein en
ce qu’il est possible d’anticiper les effets du traitement
positifs ou nuls grice & un test génétique sur les
patientes. Ce médicament nagit en effet que sur les
femmes qui surexpriment le gétne HER-2. Il est donc
commercialisé avec un kit de diagnostic HER-2.
Limpact de cette nouvelle approche est tres impor-
tant : efficacité accrue, effets secondaires réduits,
absence de temps perdu et de ressources gaspillées
dans un traitement inopérant. Lobjectif de la méde-
cine personnalisée est non seulement de « prescrire les
bons médicaments aux bons malades mais aussi d’évi-
ter les traitements inutiles, toxiques qui sont
aujourd’hui largement prescrits » (5). D’autres médi-
caments ont depuis lors rejoint I'Herceptine,
I'’Abacavir dans le traitement du Sida, I'Interféron
dans le traitement de 'hépatite C, mais surtout des

(3) Le séquengage détermine I'ordre d’enchainement des nucléotides
pour un fragment ' ADN donné.

(4) Le génotypage vise & déterminer la nature d’une variation génétique a
une position spécifique dans le génome d’un individu.

(5) Th. Tursz, Stratégies innovantes en cancérologie, implications sani-
taires et économiques, séance commune des Académie des sciences et
Académie Nationale de médecine, 23 avril 2013.

anticancéreux (6). Le test génétique dit test compa-
gnon permet de déterminer efficacité d’'un médica-
ment ou sa posologie afin de garantir une adaptation
maximale du traitement aux particularités génétiques
du patient. Il commence 4 simposer dans la médecine
contemporaine : il est déja indiqué dans le résumé des
caractéristiques d’un certain nombre de médicaments
(7) la nécessité de réaliser cet examen. Le nombre de
tests génétiques a ainsi considérablement augmenté
entre 2009 et 2012 (8).

Loncologie est pour I'instant le domaine essentiel de
la médecine personnalisée (9) a tel point que, dans les
essais actuellement en cours, notamment I'essai
SHIVA 4 I'Institut Curie, C’est la carte génétique de la
tumeur et non sa localisation qui décide du traitement
du cancer (10). Cest un changement de paradigme
médical identique 4 celui que I'on a connu lors de la
découverte des antibiotiques : le traitement est spéci-
fique du germe et non de 'organe (11). Mais des trai-
tements ciblés sont annoncés dans le domaine des
neuropathologies (maladie d’Alzheimer), I'asthme, le
diabéte ou les maladies cardiovasculaires. Cest ainsi
que le rapport de la commission « Innovation 2030 »
prévoit une généralisation de cette médecine : « I'indi-
vidu et ses caractéristiques propres seront plus que
jamais au cceur de la médecine de demain » (12).
Concept encore flou, la médecine personnalisée
connait des définitions plus ou moins larges qui
englobent ou non la prise en compte de 'environne-
ment, le mode de vie d’un individu, qui se réduisent
ou non 2 la pharmacogénétique (13). Mais elles s'ac-
cordent toutes en effet pour reconnaitre que cette

(6) On peut ainsi citer 'Tmatinib ou Glivec dans le traitement de la leu-
cémie myéloide chronique. V. E Guilhot, La leucémie myéloide chro-
nique : traitement ciblé par inhibiteurs de tyrosine kinase, Séance com-
mune.

(7) Au 1¢ octobre 2013, on pouvait estimer leur nombre a 17.

(8) On compte en 2012 en France, 82 756 tests de cytogénétiques et
416 767 tests de génétique moléculaire qui couvrent aujourd’hui plus de
1500 maladies. En 2009, ces tests génétiques moléculaires n’étaient que
de 271 330 et ne couvraient que 1000 maladies, Chiffres rapportés par
Mme Prada-Bordenave, Directrice générale de I’Agence de la
Biomédecine, OPECST, Rapport précité, p. 110.

(9) Voir OPECST, Rapport précité, p. 41. V. également La médecine
personnalisée en cancérologie, séance commune des Académie des
sciences et Académie Nationale de médecine, 23 avril 2013 ; A. Placi, B.
Bleton, D. Haggiag Mazeau, Aude d’Ussel, dir. A. Paci, Médecine person-
nalisée et cancer, Organiser et financer l'accés & linnovation, op. cité.

(10) V. OPECST, Rapport précité, p. 48-49.

(11) Pr. Laurebt Deogs, cité i7n OPECST, Rapport précité, p. 53.

(12) Cité in OPECST, Rapport, p. 17.

(13) LEuropean Science Foundation en formule par exemple une défini-
tion tres large : pratique médicale dont I'individu est le centre, a la fois
précise et adaptée  ses caractéristiques biologiques qui englobent ses
données génétiques , ses taux de protéine, ses biomarqueurs et prend en
compte son environnement, son mode de vie, ses habitudes alimentaires,
Personnalized Medicine for the European Citizen towards more precise
medicine for the diagnosis, traitment and prevention of disease, october
2012.
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nouvelle médecine sappuie sur les caractéristiques
génétiques de 'individu (14). Cest ainsi que dans son
acception la plus stricte, il s'agit de la personnalisation
des traitements a partir de I'information génétique du
patient, I'information génétique regroupant tant les
informations génétiques structurelles du patient que
les informations génétiques somatiques (analyse géno-
mique d’une tumeur par exemple). Dans une accep-
tion plus large, la médecine personnalisée est dite celle
des 4P : personnalisation autour du traitement d’une
maladie ; préventive, la dimension de prévention étant
importante ; prédictive car le patient peut recourir a
des tests ; participative au sens ou l'individu devien-
drait acteur de sa propre santé.

Cette appréhension des données individualisées n’est
pas nouvelle dans son principe méme. Le meilleur
exemple en est certainement la prise en compte de
Ihistocompatibilité tissulaire dans le don d’organes
ou de cellules suite notamment aux travaux de Jean
Dausset. Cest ainsi qu'afin de mieux garantir le suc-
ces de la greffe de moelle osseuse dans laquelle 'histo-
compatibilit¢ joue un role majeur, le législateur a
enfreint deux grands principes posés par les lois dites
bioéthiques du 29 juillet 1994. 1 a dérogé en premier
lieu au principe d’anonymat du don afin de permet-
tre le don intrafamilial, le lien familial écant le gage
d’une histocompatibilité maximale entre donneur et
receveur, notamment entre fréres et sceurs. Et, en
deuxi¢me lieu, afin justement de permettre ce don au
profit d’'un frére ou d'une sceur encore jeune, il a
dérogé au principe d’interdiction du don par un
mineur.

La question apparait des lors légitime : la médecine
personnalisée est-elle un facteur de refonte des lois
bioéthiques ? Il faut cependant rester prudent dans un
tel questionnement dans la mesure ot le droit a déja
peiné a légiférer autour du corps concret de I'individu.
Le passage de I'éthique au droit a été long, difficile
(15). II est donc douteux que le chemin se révele aisé
pour appréhender cette nouvelle réalité quest la pro-
jection de I'individu dans une autre identité abstraite,
génétique, qui lui est propre, que nous proposons
d’appeler son corps numérique, d’autant plus que
cette avancée médicale est lente et diffuse. Il n’y a pas
un évenement tel que la naissance de la brebis Dolly
pour inciter le législateur 2 intervenir. Il serait en
revanche pertinent que la prochaine révision des lois
bioéthiques aborde les questionnements relatifs a la
médecine personnalisée.

