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Avant-propos

Ses travaux de I'année 2001 ont amené le Comité consultatif natio-
nal d’éthique a situer une fois encore les rapports de I'éthique avec la
science, la loi, la justice et plus généralement avec la société. Les sujets
traités viennent donner des exemples de cette diversité.

Au cours de ses Journées annuelles tenues a Montpellier, le Comité
a étudié le probléme posé par les collections de cellules de 'ADN en
conformité avec l'objet principal que lui a assigné l'article 23 de la loi
94-654 du 29 juillet 1994 : le progrés des connaissances.

A nouveau il s’est penché sur I'assistance médicale a la procréation
s’agissant des couples présentant un risque de transmission virale. Cons-
cience est ainsi prise du choc d’un progres avec les dangers auxquels ce
progrés se trouve confronté et des limites auxquelles se heurte la volonté
de I'amélioration de la condition humaine.

Un autre sujet qui sollicite contindment la réflexion éthique est celui
du consentement qu'il a fallu approfondir a 'égard des personnes incapa-
bles de s’exprimer et qui ont un besoin urgent de soins. Qui peut étre en
droit de se substituer au patient ? Dans quelle mesure peut-on faire céder
quelque peu les principes d’autonomie ou de bienfaisance ?

C’est également de fagon renouvelée que le Comité ressent a quel
point les problémes posés par la médecine, la biologie et la santé comportent
d’importantes incidences juridiques. C’est ainsi qu'’il a dii élaborer deux textes
suscités par l'actualité juridique et judiciaire. En premier lieu, saisi par le Pre-
mier ministre d’une demande d’avis sur le réexamen des lois dites de bioé-
thique du 29 juillet 1994, il a pu souligner les inconvénients entrainés par le
retard des travaux parlementaires dans ce domaine. En second lieu, une
demande émanant d’une autorité ministérielle a été suscitée par un arrét de
la Cour de cassation qui, au-dela du cas d’espéce, soulevait le probleme plus
général du préjudice occasionné par les handicaps congénitaux et des res-
ponsabilités qui en résultaient. Le Comité a traité 'ensemble du probléeme en
s’efforcant de ne pas formuler de critiques de fond sur une décision revétue
de l'autorité de la chose jugée.



Enfin, le CCNE, en évoquant les aspects éthiques de la recherche et
de 'acces aux traitements dans les pays du Sud dans leur relation avec les
pays du Nord, a montré combien il est soucieux d’étendre la réflexion éthi-
que au-dela du monde occidental, la ou elle est de plus en plus nécessaire
et ou elle doit déboucher sans retard sur des solutions concreétes.

Jean Michaud



Décret n° 83-132 du 23 février 1983 portant
création d’'un Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé '

(JO du 25 février 1983)

Article 1°"— Il est créé auprés du ministre
chargé de la Recherche et du ministre
chargé de la Santé un Comité consultatif
national d’éthique pour les sciences de la
vie et de la santé.

Le Comité a pour mission de donner son
avis sur les problemes moraux qui sont
soulevés par la recherche dans les
domaines de la biologie, de la médecine
et de la santé, que ces problémes concer-
nent ’homme, des groupes sociaux ou la
société toute entiere.

Art. 2. — Le Comité peut étre saisi par le
président de I'’Assemblée nationale, le pré-
sident du Sénat, un membre du Gouverne-
ment, un établissement public ou une
fondation reconnue d'utilité publique ayant
pour activité principale la recherche ou le
développement technologique, un établis-
sement d’enseignement supérieur.

Il peut également se saisir de questions
posées par des personnes ou groupe-
ments autres que ceux qui sont visés a
I'alinéa ci-dessus.

Art. 3. — Le président du Comité est
nommé par décret du Président de la
République pour une durée de deux ans.
Ce mandat est renouvelable.

(L. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 1) Le
président du Comité peut, a I'expiration
de son mandat, étre nommé président
d’honneur par décret du Président de la
République.

Art. 4. — Le Comité comprend, outre son
président :

1) (D. n° 83-740 du 9 aolt 1983) « cinq »
personnalités désignées par le Président
de la République et appartenant aux
principales familles philosophiques et
spirituelles.

2) (D. n° 83-174 du 6 février 1986 ;
D. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-1;
D. n° 93-134 du 1° février 1993, art. 1°'-1)
« dix-neuf » personnalités qualifiées
choisies en raison de leur compétence et
de leur intérét pour les problemes d’éthi-
que, soit :

— un membre de ’Assemblée nationale
et un membre du Sénat, désignés par les
présidents de ces assemblées ;

— un membre du Conseil d’Etat, désigné
par son vice-président ;

— un magistrat de la Cour de cassation,
désigné par son premier président ;

— (D. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-11)
une personnalité désignée par le Premier
ministre ;

1. NDLR : modifié par les décrets n° 92-501 du 9 juin 1992 et 93-134 du 1" février 1993.
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— une personnalité désignée par le garde
des Sceaux, ministre de la Justice ;

— (D.n° 93-134 du 1° février 1993, art.
1¢-11) deux personnalité désignées par le
ministre chargé de la recherche ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de I'Industrie ;

— une personnalité du secteur social
désignée par le ministre chargé des Affai-
res sociales etde la Solidarité nationale ;
— une personnalité du secteur éducatif
désignée par le ministre de I'Education
nationale ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé du Travail ;

— (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983 ; D.
n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-111)
« quatre » personnalités appartenant aux
professions de santé désignées par le
ministre chargé de la Santé ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Communication ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Famille ;

— (D.n° 86-174 du 6 février 1986) « une
personnalité désignée par le ministre des
Droits de la femme ».

3) (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983)
« quinze » personnalités appartenant au
secteur de la recherche, soit :

— un membre de I’Académie des scien-
ces désigné par son président ;

— (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983) « un
membre de I’Académie nationale de
médecine désigné par son président » ;
— un représentant du College de France
désigné par son administrateur ;

— un représentant de l'institut Pasteur
désigné par son directeur ;

— quatre chercheurs appartenant au
corps des chercheurs titulaires de I'Insti-
tut national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique et deux ingénieurs,
techniciens ou administratifs de I'Institut
national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique, relevant des sta-
tuts de personnels de ces établissements,
désignés par moitié par le directeur géné-
ral de I'Institut national de la santé etde la
recherche médicale et par moitié par le
directeur général du Centre national de la
recherche scientifique ;

— deux universitaires ou hospitalo-uni-
versitaires figurant sur les listes électora-
les de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale et désignés par le
directeur général de cet institut ;
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— deux universitaires ou hospitalo-uni-
versitaires désignés par la conférence
des présidents d’université ;

— un chercheur appartenant aux corps
des chercheurs titulaires de I'Institut
national de la recherche agronomique
désigné par le président directeur général
de cet établissement.

Art.5.—La liste des membres du Comité,
désignés dans les conditions prévues a
I'article 4, est publiée par arrété conjoint
du ministre chargé de la Recherche et du
ministre chargé de la Santé.

Art.6.—Le Comité est renouvelé par moi-
tié tous les deux ans. La désignation des
nouveaux membres intervient dans les
conditions fixées a 'article 4 ci-dessus. Il
sera procédé, a l'issue de la premiere
période de deux ans suivant I'installation
dudit Comité, au tirage au sort de la moitié
des membres de chacune des trois caté-
gories définies a larticle 4 du présent
décret en vue de leur renouvellement.

Art. 7. — Dans le cadre de sa mission,
définie a I'article 1°" du présent décret, le
Comité est chargé d’organiser une confé-
rence annuelle sur les problemes d’éthi-
que dans le domaine des sciences de la
vie et de la santé, au cours de laquelle les
questions importantes qui s’y rapportent
sont abordées publiquement.

Art. 8. — |l est créé au sein du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé une sec-
tion technique appelée ainstruire les dos-
siers inscrits a I'ordre du jour du Comité
par son président. La section technique a
compétence pour traiter les autres
demandes d’avis recues par le Comité.

Art. 9. — La section technique est com-
posée de huit membres choisis parmi les
personnalités appartenant aux catégo-
ries définies par I'alinéa 3 de I'article 4 et
de quatre membres choisis parmiles per-
sonnalités appartenant aux catégories
définies par'alinéa 2 de I'article 4. lIs sont
désignés par le Comité sur proposition de
son président.

La section technique élit sont président
parmi les huit premieres personnalités.

En cas de vote avec partage des voix, le
président a voix prépondérante.

Art. 10. — LlInstitut national de la santé et
de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au



Comité et a sa section technique, notam-
ment en créant au sein de I'Institut un
centre de documentation et d'information
sur les problemes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé, dont les conditions de fonctionne-
ment sont arrétées par le directeur géné-
ral de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale.

Art.11.—Les séances du Comité et de sa
section technique ne sont pas publiques.
Le vote au scrutin secret est de droit sur
décision du président ou sur demande
d’'un des membres présents.

Le Comité et sa section technique ne peu-
vent délibérer que sila moitié au moins de
leurs membres est présente.

Art. 12. — le Comité et sa section tech-
nique peuvent entendre les personnalités
qualifiées appelées a fournir un avis ou
une expertise relatifs a tout point inscrit a
I'ordre du jour.

Art. 13. — Lensemble des activités du
Comité et de sa section technique font
I’objet d’un rapport annuel remis au
ministre chargé de la Recherche et au
ministre chargé de la Santé.

Art. 14. — Le Comité se dote d’un régle-
ment intérieur qui est approuvé par le
ministre chargé de la Recherche et le
ministre chargé de la Santé et qui définit
les modalités de fonctionnement du
Comité et de sa section technique.



Loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don
et a 'utilisation des éléments et produits du corps
humain, a I’assistance médicale a la procréation

et au diagnostic prénatal
(JO du 30 juillet 1994)

Art. 23. — Le Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de
la santé a pour mission de donner des
avis sur les problemes éthiques soulevés
par les progres de la connaissance dans
les domaines de la biologie, de la méde-
cine et de la santé et de publier des
recommandations sur ces sujets.
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Un décret en Conseil d’Etat précise la
composition et les modalités de saisine,
d’organisation et de fonctionnement du
Comité.



Décret n° 97-555 du 29 mai 1997 relatif au Comité
consultatif national d’éthique pour les sciences

de la vie et de la santé
(JO du 30 mai 1997)

Le Président de la République,

Sur le rapport du Premier ministre, du
ministre de I'Education nationale, de
’Enseignement supérieur et de la
Recherche et du ministre du Travail et des
Affaires sociales.

Vulaloin®94-654 du 29 juillet 1994 relative
au don et a l'utilisation des éléments et
produits du corps humain, a I'assistance
médicale a la procréation et au diagnostic
prénatal, notamment son article 23 :

Le Conseil d’Etat (section sociale)
entendu ;

Le Conseil des ministre entendu.
Décrete :

Article 1°". — Le président du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé est
nommé par décret du Président de la
République pour une durée de deux ans.
Ce mandat est renouvelable.

Le président du Comité peut, a I'expira-
tion de son mandat, étre nommé prési-
dent d’honneur par décret du Président
de la République.

Article 2. — Le Comité comprend, outre
son président :

1) cing personnalités désignées par le
Président de la République et

appartenant aux principales familles phi-
loso- phiques et spirituelles.

2) dix-neuf personnalités qualifiées choi-
sies en raison de leur compétence et de
leur intérét pour les problémes d’éthique,
soit :

— un membre de ’Assemblée nationale
et un membre du Sénat, désignés par les
présidents de ces assemblées ;

— un membre du Conseil d’Etat, désigné
par son vice-président ;

— un magistrat de la Cour de cassation,
désigné par son premier président ;

— une personnalité désignée par le Pre-
mier ministre ;

— une personnalité désignée par le garde
des Sceaux, ministre de la Justice ;

— deux personnalité désignées par le
ministre chargé de la Recherche ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de I'Industrie ;

— une personnalité du secteur social
désignée par le ministre chargé des Affai-
res sociales ;

— une personnalité du secteur éducatif
désignée par le ministre de I'Education
nationale ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé du Travail ;

— quatre personnalités appartenant aux
professions de santé désignées par le
ministre chargé de la Santé ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Communication ;
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— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Famille ;

— une personnalité désignée par le
ministre des Droits de la femme.

3) quinze personnalités appartenant au
secteur de la recherche, soit :

— un membre de I’Académie des scien-
ces, désigné par son président ;

— unmembre de ’Académie nationale de
médecine, désigné par son président ;

— un représentant du College de France,
désigné par son administrateur ;

— un représentant de linstitut Pasteur,
désigné par son directeur ;

— quatre chercheurs appartenant au
corps des chercheurs titulaires de I'Institut
national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique et deux ingénieurs,
techniciens ou administratifs de I'Institut
national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique, relevant des sta-
tuts de personnels de ces établissements,
désignés pour moitié par le directeur géné-
ral de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale et pour moitié par le
directeur général du Centre national de la
recherche scientifique ;

— deux enseignants-chercheurs ou
membres du personnel enseignant et
hospitalier des centres hospitaliers et uni-
versitaires figurant sur les listes électora-
les de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale, désignés par le
directeur général de cet institut ;

— deux enseignants-chercheurs ou
membres du personnel enseignant et
hospitalier des centres hospitaliers et uni-
versitaires, désignés par la conférence
des présidents d’'université ;

— un chercheur appartenant aux corps
des chercheurs titulaires de I'Institut
national de la recherche agronomique,
désigné par le président directeur général
de cet établissement.

Article 3. — La liste des membres du
Comité, désignés dans les conditions pré-
vues a l'article 2, est publiée au Journal
officiel de la République francaise par
arrété conjoint du ministre chargé de la
Recherche et du ministre chargé de la
Santé.

Article 4. — Le Comité désigne en son

sein un vice-président appelé a suppléer
le président.
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Article 5. — Le mandat des membres du
Comité est de quatre ans, renouvelable
une fois.

En cas de déces, de démission ou de ces-
sation de fonctions pour toute autre cause
d’un membre du Comité en cours de man-
dat, son remplacement s’effectue dans les
mémes conditions que sa nomination et
pour la durée du mandat restant a courir.

En cas d’absence prolongée d’un
membre du Comité, un college composé
du président du Comité, du vice-président
et du président de la section technique
peut déclarer le poste vacant; il est
pourvu au remplacement de ce membre
dans les conditions prévues a I'article 2
du présent décret et pour la durée du
mandat restant a courir.

Le Comité est renouvelé par moitié tous
les deux ans. La désignation des nou-
veaux membres intervient dans les condi-
tions fixées a l'article 2.

Article 6. — Le Comité peut étre saisi par
le président de ’Assemblée nationale, le
président du Sénat ou un membre du
Gouvernement, ainsi que par un établis-
sement d’enseignement supérieur, par
un établissement public ou une fondation
reconnue d’utilité publique. Ces établis-
sements ou fondations doivent avoir pour
activité principale la recherche, le déve-
loppement technologique ou la promotion
et la protection de la santé.

Il peut également se saisir de questions
posées par des personnes autres que
celles qui sont mentionnées a l'alinéa
ci-dessus ou par un ou plusieurs de ses
membres.

Article 7. — Dans le cadre de sa mission,
définie a l'article 23 de la loi du 29 juillet
1994 susvisée, le Comité organise
chaque année une conférence publique
sur les problemes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé.

Article 8. — Il est créé au sein du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé une sec-
tion technique appelée ainstruire les dos-
siers inscrits a 'ordre du jour du Comité
par son président. La section technique a
compétence, dans les conditions fixées
par son reglement intérieur, pour traiter
les autres dossiers dont le Comité est
saisi.



Article 9. - La section technique est com-
posée de huit membres choisis parmi les
personnalités appartenant aux catégo-
ries définies au 3° de larticle 2 et de
quatre membres choisis parmi les per-
sonnalités appartenant aux catégories
définies au 2° du méme article. lls sont
désignés par le Comité sur proposition de
son président.

La section technique élit sont président
parmi les huit membres mentionnés au
premier alinéa.

Article 10. — LInstitut national de la santé
et de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au
Comité et a sa section technique, notam-
ment en mettant a leur disposition un
centre de documentation et d’information
sur les problémes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé.

Article 11.—Les séances du Comité etde
sa section technique ne sont pas publi-
ques. Le vote au scrutin secret est de droit
sur décision du président ou sur demande
d’un ou de plusieurs membres présents.
En cas de vote avec partage égal des
voix, le président a voix prépondérante.

Le Comité et sa section technique ne peu-
vent délibérer que sila moitié au moins de
leurs membres est présente.

Article 12. - le Comité et sa section tech-
nique peuvent entendre les personnalités
qualifiées appelées a fournir un avis ou
une expertise relatifs a tout point inscrit &
I'ordre du jour.

Article 13. — Les recommandations du
Comité font I'objet d’une publication.

Les avis donnés par le Comité peuvent,
sur décision de son président, faire égale-
ment 'objet d’'une publication.

