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Erwägungen

E. 10
La Croatie, le Danemark et la Norvège ont également exprimé des réserves au sujet de l’art.
20 de la Convention (état au 18.6.2008).
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7236 4 Aspects juridiques 4.1 Relation au droit international Le Protocole additionnel vise à
ce que les mesures nécessaires soient prises dans le domaine de la transplantation d’organes
et de tissus pour assurer la protection de la dignité humaine ainsi que des libertés et des
droits fondamentaux de l’être humain. Ces droits, qui sont également garantis par la
Convention sur les droits de l’Homme et la biomédecine, sont en outre couverts par
certaines dispositions de la Convention européenne de sauvegarde des droits de l’homme et
des libertés fondamentales (CEDH)12 ainsi que du Pacte II de l’ONU13, notamment le
droit à la vie et l’inter- diction des discriminations. Le Comité des ministres et l’Assemblée
parlementaire du Conseil de l’Europe ont publié plusieurs recommandations ayant trait au
domaine de la transplantation d’organes, de tissus et de cellules d’origine humaine.
Celles-ci ont été prises en considération lors de l’élaboration du Protocole additionnel14. Le
droit d’exécution de la loi sur la transplantation tient également compte de ces
recommandations. La Communauté européenne n’a pas encore légiféré dans le domaine de
la trans- plantation d’organes. Par contre, elle a réglé l’utilisation de tissus et de cellules à
des fins de transplantation avec un certain degré de détail. La directive 2004/23/CE15
réglemente le don, l’obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le stockage et
la distribution de tissus et cellules d’origine humaine destinés à des applications humaines
ou utilisés pour la préparation de produits. Le Protocole additionnel relatif à la
transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine désigne par le terme de
«transplantation» l’ensemble de la procédure comportant le prélèvement d’un organe ou de
tissus sur une personne et la greffe de cet organe ou de ces tissus sur une autre personne, y
compris tout processus de préparation, de préservation et de conservation (art. 2, al. 4).
Toutefois, il ne réglemente pas ces domaines, ou seulement de manière globale, à travers les
devoirs de diligence à respecter. Il n’y a donc pas de divergence entre le Protocole
additionnel et les direc- tives communautaires. 4.2 Constitutionnalité 4.2.1 Compétences de
la Confédération La compétence de la Confédération pour ratifier le Protocole additionnel
découle de l’art. 54 de la Constitution (Cst.)16. Le pouvoir d’approbation de l’Assemblée
fédé- rale est établi par l’art. 166, al. 2, Cst.
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Voir le préambule du Protocole additionnel.
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Journal officiel de l’Union européenne (JO) L 102 du 7.4.2004, p. 48. Des dispositions
d’exécution à caractère technique figurent dans les directives 2006/17/CE (JO L 38 du
9.2.2006, p. 40) et 2006/86/CE (JO L 294 du 25.10.2006, p. 32).
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7237 4.2.2 Référendum Selon l’art. 141, al. 1, let. d, Cst., les traités internationaux sont
soumis au référen- dum facultatif s’ils sont d’une durée déterminée et ne sont pas
dénonçables, s’ils prévoient l’adhésion à une organisation internationale ou s’ils
contiennent des dispo- sitions importantes fixant des règles de droit ou dont la mise en
œuvre exige l’adoption de lois fédérales. Le Protocole additionnel relatif à la transplantation
d’organes et de tissus d’origine humaine est dénonçable (cf. art. 33) et ne prévoit pas
d’adhésion à une organisation internationale. Reste à trancher la question de savoir si le
traité contient des dispositions importan- tes qui fixent des règles de droit ou si sa mise en
œuvre exige l’adoption de lois fédérales. Par dispositions fixant des règles de droit, il faut
entendre, au sens de l’art. 22, al. 4, de la loi sur l’Assemblée fédérale17, les dispositions
générales et abstraites d’application directe qui créent des obligations, confèrent des droits
ou attribuent des compétences. Les dispositions importantes sont celles qui, à la lumière de
l’art. 164, al. 1, Cst. du droit interne, doivent être édictées en droit interne sous la forme
d’une loi fédérale. Le Protocole additionnel définit les conditions auxquelles sont autorisés
le prélève- ment d’organes et de tissus ainsi que leur transplantation. Il fixe les droits et les
obligations des donneurs, des receveurs, de leurs proches ainsi que de toutes les personnes
qui préparent, réalisent et assurent le suivi d’une transplantation. Plusieurs de ces
dispositions concrétisent les principes généraux de la Convention sur les Droits de
l’Homme et la biomédecine (cf. notamment les art. 10 et 11 du Protocole additionnel) et
sont ainsi directement applicables. En revanche, d’autres articles introduisent, par rapport à
la Convention, de nouveaux droits et obligations (en particulier les art. 16 à 19 concernant
le prélèvement d’organes et de tissus sur des personnes décédées). Le Protocole additionnel
contient donc des dispositions fixant des règles de droit. Celles-ci doivent de surcroît être
considérées comme importantes dans la mesure où une adoption au niveau national aurait
lieu sous la forme d’une loi au sens formel en vertu de l’art. 164, al. 1, let. b et c, Cst. (cf.
aussi loi du 8 octobre 2004 sur la transplantation). Il s’ensuit que l’arrêté fédéral portant
approbation du protocole doit, en vertu de l’art. 141, al. 1, let. d, ch. 3, Cst., être soumis au
référen- dum facultatif s’appliquant aux traités internationaux.
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