(14) « Sans nier que d’autres caractéristiques puissent venir alimenter la
personnalisation du traitement, la Commission considere toutefois que
l'utilisation de I'information génétique du patient constitue le coeur de
ce paradigme », « Soins de santé personnalisés », Commission de
Iéthique en sciences et en technologie, 2012, Québec, p. 9.

(15) V. not. le colloque, Génétique, Procréation et Droit, Actes Sud,
1985 ; De la bioéthique au bio-droit, dir. Cl. Neirinck, LGD], 1994.

Les questions qui émergent a son propos sont en effet
nouvelles, radicalement différentes de celles relatives a
I’histocompatibilité tissulaire. Le danger ne réside plus
en effet dans l'instrumentalisation du corps d’autrui
mais dans l'utilisation des données génétiques propres
du patient. Le questionnement éthique est donc nou-
veau. Il est relatif & 'émergence dans la relation médi-
cale de ces données abstraites, figées, aux cotés de I'in-
dividu concret, en perpétuelle évolution ; & I'appari-
tion du corps numérique (16) du patient, d’un corps
abstrait composé de données codées ou chiffrées (17),
dans 'ombre de son corps réel (18). 1l s'inscrit dans
cette évolution en vertu de laquelle le naturel autrefois
opposé au surnaturel en ce qu'il apparaissait visible,
audible, tangible est devenu a la suite des progres
scientifiques « un carrefour d’abstractions » (19) dont
la toile est I'exemple topique. Le corps numérique
n'est ainsi qu'une nouvelle composante de la réalité
numérique dont les mots clés, information, transpa-
rence, secret, preuve, fichier, illustrent que 'enjeu du
débat est 'information, autour de laquelle « la trans-
parence et le secret se livrent un débat sans relache »
(20).

Kantorowicz avait déja développé cette idée alors
purement intellectuelle autour d’un personnage en
théorisant les deux corps du Roi (21). Mais cette idée
est devenue réalit¢ numérique depuis le décodage du
génome (22) opéré pour la premicre fois en 2003. Le
corps numérique constitué d’une information cruciale
et inédite, I'ensemble des données génétiques de la
personne, accompagne désormais le corps concret de
celle-ci. La plus grande part de ses caractéristiques
génétiques sont héréditaires et stables mais certains
variants ne le sont pas. Ce sont les mutations soma-
tiques que I'on trouve notamment dans les cellules

(16) Lexpression est celle du Pr. Hervé Chneiweiss, cité iz Rapport,

p. 155.

(17) Le Petit Robert, V. Numérique : « qui est représenté par un
nombre ».

(18) Nous ne nous attacherons pas au génome humain dépassant la per-
sonne individuelle en ce que chaque étre humain porte une part du
patrimoine génétique de ’humanité et qui permet de rattacher la protec-
tion de I'intégrité de I'espéce humaine 2 la dignité de la personne comme
I'a fait le Conseil constitutionnel en 1994, V. sur ce point, E Bellivier, Le
patrimoine génétique humain : étude juridique, These droit privé, Paris I,
1997 ; B. Mathieu, Génome humain et droits fondamentaux, Economica-
PUAM, coll. Droit public positif, 1999 ; X. Bioy, La dignité : questions
de principes, in Justice, éthique et dignité, Presses universitaires de

Limoges, 2006, p. 69-70.

(19) Catala, Le droit a [‘éprenve du numérique, Jus ex machina, PUE,
1998, épilogue, p. 343.

(20) Tbid.

(21) E. Kantorowicz, Les Deux Corps du Roi, NRE, Gallimard, 1957.

(22) Le génome est 'ensemble de 'information génétique (les geénes et
autres séquences ADN) contenue dans les chromosomes d’un individu,
Commission de I'éthique en sciences et en technologie, 2012, Québec p. 9.
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cancéreuses (23) qui permettent aujourd’hui de dis-
tinguer différentes formes d’'un méme cancer quel que
soit I'organe touché. Le corps numérique rassemble
deés lors des éléments comme le génome, bien
entendu, mais de fagon plus spécifique les genes dits
de prédisposition ou de susceptibilité a certaines
pathologies, ou bien encore le génotypage d’une
tumeur. Il ouvre méme la porte au projet de Carte
d’Identité Métabolique (CIME) (24), a la création
d’un avatar personnalisé de cancer voire d’'un double
biologique (25).
La question fondamentale que pose la médecine per-
sonnalisée est en conséquence celle du statut de ce
corps numérique. Le statut du corps numérique qui
désigne un ensemble de régles propres a en encadrer le
régime invite a s'interroger sur sa qualification. Or il
apparait que le corps numérique n'est pas la personne
umaine et que cette affirmation conduit a une appli-
cation nouvelle des principes protecteurs de la per-
sonne dans le cadre de la médecine personnalisée.
Cependant ce corps numérique lui est tout de méme
puissamment lié et oblige a réfléchir & de nouveaux
principes protecteurs de la personne.

I. LE CORPS NUMERIQUE

N’EST PAS LA PERSONNE HUMAINE :

DE NOUVELLES APPLICATIONS DES PRINCIPES
PROTECTEURS DE LA PERSONNE HUMAINE

La personne humaine, '’homme dans son essence,
implique le corps. Clest ainsi que corps humain,

(23) « Chaque cellule du corps contient un exemplaire de TADN de I'in-
dividu : cette information dicte a sa cellule la maniere dont elle se com-
porte et évolue. Les cellules du corps se régénérent en deux cellules iden-
tiques apres avoir fait un duplicata de leur contenu, y compris du maté-
riel génétique. Or il arrive qu’une erreur survienne dans la réplication de
’ADN. La cellule qui en résulte contient alors des caractéristiques géné-
tiques différentes de celle du génotypage stable de I'individu. I s’agit
d’une cellule mutante. Si celle-ci continue de se répliquer, les cellules qui
en descendent contiendront toutes la méme mutation et pourront évo-
luer en tumeur puis en cancer », Commission de I'éthique en sciences et
en technologie, 2012, Québec, p. 12.

(24) V. J-M. Grognet, OPECST, Rapport précité, p. 34.

(25) Cette expression a pu étre tirée de I'expérience suivante. Un patient
était atteint d’un cancer du pancréas avec des métastases résistantes a la
chimiothérapie utilisée dans ce type de cancer. Des médecins ont alors
implanté une partie de sa tumeur dans plusicurs cohortes de souris,
créant ainsi des clones du malade et testant sur eux plusieurs traitements.
Lun des médicaments fonctionnant bien fut administré au patient qui
guérit de son cancer, alors que ce cancer est mortel dans la plupart des
cas. « Lutilisation d’un avatar personnalisé de cancer offre la possibilité
d’essayer plusieurs combinaisons et méme de faire des erreurs avant de
commencer un traitement. Clest la direction que prennent plusieurs
équipes de recherche. Cette technique du double biologique ne se limite
pas au cancer, elle est exploitée pour analyser 77 vivo le cas de personnes
souffrant ou risquant de souffrir de diabete de type 1, selon le professeur
Philippe Froguel (...) Cette forme de modélisation a été décrite aux rap-
porteurs lors de leur visite & Gustave Roussy», OPECST, Rapport pré-
cité, p. 47.