Lensemble des activités du Comité et de
sa section technique font I'objet d’un rap-
port annuel remis au Président de la
République.

Article 14. — Le Comité se dote d'un
reglement intérieur qui définit ses modali-
tés de fonctionnement ainsi que celles de
sa section technique.

Article 15. - Le président et les membres
du Comité nommés en application des
dispositions du décret n° 83-132 du

23 février 1983, portant création du
Comité consultatif national d’éthique pour
les sciences de lavie etde la santé, sonta
la date d’entrée en vigueur du présent
décret maintenus de plein droit dans leurs
fonctions. Leur mandat expire a la date a
laquelle il aurait pris fin en application des
dispositions du décret précité.

Article 16. — Le décret n° 83-132 du
23 février 1983 modifié portant création
d’'un Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé
est abrogé.

Article 17.—Le Premier ministre, le garde
des Sceaux, ministre de la Justice, le
ministre de I'Education nationale, de
I’Enseignement supérieur et de la
Recherche, le ministre du Travail et des
Affaires sociales, le ministre de
I'Industrie, de la Poste et des Télécommu-
nications, le secrétaire d’Etat a la
Recherche et le secrétaire d’Etat a la
Santé et a la Sécurité sociale sont char-
gés, chacun en ce qui le concerne, de
I’'exécution du présent décret, qui sera
publié au Journal officiel de la République
francaise.

Fait a Paris, le 29 mai 1997

Par le Président de la République,
Jacques Chirac

Le Premier ministre, Alain Juppé

Le ministre du Travail
et des Affaires sociales,
Jacques Barrot

Le garde des Sceaux,
ministre de la Justice,
Jacques Toubon

Le ministre de 'Education nationale,
de 'Enseignement supérieur

et de la Recherche,

Francois Bayrou

Le ministre de I'Industrie, de la Poste
et des Télécommunications,
Franck Borotra

Le secrétaire d’Etat a la Recherche,
Francois d’Aubert

Le secrétaire d’Etat a la Santé,

et a la Sécurité sociale,
Hervé Gaymard
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Membres du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé pour I’année
2001

Président : Didier Sicard

Présidents d‘honneur : Jean Bernard
Jean-Pierre Changeux

Personnalités désignées par le Président de la République
et appartenant aux principales familles philosophiques et spirituelles

Sadek Béloucif, docteur en médecine, docteur és sciences, professeur
de l'université Picardie Jules-Verne, chef de service d’anesthésie et réani-
mation au centre hospitalier universitaire d’Amiens

Jean-Francois Collange, professeur d’éthique a la faculté de théologie
protestante de l'université Marc-Bloch (Strasbourg I1)

Olivier de Dinechin, théologien, jésuite, directeur des études au centre
théologique et culturel de la Baume (Aix-en-Provence)

Michel Gugenheim, grand rabbin, directeur du séminaire israélite de
France, président de chambre au tribunal rabbinique de Paris

Dominique Schnapper, sociologue, directrice d’études & I'Ecole des hau-
tes études en sciences sociales (EHESS), démissionnaire

Blandine Kriegel, agrégée de philosophie, docteur d’Etat, professeur des
universités (philosophie morale et politique), présidente du Haut Conseil a
l'intégration, est désignée en remplacement de Dominique Schnapper,
par arrété du 14 septembre 2001
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Personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence
et de leur intérét pour les problemes d’éthique

Jean-Francois Bloch-Lainé, docteur en médecine, médecin généraliste,
directeur médical du centre Méthadone « Emergence Espace Tolbiac »

Joélle Brunerie-Kauffmann, médecin-gynécologue, praticien hospitalier
AP-HP, responsable du centre de planification familial de I'h6pital
Antoine-Béclére, vice-présidente de la Ligue des droits de I’'homme

Henri Caillavet, docteur d’Etat &s sciences économiques, licencié &s let-
tres (mention philosophie), ancien ministre, ancien député européen,
membre honoraire du Parlement

Victor Courtecuisse, docteur en médecine, professeur honoraire de pé-
diatrie a l'université Paris Xl et ancien chef du service de médecine d’ado-
lescents du centre hospitalier universitaire de Bicétre.

Jean Daniel, écrivain, éditorialiste, fondateur du Nouvel Observateur

Chantal Deschamps, infirmiére, titulaire d’'un DEA de philosophie (option
éthique médicale), chargée des droits des usagers a I’Assistance publique
des hopitaux de Paris

Marie-Jeanne Dien, cadre supérieur infirmier honoraire

Alain Etchegoyen, professeur agrégé de philosophie, écrivain, démis-
sionnaire

Monique Canto-Sperber, agrégée et docteur en philosophie, directrice
de recherche au CNRS, est désignée en remplacement d’Alain Etche-
goyen, par arrété du 14 septembre 2001

Hélene Gaumont-Prat, docteur en droit, ancienne avocate au barreau de
Paris, universitaire, chercheur en droit des biotechnologies au laboratoire
de recherches juridiques Dante a I'université de Versailles-Saint-Quentin,
codirecteur du DESS de droit des biotechnologies

Francoise Héritier, anthropologue, professeur honoraire au College de
France, membre du comité d’éthique pour les sciences du CNRS, membre
de I’Académie universelle des cultures

Claude Huriet, docteur en médecine, professeur émérite a la faculté de
médecine de Nancy, ancien chef de service de néphrologie du CHU de
Nancy, sénateur de Meurthe-et-Moselle, questeur du Sénat

Axel Kahn, docteur en médecine, docteur es sciences, directeur de re-
cherche INSERM, directeur du département « génétique, développement et
pathologie moléculaire » (ICGM/institut Cochin de génétique moléculaire)

Jean Michaud, conseiller doyen honoraire de la Cour de cassation

Jacques Montagut, médecin-biologiste de la reproduction, directeur de
''FREARES (Institut francophone de recherche et d’études appliquées a
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la reproduction et a la sexologie), expert a la commission européenne DG
XII Science, Research and Development Life Sciences and Technologie

Nicole Questiaux, ancien ministre, président de section honoraire au
Conseil d’Etat, membre du Comité international de bioéthique de I'Unes-
co, présidente de la conférence permanente européenne des Comités na-
tionaux d’éthique organisée par le Conseil de I'Europe

Bernard Pau, professeur a I'université de Montpellier |, directeur de I'unité
CNRS UMR 5094

Ketty Schwartz, directrice de I'unité de recherches INSERM 523, démis-
sionnaire en juillet 2001

Mario Stasi, avocat ala cour d’appel de Paris, ancien batonnier de I'Ordre,
secrétaire général de la conférence des barreaux de tradition juridique
commune

Alain Veyret, docteur en médecine, chirurgien, conseilleur général, dépu-
té du Lot-et-Garonne, démissionnaire en décembre 2001

Personnalités appartenant au secteur de la recherche

Etienne-Emile Baulieu, professeur au Collége de France, membre de
I’Académie des sciences, membre de la National Academy of Sciences of
New York, prix Lasker 1989

Nicole Baumann, docteur en médecine, docteur &s sciences, directeur de
recherche INSERM, directeur du laboratoire de neurochimie de l'unité
INSERM 495 « Neurobiologie cellulaire, moléculaire et clinique », consul-
tant en neurologie a I'hopital de la Salpétriere a Paris

Jacques Bouveresse, agrégé de philosophie, docteur és lettres et scien-
ces humaines, professeur au Collége de France

Gérard Bréart, professeur de santé publique, directeur de I'unité de re-
cherche INSERM 149 « Recherches épidémiologiques en santé périna-
tale et santé des femmes »

Jean-Paul Caverni, professeur des universités

Etienne Landais, docteur vétérinaire, docteur és sciences, directeur de
recherche a 'INRA

Jean Léonardelli, professeur des universités a Lille, ancien chef du ser-
vice biologie de la reproduction au CHU de Lille, président honoraire de
l'université du Droit et de la Santé de Lille, président du comité régional
d’éducation a la santé Nord-Pas-de-Calais

Jean-Antoine Lepesant, docteur és sciences, directeur de recherche au
CNRS, responsable du département biologie du développement de I'insti-
tut Jacques-Monod
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Martine Loizeau, ingénieur d’études CNRS, responsable de la cellule
éthique du département des sciences de la vie du CNRS

Francoise Moisand, Ingénieur de recherche INSERM, Directrice du dé-
partement de la valorisation et du transfert de technologie de 'INSERM,
responsable de la protection industrielle de 'INSERM

Gérard Orth, directeur de recherche au CNRS, professeur a I'institut Pas-
teur, membre correspondant de I'’Académie des sciences

Denys Pellerin, docteur en médecine, professeur émérite de l'université
René-Descrates-Paris V, chirurgien honoraire, membre de I’Académie na-
tionale de médecine, ancien président de I’Académie nationale de chi-
rurgie

Jean Rosa, professeur honoraire de 'université Paris XlI, biologiste hono-
raire des hdpitaux de Paris, membre de ’Académie des sciences, rédac-
teur en chef de la série Sciences de la vie des comptes rendus de
I’Académie des sciences

Maxime Seligmann, premier émérite de l'université Paris VII, conseiller
scientifique de ’ANRS

Dominique Wolton, directeur de Recherche au CNRS, directeur de la
revue Hermes

Secrétaire général du Comité consultatif national d’éthique

Marie-Héléene Mouneyrat

Secrétaire de la section technique

Anne Bernard

Rédacteur des Cahiers du CCNE
Responsable du serveur du CCNE
Anne Bernard

Assistante de recherche
Gwen Terrenoire

Secrétariat
Amina Mialet
Djamila Rahmani
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Premiere partie

Les travaux du Comiteé






Liste des avis du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé

9-—

10—
11—

Avis sur les prélevements de tissus d’embryons et de foetus humains
morts, a des fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques.
22 mai 1984.

Avis sur les essais de nouveaux traitements chez I’lhomme.
Réflexions et propositions. 9 octobre 1984.

Avis sur les problemes éthiques nés des techniques de reproduction
artificielle. 23 octobre 1984.

Avis sur les registres médicaux pour études épidémiologiques et de
prévention. 6 mai 1985.

Avis sur les problémes posés par le diagnostic prénatal et périnatal.
13 mai 1985.

Avis concernant les problémes éthiques posés par I'appréciation des
risques du sida par la recherche d’anticorps spécifiques chez les
donneurs de sang. 13 mai 1985.

Avis sur les expérimentations sur des malades en état végétatif chro-
nique. 24 février 1986.

Avis relatif aux recherches et utilisation des embryons humains in
vitro a des fins médicales et scientifiques. 15 décembre 1986.

Avis sur les problemes posés par le développement des méthodes
d’utilisation de cellules humaines et de leurs dérivés. 23 février 1987.

Avis sur l'utilisation de la mifépristone (RU486). 16 décembre 1987.

Avis sur une demande concernant une étude réalisée sur des sujets
volontaires sains au cours d’une expérience de simulation des modi-
fications cardio-vasculaires et des tissus de soutien observées chez
’lhomme en apesanteur. 6 décembre 1987.
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12 — Avis sur I'expérimentation médicale et scientifique sur des sujets en
état de mort cérébrale. 7 novembre 1988.

13 — Recommandations sur les comités d’éthique locaux. 7 novembre
1988.

14 — Avis sur les problemes éthiques posés par la lutte contre la diffusion
de linfection par le virus de 'immuno-déficience humaine (VIH).
16 décembre 1988.

15 — Avis sur le dépistage des toxicomanies dans I'entreprise. 16 octobre
1989.

16 — Avis sur les greffes de cellules nerveuses dans le traitement de la
maladie de Parkinson. 16 octobre 1989.

17 — Avis relatif a la diffusion des techniques d’identification par analyse
de 'ADN, (techniques des empreintes génétiques). 15 décembre
1989.

18 — Etat des études conduites par le Comité concernant les dons de
gametes et d’'embryons. 15 décembre 1989.

19 — Avis sur les recherches sur 'embryon soumises a moratoire depuis
1986 et quivisent a permettre la réalisation d’'un diagnostic génétique
avant transplantation. 18 juillet 1990.

20 — Avis sur 'organisation actuelle du don de gameétes et ses conséquen-
ces. 18 juillet 1990.

21 — Avis sur la non-commercialisation du corps humain. 13 décembre
1990.

22 — Avis sur la thérapie génique. 13 décembre 1990.

23 — Avis concernant des greffes intracérébrales de tissus mésencéphali-
ques d’embryons humains chez cinqg malades parkinsoniens dans un
but d’expérimentation thérapeutique. 13 décembre 1990.

24 — Avis sur les réductions embryonnaires et foetales. 24 juin 1991.

25 — Avis sur I'application des tests génétiques aux études individuelles,
études familiales et études de population (problemes des « ban-
ques » de ’ADN, des « banques » de cellules et de I'informatisation
des données). 24 juin 1991.

26 — Avis concernant la proposition de résolution sur I'assistance aux
mourants, adoptée le 25 avril 1991 au Parlement européen par la
Commission de I'environnement, de la santé publique et de la protec-
tion des consommateurs. 24 juin 1991.

27 — Avis sur la non-commercialisation du génome humain. Réflexions
générales surles probléemes éthiques posés par les recherches surle
génome humain. 2 décembre 1991.

28 — Avis sur la tranfusion sanguine au regard de la non-commercialisa-
tion du corps humain. 2 décembre 1991.
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29 — Avis relatif aux Comités d’éthique. 27 janvier 1992.

30 — Questions éthiques posées par I'obligation de tests génétiques pour
les concurrentes des jeux d’Albertville. 27 janvier 1992.

31 — Avis sur le dépistage de I'infection par le virus du sida.28 mars 1992.

32 — Avis sur 'opportunité et le type d’essai a mettre en ceuvre pour préci-
ser les indications du centoxin. 10 juillet 1992.

33 — Avis sur le recensement des glaucomateux en France et la localisa-
tion chromosomique du (ou des) géne(s) responsable(s). 19 janvier
1993.

34 — Avis sur l'utilisation de placebo dans les essais thérapeutiques d’anti-
dépresseurs. 9 février 1993.

35 — Compensation de déficits hormonaux chez les sportifs de haut
niveau. 18 mai 1993.

36 — Avis sur I'application des procédés de thérapie génique somatique.
22 juin 1993.

37 — Avis sur le dépistage du risque de la trisomie 21 foetale a I'aide de
tests sanguins chez les femmes enceintes. 22 juin 1993.

38 — Avis sur I'éthique de la recherche dans les sciences du comporte-
ment humain. 14 octobre 1993.

39 — Avis sur la prescription de substances antiandrogéniques a des détenus
condamnés pour les infractions a caractére sexuel. 7 décembre 1993.

40 — Avis sur le transfert d’embryons aprés décés du conjoint (ou du
concubin). 17 décembre 1993.

41 — La coopération dans le domaine de la recherche biomédicale entre
équipes francaises et équipes de pays en voie de développement
économique. 18 décembre 1993.

42 — Avis sur I'évolution des pratiques d’assistance médicale a la procréa-
tion. 30 mars 1994.

43 — Rapports sur les toxicomanies. 23 novembre 1994.

44 — Avis sur I'implant cochléaire chez I'enfant sourd prélingual.
1¢" décembre 1994.

45 — Avis sur les questions éthiques posées par la transmission de I'infor-
mation scientifique relative a la recherche biologique et médicale.
5 juillet 1995.

46 — Avis sur « Génétique et médecine : de la prédiction a la prévention ».
30 octobre 1995.

47 — Avis sur la prise en charge des personnes autistes en France. 10 jan-
vier 1996.

48 — Recommandations sur la mise a disposition d’'un traitement antiviral
dans le sida. 7 mars 1996.
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49 — Avis sur la contraception chez les personnes handicapées mentales.
3 avril 1996.

50 — Rapport sur la stérilisation envisagée comme mode de contraception
définitive. 3 avril 1996.

51 — Recommandations sur un projet de loi « renfor¢ant la prévention et la
répression des atteintes sexuelles contre les mineurs ».
20 décembre 1996.

52 — Avis sur la constitution de collections de tissus et organes embryonnai-
res humains et leur utilisation a des fins scientifiques. 11 mars 1997.

53 — Avis sur la constitution de collections de cellules embryonnaires
humaines et leur utilisation a des fins thérapeutiques ou scientifiques.
11 mars 1997.

54 — Réponse au Président de la République au sujet du clonage repro-
ductif. 22 avril 1997.

55 — Avis sur I'information a donner aux patients a propos de la possibilité
de transmission de 'agent de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par
des composants du sang. 1¢" octobre 1997.

56 — Avis sur les problémes éthiques posés par le désir d’enfant chez des
couples ou 'homme est séropositif et la femme séronégative.
10 février 1998.

57 — « Progrés technique, santé et modeéle de société : la dimension éthi-
que des choix collectifs ». 20 mars 1998.

58 — « Consentement éclairé et information des personnes qui se prétent
ades actes de soin ou de recherche ». Rapport et recommandations.
12 juin 1998.

59 — Rapport sur le vieillissement. 25 mai 1998.
60 — Réexamen des lois de bioéthique. 25 juin 1998.
61 — Ethique et xénotransplantation. 11 juin 1999.

62 — Médicalisation de la sexualité : le cas du Viagra. Réponse au secré-
taire d’Etat a la Santé. 18 novembre 1999.

63 — Fin de vie, arrét de vie, euthanasie. Rapport. 27 janvier 2000.

64 — Avis sur 'avant-projet de loi portant transposition, dans le code de la
propriété intellectuelle, de la directive 98/44/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil, en date du 6 juillet 1998, relative a la protection
juridique des inventions biotechnologiques. 8 juin 2000.

65 — Réflexions éthiques autour de la réanimation néonatale. Rapport.
14 septembre 2000.

66 — Réponse du CCNE aux saisines du président du Sénat et du prési-
dent de I'Assemblée nationale sur l'allongement du délai d’IVG.
23 novembre 2000.
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67 — Avis sur I'avant-projet de révision des lois de bioéthique. 18 janvier
2001.

68 — Avis sur handicap congénitaux et préjudice. 29 mai 2001.

69 — Avis sur I'assistance médicale a la procréation chez les couples pré-
sentant unrisque de transmission virale. Réflexions sur les responsa-
bilités. 8 novembre 2001.

70 — Avis sur les consentements en faveur d’un tiers. 13 décembre 2001.
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Avis rendus
au cours de ’'année 2001







Avis sur I'avant-projet de révision
des lois de bioéthique

18 janvier 2001
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Avis sur 'avant-projet de révision des lois de bioéthique
(saisine de Monsieur le Premier ministre)

Le CCNE reconnait les nombreuses avancées de I'avant-projet qui
lui a été soumis et note que la plupart des propositions qu’il avait émises
dés l'avis n° 60 rendu le 2 juillet 1998 ont été retenues par le gouverne-
ment. Limportance des modifications qui sont proposées justifie rétros-
pectivement le principe de révision périodique adopté en 1994. A cet
égard, le CCNE rappelle que I'efficacité de ce dispositif de révision, indis-
pensable dans un domaine aussi évolutif, tient au respect des échéances.
La révision proposée qui aurait di intervenir aprés cing ans ne pourra dé-
sormais étre définitivement adoptée, dans le meilleur des cas, que dans le
courant de I'année 2002. Ce retard, amplifié par les délais de publication
des décrets d’application, n’aura pas permis de faire 'économie d’un cer-
tain nombre de blocages et de difficultés que le dispositif visait précisé-
ment a éviter.

Le CCNE reléve que la rédaction de I'avant-projet appelle des
éclaircissements destinés a éviter des erreurs d’interprétation. Compte
tenu de la grande attention que notre société accorde au débat
sous-jacent, le Comité insiste pour que soient clarifiées les options rete-
nues par la future loi.

Pour ces raisons, le présent avis comporte deux parties :

— la premiére se concentre sur le point qui focalise, du point de vue du
CCNE, I'essentiel du débat éthique soulevé par I'avant-projet, a savoir la
délimitation du champ a l'intérieur duquel la recherche sur ’embryon hu-
main sera désormais considérée comme |égitime. Dans ce domaine, la
question la plus discutée concerne la levée des obstacles Iégaux qui inter-
disaient jusqu’ici ce qu’il est convenu d’appeler le clonage thérapeutique ;

— la seconde aborde de nombreux autres sujets qui ont été discutés et ont
abouti a des propositions de modification du texte de I'avant-projet. Beau-
coup d’entre elles ne relévent pas a proprement parler des compétences
spécifiques du Comité, qui ne les avance que dans I'objectif de contribuer
modestement a 'amélioration d’un projet dont il approuve I'essentiel des
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orientations. Parmi ces sujets, seule la question difficile des prélevements
sur les personnes décédées a divisé les membres du Comité, partagés
entre la volonté de rendre a I'autopsie son réle irremplagable pour le pro-
grés médical et le souhait de respecter les convictions de ceux qui s’oppo-
sent a toute atteinte au corps défunt.
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La recherche sur I’embryon humain

La question de la légitimité et des limites éthiques de la recherche
sur les embryons humains a fait I'objet, de la part du CCNE, et depuis ses
premiers travaux, de nombreuses réflexions et de plusieurs avis motivés.
Ces réflexions s’inscrivent dans un débat philosophique et éthique
qui n’est pas clos et qui ne le sera peut-étre jamais. La position de fond
défendue par le Comité consiste a reconnaitre 'embryon ou le feetus
comme une personne humaine potentielle, dont le respect s’impose a
tous. Les avis successifs sur le sujet manifestent le souci d’accorder cette
exigence de respect a d’autres requétes éthiquement recevables. Tel est
aujourd’hui le cas, la question posée étant celle de la reconnaissance
éventuelle par le droit francais de nouvelles possibilités de recherche sur
les embryons, justifiées par de nouvelles perspectives thérapeutiques.

L’interdiction du clonage dit reproductif

En premier lieu, le CCNE approuve le choix qui a été fait dans
'avant-projet d’interdire explicitement le clonage dit reproductif de I'étre
humain. Il en va de méme, bien entendu, de toute pratique qui viserait a
faire se développer un embryon humain pour constituer une réserve d’or-
ganes. Un accord unanime s’étant fait sur cette question, le Comité ne rap-
pelle pas ici les arguments extrémement forts qui militent en faveur de
cette position qu’il avait déja affirmé dans sa réponse au Président de la
République (rapport n°® 54 du 22 avril 1997).

En accord avec I'ajout d’'un alinéa a ce sujet dans l'article 16-4 du
Code civil, le CCNE fait part de ses interrogations sur le texte de I'alinéa en
question, tel que reproduit dans l'article L 1245-1 de I'avant-projet : « Est
interdite toute intervention ayant pour but de faire naitre un enfant ou de
laisser se développer, a compter du stade de la différenciation tissulaire,
un embryon humain, qui ne seraient pas directement issus des gameétes
d’'un homme ou d’'une femme. »
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Cette rédaction malencontreuse, probablement fruit d’'une erreur de
transcription, laisse en effet penser que le clonage dit reproductif n’est pas
interdit. Il faut évidemment lire : « d’'un homme et d’une femme ».

Dans le souci de clarification exposé plus haut, le Comité propose
en outre que le terme de « clonage dit reproductif » figure explicitement
dans le texte de cet alinéa.

De PAMP a la recherche sur ’embryon

Attentif aux risques de dérives qu’entrainerait, sur le plan éthique, la
réification de 'embryon humain, c’est-a-dire le fait de le considérer comme
une chose, et non plus comme une personne humaine potentielle, le
CCNE a déja fait connaitre sa position relative a la recherche sur 'em-
bryon. Sur le fond, il approuve les choix opérés dans I'avant-projet :

— d’une part, la réaffirmation du principe selon lequel la production a des
fins de recherche d’embryons humains par fécondation in vitro est inter-
dite ;

— d’autre part, 'ouverture contrdlée des possibilités de recherche sur les
embryons surnuméraires « qui ne font plus I'objet d’un projet parental »
(article L. 2141-12).

Le CCNE note que 'abandon du projet parental associé al'absence
de don aboutit inéluctablement a ce que ces embryons ne se développent
pas, et a terme meurent ou soient détruits. Dans cette situation, leur per-
mettre d’étre inclus, selon les modalités prévues par le texte dans un projet
de recherche a finalité thérapeutique, peut constituer la manifestation
d’une solidarité virtuelle entre les géniteurs, une vie appelée a ne point
advenir, et les personnes qui pourraient bénéficier des recherches ainsi
menées.

Cette solidarité potentielle est particulierement manifeste en ce qui
concerne l'isolement des cellules souches embryonnaires a partir
d’embryons humains au stade blastocyste. Comme l'avis n° 53 du CCNE
en date du 11 mars 1997 le notait déja, I'utilisation de telles cellules a des
fins de thérapie cellulaire offre en effet des perspectives thérapeutiques
trés encourageantes. En ce sens, le Comité est favorable a I'ouverture
limitée et encadrée de la recherche sur les embryons surnuméraires.

Il propose en conséquence que le texte de ces deux alinéas essen-
tiels soit modifié comme suit :
« La conception d’embryons humains par fécondation in vitro a des fins de
recherche est interdite.
« Toutefois, des recherches a finalité médicale peuvent, dans les condi-
tions ci-dessous, étre menées sur des embryons humains qui ne font plus
I'objet d’un projet parental, en accord avec le couple géniteur. »

Cependant, le CCNE rappelle que le nombre des embryons surnu-
méraires potentiellement disponibles pour la recherche est normalement
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appelé a décroitre dans I'avenir, compte tenu de la meilleure maitrise des
techniques et de la diminution des besoins liée a la réduction du nombre
moyen des embryons transférés a chaque intervention. Il ne faudrait pas,
dans ces conditions, que I'assistance médicale a la procréation soit mise a
profit pour constituer volontairement des embryons surnuméraires en vue
de les utiliser ultérieurement pour la recherche.

Le CCNE approuve le fait que I’avant-projet prévoie explicite-
ment que les embryons ayant fait I’objet d’une recherche ne pour-
raient en aucun cas étre ensuite transférés. | s’agit en effet, a ses yeux,
d’'une disposition essentielle pour parer a toute dérive.

L'évaluation des nouvelles techniques d’assistance médicale a
la procréation :le CCNE est en accord avec les dispositions de I'article
L. 2141-5, qui rendent obligatoire I'’évaluation des nouvelles techniques
d’assistance médicale a la procréation (AMP) avant leur mise en ceuvre.
Cette mesure de bon sens, destinée a mettre fin a des errements anté-
rieurs, souleve la question du devenir des embryons qui seront inévitable-
ment produits par fécondation in vitro dans le cours de ces procédures de
validation, ce qui apparait comme une exception motivée au principe
général d’interdiction de produire des embryons humains par fécondation
in vitro a des fins de recherche. La solution retenue, qui est la destruction
des embryons objets des protocoles d’évaluation, est celle qui s'imposait.

Cependant, le Comité releve que le texte est insuffisamment expli-
cite sur deux points trés importants :
— le troisieme alinéa de l'article L. 2141-5 concerne exclusivement des
recherches conduites in vitro, dont il prévoit logiquement qu’elles devront dé-
boucher sur la destruction des embryons qui auront été « constitués » par
FIV dans le cadre et pour les besoins de ces recherches. Mais les protocoles
d’évaluation des nouvelles techniques d’AMP incluent nécessairement aussi
des phases d’observation in vivo, par exemple pour comparer I'efficacité de
deux techniques de FIV sur limplantation et le développement ultérieur des
embryons qui en sontissus. A I'évidence, ces recherches in vivo ne sauraient
concerner que des embryons congus dans le cadre de la poursuite d’un projet
parental. Ces protocoles mériteraient eux aussi d’étre strictement encadrés.
Or lavant-projet de loi, trés centré sur 'encadrement Iégislatif des pratiques
de recherche portant sur la biologie de 'embryon préimplantatoire, est totale-
ment muet sur celles qui concernent la grossesse. Le Comité s’en préoccupe
et recommande que cette lacune soit comblée ;
— rien n’est dit quant a l'origine des gamétes qui seront utilisés dans le
cadre de lapplication de cette nouvelle disposition. Le chapitre de
l'avant-projet relatif au don de gameétes, et en particulier son article
L. 1244-1, n’ont visiblement pas prévu leur utilisation pour les besoins des
protocoles d’évaluation des nouvelles techniques d’AMP. Le CCNE s’in-
quiete du vide juridique que I'avant-projet laisse subsister a ce niveau
(consentement éclairé des donneuses, approbation des protocoles, etc.)
et des conséquences négatives qui pourraient en résulter. Ce point trés im-
portant sera a nouveau évoqué dans la suite du présent avis.
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Les recherches sur les cellules souches embryonnaires

C’est sur ce point que porte I'essentiel du débat éthique. Ainsi qu’il
a été dit plus haut, le Comité s’était prononcé des 1997 en faveur de la
levée des obstacles légaux qui, jusqu’a présent, ne permettaient aux
équipes de recherche francaises de constituer des lignées de cellules
souches embryonnaires qu’a partir d’embryons ou de fcetus issus
d’avortements naturels ou provoqués (avis n° 53 sur la constitution de
collections de cellules souches humaines et leur utilisation a des fins thé-
rapeutiques ou scientifiques).

Cette prise de position s’appuyait sur les perspectives thérapeuti-
ques que laissaient entrevoir les progres scientifiques treés rapides enre-
gistrés dans ce domaine. Or depuis, ces espoirs n’ont fait que se confirmer,
plus rapidement encore que prévu. C’est pourquoi le Comité approuve le
fait que I'avant-projet autorise les chercheurs a utiliser des embryons sur-
numeéraires en tant que sources de cellules souches.

Pour le CCNE, deux considérations essentielles doivent encadrer
cette possibilité. La premiére, c’est que seuls peuvent étre considérés
comme disponibles a cette fin des embryons sans avenir reproductif. La
seconde, c’est que le passage par la constitution de lignées de cellules
souches ne puisse en aucun cas ni sous aucune forme redonner a ces
embryons un avenir reproductif. Le Comité constate que le texte de
'avant-projet prend explicitement en compte ces considérations.

Aux termes de ce texte, il apparait que trois catégories d’embryons
sont susceptibles d’étre utilisés pour la production de lignées de cellules
souches :

— des produits d’avortements. Sur ce point, il est clair que les nouvelles
dispositions Iégales ne devront en aucun cas aboutir a restreindre les pos-
sibilités qui étaient jusqu’ici ouvertes, et ne suscitent pas de critique parti-
culiere. De telles lignées cellulaires sont constituées depuis des
décennies et leur étude est trés importante pourla recherche clinique por-
tant notamment sur les maladies génétiques ;

— des embryons issus d’une fécondation in vitro (embryons IFIV) qui ne
font plus I'objet d’un projet parental et deviennent susceptibles de faire
I'objet de recherches « a finalité médicale » dans les conditions définies
par l'article L. 2141-12 (cf. supra) ;

— des embryons issus du transfert d’'un noyau somatique (embryons
ITNS) dans un ovule préalablement énucléé.

Le Comité a déja traité des questions éthiques posées par I'utilisa-
tion des deux premiéeres catégories d’embryons. Lutilisation de Ila troi-
sieme voie souléve en revanche des problemes éthiques inédits. Avant
d’aborder ces problémes sur le fond, le Comité souhaite attirer I'attention
sur trois questions connexes.
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La nature de ’embryon

Le CCNE souligne le fait, a ses yeux trés positif, que I'avant-projet de
loi désigne indifféeremment ces trois catégories d’embryons par le terme
« embryon humain », ce qui n’allait pas de soi pour deux raisons.

En premierlieu, sil'on envisage I'opération consistant a transférerle
noyau d’une cellule dans un ovocyte énucléé, le produit qui en estissu par-
ticipe bien de la nature de 'embryon humain. La lui dénier conduirait, au
cas ou linterdit serait transgresseé, a refuser par avance a I'enfant qui en
serait issu le statut d’étre humain. On ne saurait donc tracer une telle fron-
tiere entre un embryon IFIV et un embryon ITNS, méme s'il est clair que
leur origine, sexuée d’un cbté, non sexuée de l'autre, introduit une diffé-
rence essentielle, qui tient en partie a la nature du projet qui les a suscités
et qui justifie la différence radicale de traitement introduite par la loi.

La seconde raison a trait a la nature de 'embryon au stade préim-
plantatoire. Le CCNE s’est toujours refusé a donner une définition norma-
tive de 'embryon, encadrée par des stades biologiques bien définis. De
méme, la loi avait jusqu’a présent évité de distinguer des phases dans le
développement qui suit la premiere division de I'ovule fécondé. Pour fixer
une limite au développement in vitro des embryons destinés a la constitu-
tion de lignées de cellules souches, I'avant-projet innove en introduisant
une référence a un stade de développement, celui de la différenciation tis-
sulaire. Le CCNE comprend cette démarche mais propose d’adopter une
référence plus claire sur le plan biologique.

A ses yeux, la différenciation tissulaire constitue en effet une réfé-
rence abstraite et ambigué, car cette expression renvoie a un processus
continu, plutét qu’a un stade de développement précis. Ainsi, selon qu’on
considére le moment ou les tissus qui donneront le placenta se différen-
cient de ceux qui donneront le bouton embryonnaire, ou celui auquel se
différencie tel ou tel tissu de I'embryon, on se situe a des stades de déve-
loppement tres éloignés dans le temps. Limplantation de 'embryon dans
I'utérus constitue en revanche un événement ponctuel considérable. Le
Comité recommande donc de substituer a la référence proposée une
référence a la fin du stade préimplantatoire, c’est-a-dire au moment
ou I’embryon acquiert la capacité a s’implanter dans I'utérus.