« substratum de la personne », (26) se confond avec
celle-ci. Le principe d’inviolabilité du corps énoncé a
larticle 16-1 alinéa 2 exprimant le fameux noli me
tangere (ne me touchez pas) « trouve son fondement
dans I'idée que le corps humain, incarnation de la per-
sonne, participe méme de I'essence de 'homme et
doit bénéficier du respect da a celui-ci » (27).

Cette identification entre le corps numérique et la
personne n'existe pas. Le corps numérique ne peut
étre touché, palpé, tranché. Il est abstrait, sans consis-
tance réelle, incorporel, puisque seulement composé
de données. Il n'est pas de I'essence de la personne.
Une balle tirée dans un une série de signes abstraits n’a
aucune chance de tuer la personne.

Le corps numérique n'est d’ailleurs pas forcément
révélé au cours d’une existence humaine (28), comme
ce fut le cas pendant des millions et des millions d’an-
nées et comme Cest toujours le cas pour une tres
grande majorité d’entre nous. On peut vivre sans corps
numérique contrairement au corps appelé fort & propos
corps humain en ce qu’il porte la vie humaine (29).

Il est donc impossible de rattacher le corps numérique
a la personne et de lui appliquer les principes dégagés
a son égard.

En revanche, les principes dégagés a propos de la per-
sonne humaine permettent de dessiner la place du
corps numérique. En assimilant la personne et son
corps, les lois dites bioéthiques ont posé deux prin-
cipes fondamentaux formulés a I'article 16 du Code
civil, la primauté de la personne humaine et sa
dignité, qui trouvent de nouvelles applications dans le
cadre de la médecine personnalisée.

A. L'application du principe de la dignité
de personne humaine : le corps numérique n’efface
pas la personne

La dignité de la personne humaine déclarée valeur
essentielle de '’humanité, et sa sauvegarde qui a été
constitutionnalisée dans notre pays a I'occasion juste-
ment du contréle exercé par le Conseil constitution-
nel sur les lois dites bioéthiques du 29 juiller 1994
(30), peuvent trouver une nouvelle application grace

(26) J. Carbonnier, Droit civil, Les personnes, PUE, Thémis, 20° éd.,
1996, n°4, p. 19.

(27) Assemblée Nationale, Exposé des motifs du projet de loi relatif au
corps humain, n° 2599, 25 mars 1992, p. 3.

(28) Le droit des brevets vacille d’ailleurs, tellement le génome, préexis-
tant, a des difficultés a étre appréhendé comme une « invention » de
'homme, V. N. Belthomari, Génome humain espéce humaine et droit,
préf. G. Teboul, CHarmattan, 2013, spéc. p. 83 ets.

(29) Il a dailleurs un statut différent des lors que la vie humaine s'est
éteinte et que le corps humain devient cadavre.

(30) Plus exactement, il a été jugé que « la sauvegarde de la dignité
humaine contre toute forme d’asservissement et de dégradation est un
principe & valeur constitutionnelle », C. Const. 27 juillet 1994, DC
n°® 94-343-344.
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au progres scientifique quest la médecine personnali-
sée en ce quils permettent de neutraliser le risque de
dépersonnalisation et donc de dégradation de la per-
sonne humain qu’elle transporte (31). Un tel risque
est la conséquence effroyable de toute avancée scienti-
fique lorsquelle est employée 4 mauvais escient
comme le suggere le Conseil constitutionnel lorsqu’il
invoque a 'appui de sa décision la premiere phrase du
premier alinéa de la Constitution de 1946. Le peuple
francais y proclame en effet les droits inaliénables et
sacrés de tout étre humain sans distinction de race, de
religion, ni de croyance, et y exprime I'aversion susci-
tée a I'égard de la science par les expériences hitlé-
riennes.

Mais au sein de la médecine personnalisée, la dégrada-
tion de ’homme est inhérente a I'exercice méme de
'art médical et ne réside pas dans une de ses applica-
tions dévoyées. La personne est inévitablement tra-
duite en données abstraites et le risque de déperson-
nalisation participant immanquablement a sa dégra-
dation est immédiat. Le principe de dignité servirait
de rempart a cette dépersonnalisation spontanée de la
personne puisqu'il rappelle que la personne ne saurait
étre réduite & une masse de données, aussi précises et
individualisées soient-elles. La personne ne saurait
étre un point dans un nuage de points selon 'expres-
sion de J.-Cl. Ameisen (32). Le respect de sa dignité
impose de la considérer d’abord comme une personne
humaine, incarnée, avec toute son épaisseur psycholo-
gique, son histoire, ses espoirs, ses peurs, ses joies, ses
faiblesses, ses forces, bref impose de 'appréhender
dans son incommensurabilité (33).

La Déclaration universelle sur le génome humain et
les droits de 'homme proclamée le 11 novembre
1997 a déja posé un principe en ce sens : « chaque
individu a droit au respect de sa dignité (...) cette
dignité impose de ne pas réduire les individus a leurs
caractéristiques génétiques et de respecter leur carac-
tere unique et leur diversité ». C'est la méme idée qui
sous-tend l'arrété du 27 mai 2013 définissant les
regles de bonnes pratiques applicables a 'examen des
caractéristiques génétiques d’une personne a des fins
médicales lorsqu’il dispose moins solennellement et
plus spécialement que « 'individu doit rester au cen-
tre des préoccupations des acteurs du diagnostic des
maladies génétiques » (34).

(31) Ce risque de dépersonnalisation est souligné par tous les spécialistes,

V. OPECST, Rapport, spéc. p. 63 ets.

(32) Cité in OPECST, Rapport, p. 63.

(33) V. en ce sens l'article L. 4127-35 du code de la santé publique issu
du code de déontologie médicale : « Le médecin doit a la personne qu’il
examine, qu’il soigne ou qu'il conseille une information loyale, claire et
appropriée sur son état, les investigations et les soins qu’il lui propose.
Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du patient
dans ses explications et veille & leur compréhension ».

(34) Arrété du 27 mai 2013 définissant les regles de bonnes pratiques
applicables & I'examen des caractéristiques génétiques d’une personne a

des fins médicales, /O du 7 juin 2013.

Le principe de dignit¢ de la personne humaine,
« principe a vertu fécondante » (35), pourrait trouver
14 des déclinaisons nouvelles, révélant notamment des
droits attachés a la personne méme du patient qui
jusqu’a présent n'avaient donné lieu a aucun conten-
tieux. Il permettrait par exemple d’'imposer un col-
loque singulier entre patient et médecin, alors que le
test génétique permettrait seul de décider du traite-
ment adéquat. Il imposerait également, justement
dans le cadre de ce colloque singulier, de ne pas se
focaliser sur les seules données abstraites mais de pren-
dre en considération le mode de vie du patient, son
environnement, ses comportements, son alimentation
pour adapter au mieux le traitement & sa personne,
comme le postulent déja les définitions les plus larges
de la médecine personnalisée.

Il est aussi susceptible de consolider le droit au refus
de soins. Celui-ci s'inscrit pour l'instant dans un
contexte traditionnel & savoir que le traitement pro-
posé au patient est celui qui a démontré une efficacité
maximale eu égard a sa pathologie. S’il le refuse pour
des raisons qui lui sont propres, le médecin tente alors
de lui proposer une alternative « priori moins efficace.
Ce cas de figure est d’ailleurs relativement rare, le
refus de soin sinscrivant généralement dans un désir
de fin de vie. Dans le cadre de la médecine personna-
lisée, le patient peut bénéficier d’'un médicament
ayant démontré une efficacité maximale seulement si
les analyses génétiques résultant du test compagnon
correspondent a son indication. Si cette condition
n'est pas satisfaite, il se voit alors proposer un traite-
ment plus classique, comme une chimiothérapie dans
le cadre d’un cancer. La médecine personnalisée parti-
cipe en ce sens a creuser les inégalités entre les patients
atteints de cancer (36). Mais le patient peut exprimer
le choix de refuser ce traitement classique et de recou-
rir & ce traitement innovant. Le droit d’accéder a ce
traitement fondé notamment sur le respect de sa
dignité lui semble difficilement contestable, dans la
mesure ol ce traitement n'est pas nocif pour lui. II
faudrait cependant qu’il en assume le colit générale-
ment élevé (37) puisque ce traitement n'est en prin-
cipe remboursé par la Sécurité sociale que sil a
démontré son efficacité, cest-a-dire si le test compa-
gnon est positif (38). Ce serait alors un privilege
réservé aux plus riches. A une inégalité génétique se
substitue en quelque sorte une inégalité sociale. La

(35) M. Gobert, in La dignité de la personne humaine, dir. M-L Pavia, T.
Revet, Economica, 1999, Rapport de synthese, p. 163.

(36) Les inégalités socio-professionnelles ont déja un impact fort sur le
diagnostic et le traitement du cancer.

(37) Le traitement d’un patient au Zelboraf cofite par exemple 9800
euros par mois.

(38) Sa prise en charge en France est déja un atout considérable.
Certains pays comme I'’Angleterre ou 'Allemagne rejettent le rembourse-
ment de médicaments issus de la médecine personnalisé lorsqu’ils sont
trop chers.
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médecine personnalisée semble constituer par essence
un facteur d’inégalité entre les patients.

Aux cotés du principe de dignité, l'autre principe
dégagé par les lois bioéthiques est celui de la primauté
de la personne. Ce principe fondamental n’a pour
Iinstant que rarement été invoqué mais il permet
dans le cadre de la médecine personnalisée d’en
déduire un principe trés important : la personne pri-
mant, le corps numérique doit étre au service de la
personne et ne saurait lui nuire.

B. L'application du principe de primauté
de la personne : le corps numérique est au service
de la personne

Le principe précis qui peut en étre déduit est que les
données génétiques du corps numérique ne sauraient
étre utilisées contre la personne. Comme on ne peut
subroger contre soi (39), on ne pourrait non plus
révéler son corps numérique contre soi.

Lenjeu est important car le corps numérique consti-
tue une masse de données considérable, données qui
sont susceptibles d’étre utilisées contre la personne,
notamment pour contrdler ses comportements et sus-
citer des devoirs envers elle-méme. Le potentiel de la
médecine personnalisée et notamment la pharmaco-
génomique ne pourra en effet se réaliser que si des
chercheurs peuvent avoir acces a I'information géné-
tique de nombreux individus dans des essais cliniques
de grande envergure. Lacces en masse a ces tests géné-
tiques pose la question de son impact dans la mesure
ol ces tests ont une valeur prédictive croissante sur
des maladies de plus en plus nombreuses et renforcent
incontestablement la médecine prédictive.

Le concept de médecine prédictive qualifie la méde-
cine ayant pour but de détecter une prédisposition
biologique 4 une maladie afin de retarder, d’atténuer
voire d’empécher son apparition. Cette médecine pré-
ventive personnalisée repose sur lidentification de
variations génétiques qui signalent une prédisposition
(40) ou méme seulement une susceptibilité indivi-
duelle & déclencher une maladie dans un environne-
ment donné. Pour étre légitimes, ces tests doivent
révéler un risque supérieur aux influences environne-
mentales et permettre une action préventive ou cura-
tive comme cest le cas pour les génes de prédisposi-

(39) Larticle 1252 du code civil dispose que la subrogation « ne peut
nuire au créancier lorsqu’il n'a été payé qulen partie ; en ce cas il peut
exercer ses droits, pour ce qui lui reste d@, par préférence a celui dont il
n’a regu qu'un paiement partiel ». Il met en ceuvre 'adage « nemo contra
se subrogasse censetur » qui exprime notamment I'idée que le créancier
originaire subrogeant payé en partie seulement n'a pas la volonté de sub-
roger 4 son encontre mais bien de se réserver la meilleure position par
rapport au créancier subrogé.

(40) La prédisposition génétique d’une personne est un risque endogene,
d’origine génétique, de contracter une maladie ou de la transmettre a ses
enfants, risque dont la réalisation incertaine est soumis 2 des facteurs
catalyseurs extérieurs, A. Marais, La prédisposition génétique, These Paris

11, dir. M. Gobert, 2000, n° 25, p. 11.

tion aux cancers du sein familiaux (BRCA1 et
BRCA2). Mais, méme dans cette hypothese, 'anoma-
lie génétique n'est bien souvent ni nécessaire ni suffi-
sante pour avoir la maladie. Lutilité médicale de ces
tests n'est alors pas établie. Cependant, quel que soit
le cas de figure, le patient est incontestablement res-
ponsabilisé dans la mesure ou il a la possibilité d’adap-
ter son mode de vie A sa spécificité génétique. Par
exemple une personne dont les données génétiques
révelent une prédisposition au diabete est incitée a
modifier ses habitudes alimentaires, une personne
prédisposée aux AVC a vivre dans un environnement
calme. La personne devient alors actrice de sa propre
santé A tel point que l'apparition de la maladie a
laquelle la personne se savait prédisposée pourrait étre
considérée comme une faute qui lui serait imputable.
La question est celle de la sanction de la défaillance
dans 'adaptation de son mode de vie dans I'éventua-
lité ot la maladie sest déclenchée. Elle devrait en
vertu du principe de primauté de la personne se can-
tonner 2 la sanction naturelle, & savoir I'altération de
son état de santé, sans que le droit n'en prévoie sous
peine de transformer ce conseil médical en devoir juri-
dique et aboutir ainsi & un véritable contréle des com-
portements. Ce serait le cas si le non respect de cette
alimentation démontré au moyen de prises de sang
régulieres conduisait 2 une absence de prise en charge
de son diabete par la Sécurité sociale.