Lintroduction d’une telle référence ne doit cependant pas, aux yeux
du CCNE, fournir un argument aux partisans de la réification de 'embryon
aux premiers stades de son développement. Il serait tout aussi excessif de
considérer 'embryon en phase préimplantatoire comme un simple amas
de cellules d’origine humaine que de le sacraliser en tant que personne
humaine en puissance. La notion de « processus embryonnaire en
cours » témoignerait peut étre de I’énigme qui entoure la nature exacte de
'embryon aux premiers stades de sa vie. Quoi qu’il en soit, et en raison
méme de cette énigme, le Comité affirme son attachement a I'idée selon
laquelle 'embryon humain doit, dés sa formation, bénéficier du respect lié
a sa qualité.
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L’origine des embryons ITNS

L’article L. 1245-4 de l'avant-projet, dans son troisieme alinéa,
entend organiser les conditions dans lesquelles pourront étre prélevées
« les cellules » nécessaires a la production des embryons ITNS destinés a
la constitution de cellules souches. Dans cette perspective, il est clair que
les conditions du préléevement d’ovocytes sont beaucoup plus préoc-
cupantes que celles des cellules somatiques. Or on retrouve ici le vide
juridique déja signalé plus haut. On peut méme se demander, en I'état
actuel de 'avant-projet, et notamment du chapitre sur les dons de gametes,
si ce texte ouvre réellement la possibilité de disposer d’'ovocytes pour la
recherche, et donc la possibilité de constituer des embryons ITNS.

En toute hypothése, le CCNE estime indispensable que la question
du prélevement d’ovocytes ou de tissu ovarien susceptible d’en produire
par mise en culture soit traitée de maniére explicite et précise dans la loi,
afin de I'entourer de garanties propres a parer en particulier a tout risque
d’instrumentalisation et de réduction a une valeur marchande du corps de
la femme, ramené a une dimension de producteur d’ovocytes pour la
recherche et pour des applications thérapeutiques.

La création de ’APEGH

Le CCNE approuve la création de la future Agence de la procréation,
de 'embryologie et de la génétique humaines (APEGH), telle qu’elle est
prévue par 'avant-projet de loi. Il estime pertinent, en particulier, que les
missions de ’TAPEGH n’excluent pas I'examen de la dimension éthique des
problémes dont elle aura a traiter, tant cette dimension apparait étroitement
liée a leurs aspects scientifiques, juridiques, sociaux, voire économiques.

Toutefois, soucieux d’organiser dans les meilleures conditions ses
futures relations avec ’APEGH et de prévenir tout conflit de compétences,
le CCNE propose d’inverser I'ordre des actuels articles L. 1417-4 et
L. 1417-5 et de modifier comme suit le texte de ce dernier :

— texte actuel : « Le Haut Conseil [de 'TAPEGH] peut saisir le Comité
consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé de
toute question soulevant un probleme éthique. Il peut également étre
consulté par ce comité sur toute question relevant de sa compétence. »
— texte proposé : « Le Haut Conseil saisit le Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé de toute question soule-
vant un probleme éthique. Il est également consulté par ce comité sur
toute question relevant de sa compétence. »

Ensuite seulement viendrait I'actuel article L. 1417-4, qui prévoit
que les avis du Haut Conseil « prennent en compte la pertinence scienti-
fiqgue des protocoles, 'importance des objectifs poursuivis et leur accepta-
bilité du point de vue éthique ».
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Sur Popportunité d’autoriser le clonage dit thérapeutique

Dans sa réponse n° 54 a la saisine du Président de la République
frangaise en date du 22 avril 1997, le CCNE avait manifesté son opposition
au clonage dit reproductif, mais n’avait pas abordé le probleme du clonage
dit thérapeutique, car la loi du 29 Juillet 1994 alors en vigueur spécifiait
sans ambiguité que la création d’embryons humains et leur destruction
pour les besoins de la recherche étaient interdites.

Le CCNE considéere qu’il est du devoir de la société de promouvoir le
progres thérapeutique et de hater 'amélioration de la prévention et du trai-
tement de maladies aujourd’hui incurables ou difficilement soignables. A
ce titre, il est tres attentif aux perspectives incontestablement prometteu-
ses de la thérapie cellulaire utilisant des cellules souches, qu’elles soient
d’origine embryonnaire ou dérivées de tissus différenciés.

Les cellules souches dérivées d’embryons ITNS semblent particu-
lierement prometteuses, en raison notamment de leur identité immunolo-
gique avec la personne qui aurait fourni les cellules somatiques dont les
noyaux auraient été transférés dans des ovules énucléés pour constituer
les embryons en question. Il est donc probable que des populations de cel-
lules différenciées dérivées de telles cellules souches pourraient consti-
tuer des greffons parfaitement tolérés par cette personne, d’ou lintérét
potentiel de cette technique pour la thérapie cellulaire.

Cependant, des recherches préliminaires nombreuses et difficiles
seront encore nécessaires pour préparer et tester de telles méthodes. La
majorité de ces recherches pourrait utiliser des cellules souches embryon-
naires dérivées d’embryons IFIV surnuméraires. De plus, les recherches
actuellement menées sur les cellules souches adultes déboucheront
peut-étre sur des perspectives thérapeutiques évitant de recourir
aux cellules embryonnaires.

Dans ce contexte, une divergence d’opinions s’est manifestée
au sein du CCNE autour de la question suivante : les bénéfices théra-
peutiques espérés de l'utilisation des cellules souches obtenues a
partir d’embryons ITNS justifient-ils de contrevenir au principe sur
lequel repose jusqu’a présent notre législation, selon lequel la créa-
tion d’embryons humains a toute autre fin que leur propre développe-
ment est interdite, ft-ce pour la recherche ?

Les positions éthiques qui se sont exprimées peuvent étre regrou-
pées autour de deux types d’analyse.

La position défavorable a la Iégalisation du clonage
dit thérapeutique

Méme pour ceux qui acceptent I'utilisation d’embryons surnumérai-
res issus de I'assistance médicale a la procréation, les objections a la
création d’embryons humains clonés restent grandes.
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D’une part, il s’agit en réalité de créer des embryons en vue de la
recherche ou, a terme, de la production de matériel thérapeutique. Ceci
transgresse les régles discutées par ailleurs de respect lié a la nature sin-
guliere de I'embryon et constitue un pas vers sa réification, qui n’était
jusqu’alors limitée que par I'interdiction de créer des embryons sans projet
parental.

D’autre part, le fait de disposer en grand nombre d’embryons
humains ITNS constitue une condition objective de nature a faciliter la
transgression de la stricte interdiction de transfert in utero prévue par la loi,
ouvrant ainsi la porte au clonage dit reproductif : en effet, les mémes
embryons pourraient, en théorie étre utilisés aussi bien a des fins repro-
ductives que thérapeutiques.

Enfin, la nécessité de disposer d’une grande quantité d’ovocytes
pour mettre en ceuvre le clonage thérapeutique pourrait, faute d’'un strict
encadrement, faire peser sur les femmes une pression psychologique et
créer les conditions d’un véritable marché.

Selon les publications scientifiques, la stratégie de recherche utili-
sant les cellules souches issues de tissus différenciés, pourrait ouvrir des
pistes pleines d’espoir. La combinaison de cette stratégie et du développe-
ment des recherches sur les conditions optimales d’utilisation des cellules
souches dérivées d’embryons IFIV surnuméraires pourrait suffire a assu-
rer gu’aucun retard ne pénaliserait notre pays et donnerait toutes leurs
chances aux scénarios permettant d’atteindre les bénéfices attendus de la
thérapie cellulaire sans recourir au clonage.

Pour les tenants de cette position, le caractére aujourd’hui hypothé-
tiqgue des perspectives thérapeutiques ouvertes par les cellules souches
issues d’embryons ITNS n’est pas de nature a encourager la levée des
objections.

S’il s’avérait cependant, au vu des résultats des recherches menées
a partir d’embryons IFIV surnuméraires, que le clonage dit thérapeutique
constituat réellement une méthode irremplacable, le Parlement pourrait
alors se saisir a nouveau de cette question, instruit par les travaux de la
future Agence de la procréation, de I'embryologie et de la génétique
humaine (APEGH), du CCNE et des autres instances compétentes.

[l serait en revanche probablement impossible de revenir sur I'auto-
risation du clonage d’embryon humain, méme si cette méthode ne se révé-
lait ultérieurement pas irremplagable. Ce serait alors avec précipitation
qu’aurait été prise une décision aux implications éthiques considérables et
irréversibles.

Les dispositions prévues par l'avant-projet de loi qui laissent a
’APEGH le soin de décider au cas par cas des protocoles de clonage a
finalité thérapeutique ne satisfont pas le CCNE, car cette position revien-
drait en effet a rejeter sur la future agence le poids d’'un dilemme éthique
non résolu.
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Dans ces conditions, et sans que cette position doive étre inter-
prétée comme un rejet définitif de toute recherche thérapeutique menée
sur des cellules souches issues d’embryons produits spécifiquement a cet
effet, il n"apparait pas actuellement souhaitable d’abandonner les référen-
ces morales auxquelles notre société est attachée en autorisant le recours
au clonage d’embryons humains.

La position favorable a la Iégalisation du clonage thérapeutique

Les tenants de cette position soulignent en premier lieu que I'inter-
diction des recherches sur I'embryon édictée par I'ancien texte des lois de
bioéthique a totalement bloqué en France la recherche sur les cellules sou-
ches embryonnaires.

Les perspectives thérapeutiques associées au clonage dit théra-
peutique sont telles qu’elles rendent éminemment souhaitable I'ouverture
maitrisée qui est proposée par I'avant-projet de loi. Si les premiers succes
de thérapie génique ont fait appel a des cellules souches qui proviennent
de sujets adultes, il apparait possible, bien qu’encore non démontré, que
le clonage dit thérapeutique offre des possibilités thérapeutiques bien plus
ambitieuses encore. Lavantage majeur en est la compatibilité immunolo-
gique entre les cellules du donneur et celles du receveur. Le devoir de soli-
darité avec les personnes qui souffrent de maladies interdit en ce domaine
d’entraver larecherche, au risque de pénaliser irrémédiablement les mala-
des. Ce risque est d’autant plus grand que la raréfaction prévisible des
embryons IFIV surnuméraires rend plus aléatoire la stratégie de
recherche qui repose sur eux.

Louverture retenue par I'avant-projet apparait également souhai-
table en raison de la mondialisation de la recherche, de la sévérité de la
compétition scientifique internationale et des intéréts économiques qui
sont en jeu. Les travaux sur le clonage dit thérapeutique des embryons
humains vont inéluctablement se développer dans divers pays. Au cas ou
leurs premiers résultats confirmeraient les espoirs placés en eux, les cher-
cheurs francais n’auraient pas d’autre solution que de reprendre ces
recherches a leur compte, en contradiction avec une loi inadaptée et dans
des conditions n’offrant pas nécessairement toutes les garanties souhai-
tées. Le fait d’y renoncer rendrait la société francaise dépendante des
recherches poursuivies a I'étranger, et en cas de succes elle ne manque-
rait pas de recourir aux thérapeutiques ainsi obtenues, sans avoir eu un
contrdle quelconque sur les régles éthiques qu’elle voudrait voir respecter,
voire en contradiction avec les principes auxquels elle est attachée.

La lourdeur du fonctionnement législatif plaide aussi en faveur de
'autorisation immédiate du clonage dit thérapeutique. Si la révision en
cours du dispositif légal — qui ne prendra effet qu’en 2003 au plus tét —
n‘autorisait pas la recherche sur les cellules souches provenant
d’embryons ITNS, 'interdiction actuelle, prolongée de maniére excessive,
serait vécue comme une contrainte abusive pour une recherche tendue
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vers la mise au point du traitement d’'un certain nombre de maladies
actuellement incurables.

Le dispositif prévu par I'avant-projet offre la souplesse et les assu-
rances nécessaires, avec la création de 'TAPEGH, a qui il reviendra d’exa-
miner les demandes de protocoles de recherche au cas par cas. Lampleur
des pouvoirs que I'avant-projet de loi confie a cette future agence, organe
de contréle indépendant, agissant en étroite collaboration avec le CCNE,
est en effet de nature a offrir toute garantie, tant sur le plan de la qualité
scientifique des recherches envisagées que sur celui de la pertinence de
leurs objectifs et de leur conformité aux principes éthiques.

Louverture encadrée qui est proposée apparait donc pour les
tenants de cette position comme une solution a la fois prudente et pragma-
tique.

Conclusion

Au préalable, le CCNE rappelle avec force qu’il maintient son atta-
chement unanime a ’interdiction explicite du clonage dit reproductif.

Dans cette mesure, un large consensus s’est dégagé au sein du
CCNE en faveur de la plupart des aspects de la réforme proposée en ce
qui concerne la recherche sur ’embryon humain, a condition de clarifier le
texte de l'avant-projet, en raison méme de l'importance considérable de
cette réforme.

Les principaux points d’accord concernent :
— leferme rappel du principe selon lequel la création d’embryons humains
pour la recherche est interdite ;
— Iintroduction d’'une exception a ce principe dans le cadre de I'évaluation
des nouvelles techniques d’AMP ;
— la possibilité encadrée d’utiliser des embryons IFIV surnuméraires pour
la recherche, en particulier sur les cellules souches embryonnaires ;
— la création de TAPEGH.

Sur la question du clonage thérapeutique, en revanche, les opi-
nions divergent. Sitous s’accordent a estimer que cette question souleve
des problémes éthiques tres difficiles, les membres du CCNE sont parta-
gés, selon leur vision du monde et du futur, entre les deux positions qui ont
été présentées, une majorité se dégageant en faveur de la seconde de ces
positions c’est-a-dire celle qui est favorable a I'autorisation encadrée du
clonage dit thérapeutique.

Enfin, le CCNE émet deux recommandations :
— combler le vide juridique qui entoure la question des dons d’ovocytes ou
de tissu ovarien, afin de protéger les femmes des risques que I'entrée en
vigueur des nouvelles dispositions Iégales ferait peser sur elles ;
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— améliorer si possible les modalités de révision des lois de bioéthique. Il
apparait a cet égard hautement souhaitable de parvenir & mettre concréte-
ment en place, entre les révisions périodiques lourdes de 'ensemble du
dispositif, des modalités d’aménagement partiel plus souples et plus rapi-
des. Ceci éviterait que le débat éthique et les conclusions qui en résultent
ne soient entravés par des considérations relatives aux rythmes du travail
gouvernemental et parlementaire. Le CCNE souligne I'importance de
poursuivre la réflexion a ce sujet. Le temps de I’évolution des référen-
ces éthiques ne s’accorde pas avec celui de la construction des nor-
mes juridiques, ni avec celui de I'avancée des connaissances
scientifiques. Il s’agit donc d’'une difficulté inhérente au projet méme d’en-
cadrer la science par I'éthique et la loi. Or ce projet répond au souhait des
citoyens de nos sociétés industrielles développées.

Quelle que soit la décision qui sera prise a ce sujet, elle ne fera pas
disparaitre la tension éthique sous-jacente et n’épuisera en aucun cas la
question.Le CCNE suggére donc qu’en raison de son importance, le débat
soit élargi au-dela du strict cadre parlementaire a 'ensemble de notre
société, sous la forme de forums de discussion largement ouverts.
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Propositions de modifications de I’avant-projet
de révision des lois relatives a I’éthique biomédicale

En caracteres normaux : texte initial de I'avant-projet.
En caracteres italiques : commentaires et propositions du CCNE.

Avertissement :les conséquences pour la rédaction de laloi de 'adoption
éventuelle par le législateur de la position concluant au refus d’autoriser le
clonage dit thérapeutique n’ont pas été prises en compte.

Code civil, Livre premier, Titre 1¢%, Chapitre Il

Article 16-4

Il est ajouté un troisieme alinéa ainsi rédigé : « Le clonage dit repro-
ductif est illicite. En conséquence, est interdite toute intervention ayant
pour but de faire naitre un enfant ou de laisser se développer, au-dela de la
fin du stade préimplantatoire, un embryon humain, qui ne serait pas direc-
tement issus des gametes d’un homme et d’une femme. »

Article 16-11. Caractéristiques et identification génétiques

Alinéa premier : « Lidentification d’'une personne par ses emprein-
tes génétiques ne peut étre recherchée que dans le cadre de mesures
d’enquéte ou d’instruction diligentées lors d’une procédure judiciaire ou a
des fins médicales ou de recherche scientifique. »

Le Comité propose que la rédaction de I'article 16-11 soit complétée
comme suit: « Lidentification d'une personne par ses empreintes généti-
ques ne peut étre recherchée que dans le cadre de mesures d’enquéte ou
d’instruction diligentées lors d’une procédure judiciaire, ou dans celui
d’une recherche scientifique encadrée par un protocole approuvé par un
CCPPRB. »
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Article 16-11, alinéa 2

« En matiere civile, cette identification ne peut étre recherchée
qu’en exécution d’'une mesure d’instruction ordonnée par le juge saisi
d’'une action tendant soit a I’établissement ou la contestation d’un lien de
filiation, soit a I'obtention ou la suppression de subsides. Le consentement
de I'intéressé doit étre préalablement et expressément recueilli. Lopposi-
tion expressément manifestée de son vivant par une personne a une telle
mesure d’instruction fait obstacle a toute mise en ceuvre de celle-ci apres
le déces de l'intéressé. »

« En matiére civile, cette identification ne peut étre recherchée
qu’en exécution d’une mesure d’instruction ordonnée par le juge. Le
consentement de l'intéressé doit étre préalablement et expressément
recueilli. Lopposition expressément manifestée de son vivant par une per-
sonne a une telle mesure fait obstacle a toute mise en ceuvre de celle-ci
apres le décés de l'intéressé. »

La principale modification introduite consiste a supprimer la restric-
tion qu’introduisait le texte de 1994 en matiere civile, dont le champ
dépasse trés largement celui des seules actions relatives a la filiation.