Cette projection n'est pas irréaliste puisqu'un arrété
du 22 octobre 2013 (41) est venu conditionner le
remboursement du port d’'un masque de traitement
du syndrome de 'apnée du sommeil & la durée et a la
régularité du port du masque par le patient dont le
contrdle est réalisé par télésurveillance. Le patient
qualifié d’« inobservant », Cest-a-dire n’ayant pas rem-
pli les conditions d’utilisation définies par I'arrété en
cause, voit son droit & remboursement progressive-
ment réduit puis supprimé. Le Conseil d’Frat a
cependant suspendu lapplication de cet arrét en
référé arguant d’un doute sérieux sur sa légalité (42).
La liberté de I'individu, protégée notamment par I'ar-
ticle 4 de la Déclaration des droits de '’homme et du
citoyen, s'en trouverait en effet fortement entravée. Le
respect de sa vie privée, garanti par larticle 8 de la
Convention européenne des droits de ’homme, serait
également profondément ébranlé en ce que ce contrdle
de son comportement constitue une intrusion exces-
sive dans sa vie intime. Ces atteintes seraient d’autant
plus graves que les prédispositions ne peuvent dans
lavenir que s’ajouter les unes aux autres au fil des pro-
gres scientifiques fulgurants en la matiere. On peut

(41) Arrété du 22 octobre 2013 modifiant les modalités de prise en
charge par I'assurance maladie du traitement de 'apnée du sommeil.

(42) CE, ord. du 14 février 2014, n°® 374699. Le Conseil d’Etat met en
cause la compétence d’un simple arrété pour prendre de telles disposi-
tions.
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ainsi imaginer une personne interdite de manger du
sucre (prédisposition de diabete), de consommer de
Ialcool (prédisposition & un cancer du foie), du tabac
(prédisposition au cancer du poumon), de vivre dans
un environnement stressant tel qu'une grande ville
(prédisposition a un AVC), ou dans 'obligation de sti-
muler régulierement sa mémoire a I'aide d’'un profes-
sionnel (prédisposition a la maladie d’Alzheimer). On
pourrait y voir le spectre d’'une « société hygiéniste »
(43). La primauté de la personne induit en ce sens le
principe selon lequel les données génétiques de la per-
sonne ne sauraient étre utilisées contre elle et qu’il
parait préférable de substituer 4 une telle médico-sur-
veillance une politique d’éducation 2 la santé.

Plus généralement, ces données, dans le cadre de ce
principe, ne pourraient étre utilisées par des tiers a
Iencontre de la personne, méme si la personne a
consenti a leur diffusion. Uinstauration de ce principe
sinscrirait dans la logique de neutralisation de ces
données déja initiée par des textes spéciaux a I'égard
des assurances invalidité et déces (44) ou de I'acces a
un emploi, un stage ou une formation (45). Il permet-
trait également de mettre en perspective certains
textes qui manifestement ne répondent pas a ce prin-
cipe et de sinterroger sur leur légitimité. Clest ainsi
que larticle L. 1132-2 du code du travail prévoit une
prise en compte des caractéristiques génétiques de la
personne dans le monde du travail des lors qulelle
« répond 4 une exigence professionnelle essentielle et
déterminante (...) pour autant que I'objectif soit légi-
time et 'exigence proportionnée », ce qui ouvre la
porte 2 des licenciements pour motifs de santé dégui-
sés. Face 2 ce constat, le Comité Consultatif National
d’Ethique a déja critiqué ce texte pointant d’une part
son imprécision mais surtout dénongant sa substance
méme, affirmant que l'utilisation de ces données « ne
devrait jamais avoir comme conséquence de réduire la
prévention des risques professionnels en privilégiant
I'élimination des salariés les plus exposés génétique-
ment plutdt que 'aménagement de I'environnement
du travail » (46). Il se prononce ainsi clairement pour

(43) OPECST, Rapport précité, p. 146.

(44) La loi du 4 mars 2002 a inséré un article L. 1141-1 dans le code de
la santé publique en vertu duquel « les entreprises et organismes privés
qui proposent une garantie des risques d’invalidité ou de déces ne doi-
vent pas tenir compte des résultats de 'examen des caractéristiques géné-
tiques d’une personne demandant & bénéficier de cette garantie méme si
ceux-ci leur sont transmis par la personne concernée ou avec son

accord ». Ces entreprises ne peuvent en outre « poser aucune question
relative aux tests génétiques et a leur résultat, ni demander & une per-
sonne de se soumettre a des tests génétiques avant que ne soit conclu le
contrat et pendant toute la durée de celui-ci ».

(45) Larticle L. 1132-1 du code du travail prévoit qu’ « une personne ne
peut étre écartée d’'une procédure de recrutement ou de 'acces & un stage
ou 2 une période de formation en entreprise (...) en raison de (...) ses
caractéristiques génétiques ».

(46) CCNE, Avis n° 46, Génétique et médecine : de la prédiction 2 la
prévention, 30 octobre 1995, p. 32.

que l'utilisation des tests génétique, dans la mesure ol
elle est permise, ne le soit que dans une perspective
favorable au salari¢, 'aménagement de son environne-
ment de travail.

Ce principe permettrait plus généralement de proté-
ger la personne a I'égard de tous les tiers susceptibles
d’étre intéressés par ces données. C'est 'ensemble des
acteurs de I'assurance qui est évidemment en premier
visé, pas seulement a I'égard des assurances invali-
dité/déces (47) ou du monde du travail mais égale-
ment du domaine sécuritaire. En effet, les politiques
pénales ont toujours la tentation de détecter la prédis-
position a une délinquance future, comme cela a déja
été démontré (48).

Le corps numérique n'est certes pas la personne
comme il vient d'étre vu mais il entretient un lien
puissant avec la personne. Il est en effet la projection
méme de la personne en données abstraites et il y a en
ce sens autant de génomes que de personnes. Il ouvre
la voie a la recherche de nouveaux principes protec-
teurs de la personne.

II. LE CORPS NUMERIQUE EST PUISSAMMENT LIE
A LA PERSONNE : LA RECHERCHE

DE NOUVEAUX PRINCIPES PROTECTEURS

DE LA PERSONNE

Le corps numérique n'est pas le corps humain. Il n’en
constitue pas plus un élément ou un produit. En
revanche, ces données génétiques tant structurelles
que somatiques constituent des données uniques pour
chaque personne. Elles ne constituent pas des données
ponctuelles relatives a 'analyse d’un élément ou d’un
produit du corps humain comme I'imagerie cérébrale,
susceptibles d’étre en tout point semblables a celle
d’une autre personne. Elles renseignent sur la consti-
tution méme de la personne. Rassemblées au sein du
corps numérique, elles constituent lidentité géné-
tique de la personne. Il n'est ainsi pas neutre que
soient utilisées les expressions « Carte d’ldentité
Métabolique » (49) ou « signature génétique d’une
tumeur » (50).

(47) Comme cela a déja été relevé, il est possible d’imaginer un assureur
automobile refusant la formation d’un contrat avec une personne du fait
d’une anomalie génétique, V. Jessica Eynard, Les données personnelles,
quelle définition pour un régime de protection efficace ?, Michalon, 2013,
p. 124.

(48) Voir sur ce point, les développements de J. Eynard, op. cit. , p. 129 ets.

(49) Sur ce projet, V. J-M. Grognet, OPECST, Rapport précité, p. 34.

(50) « Actuellement on compte 28 plateformes de génétique moléculaire
labellisées INCa réparties sur I'ensemble du territoire, permettant de
fournir la signature génétique de la tumeur de chaque patiente,

OPECST, Rapport précité, p. 43.
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Cette identité génétique doit fondamentalement étre
reliée 2 la personne. Clest ainsi qu’il parait opportun
d’affirmer le caractere « personnellissime » de ces don-
nées et leur assurer une protection maximale au regard
des tiers en dégageant le principe que chacun a droit
a la protection de son identité génétique. De méme,
les données génétiques ne doivent pas étre considérées
isolément de la personne : il parait essentiel d’appré-
cier l'intérét de celle-ci a connaitre de ses données.
S’agissant de données médicales, elles doivent pouvoir
étre relies 2 un pouvoir médical et s'inscrire en consé-
quence dans un protocole médical. Le savoir médical
ne saurait avoir de valeur en soi détaché de ce pouvoir
sauf 2 altérer la liberté de '’homme en lui transmettant
des données anxiogenes.

A. La protection de la personne contre les tiers :
I"affirmation du droit a la protection de son identité
génétique

La protection du corps numérique ressort notamment
du chapitre III du Code civil consacré a « 'examen des
caractéristiques génétiques d’une personne et (de)
I'identification d’'une personne par ses empreintes géné-
tiques ». Mais, son contenu savere largement insuffi-
sant.

Tout d’abord la protection de 'examen des caractéris-
tiques génétiques de la personne est quasiment sem-
blable a celle de 'imagerie cérébrale qui releve du cha-
pitre suivant, le chapitre IV, « De lutilisation des
techniques d’imagerie cérébrale » depuis la loi du
7 juillet 2011. Les articles 16-10 et 16-14 sont ainsi
identiques sur le fond, imposant d’une part la finalité
médicale ou scientifique de I'examen, et d’autre part
le principe du consentement préalable par écrit a sa
réalisation. Seul I'article 16-13 souligne I'aspect sensi-
ble de cette information en précisant que « nul ne
peut faire 'objet de discriminations en raison de ses
caractéristiques génétiques ».

De plus I'encadrement proposé est commun avec
celui de 'empreinte génétique alors méme que les
enjeux sont tres différents. La réalisation de I'em-
preinte génétique est fondée uniquement sur le
séquengage de 'ADN non codant qui détermine
I'unicité de chacun. Elle informe seulement sur la
structure du matériel génétique mais ne révele pas
lactivité cellulaire du matériel génétique qui ren-
seigne sur les caractéristiques génétiques mémes de la
personne. Elle ne peut donc servir qu'une finalité,
Iidentification de la personne parmi d’autres, sans
dévoiler son identité génétique propre. Sa fonction
policiere est évidente et I'article 16-11 du Code civil a
significativement été complété par une loi de 2011 sur
la sécurité intérieure.

Lexamen des caractéristiques génétiques propres
donne en revanche 2 voir la spécificité génétique de la
personne méme a travers I'examen de l'activité cellu-
laire de son matériel génétique. Il y a une différence

fondamentale entre les résultats : le premier est sim-
plement d’affirmer que A n’est pas B alors que l'autre
dévoile qui est génétiquement A.

En tant que données de santé, les données génétiques
sont aussi protégées par la loi du 6 janvier 1978 modi-
fiée (51). La réforme de cette loi par celle du 6 aotit
2004, transposant la directive européenne 95/46/CE
du 24 octobre 1995, integre 'ensemble des données
de santé (52) dans la catégorie des données dites « sen-
sibles » et le traitement des données de santé, qu’il soit
mis en ceuvre par une entité publique ou privée, est
ainsi étroitement encadré et soumis au respect de
régles contraignantes, relevant notamment du régime
de 'autorisation par la CNIL. Mais cette loi présente
également de nombreuses insuffisances, notamment
dans son champ d’application. La protection de la
CNIL vise principalement un ensemble de données
collectées en vue de leur traitement informatique
(53). Elle ne protege pas les résultats d’'un test géné-
tique des lors quil n'a pas vocation a s'intégrer dans
un ensemble de données. Ce sont ces mémes données
rassemblées a 'occasion de « collections d’échantillons
biologiques humains » dites biotheques qui font éga-
lement I'objet d’une protection spécifique, toujours
par le biais de la CNIL (54).

Les données de santé de la personne utilisées de fagon
isolées ne sont pas suffisamment protégées. Cela est
compréhensible pour une donnée de santé ponctuelle
qui vise justement a renseigner sur I'état de santé d’'un
individu a linstant « t », qui perdra en principe toute
pertinence a l'instant « t+1 » et qui ne peut pas étre

(51) La donnée personnelle est « toute information relative & une per-
sonne physique identifiée ou qui peut étre identifiée, directement ou

indirectement, par référence 2 un numéro d’identification ou a un ou
plusieurs éléments qui lui sont propres », Art. 2 de la loi du 6 janvier
1978 modifiée par la loi n° 2004-801 du 6 aofit 2004.

(52) Il est & noter qu'au niveau européen, un projet de reglement sur la
protection des données prévoit de mentionner pour la premiere fois au
nombre des données sensibles, les données génétiques. La Commission
des libertés civiles, de la justice et des affaires intérieures (LIBE) du
Parlement européen a adopté le 21 octobre 2013 la proposition de regle-
ment de 'Union européenne sur la protection des données personnelles.
Cette proposition s'attache surtout  assurer la sécurité des données
génétiques : il faut veiller & ce que les données soient conservées et trai-
tées par le responsable du traitement dans des conditions de nature a
garantir leur confidentialité mais aussi leur intégrité.

(53) La loi s'applique en effet prioritairement au traitement automatisé
de données, ce qui suppose qu'un certain nombre de données soient réu-
nies. « Constitue un traitement de données a caractere personnel toute
opération ou tout ensemble d’opérations portant sur de telles données
quel que soit le procédé utilisé et notamment la collecte, I'enregistre-
ment, l'organisation, la conservation, I'adaptation ou la modification,
Iextraction, la consultation, I'utilisation, la communication par trans-
mission, diffusion, ou toute autre forme de mise a disposition, le rappro-
chement ou l'interconnexion, ainsi que le verrouillage, I'effacement ou la
destruction » (L. n° 78-17, 6 janv. 1978, art. 2). La loi s'applique égale-
ment aux traitements non automatisés de données a caractere personnel
des lors quelles sont réunies en un fichier. Le législateur précise que
constitue un fichier de données a caractere personnel tout ensemble
structuré et stable de données & caractere personnel accessibles selon des
criteres déterminés (L. n° 78-17, 6 janv. 1978, art. 2).