Article 16-11, alinéa 3

« Lorsque I'identification est effectuée a des fins médicales ou de
recherche scientifique, le consentement de la personne doit étre au préa-
lable recueilli. »

« Lorsque [l’identification est effectuée dans le cadre d’une
recherche scientifique encadrée, le consentement de la personne doit étre
au préalable recueilli. »

Code de la santé publique, Premiére partie, Livre premier

Titre lll, Chapitre 1%

Article L. 1131-1

Cet article devrait prévoir que lorsque l'identification est réalisée
dans le cadre d’une recherche scientifique, deux conditions préalables
doivent étre réunies : I'approbation du protocole par un CCPPRB et le
recueil du consentement de la personne. Lidentification a des fins médica-
les est pour sa part encadrée par un décret.

Article L. 1131-3

« Sont seules habilitées a procéder a des identifications par
empreintes génétiques a des fins médicales ou de recherche scientifique
les personnes ayant été agréées a cet effet dans des conditions fixées par
voie réglementaire. »

« Sont seules habilitées a procéder a des identifications par
empreintes génétiques a des fins de recherche scientifique les personnes
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ayant été agréées a cet effet dans des conditions fixées par voie réglemen-
taire et procédant dans le cadre d’un protocole agréé. »

Livre Il, Titre premier

Article L. 1211-8

« La reconnaissance de la Nation est acquise aux personnes qui
font don a des fins thérapeutiques ou scientifiques d’éléments ou produits
de leur corps. »

Supprimer : cette disposition releve d’une rhétorique dépassée et
mal accordée avec I'éthique individuelle du don. Le CCNE rappelle que la
valorisation excessive du don a, dans un passé récent, été désignée
comme l'une des causes du dysfonctionnement du dispositif francais de
don du sang. Au surplus, si cette disposition devait se traduire par des
manifestations concrétes de reconnaissance (dipléme, décoration,
médaille...), elle serait contraire au principe fondamental qui inspire la l0i,
et qui est celui de I'anonymat du don.

Titre Il, Chapitre 1

Article L. 1221-5, alinéa 2

« Toutefois, s’agissant des mineurs, un prélevement peut étre effec-
tué atitre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de I'urgence thérapeutique
et de la compatibilité tissulaire I'exigent. »

« Toutefois, s’agissant des mineurs, un prélevement peut étre effec-
tué atitre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de I'urgence thérapeutique
ou de la compatibilité tissulaire 'exigent. »

Titre lll, Chapitre 1%

Article L. 1231-3, alinéa 4

« Les décisions de refus d’autorisation prises par le Comité ne sont
pas motivées. Elles ne sont pas susceptibles de recours. »

« Les décisions de refus d’autorisation prises par le Comité doivent
étre motivées. Elles ne sont pas susceptibles de recours. »

Le CCNE rappelle ici son opinion, exprimée dans I'avis n° 60 sur le
réexamen des lois de bioéthique en date du 27 mars 1998 : en cas de refus
d’autorisation, la greffe sera nécessairement différée. Ceci ne pourrait étre
acceptable qu’a la condition que le refus soit diment motivé.

Titre Ill, Chapitre Il :

Prélévement sur une personne décédée : la question de la nature
du consentement qu’il convient de recueillir avant de procéder a une
autopsie est une question trés délicate sur le plan éthique et qui a des
implications importantes en termes de santé publique.

46



Elle renvoie a un conflit de valeurs entre I'éthique de la recherche
médicale, qui exige de faire tout ce qui est scientifiquement possible pour
améliorer la pratique thérapeutique, et le souhait de tenir compte des réti-
cences compréhensibles et/ou des convictions, notamment religieuses,
de ceux qui s’opposent a un acte qu’ils considérent comme contraire au
respect da au corps défunt. Or précisément la pratique de I'autopsie ne
devrait pas étre ressentie comme une manifestation d’irrespect, mais plu-
t6t, dans les conditions actuelles de sa réalisation, comme un moyen per-
mettant a la médecine par les informations recueillies d’en faire bénéficier
les autres malades. Le CCNE estime qu’un effort de sensibilisation devrait
étre entrepris sur ce point.

Les dispositions de la loi de 94 sont contradictoires, dans la mesure
oularticle L. 1232.1 du Code de la santé publique (préléevements a des fins
thérapeutiques ou scientifiques) se référe au consentement présumé de la
personne, alors que l'article L. 1232.3 (prélévements a des fins scientifi-
ques autres que ceux ayant pour but de rechercher les causes du déces)
fait mention de I'exigence du consentement explicite du défunt ou de sa
famille. En pratique, ces dispositions ont entrainé la quasi disparition en
France de la pratique de 'autopsie médicale. Elles ont en outre créé une
situation trés paradoxale d’inégalité devant I’'autopsie selon le lieu du
déceés. En effet, au nom de I'ordre public, une autopsie médico-légale, des-
tinée uniquement a s’assurer de la cause du déceés, en dehors de toute
finalité scientifique, est pratiquée d’office sur le corps des personnes
décédées dans des lieux publics, quand bien méme celles-ci s’y seraient
expressément opposées de leur vivant. En revanche, 'autopsie des per-
sonnes décédées en milieu hospitalier n’est réalisable qu’avec l'informa-
tion devenue en fait 'accord préalable de la famille, recueilli dans les
heures qui suivent la mort. Or ce consentement s’avere si difficile a
demander et a obtenir dans ces circonstances, toujours douloureuses,
que la plupart des médecins renoncent pratiquement a faire une autopsie.
Il est difficile et pénible pour une famille ou des proches de prendre en
compte la véritable volonté souvent inconnue du défunt. En outre, il est
naturel de vouloir que le corps d’une personne que I'on aime repose en
paix et ne soit pas soumis a ce qui peut apparaitre comme une violation
post mortem.

Cette situation entraine un certain nombre de conséquences, car
les progrés de I'imagerie médicale et de la biologie analytique ne sauraient
remplacer complétement I'autopsie. En effet, seule celle-ci permet d’éta-
blir formellement les causes de la mort, de découvrir d’éventuelles patho-
logies associées ou méconnues, et finalement de redresser ou de
compléter le diagnostic dans 20 a 25 % des cas selon les statistiques
européennes et américaines disponibles.

En particulier, le diagnostic précis des maladies cérébrales neuro-
dégénératives, qui prennent une importance croissante dans le contexte
du vieillissement de la population, ne peut se réaliser que post mortem.
Ainsi, toute avancée thérapeutique dans ce domaine apparait, en I'ab-
sence d’autopsie, nécessairement limitée dans notre pays. Enfin, le
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recueil des données épidémiologiques concernant les causes de morbi-
dité et de mortalité ne repose que sur des faits cliniques insuffisamment
fiables et sur des informations médico-légales inévitablement biaisées. Le
CCNE souligne que l'absence de confrontation avec des constatations
objectives, recueillies post mortem, limite les bénéfices qu’on pourrait
attendre des progres des techniques diagnostiques et thérapeutiques et
s’inquiete du recul qui en résulte pour la qualité des soins.

En dépit de l'instauration, il y a plus de trente ans, du régime du
consentement présumé, qui permet 'expression d’un refus sur le registre
de l'établissement francgais des greffes, seules de trés rares personnes
(0,06 % de la population concernée) ont usé de cette opportunité. Ligno-
rance de la volonté du défunt qui en résulte a conduit & y substituer, en droit
et en pratique, le consentement de la famille ou des proches.

Le régime du consentement explicite donné de son vivant par le
défunt, qui domine dans les pays du nord de 'Europe, ne résout pas toutes
les difficultés, puisqu’il n’est donné que par environ 15 % des citoyens.

C’est pourquoi il importe d’aborder la question de I'autopsie dans
ses contradictions mémes. Ainsi le terme d’« autopsie » devrait figurer
explicitement dans la loi, le texte de celle-ci devrait distinguer de fagon
claire les différentes finalités des prélevements et par suite différencier les
conditions, relatives au consentement ainsi qu’a I'information de I'Etablis-
sement francais des greffes, auxquelles ces prélévements sont soumis :
— l'autopsie médico-légale et I'autopsie justifiée par un danger pour la
santé publique ou la nécessité du suivi épidémiologique des maladies dont
la liste est précisée par circulaire ministérielle ne nécessitent aucun
consentement du défunt ou des proches ni aucune information de I'Eta-
blissement frangais des greffes ;

— l'autopsie médicale, dont il faut rappeler qu’elle s’accompagne généra-
lement de prélevements, ne doit pas étre opposée a l'autopsie a des fins
scientifiques qui a toujours une visée, a la fois rétrospective et prospective.
Elle devrait étre réalisable sur la base du consentement présumé, en I'ab-
sence d’un refus exprimeé sur le registre, et sans qu’il soit nécessaire d’avi-
ser I'Etablissement francais des greffes de la nature des prélévements, ce
qui ne doit évidemment pas conduire a s’interdire d’examiner scientifique-
ment ces prélevements s’ils révelent un intérét pour la recherche médi-
cale. Le médecin doit, dans les limites du secret médical, répondre a toute
demande de la famille ou des proches ;

— lorsque I'autopsie poursuit d’emblée une finalité scientifique qui s’inscrit
dans le cadre d’un protocole de recherche préalablement transmis a I'Eta-
blissement frangais des greffes, elle devrait en revanche étre soumise au
consentement explicite du défunt ou a défaut a celui de la famille ou des
proches, diiment informés des objectifs spécifiques dudit protocole et de
son intérét pour la collectivité ;

— les prélévements d’organes a des fins thérapeutiques sont réalisés sur
la base du consentement présumé. La famille doit dans la mesure du pos-
sible en étre préalablement informée et bénéficier d’'un accompagnement
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spécialisé dans ces circonstances éprouvantes. L'Etablissement francais
des greffes en est préalablement avisé.

L'avant-projet de loi n’évoque pas le cas des personnes qui font don
de leur corps a la science. Or les conséquences de cette volontée, en prin-
cipe régies par les dispositions obsolétes de la loi sur les funérailles de
1887, aboutissent en vertu d’une pratique constante, a diriger les corps
vers I'Institut d’anatomie, avec un tres faible bénéfice pour la science. Le
CCNE recommande que le législateur permette a cette forme de don qui a
sa noblesse d’aboutir a son objectif réel, et que les corps des personnes
qui en ont manifesté le souhait soient effectivement mis a la disposition des
chercheurs, selon des modalités a définir.

Ces considérations conduisent le CCNE a proposer une refonte du
Chapitre 1, incluant notamment les modifications suivantes.

Article L. 1232-1, alinéa 4

« Si le médecin n’a pas directement connaissance de la volonté du
défunt, il doit s’efforcer de recueillir le témoignage de ses proches sur
celle-ci. »

« Si'le médecin n’a pas directement connaissance de la volonté du
défunt, il doit répondre, dans la limite du secret médical, a toute demande
d’informations de la famille ou des proches a propos des prélévements
effectués ».

Article L. 1232-1, alinéa 5

« LEtablissement francais des greffes est avisé, préalablement a sa
réalisation, de tout prélévement a fins thérapeutiques ou a fins scientifi-
ques, y compris ceux ayant pour but de rechercher les causes directes ou
indirectes du déces. Dans tous les cas, les proches sont informés des pré-
levements effectués. »

« LEtablissement frangais des greffes est avisé de tout prélévement
a fins thérapeutiques ou scientifiques. Les proches sont informés des pré-
levements effectués dans ce cadre. »

Cf. aussi les modifications proposées pour l'article L. 1241-6 ci-apres.

Titre IV, Chapitre I

Article L. 1241-5, alinéa premier

« Destissus ou cellules embryonnaires ou faetaux ne peuvent étre pré-
levés, conservés et utilisés a I'issue d’une interruption de grossesse qu’a des
fins thérapeutiques ou scientifiques. La personne ayant subi cette interruption
de grossesse doit avoir regu au préalable une information appropriée sur les
finalités d’un tel prélevement et elle doit ne pas s’y étre opposée. »

« Des tissus ou cellules embryonnaires ou fcetaux ne peuvent étre
prélevés, conserves et utilisés a l'issue d’une interruption de grossesse
qu’a des fins thérapeutiques ou scientifiques. La personne ayant subi cette
interruption de grossesse doit avoir recu au préalable une information
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appropriée sur les finalités d’un tel prélevement et elle doit y avoir expres-
sément consenti. »

Article L. 1241-6

« Le préléevement de tissus et de cellules et la collecte de produits du
corps humain sur une personne décédée ne peuvent étre effectués qu’a
des fins thérapeutiques ou scientifiques et dans les conditions prévues au
Chapitre 1l du Titre Ill. »

« Le prélevement de tissus et de cellules et la collecte de produits du
corps humain sur une personne décédée ne peuvent étre effectués qu’a
des fins médicales, médico-légales, thérapeutiques ou scientifiques et
dans les conditions prévues au Chapitre Il du Titre Ill. »

Chapitre IV

Intitulé du Chapitre : « Don et utilisation de gamétes dans le cadre de
l'assistance médicale a la procréation »

Ce Chapitre pourrait inclure la définition des procédures encadrant le don
de gamétes destinés a étre utilisés a des fins scientifiques dans le cadre
de protocoles d’évaluation in vitro des nouvelles techniques d’AMP.

En cas d’autorisation du clonage dit thérapeutique, la question de I'origine
des ovocytes nécessaires devra étre traitée ailleurs dans la loi.

Chapitre V

Article L. 1245-1

« Comme il est dit au troisieme alinéa de I'article 16-4 du Code civil
ci-apres reproduit :
« Estinterdite toute intervention ayant pour but de faire nafitre un enfant ou
de laisser se développer, a compter du stade de la différenciation tissu-
laire, un embryon humain, qui ne seraient pas directement issus des ga-
métes d’'un homme ou d’une femme. »

« Comme il est dit au troisiéme alinéa de I'article 16-4 du Code civil
ci-aprés reproduit :
« Le clonage dit reproductif est illicite. En conséquence, est interdite toute
intervention ayant pour but de faire naitre un enfant ou de laisser se déve-
lopper, au-dela de la fin du stade préimplantatoire, un embryon humain,
qui ne seraient pas directement issus des gamétes d’un homme et d’une
femme. »

Article L. 1245-2

« |l estinterdit de faire se poursuivre, a compter du stade de la diffé-
renciation tissulaire, le développement d’un embryon in vitro. »

« Il est interdit de faire se poursuivre le développement d’un
embryon in vitro au-dela de la fin du stade préimplantatoire. »
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Article L. 1245-3, alinéa 1

« La constitution de lignées de cellules souches d’origine embryon-
naire ne peut étre entreprise qu’a partir d’embryons n’ayant pas atteint le
stade de la différenciation tissulaire. »

« La constitution de lignées de cellules souches d’origine embryon-
naire a partir d’embryons in vitro ne peut étre entreprise qu’a partir
d’embryons n’ayant pas atteint la fin du stade préimplantatoire. »

Article L. 1245-3, alinéa 2

« Elle ne peut étre entreprise que si elle s’inscrit dans une finalité
thérapeutique et si celle-ci ne peut étre atteinte par une méthode alterna-
tive d’efficacité comparable. »

« Elle ne peut étre entreprise que si elle s’inscrit dans une
recherche a finalité thérapeutique. »

Cette restriction n’a pas lieu d’étre car elle est par nature inopérante :
un chercheur ne peut a priori savoir s’il existe une méthode alternative a
celle qu’il utilise (cf. infra, commentaire sous l'article 2141-12, alinéa 2).