(54) Art. L 1131-4 et L. 1243-3 et 4 du code de la santé publique.
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exclusivement attachée a une personne dans la mesure
ol cette donnée peut étre la méme que celle obtenue a
partir d’'un autre individu. Mais un tel manque de pro-
tection est alarmant lorsque la donnée de santé ren-
seigne sur lidentité génétique méme de la personne,
donnée relativement figée qui dévoile la structure
méme de la personne.

Il n'y a pas de disposition protectrice de Iidentité
génétique de la personne qui permettrait de ractacher
les données génétiques a la personne méme et de leur
conférer ainsi une valeur supérieure aux autres don-
nées de santé. Il paraitrait en ce sens opportun de ran-
ger la protection de I'identité génétique dans les droits
de la personnalité qui se définissent comme « des
droits inhérents 4 la personne humaine, qui appar-
tiennent de droit a toute personne physique pour la
protection de ses intéréts primordiaux » (55). Le droit
de la personnalité qui permet « d’exiger d’autrui sa
reconnaissance comme individualité distincte de
toutes autres individualités » (56) et a comme finalité
d’imposer aux tiers le respect des éléments constitutifs
de la personnalité, a créé « une zone de protection »
(57) de la personne a I'égard des tiers. Attachés a la
personne de leur titulaire, sans valeur patrimoniale
directe, ces droits sont intransmissibles, imprescripti-
bles, insaisissables, mais ils peuvent faire exceptionnel-
lement I'objet de certaines conventions dans un but
favorable a I'individu, ce qui serait en cohérence avec
Iapplication proposée du principe de primauté de la
personne humaine.

Tendant jusqu'a présent a la protection de I'intégrité
physique, de I'intégrité morale de la personne, de sa
vie privée (58), les droits de la personnalité saffirment
naturellement comme un réceptacle de la protection
de ces données génétiques formant l'identité géné-
tique de la personne. C’est ainsi que pourrait étre ins-
crit au sein du Code civil une disposition s’inspirant a
la fois de l'article 16 et de larticle 9 selon laquelle
« chacun a droit au respect de son identité génétique »
(59). Le droit au respect de l'identité génétique qui

(55) V. déja en ce sens, P. Catala, Ebauche d’une théorie juridique de
Iinformation, D. 1984, ch. 97 ; Le marché de I'information (aspects

juridiques), in Le droit & l'épreuve du numérique, Jus ex machina, PUF,
1998, spéc. p.336 et s. 1l proposait de rattacher les données confiden-
tielles a article 9 afin de leur assurer une protection plus efficace.

(56) E-H Perreau, Des droits de la personnalit¢, RTDC 1909, 501, spéc.
p. 504.

(57) B. Teyssié, Droit civil, Les personnes, 13¢ éd., n° 124.

(58) Selon la distinction opérée par E Terré, D. Fenouillet, Les personnes,

la famille, les incapacités, 7° éd., 2005, n° 53.

(59) Cette idée a pour la premitre fois a notre connaissance été proposée
par A. Marais sous la forme de la protection de I'intégrité génétique,
these précitée, n® 95 et s. p. 42 et s. Mais le terme identité a été jugé
plus conforme a la réalité, le mot intégrité renvoyant & I' « état d’une
chose qui est entitre », Littré, V° intégrité. Or ce n'est pas le caractére
complet des données génétiques qui doit étre protégé mais le fait quelles
renseignent méme isolément sur la personne méme. Voir pour une cri-
tique du terme « intégrité », E Terré, D. Fenouillet, op. cité, n° 67.

serait par ailleurs imprescriptible (60) aurait comme
effet d’obliger tout individu, avant d’accomplir toute
prestation (61) en rapport avec une information géné-
tique de la personne, a solliciter le consentement de
celle-ci et A s’incliner devant son refus (62).

Surtout, afin d’assurer une protection maximale de
ces information, une autre disposition pourrait s'ins-
pirer des articles 16-1 et 9-1 afin d’autoriser le juge a
faire cesser toute atteinte illicite a 'intégrité génétique
de la personne, par exemple l'utilisation de ses don-
nées par un assureur ou un employeur.

Mais si ces données intéressent les tiers, elles sont loin
d’étre neutres pour la personne concernée en ce
qu’elles lui transmettent sa propre identité génétique.
Cette information peut étre anxiogene et il s’agit alors
de limiter la propre connaissance de soi aux éléments
pertinents médicalement.

B. La protection de la personne contre elle-méme :
le cantonnement du dévoilement aux informations
médicalement pertinentes

La tentation est grande de tout connaitre de son iden-
tité génétique. La donnée génétique renseigne sur la
constitution de la personne méme. Elle a donc un
attrait, considérée en elle-méme, en ce qu'elle satisfait
une soif de connaissance a I'égard de soi-méme (63).
Mais face a ce « déluge de données » (64), il faut rai-
son garder : il ne semble pas qu’il soit, au regard des
données acquises de la science, dans 'intérét de la per-
sonne de connaitre I'intégralité de ces données.

Les textes actuels sont trés marqués par la médecine
prédictive, la premicre concernée par la génétique, qui
a pour finalité le diagnostic d’'une maladie génétique.
Larticle R 1131-4 du code de la santé publique consa-
cré aux conditions de prescription de cet examen pré-
voit ainsi que la personne est informée « des caracté-
ristiques de la maladie recherchée, des moyens de la
détecter, des possibilité de prévention et de traite-
ment ». De méme larticle R 1131-5 distingue deux
situations qui n’ont aucun intérét a 'étre dans le cadre
de la médecine personnalisée, celle d’un patient pré-
sentant le symptéme d’une maladie génétique et celle
d’une personne asymptomatique mais présentant des

(60) V. B. Teyssié, op. cité, n° 127.

(61) Et pas seulement avant la réalisation de 'examen médical permet-
tant son dévoilement comme le prévoit seulement l'article 16-10 du
code civil.

(62) Nous nous inspirons de la réflexion d’A. Marais, these précitée,
n° 116, p.49. Le simple droit d’opposition prévu au regard des données
de santé dans la loi de 1978 ne parait pas suffisant.

(63) La donnée génétique se distingue la encore radicalement de la don-
née de santé traditionnelle qui n'a d’intérét que parce quelle s'inscrit
dans un protocole médical.

(64) M. Ashween Peerbay, OPECST, Rapport précité, p. 133.
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antécédents familiaux. Cette médecine prédictive a en
effet un fort retentissement familial et la plupart des
textes ont justement pour objet d’encadrer la trans-
mission d’un tel diagnostic a la parentele du patient et
ne se préoccupent pas de I'intérét de transmettre ces
données au patient lui-méme dans la mesure ot elles
ont un intérét médical évident.

Ces textes sont donc insuffisants au regard de cette
nouvelle médecine. Linformation imposée préalable-
ment au test compagnon n'est d'abord pas appropriée,
ayant été réfléchie au regard de la premicre finalité du
test génétique, la plus ancienne, le diagnostic d’une
maladie génétique. Il serait important d’enrichir cette
obligation d’information pour 'adapter a la médecine
personnalisée. Le patient doit par exemple étre
informé précisément de la finalité du test, a savoir le
choix du meilleur traitement, et des conséquences du
résultat de ce test afin qu'il puisse bien comprendre
que le résultat négatif du test n'est pas exclusif d’'un
traitement.

Mais il convient surtout de s’interroger sur 'objet du
consentement du patient obtenu préalablement au
test génétique. Lobjet de son consentement vise
incontestablement a autoriser latteinte corporelle
mineure que constitue le prélevement qui, sinon,
aurait été illicite en vertu du principe d’inviolabilité
de la personne. Mais le consentement est en réalité
multiple, d’abord en ce que le patient consent aussi a
I'analyse de ces informations génétiques mais surtout
a la transmission de ces informations. La question qui
se pose est de savoir quelles informations doivent lui
étre transmises en vertu de ce consentement. Que
faire des résultats du test qui transmettent plus d’in-
formations que celles exclusivement nécessaires au
traitement, les informations dites secondaires (65) ?
Que faire par exemple si le test compagnon, au-dela
de son résultat positif ou négatif eu égard au traite-
ment, révele une prédisposition au cancer du sein ou
une susceptibilité au diabete ? Clest une question
importante qui a été soulevée notamment par
I'’Académie des sciences et '’Académie nationale de
médecine en avril 2013 réunies lors d’une séance
commune sur le théme de la médecine personnalisée
(66).

En labsence de texte précis, le médecin est
aujourd’hui seul juge des informations a transmettre
au patient, renouant avec le paternalisme médical en
vertu duquel le médecin avait le droit de décider de la
pertinence des informations 4 transmettre au malade.
Pourtant le secret médical, puisque C’est bien de cela
quil sagit, a depuis lors subi une métamorphose

(65) Nous empruntons cette expression 4 la Commission de I'éthique en
sciences et en technologie du Québec, Rapport précité, 2012, p. 19.

(66) Question 3, séance commune des Académie des sciences et
Académie Nationale de médecine, 23 avril 2013.

considérable. Il n’est plus entre les mains du médecin
mais est devenu un droit des patients. Et le patient a
acquis le droit 2 une information compléte et exhaus-
tive (67). Le droit au mensonge dans lintéréc du
malade a ainsi disparu du code de déontologie au pro-
fit du droit de la personne a étre tenue dans I'igno-
rance d’un diagnostic ou d’un pronostic (68). Le
savoir médical est donc désormais tout entier au pou-
voir des patients. Dans le cadre de la médecine per-
sonnalisée, il parait donc urgent de légiférer sur ce
point et d’opter entre deux alternatives.

Il est possible considérer dans la logique des principes
précédemment dégagés que le patient est seul maitre
des informations contenues dans ses genes et qu'il doit
exprimer son choix lors du consentement au test com-
pagnon quant a sa volonté de connaitre I'intégralité
des informations transmises ou de se cantonner a
celles médicalement pertinentes. Dans la mesure ot il
doit exprimer un tel choix, son consentement doit
étre éclairé quant 2 la nature des informations suscep-
tibles de lui étre transmises, a leur impact psycholo-
gique, notion bien connue déja en génétique, mais
également dans le domaine des prélevements d’or-
ganes (69). Les informations transmises porteront en
effet principalement sur des éléments anxiogeénes
comme un diagnostic de prédisposition voire de sus-
ceptibilité¢ auquel la médecine ne pourra générale-
ment apporter aucune réponse thérapeutique ou pré-
ventive. Le savoir du patient se déconnecterait alors
du pouvoir médica mais également de sa démarche
initiale, a savoir le choix d’un traitement d’une mala-
die existante.

Il parait probablement plus raisonnable de choisir la
seconde alternative qui est de poser un principe selon
lequel seules les informations médicalement perti-
nentes notamment au regard de la finalité médicale
du test seront transmises au patient. Cette seconde

(67) Larticle L. 1111-2 du code de la santé publique précise aujourd’hui
que l'information doit porter sur « les risques fréquents et graves ».

(68) Le décret du 7 mai 2012 a modifié larticle 4127-35 du Code de la
santé publique y abrogeant la disposition suivante « toutefois, sous
réserve des dispositions de l'article L. 1111-7, dans I'intérét du malade et
pour des raisons légitimes que le praticien apprécie en conscience, un
malade peut étre tenu dans I'ignorance d’un diagnostic ou d’'un pronos-
tic graves, sauf dans les cas ou I'affection dont il est atteint expose les
tiers 2 un risque de contamination ». Il I'a remplacée par la disposition
suivante actuellement en vigueur : « lorsqu’une personne demande a étre
tenue dans I'ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic, sa volonté doit
étre respectée, sauf si des tiers sont exposés & un risque de

contamination ».

(69) Larticle R. 1231-1 du code de la santé publique précise la teneur de
Iinformation transmise au donneur éventuel : risques et conséquences
éventuelles sur le plan physique et psychologique, ainsi que répercussions
sur sa vie personnelle, familiale et professionnelle. Il est prévu une audi-
tion spéciale de la personne susceptible d’étre prélevée afin que le comité
d’expert compétent pour donner son autorisation au prélévement puisse
vérifier que 'information transmise a bien été comprise.
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alternative s'inscrirait dans la logique actuelle du droit
francais qui cantonne l'acces au test génétique (70).
Le savoir serait la directement lié au pouvoir médical
et  la démarche du patient. Linformation du patient
au test serait ainsi plus aisée des lors que les informa-
tions anxiogenes liées notamment 4 un diagnostic de
prédisposition ou de susceptibilité ne seraient pas

(70) Les tests génétiques ne sont en principe accessibles que sur prescrip-
tion médicale et ne peuvent étre pratiqués que dans des laboratoires de
biologie médicale autorisés a cet effet (C. santé publ, art. L. 1131-2-1).
En conclusion d’un avis récent, le comité a annoncé que les problemes
éthiques posés par une éventuelle commercialisation de dispositifs médi-
caux de diagnostic iz vitro permettant la réalisation de tests sans accom-
pagnement médical, et notamment de tests génétiques, feraient I'objet
d’une réflexion globale, dans un prochain avis (Avis CCNE n° 119, Les
problemes éthiques posés par la commercialisation d’autotests de dépis-
tage de 'infection VIH, 21 février 2013).

transmises (71). Mais c’est surtout le bien-étre du
patient qui est préservé puisqu’il est délivré d’une
source d’angoisse qui peut étre considérable. Clest
également sa liberté¢ de mener sa vie comme il I'en-
tend, sa liberté personnelle, qui n’est pas entravée par
des données médicales sans valeur.

Dans ce carrefour d’abstraction qu’est la réalité d’au-
jourd’hui enserrant '’homme dans des fronti¢res invi-
sibles, le droit doit participer & ce que '’homme ne soit
pas enfermé dans son corps numérique. Celui-ci doit
seulement lui permettre d’accéder & une médecine
innovante. l

(71) Sur le caractére anxiogene de ces résultats, V. not. A Marais, thése
g
précitée, n® 27 ets.
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