Article L. 1245-3, alinéa 3

« Les embryons mentionnés au premier alinéa du présent article a
partir desquels est entreprise la constitution de lignées de cellules sou-
ches sont exclusivement destinés a celle-ci. lls ne peuvent ni étre conser-
vés ni étre transférés. »

« Les embryons mentionnés au premier alinéa du présent article a
partir desquels est entreprise la constitution de lignées de cellules sou-
ches ne peuvent en aucun cas avoir une autre destination. lls ne peuvent ni
étre conservés ni étre transférés. »

Article L. 1245-3, alinéa 4

« La constitution d’embryons a partir de cellules souches d’origine
embryonnaire est interdite. »

« Il est interdit de faire entrer des cellules souches d’origine
embryonnaire dans la constitution d’un nouvel embryon, sous quelque
forme et par quelque méthode que ce soit. »

Article L. 1245-4, alinéa 2

« La constitution de lignées de cellules souches d’origine embryon-
naire a partir d’embryons in vitro ne faisant plus I'objet d’'un projet parental
ne peut étre effectuée, aprés un délai de réflexion, qu’avec le consente-
ment écrit préalable des membres du couple dont ils sont issus, ou du
membre survivant de ce couple en cas de déces du conjoint ou du concu-
bin et aprés information des intéressés sur les possibilités d’accueil des
embryons par un autre couple ou d’arrét de leur conservation. »

« La constitution de lignées de cellules souches d’origine embryon-
naire peut étre entreprise a partir d’embryons in vitro ne faisant plus l'objet
d'un projet parental, dans le cadre des régles définies par 'alinéa 3 de
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l'article L. 2141-12 du présent Code. Elle ne peut étre effectuée, apres un
délai de réflexion, qu’avec le consentement écrit préalable des membres
du couple dont ils sont issus, ou du membre survivant de ce couple en cas
de déces du conjoint ou du concubin et aprés information des intéressés
sur les possibilités d’accueil des embryons par un autre couple ou d’arrét
de leur conservation. »

Article L. 1245-4, alinéa 3

« Le prélevement de cellules sur des personnes se prétant au proto-
cole mentionné a l'alinéa premier, lorsqu’il est nécessaire d’y procéder,
reléve des dispositions du Titre Il du Livre premier de la premiére partie du
présent Code. En cas de violation des prescriptions législatives ou régle-
mentaires ou de celles fixées par I'autorisation, les ministres chargés de la
Santé et de la Recherche peuvent a tout moment, aprés avoir recueilli
l'avis de I'agence susmentionnée, suspendre I'autorisation prévue par le
premier alinéa du présent article ou procéder a son retrait. »

Ce texte, qui vise la constitution d’embryons issus du transfert du
noyau d’une cellule somatique a l'intérieur d’un ovule, mériterait d’étre
explicite a cet égard. La loi devrait en outre déterminer avec précision les
conditions dans lesquelles les ovocytes pourraient étre recueillis et utilisés
a cette fin. Le CCNE estime indispensable que cette question, qui souléve
d’évidents problemes d’éthique, soit explicitement traitée par la loi.

Par ailleurs, la référence au Titre Il du Livre premier ne doit-elle pas
étre complétée par un renvoi au Titre IV du Livre Il, Chapitre premier du
présent Code ?

Livre IV, Titre 1%, Chapitre VII
Article L. 1417-4 et L. 1417-5

Dans le souci de déterminer clairement les missions respectives du
CCNE et de I'’Agence, ainsi que leurs relations, le CCNE propose d’inver-
serl’ordre de ces deux articles. Il propose en outre de modifier comme suit
la rédaction de l'actuel article L. 1417-5.

Article L. 1417-5

« Le Haut Conseil peut saisir le Comité consultatif national d’éthi-
que pour les sciences de la vie et de la santé de toute question soulevant
un probléme éthique. Il peut également étre consulté par ce comité sur
toute question relevant de sa compétence. »

« Le Haut Conseil saisit le Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé de toute question soulevant un
probléme éthique. Il est également consulté par ce Comité sur toute ques-
tion relevant de sa compétence. »
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Cette modification implique une nouvelle rédaction du Décret
Ne 97-555 du 29 mai 1997 déterminant la composition et les modalités de
fonctionnement du CCNE, notamment quant a ses regles de saisine.

Partie ll, Livre |, Titre lll, Chapitre 1%
Article L. 2131-4, alinéa 4

« Les deux membres du couple expriment par écrit leur consente-
ment & la réalisation du diagnostic. »

« Les deux membres du couple expriment par écrit leur consente-
ment a la réalisation du diagnostic. Toutefois, en cas d’empéchement d’un
des deux membres du couple, le diagnostic peut étre réalisé a condition
que l'autre membre donne son consentement par écrit. »

Titre IV, Chapitre 1*
Article L. 2141-2, alinéa 1¢r

« Lassistance médicale a la procréation est destinée a répondre a
la demande parentale d’un couple. »

« L’assistance médicale a la procréation est destinée a répondre a
la demande d’un couple. »

Article L. 2141-2, alinéa 3

« Lhomme et la femme formant le couple doivent étre en &ge de pro-
créer, mariés ou en mesure d’apporter la preuve d’une vie commune d’au
moins deux ans et consentants préalablement au transfert des embryons
ou a l'insémination. La dissolution du couple fait obstacle a I'insémination
ou au transfert des embryons. Toutefois, le transfert des embryons conser-
vés peut étre réalisé si cette dissolution résulte du décés de 'lhomme et
que celui-ci a expressément consenti de son vivant a la poursuite du pro-
cessus d’assistance médicale a la procréation aprés son décés. Dans ces
cas, le transfert des embryons ne pourra étre réalisé qu’au minimum trois
mois et au maximum un an apres le décés. La femme doit pouvoir bénéfi-
cier d'un accompagnement psychologique. »

« ’homme et la femme formant le couple doivent étre en 4ge de pro-
créer, en mesure d’apporter la preuve d’une vie commune d’au moins
deux ans et consentants préalablement au transfert des embryons ou a
I'insémination. La dissolution du couple fait obstacle a I'insémination ou au
transfert des embryons. Toutefois, le transfert des embryons conservés
peut étre réalisé si cette dissolution résulte du décés de 'homme et que
celui-ci a expressément consenti de son vivant a la poursuite du processus
d’assistance médicale a la procréation apres son décés. Dans ces cas, le
transfert des embryons ne pourra étre réalisé qu’au minimum trois mois et
au maximum un an apres le décés. La femme doit pouvoir bénéficier d’un
accompagnement psychologique. »
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Lassistance médicale a la procréation représentant une charge
importante pour la société, et l'intérét de I'enfant 'emportant sur tout autre
considération, le CCNE propose que la condition lie a la stabilité du
couple soit étendue sans discrimination a tous les couples, quel que soit
leur statut.

Article L. 2141-3, alinéa 4

« Un couple ayant des embryons conservés ne peut bénéficier
d’une nouvelle tentative de fécondation in vitro avant le transfert de ces
derniers. »

« Un couple ayant des embryons conserveés ne peut bénéficier d’une
nouvelle tentative de fécondation in vitro avant le transfert de ces derniers,
sauf si un probléme de qualité affecte les embryons décongelés. »

Article L. 2141-5, alinéa 4

« Les embryons dont la constitution résulterait d’une telle évalua-
tion ne peuvent faire I'objet que des investigations prévues dans le proto-
cole mentionné au second alinéa. lls ne peuvent ni étre conservés, ni étre
transférés, ni faire 'objet d’un projet de recherche au titre de l'article L.
2141-12. »

« Les embryons issus d’une fécondation in vitro réalisée dans le
cadre d’une telle évaluation ne peuvent faire I'objet que des investigations
prévues dans le protocole mentionné au second alinéa. lls ne peuvent étre
ni conserveés, ni transférés, ni faire I'objet d’un projet de recherche au titre
de larticle L. 2141-12. »

Cette rédaction est destinée a éliminer 'ambiguité dont est por-
teuse I'expression « constitution » d’un embryon, qui semble évoquer le
clonage.

Le CCNE recommande par ailleurs que le texte relatif aux protoco-
les d’évaluation des nouvelles techniques d’AMP soit précisé et complété
en ce qui concerne les regles applicables au passage in vivo et aux phases
d’évaluation ultérieures.

Article L. 2141-12, alinéa 1

« La conception in vitro d’embryons humains a des fins de
recherche est interdite. »

« La conception d’embryons humains par fécondation in vitro a des
fins de recherche est interdite. »

Article L. 2141-12, alinéa 2

« Aucune recherche ne peut étre menée sur 'embryon humain si
elle n’a pas une finalité médicale ou si cette finalité peut étre poursuivie par
une méthode alternative d’efficacité comparable. »
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« Toutefois, des recherches a finalité médicale peuvent, dans les
conditions ci-dessous, étre menées sur des embryons humains qui ne font
plus l'objet d’un projet parental. »

La rédaction proposée vise a une plus grande clarté. La suppres-
sion de la restriction finale repose sur I'argumentaire suivant : il est pos-
sible que I'utilisation des cellules souches provenant d’un embryon ITNS
aitin fine la méme finalité thérapeutique que d’autres méthodes partant de
cellules souches multipotentes dérivées des organes différenciés (par
exemple, cellules souches hématopoiétiques ou mésenchymateuses
dérivées du sang de cordon ou de la moelle osseuse). Mais au stade
actuel des recherches, nul ne peut préjuger de [l'efficacité thérapeutique
future des techniques utilisant, soit des cellules souches embryonnaires
dérivées d’embryons préimplantatoires au stade blastocyste, qu’ils soient
IFIV ou ITNS, soit des cellules souches multipotentes d’organes différen-
ciés. Par conséquent, il ne semble pas raisonnable de subordonner I'auto-
risation d’entreprendre des recherches a la fourniture de preuve que les
méthodes alternatives ne sont pas efficaces. La formulation choisie, qui
spécifie que la recherche ne peut étre entreprise que si la finalité thérapeu-
tique poursuivie « ne peut étre atteinte par une méthode alternative d’effi-
cacité comparable », ne peut convenir, puisque ce n’est que bien apres
que la recherche aura été entreprise, lorsqu’elle aura abouti, que I'on sera
en mesure de comparer son efficacité a celle de méthodes alternatives.

Alinéa 3

En conséquence, supprimer la premiére phrase : « Une recherche
ne peut étre menée que sur les embryons qui ne font plus I'objet d’un projet
parental. »

Le 18 janvier 2001
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Notes

Grand Rabbin Michel Gugenheim

18 janvier 2001

Titre lll, Chapitre Il. Préléevements sur une personne décédée
Article L. 1232-1, alinéas 4 et 5

Le judaisme est attaché tant au respect du corps de la personne
aprés son déces qu’au droit de propriété reconnu au défunt sur son propre
corps.

Pour cette raison, japprécie particulierement les termes de 'article
visé ci-dessus en ce qu’ils expriment le souci hautement éthique de proté-
gerla volonté du défunt, et je ne souhaite donc pas qu’ils soient modifiés.
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Henri Caillavet

22 janvier 2001

Cet avant-projet est quelque peu frileux et manque parfois de réa-
lisme. Toutefois, tant son esprit que son architecture sont convenables. Je
I'approuve donc par réalisme puisque j'ai longtemps été Iégislateur et que
certains amendements du Comité consultatif national d’éthique amélio-
rent incontestablement ce texte gouvernemental.

Mon acceptation étant conditionnelle, je demande que mes
réserves soient portées en annexe a I’avis du CCNE.

Caractéristiques et identifications génétiques

Article L 16-11 alinéas 1 et 2

Je rejette le 22 alinéa de cet article qui empécherait désormais
’exhumation, par exemple, d’Yves Montand.

Dons d’organes

Article L 12-11-8

Cet article s’oppose a I'éthique individuelle du don. Comme le
CCNE, je le rejette.

Sang humain (collecte, préparation, conservation)

Article L 12-21-5 alinéa 2
J’approuve 'amendement du CCNE.

Prélévements sur une personne vivante

Article L 12-31-1

Tout d’abord, il faut élargir le domaine du don. De ce fait, ajouter a
I'énumération des donneurs la qualité de demi-frére ou de demi-sceur.
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Par ailleurs, il faudrait également indiquer, afin d’éviter des débats
inutiles, que I'on entende par « donneur ayant des relations stables avec le
receveur » notamment unfe] pacsé[e), un[e] homosexuel[le].

Article L 12-31-3 alinéa 4

J’approuve 'amendement du CCNE.

Prélévements sur une personne décédée

Article L 12-32-1 alinéas 4 et 5
J’approuve pleinement les deux amendements du CCNE.

Tissus, cellules, produits du corps (préléevements et
collectes)

Articles L 12-41 et L 12-41-4

Afin de rester en harmonie avec 'article L 12-31-1, reprendre dans
ce domaine la notion de demi-frere et de demi-sceur.

Articles L 12-41-5 et L 12-41-6
J’accepte les amendements présentés par le CCNE.

Dons et utilisations des gameétes

Article L 12-44-4

Je propose que le recours aux gamétes d’'un méme donneur ne
puisse délibérément conduire a la naissance de plus de cing enfants.

Article L 12-44-7

Je refuse cet article qui interdit la pratique exceptionnelle des méres
de substitution. Or, cette notion est notamment admise par la Grande-Bre-
tagne et la Iégislation des Etats américains (Etats-Unis).

En effet, un conjoint stérile peut, pour satisfaire son désir d’enfant,
bénéficier du don d’un spermatozoide. Nous acceptons qu’il y ait un pére
de substitution.

Par contre, une femme dont I'utérus ne serait point porteur
—I'’embryon est nécessairement expulsable — et qui, elle aussi, éprouve un
besoin immense d’amour d’enfant ne sera pas autorisée a faire appel a
une mere de substitution. Elle ne peut donc pas faire porter son ovule
devenu embryon par une tierce personne qu’elle aurait choisie. Ceci est
choquant moralement et contradictoire juridiquement.

Je regrette cette anomalie actuelle bien que je ne sois pas un
« libertaire ». Au demeurant, le don d’acceptation, dans ce cas particulier,
ne peut se confondre avec l'instrumentalisation du corps ou sa marchandi-
sation et moralement porter atteinte a ’'anonymat du don.

Je pense qu’a titre exceptionnel une dérogation pourrait étre
donnée dans la mesure ou le consentement serait donné en présence d’un
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magistrat ou d’'un comité d’experts qui éviterait une éventuelle pression
psychologique.

Comprenant néanmoins qu’il est possible, en I'état de nos meeurs,
de notre morale et de notre droit, d’obtenir 'autorisation de créer spéciale-
ment a des fins de recherche des embryons et, dés lors, continuer a se
contenter d’'embryons congelés sans projet parental, m’invite a ne plus
soutenir cette proposition.

Cependant, il faut tenir compte de la discussion intervenue au
CCNE sur le clonage thérapeutique.

Je soutiens qu’en démocratie on doit promouvoir le progrés thérapeu-
tique afin de hater 'amélioration des traitements des malades. J'approuve
ainsi, bien qu’'imparfait, 'avant-projet —notamment l'article L 12-45-4 alinéa 3.
Ne pénalisons point la recherche et pas davantage les découvertes.

Lorganisation des contréles par TAPEGH, voire son ampleur, est a
ce plan rassurante.

Dispositions spécifiques aux cellules souches
embryonnaires

Articles L 12-45-2 et L 12-45-3

Pour moi, les perspectives thérapeutiques associées au clonage
thérapeutique généré a partir des cellules souches d’embryon ITNS sont
recevables. Il faut oser puis s’engager. Je soutiens donc mes collégues du
CCNE qui se sont exprimés dans cette voie tracée par I'avant-projet.

I serait plus opportun de reprendre la formulation que I'on interdit le
développement embryonnaire a compte du stade de la différenciation tissu-
laire de 'embryon in vitro (14 jours) puisque nous savons par ailleurs que la
Grande-Bretagne accepte un délai un peu plus long que celui de 14 jours.

Assistance médicale a la procréation
Article L 21-41-2 alinéa 3

Ayant toujours soutenu la recevabilité et le caractére moral du trans-
fert d’embryon post mortem, japprouve le texte du CCNE.

Article L 21-41-12 alinéa 1

Faute d’'une meilleure compréhension du CCNE et vraisemblablement
de l'opinion, je répéte que je renonce a la conception d’embryons humains
par fécondation in vitroa des fins de recherche, tout en déplorant cet interdit.

Article L 21-41-12 alinéa 2
Je donne mon accord a la rédaction proposée par le CCNE.
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Olivier de Dinechin

25 janvier 2001

En reconnaissant que la réalité « d’embryons humains » est la
méme quel que soit le mode par lequel ces étres sont obtenus, I'avis du
CCNE fait acte d’objectivité. Cela signifie que ces étres sont semblables a
ce que chacun des humains a été a un moment de son existence. Mais la
contradiction du projet de loi — et de cet avis comme des derniers qui I'ont
précédé sur ce point—apparait quand, a propos de la valeur de ces étres et
du respect a leur accorder, une distinction est posée, et que cette distinc-
tion repose sur le sort que leur fait une décision humaine, que ce soit celle
des géniteurs, celle des médecins, celle des scientifiques, ou celle de la
société.

Invoquer des perspectives thérapeutiques pour faire prévaloir a
'encontre du respect de ces étres humains commencants un principe de
solidarité, c’est ne pas tenir compte de la valeur intrinséque de chaque étre
humain. C’est, pour reprendre une expression jadis employée par le
Comité, ne pas les respecter comme « personnes humaines potentiel-
les ». C’est légitimer par une fin, certes moralement bonne, un moyen que
je ne puis en conscience accepter comme valable : la réification d’étres
humains.

Ay réfléchir, le respect de 'embryon humain reléve particulierement
de deux solidarités fondamentales entrecroisées : la solidarité entre les
générations, dans la descendance desquelles s’inscrit cet étre, et la soli-
darité des sexes, a laquelle il doit d’exister. Cette solidarité fondamentale,
a une valeur symbolique au sens fort, a savoir que c’est en elle que la
génération humaine, réalité hautement sociale, trouve son sens. Elle a
priorité sur cette autre solidarité sociale qu’est la recherche commune de
la santé. A moins d’en venir & une logique sacrificielle a laquelle notre
société, dans tous les autres domaines concernant la vie humaine, se
refuse a juste titre. En fait, la loi proposée franchit le seuil ou une catégorie
d’étres humains vivants sera déclarée carriere de matériau disponible.

En pratique, le projet de loi n’oppose a la réduction instrumentale
des embryons précoces que des barriéres correspondant aux possibilités
actuelles de la recherche scientifique. Déja les débats sur le clonage, dont
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ce dernier avis porte la trace, montrent que ces barriéres sont bien fragiles
et mobiles face a une pression continue, portée a ce jour tout autant par
des urgences économiques que par le désir de connaitre et de soigner.

Connaitre et soigner, oui. Mais peut-on connaitre ’lhomme sans en
respecter le commencement, ou s’exprime I'énigme de l'origine ? Peut-on
prétendre le soigner en le réduisant a la matérialité de son corps ?
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Jacques Montagut

30 janvier 2001

Lors de la derniere session pléniére sur I'avant projet gouverne-
mental de révision des lois de bioéthique, il fut décidé d’étendre le critére
de stabilité de deux ans de vie commune aux couples mariés relevant
d’une assistance médicale a la procréation (AMP).

Faute de n’avoir puy étre présent pour des raisons de santé, je sou-
haite apporter un complément d’information et de réflexion aux consé-
quences d’une telle disposition.

Imposer deux ans de vie commune aux couples stériles dont la
femme est &gée de plus de 37 ans pénalise injustement a la fois le couple
et 'enfant a naitre.

Pour ce qui est du couple, un tel critere présente un effet discrimi-
natoire pour les femmes stériles de plus de 37 ans en désir d’enfant par
rapport aux autres qu’elles soient stériles plus jeunes ou non stériles du
méme age. En effet, la chute des taux d’implantation embryonnaire aprées
37 ans s’accélere trés significativement des I'age ovocytaire de 40 ans de
telle sorte qu’apres 42 ans, les réussites de 'AMP en terme d’enfants nés
vivants et sains sont trés rares (<3 % par tentative de FIV / statistiques
FIVNAT de 1987 a 1996). Cette population représente prés du tiers des
couples stériles traités en France par AMP (statistique FIVNAT de 1987 a
1996). Le texte de 1994 leur laissait la possibilité contractuelle du mariage
comme engagement vis-a-vis de I'enfant a naitre : une solution certes
imparfaite mais plus humaine que la condamnation a I'échec par ce seul
critére, par ailleurs discutable.

Pour ce qui est de I’enfant a naitre, en accord avec la position du
Comité comme quoi I'intérét de I'enfant 'emporte sur toute autre considé-
ration, je m’interroge si ce critere de stabilité du couple s’inscrit véritable-
ment dans cette affirmation dés lors qu’elle exposerait I'enfant (pour un
tiers des couples stériles) a un risque considérablement accru d’anoma-
lies notamment chromosomiques tout en imposant deux ans de plus a un
age maternel déja avancé.

(En référence a I'art. L. 2141-2 alinéa 3, p. 20 et p. 21 du texte du
CCNE du 22 janvier 2001)
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Claude Huriet

5 février 2001

Réflexion préliminaire

Une fois de plus, la réflexion authentiquement pluraliste du Comité,
la fidélité et la précision de la rédaction de I'avis doivent étre soulignées ;
jai décidé cependant de ne pas prendre part au vote et ce, pour une rai-
son... « éthique ».

Lorsque le projet de loi sera discuté par le Sénat, jai l'intention de
prendre une part active au débat. Je ne voudrais ni apparaitre comme « le
porte-parole » de notre Comité, ni étre amené a me désolidariser en tout,
ou plus vraisemblablement, en partie des positions que le Comité aura fait
siennes.

C’est ainsi que « les propositions de modifications » (deuxieme
partie du rapport) auxquelles je souscris pour la plupart — non pas pour
toutes — pourront étre traduites sous forme « d’amendements » que je ne
puis aujourd’hui m’engager a défendre et qu’il me serait difficile de contes-
ter, si j’étais cosignataire de l'avis.

Observations sur le fond concernant ’embryon humain

L’avis sur ce point essentiel n’échappe pas a une contradiction qui
procéde de I'impossibilité de concilier des points de vue opposés et de par-
venir & un consensus.

Référence est faite a I'attention que porte le Comité « aux risques de
dérive qu’entrainerait sur le plan éthique, la réification de I'embryon
humain... ».

On ne peut, selon moi, faire référence a la vigilance face au risque
de reification de 'embryon et dans le méme temps autoriser l'inclusion
d’embryons surnuméraires dans un projet de recherche a finalité théra-
peutique, ce qui constitue incontestablement une instrumentalisation de
'embryon. En outre, le concept d’'une « solidarité virtuelle entre les géni-
teurs, une vie appelée a ne point advenir, et les personnes qui pourraient
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bénéficier des recherches ainsi menées » ne peut étre accepté ; en effet,
fondée sur la générosité, la solidarité repose, me semble-t-il, sur une libre
adhésion que I'embryon est incapable de donner.

[Page 4] Concernant l'interdiction de produire des embryons
humains pour la recherche, le Comité souligne a juste titre, la nécessité
« d’évaluation des nouvelles techniques d’assistance médicale a la pro-
création avant leur mise en ceuvre » ce qui apparait « comme une excep-
tion motivée » au principe général d’interdiction de produire des
embryons humains par fécondation in vitro a des fins de recherche.

Concernant la réification de I'embryon, « I'exception motivée »
affaiblit d’emblée un principe fondamental énoncé précédemment.

Lors de mon audition par le Conseil d’Etat voici deux ans, j'avais
évoqué la remise en question prévisible de linterdiction de produire des
embryons humains pour la recherche, lorsque les recherches, autorisées
temporairement sur 'embryon, auraient atteint un de leurs objectifs, a
savoir I'inutilité de produire désormais des embryons surnuméraires, dans
la mesure ou il était improbable que les recherches sur ’embryon s’arré-
tent alors.

Le Comité évoque cette perspective [page 3] et considere « qu’il ne
faudrait pas, dans ces conditions, que I'assistance médicale a la procréa-
tion soit mise a profit pour constituer volontairement des embryons surnu-
méraires en vue de les utiliser ultérieurement pour la recherche ».

Je crains qu’il ne s’agisse que d’un « veeu pieux » (sil'on peutdire !)
dans la mesure ou d’autres exceptions motivées risquent d’apparaitre.

[Page 10] J’ajoute enfin que la référence « ala sévérité de lacompé-
tition scientifique internationale » — dont les enjeux financiers gagneraient
a étre développés — devrait mentionner le fait que les « retards de calen-
drier » intervenus en France — la loi ne pourra pas étre mise en ceuvre
avant 2003 — et 'annonce toute récente de I'autorisation d’utiliser le clo-
nage thérapeutique accordée par le parlement britannique avec les résul-
tats thérapeutiques espérés d’ici cinqg a sept ans fait craindre que la
compétition soit d’ores et déja perdue.

En revanche, il serait temps de mobiliser les énergies et les moyens
pour développer la recherche concernant I'utilisation des cellules souches
adultes « dérivées de tissus différenciés » [page 8].

Au terme du rapport que l'office parlementaire d’évaluation des
choix scientifiques et technologiques nous avait confié, a Alain Claeys eta
moi-méme, sur « I'application de la loi n® 94-654 du 29 juillet 1994 relative
au don et a I'utilisation des éléments et produits du corps humain, a I'assis-
tance médicale a la procréation et au diagnostic prénatal », nous faisions
apparaitre qu’il n’y a, dans ces matiéres terriblement difficiles, que deux
attitudes possibles.
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Celle des tenants du respect de la vie dés son origine, celles des
tenants de la personnification différée. Plus japprofondis ma propre
réflexion, plus je considere qu'il n’y a pas de « position médiane ». Lavis
du Comité me conforte dans cette idée.
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Avis sur handicaps congénitaux et préjudice

29 mai 2001






Madame Elisabeth Guigou, ministre de 'Emploi et de la Solidarité a
saisi le Comité consultatif national d’éthique, en date du 15 mars 2001, a
propos des interrogations soulevées par un arrét du 17 novembre 2000 de
la Cour de cassation, concernant la réparation, dans le cadre de recours
judiciaires, du préjudice subi par un enfant gravement handicapé depuis sa
naissance. La ministre requiert en particulier I'avis du Comité consultatif
national d’éthique sur trois questions :
1. la place de I'enfant et de la personne handicapée dans la société ;
2. la valeur intrinséque d’une vie handicapée en regard d’'une non-venue
au monde ;
3. les bonnes pratiques médicales qui engagent la responsabilité des pro-
fessionnels du diagnostic prénatal.

Une démarche dans le méme sens avait auparavant été faite aupres
du Comité consultatif national d’éthique par le professeur Pierre Corvol,
professeur de médecine expérimentale au Collége de France, et président
du conseil scientifique de 'INSERM, en date du 18 décembre 2000.

Le CCNE a, par le passé, abordé plusieurs fois les questions éthi-
ques et de bonne pratique liées aux diagnostics prénatals (avis n° 5 du
13-5-85, n° 25 du 24-6-91, n® 37 du 22.6.93, n° 46 du 30.10.95) et préim-
plantatoires (avis n® 19 du 18.7.90 et n° 42 du 30.3.94), ainsi qu’a la réani-
mation néonatale (avis n° 65 du 14.9 2000).

Aussi le présent avis traitera-t-il de fagon plus spécifique de la res-
ponsabilité de la société envers ses membres handicapés, et des ques-
tions soulevées par la notion d’un préjudice personnel d’étre né affecté
d’un handicap.

Cet avis a été approuvé par I'ensemble des membres du Comité a
deux réserves :I'abstention d’Henri Caillavet (document joint infra) et 'avis
négatif de Jean-Pierre Changeux.
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Handicap et société

On ne peut pénétrer au coeur du débat soulevé par I'arrét du 17 no-
vembre 2000 sans aborder, au préalable, le probleme de I'insertion des
personnes handicapées dans notre société. En France, on compte au-
jourd’hui prés de deux millions de personnes dont la déficience, acquise
ou congénitale, et I'incapacité engendrent un handicap sévere ', ce qui
donne la mesure de cette question.

Malgré une incontestable avancée, cette derniére décennie, dans la
reconnaissance des droits des personnes handicapées, de la part des
politiques comme de la société civile, il n’en existe pas moins encore de
graves carences qui entrainent trop souvent des situations dramatiques et
engendrent le désespoir.

Ces carences touchent tous les aspects de la vie de I'enfant et de
'adulte handicapés : la prise en charge éducative des enfants, 'accés a la
formation et au travail pour les adultes, 'adaptation de I'habitat aux problé-
mes de la déficience, 'accessibilité aux transports et, plus largement, a la
ville — voire a I'’hdpital —, la reconnaissance et le soutien des aidants...

Chaque collectivité, institution, organisme concerné par I'un de ces
secteurs de vie s’accorde a reconnaitre qu’en dépit de I'incitation de la loi,
la dimension sociale de la prise en charge des personnes handicapées
reste insuffisamment considérée, au risque qu’elles ne soient pas recon-
nues comme des citoyens a part entiéere.

Lemploi en est un exemple significatif, puisque la couverture Iégale, a
hauteur de 6 % des besoins en personnel par des salariés handicapés, est
loin d’étre atteinte, y compris dans certaines entreprises du secteur public.

Cette situation de difficile intégration — pour ne pas dire d’exclu-
sion — est plus ou moins alarmante selon le type de handicap. Certaines
déficiences sont, en effet, I'objet d’un rejet particulier de la part de la
société, comme I'a rappelé le groupe de réflexion éthique de I’Association
des paralysés de France : « Le handicap mental plus que le handicap phy-
sique, la déficience visible plus que I'intime sont rejetés, et le seuil de rejet
est en constante diminution... »

La personne souffrant d’un handicap profond, plus qu’une autre, ne
peut donc trouver sa place dans une société soucieuse de son image au
point de ne pas supporter la différence et, trop souvent, de manifester une
attitude « handiphobe ». Dans ce contexte de soumission a la norme, le
couple qui choisit de ne pas interrompre la grossesse a l'origine d’un
enfant « différent » est de plus en plus fréquemment mal compris, ce qui
altére 'aide et 'accompagnement qu’il est en droit d’attendre de la société.
Ce couple encourt méme le risque d’étre critiqué, considéré comme
« irresponsable », et de ce fait il peut étre I'objet de discriminations.

1. P. Risselin, Handicap et citoyenneté au seuil de I'an 2000, ODAS Ed., 1998.
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Un arrét récemment rendu par 'assemblée pléniere de la Cour de
cassation, le 17 novembre 2000 (affaire Nicolas Perruche), a conclu a la
nécessité d’indemniser un enfant handicapé profond en établissant un lien
de causalité entre une faute médicale et la situation de cet enfant '. C’était
la un moyen de le mettre, sa vie durant, a I'abri de difficultés matérielles
surajoutées a son malheur, en particulier en cas de disparition de ses
parents. C’est donc la question plus générale de I'insertion et de la qualité
de vie des personnes handicapées qui est soulevée par cette décision, et
en conséquence des moyens mis en ceuvre pour leur permettre de vivre
dans la dignité, et non plus de simplement survivre.

Cette affaire souligne combien il est essentiel de rechercher des
solutions humaines et concréetes aux problemes récurrents qui plongent
les personnes handicapées, particulierement celles atteintes d’'un handi-
cap profond, dans I'isolement et la souffrance. Celle-ci est parfois telle
qu’elle a pu conduire des parents a préférer donner la mort a leur enfant
plutét que de les voir vivre dans le rejet et la douleur.

[ly aurgence a combler le déficitactuel en places d’accueil dans des
structures spécialisées, alternative essentielle dans bien des cas. La
situation est en particulier critique pour des personnes handicapées vieil-
lissantes, auxquels la plupart des établissements spécialisés ne sont pas
adaptés. Il est par conséquent essentiel que I'Etat et les départements
mettent tout en ceuvre pour créer des lieux de vie et ne se contentent pas
d’attendre et de soutenir les projets portés, avec souvent beaucoup de dif-
ficultés, par des associations dont les moyens sont limités.

Il faut aussi revoir 'aide apportée aux familles qui choisissent de
garder leur enfant handicapé a domicile, qu’il s’agisse de leur accompa-
gnement moral et psychologique ou du soutien financier indispensable.

Il n’existe en effet, a ce jour, aucune structure d’écoute et d’accom-
pagnement des aidants et le montant de I'allocation offerte a la famille
d’une personne atteinte d’un handicap profond, recevant des soins conti-
nus de I'un de ses parents ou d’un tiers, est de 5882 F + 703 F (897 €
+ 107 €) par mois. Une telle somme, qui équivaut a peine a un salaire, est
trés insuffisante pour couvrir a la fois I'investissement en temps d’une per-
sonne aidante et les multiples frais engagés.

C’est dire que la caisse d’assurance maladie, pourtant a priori
garante de la solidarité nationale et de la mutualisation du risque, reste
dans ses aides trés en deca des besoins créés par les handicaps profonds.
On a méme vu, dans le cas de Nicolas Perruche, déja cité, cette caisse se
porter demanderesse pour obtenir le remboursement de son engagement
financier considéré comme indu. Une telle position est préoccupante en ce
qu’elle témoigne d’'une hésitation a étre, de principe, I'intermédiaire de la
solidarité nationale envers les handicapés. De plus, ne s’agit-il pas lad’une
prise de position explicite en faveur de la reconnaissance « d’'un droit a ne

1. D. Mazeaud, « Naissance, handicap et lien de causalité », revue Le Dalloz, n® 44,2000.
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pas naitre handicapé », puisque I'engagement de la caisse ne pourrait
étre considéré comme indu qu’en regard d’un tel droit que le Comité
consultatif national d’éthique considére non recevable.

Toutes les mesures nécessaires pour éviter d’ajouter au handi-
cap des conditions de vie intolérables devraient étre mises en ceuvre,
manifestant I’'une des priorités d’une société solidaire : il s’agit la, au
sens le plus noble du terme, d’une responsabilité politique.

Le Comité consultatif national d’éthique est conscient des tensions
et des contraintes sociales et économiques qui s’opposent trop souvent a
la manifestation d’'une telle solidarité : cette question a fait 'objet de son
rapport n° 57 intitulé « Progrés technique, santé et modéle de société : la
dimension éthique des choix collectifs » (20.3.98). Cependant, le comité a
noté dans l'introduction a ce rapport qu’« on peut concevoir que le but du
développement économique étant celui du bien-étre de I'ensemble des
citoyens, ceux-ci considérent légitime d’allouer a la protection et a 'amé-
lioration de leur santé une part accrue des richesses qu’ils produisent ou
contribuent a produire ». Cette réflexion vaut a I'évidence pour l'aide
apportée aux personnes handicapées. Si des nations riches, ayant atteint
un haut niveau de développement économique et technique, telles que la
noétre et les autres pays d’Europe ne faisaient d’'une telle solidarité 'un des
buts de leur développement, ce dernier ne perdrait-il pas sa principale rai-
son d’étre ?

Handicap congénital

Le handicap congénital peut résulter d’un trés grand nombre de
causes, infectieuses, toxiques, médicamenteuses, génétiques, obstétri-
cales, carentielles, accidentelles,, etc. Il est du devoir de la société de tout
mettre en ceuvre pour le prévenir (cf. rapport n° 57 du 20-3-98). La loi du
17 janvier 1975 sur l'interruption volontaire de grossesse pour motif théra-
peutique définit les conditions dans lesquelles le diagnostic in utero d’un
handicap avéré ou probable « d’une particuliere gravité » peut conduire la
mére diiment informée a demander que I'on procede a une telle interrup-
tion. A I'évidence, il ne s’agit pas & d’introduire dans le droit une distinction
entre les vies qui méritent d’étre préservées, et celles dont il vaut mieux
éviter qu’elles n’adviennent. Le Iégislateur a cependant reconnu que les
menaces pesant sur certaines grossesses, le risque gqu’elles aboutissent
a la naissance d’enfants gravement handicapés dans leur corps et, sou-
vent, dans leur esprit, rendaient Iégitime de donner a la femme la possibili-
té d’accepter ou de refuser une telle issue dont les conséquences la
concernent au premier chef. La loi de 1975 représente donc un engage-
ment de la société envers les femmes dans cette situation. Lexercice de la
liberté de choix quileur est reconnue exige en effet de la part de la société
une action déterminée en deux directions, qui peuvent apparaitre contra-
dictoires : 'amélioration continue des moyens de dépistage d’'un cété,
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'amélioration des conditions d’accueil des personnes handicapées de
I'autre.La premiére a pour but de donner a la femme enceinte toutes les in-
formations et les explications pertinentes pour qu’elle soit en mesure de se
prononcer en connaissance de cause. Ces informations se doivent notam-
ment de préciser autant qu’il est possible le pronostic pour I'enfant, et les
souffrances qu’il pourrait endurer. La seconde vise a rendre réellement en-
visageable une décision parentale de poursuite de la grossesse malgré le
risque qu’elle aboutisse a la naissance d’un enfant plus ou moins handica-
pé, et le choix de I'accueil d’un tel enfant. Le succés de cette entreprise
exige que tout soit mis en ceuvre pour aider alors les familles et pour créer
les conditions d’une société solidaire et accueillante pour leurs enfants et
les adultes qu’ils pourront devenir. Force est de constater que ces deux as-
pects de I'engagement collectif, implicites dans la loi de 1975, n’ont été
que bien imparfaitement tenus. En témoignent, d’une part, les défaillances
— qui ne pourront jamais totalement disparaitre — dans le diagnostic préna-
tal et l'information des femmes ; et, surtout, la solitude et I'incompréhen-
sion déja signalées qui attendent bien souvent des parents et leur enfant
handicapé.

Lorsque nait un enfant handicapé, que ce handicap ait été réelle-
ment imprévisible, que la naissance corresponde a la décision en cons-
cience des parents correctement informés, ou que des erreurs médicales,
diagnostiques ou de pratique, puissent étre incriminées, la solidarité de la
société doit se manifester de facon similaire. Elle témoigne de I'engage-
ment de la communauté nationale envers les plus fragiles et les plus mal-
heureux de ses membres, de la volonté d’éviter qu’au malheur du
handicap ne s’ajoute celui de 'abandon des handicapés et de leur famille a
leurs multiples problémes : difficultés matérielles, défaillance de la prise en
charge a domicile ou dans des établissements spécialisés, isolement
social des aidants. Ces devoirs d’'une société solidaire envers les person-
nes handicapées qui en font partie ont été abordés dans la premiére partie
de cetavis. lls ne préjugent en rien des actions judiciaires en réparation qui
pourraient étre légitimement intentées par les victimes des préjudices
consécutifs a des fautes professionnelles : les handicapés eux-mémes,
leurs parents, voire les institutions les prenant en charge.

Cependant, I'application de ce principe fondamental de solidarité
pleine et entiére envers les personnes handicapées permettrait de disso-
cier radicalement la question de I'aide a leur apporter, qu’il est du devoir de
la collectivité d’assurer, et 'analyse juridique d’éventuelles actions en res-
ponsabilité.

[l est des situations ou le diagnostic d’'une affection ou d’'un désordre
du développement in uteron’a pas été posé, et ol le handicap ne se révele
qu’apres la naissance. Tel peut étre le cas de maladies génétiques, d’acci-
dents chromosomiques, de désordres du développement d’origines diver-
ses ou d’infections parasitaires ou virales (toxoplasmose, rubéole et
infection a cytomégalovirus).
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Le diagnostic de ces situations était possible mais soit le test n’en a
pas été fait alors que le contexte — et parfois la réglementation en vigueur —
limposaient, soit ses résultats ont été trompeurs du fait d’une insuffisance
technique et/ou médicale. Les parents n’ont de ce fait pas pu exercer leur
choix de poursuivre ou d’interrompre une grossesse risquant de donner
naissance a un enfant gravement handicapé. lls déclarent souvent que,
s’ils avaient été informés, ils auraient demandé l'interruption de la gros-
sesse.

Ces parents sont certainement fondés a demander réparation dans
les conditions déja discutées dans ce texte, par application des regles
usuelles du droit de la responsabilité. Mais qu’en est-il des enfants handi-
capés eux-mémes ?

La question centrale, d’un point de vue juridique, est celle du lien de
causalité entre I'erreur diagnostique et le handicap !. Dans I'hypothése
d’école ou le diagnostic d’'une affection in utero aurait permis d’entre-
prendre un traitement de nature a éviter le handicap, ou si un geste médi-
cal diagnostique ou thérapeutique est directement a 'origine de celui-ci,
cette causalité peut étre établie. Une intervention thérapeutique prénatale
sera peut-étre possible un jour grace au développement des traitements
géniques, chimiques ou chirurgicaux in utero. Aujourd’hui, cependant,
cette hypothése demeure largement théorique : lorsqu’un test diagnos-
tique détecte une rubéole maternelle, un désordre génétique ou un syn-
drome malformatif foetal, seule I'interruption médicale de grossesse, qui
n’est pas un traitement du feetus, permet d’éviter la naissance d’un enfant
handicapé. Le lien de causalité entre I'erreur diagnostique et le handicap
est donc, dans ce cas, fort indirect : lorsque les parents indiquent que leur
choix, sile diagnostic correct leur avait été communiqué, e(t été I'interrup-
tion de grossesse, on peut arguer que la naissance de I'enfant handicapé
—etdonc ses souffrances — sont en effet le résultat de I’erreur ou du défaut,
lalternative étant l'interruption dite « thérapeutique » de grossesse. En
revanche, le handicap lui-méme n’a aucun lien causal avec la faute profes-
sionnelle, il est di a Iinfection maternelle, au désordre génétique ou aux
troubles du développement qui sont les seuls vrais facteurs en cause.
Indépendamment du préjudice subi par les parents, qui peut en effet |€giti-
mement donner droit a réparation, la reconnaissance de la responsabilité
des professionnels dans un préjudice dont I'enfant serait victime conduit a
la déduction qu’il e(t mieux valu qu’il ne naquit pas, voire qu’il avait un
droit a ne pas naitre handicapé, compte tenu de la pietre qualité de la vie
qui lui est imposée.

1. D.Mazeaud, « Naissance, handicap et lien de causalité », revue Le Dalloz, n° 44,2000.
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Existe-t-il un droit a ne pas naitre handicapé ?

La reconnaissance ou 'affirmation d’un « droit a ne pas naitre han-
dicapé » n’est cependant pas sans poser de graves questions, tant sur la
logique de cette affirmation que sur les conséquences pratiques qui ris-
queraient d’en découler. La premiere d’entre elles, redoutable, est que
cette affirmation pourrait s’appliquer encore plus évidemment a des pa-
rents qui, correctement informés du diagnostic d’'un probable handicap de
leur enfant a naitre, ont, en leur &me et conscience, décidé de laisser se
développer le feetus et de I'accueillir avec son handicap. Dans ce cas, en
effet, c’est sciemment que des personnes, les parents, se seraient oppo-
sées a ce nhouveau droit reconnu aux enfants, celui de ne pas naitre
avec un handicap jugé insupportable.

Certes, laliberté de décision de la mére, reconnue parlaloide 1975,
serait ici en principe opposable a la revendication d’un tel droit de I'enfant.
Cependant, selon un certain courant, se dessine aujourd’hui une interpré-
tation différente selon laquelle la logique de la loi serait bien celle de la
reconnaissance d’un droit « subjectif » de I'enfant a ce que lui soit évité
une vie préjudiciable 1. Le Comité consultatif national d’éthique ne partage
pas cette lecture de la lettre et de 'espritde laloidu 17 janvier 1975. |l s’agit
bien pour lui d’un texte fondé sur la reconnaissance de la valeur du choix
exprimé par une femme responsable et correctement informée, et certai-
nement pas d’une injonction a une forme « d’euthanasie prénatale ».
Cependant cette discussion témoigne qu’il est difficile de préjuger du sens
dans lequel ce texte sera interprété demain.

En définitive, ce n’est que lorsque I'enfant est durablement inca-
pable sur le plan psychique que les parents seraient alors protégés,
puisqu’ils ne sauraient porter plainte contre eux-mémes.

En effet, deux situations peuvent étre distinguées. D’une part, celle,
malheureusement fréquente, ou le handicap neuropsychique est si sévere
que l'action est intentée fictivement au nom de I'enfant, sans que qui-
conque puisse en réalité préjuger de ce que serait son opinion s’il était en
état de la donner. D’autre part, celle ou le plaignant serait authentiquement
la personne handicapée elle-méme, qui imputerait la responsabilité de ses
souffrances et de sa vie difficile aux médecins responsables d’'une erreur
de diagnostic, voire a des parents ayant en connaissance de cause refusé
un diagnostic ou l'interruption de la grossesse.

1. F. Dreiffus-Netter, « Observations hétérodoxes sur la question du préjudice de I'enfant
victime d’un handicap congénital non décelé pendant la grossesse », Méd. & droit, 2001 ; 46 :
1-6.
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Action au nom d’une personne handicapée incapable

Dans cette situation, les ayants droit de 'enfant handicapé deman-
dent, en son nom, réparation d’un préjudice imputé a des professionnels
dont le diagnostic a été défaillant, par défaut, par erreur technique ou d’in-
terprétation. Cette action au nom de I'enfant est indépendante de celle
éventuellement menée par les parents, évoquée plus haut. Lincapacité
psychique rend ici encore plus incertaine la fiction selon laquelle I'enfant
demanderait réparation au nom de son droit a ne pas naitre handicapé. En
effet, imaginons que, malgré une arriération mentale séveére, une per-
sonne ait la capacité de juger la qualité et la signification de sa vie a travers
les plaisirs et satisfactions qu’elle lui apporte, les relations qu’elle établit et
les épreuves auxquelles elle le contraint. Qui peut préjuger alors que cette
personne, dans ce schéma absurde ou elle aurait, extérieure a elle-méme,
une conscience claire de son intérét, en conclurait systématiquement qu’il
e(t été préférable que ses parents décidassent d’'interrompre la grossesse
al'origine de sa naissance ? Tous ceux qui s’occupent de personnes han-
dicapées souffrant de retard mental savent que, quelle que soit la gravité
du handicap, elles peuvent, comme toute autre, manifester les signes non
seulement du plaisir et du bien-étre, mais aussi ceux d’'un goat de vivre et
d’une communication avec leurs proches, témoignant d’une réelle récipro-
cité. Des gestes de tendresse que I'on peut reconnaitre comme des mani-
festations d’amour.

Action menée par une personne handicapée en possession
de ses capacités de jugement

Une plainte peut étre déposée par la personne handicapée
elle-méme : un grand enfant ou un adulte au développement psychique
normal peut considérer qu’il souffre tant de son handicap (ou de ce qu’il
considére comme tel), qu’il aurait préféré ne pas naitre. Il intente donc une
action contre ceux qu’il juge responsables d’une telle naissance, des pro-
fessionnels qui n’ont pas permis a ses parents de faire connaitre leur choix
en faveur d’'une interruption thérapeutique de grossesse, ou bien ses pa-
rents eux-mémes. Ces derniers ont en effet refusé de se préter a un test
diagnostique, voire ont décidé de sa naissance en connaissance de
cause. La reconnaissance d’un droit de I'enfant a ne pas naitre handicapé
conduirait en effet logiguement a ce type de conséquence.

Le plaignant pourrait, en raison de sa souffrance psychique, récla-
mer réparation d’un préjudice moral allant bien au-dela de I'assistance que
la société devrait, en tout état de cause, lui apporter en fonction de son état
physique. Une telle situation ne s’est jamais rencontrée en France, mais
est proche de cas réels plaidés outre-Atlantique.

Si une juridiction reconnaissait le bien-fondé de la plainte contre les
parents et si s’établissait une jurisprudence en ce sens, cela reviendrait a
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faire peser sur eux une tres forte pression, puisque le refus d’'une interruption
de grossesse les exposerait, dans une société de plus en plus judiciarisée, a
des poursuites en réparation du préjudice de leur enfant. Leur responsabilité,
a I’égard non du handicap lui-méme, mais a celui de la naissance de
I’enfant handicapé, serait en effet, ici, directe et indiscutable.

Ce scénario semble aujourd’hui improbable, et le Comité consultatif
national d’éthique ne peut que souhaiter qu’il le reste. Des juges francais
ne prendraient sans doute pas le risque de pénaliser des parents préts a
accueillir et a aimer leur enfant malgré sa différence et son handicap.
Cependant, cette attitude rendrait alors bien difficile la reconnaissance
d’une responsabilité des professionnels, en tout état de cause moins directe
que celle de parents qui, correctement informés, auraient décidé, en raison
de leurs convictions morales, de la naissance de I'enfant handicapé.

Le risque d’une pression « normative » sur les
professionnels et les parents

De nombreux spécialistes du diagnostic prénatal, cytogénéticiens,
généticiens et échographistes, ont récemment manifesté leur inquiétude
des possibles répercussions sur leur pratique d’'une reconnaissance d’un
« droit a ne pas naitre handicapé ». Ces médecins, biologistes et écho-
graphistes font remarquer que la détermination du niveau de handicap
au-dela duquel ce droit serait applicable comporte des dangers redouta-
bles, et est, en fait, inapplicable. Fonder uniquement I'interruption de gros-
sesse sur des critéres objectifs de gravité du handicap ne tiendrait en effet
aucun compte de 'appréciation par la mere de ce qu’est pour elle le choix
[égitime en fonction des informations qui lui ont été fournies —en particulier
en ce qui concerne les souffrances probables de I'enfant — et de ses pro-
pres convictions morales.

Le Comité consultatif national d’éthique ne peut ici que rappeler les
lignes qu’il consacrait a la liberté de décision en conscience des parents d’en-
fants risquant de présenter de lourdes séquelles au terme d’une réanimation
néonatale (avis n° 65 du 14.9 2000) : « Dans cette situation ot I'enfant est évi-
demment incapable de consentir a quoi que ce soit — et le restera toujours —
personne n’est alors plus directement impliqué dans son destin que ses
parents. lls ont de leur enfant une image singuliére : sa naissance, les €preu-
ves rencontrées et sa fragile survie ont laissé en eux une empreinte qui a une
valeur dont il n’est pas possible de préjuger. Lapproche humaine de ces situa-
tions toujours dramatiques exige en effet que puisse se manifester le senti-
ment profond des parents en évitant qu’il ne soit totalement dénaturé par un
sentiment de culpabilité insoutenable... La solution retenue [manifeste] le
souci de respecter au mieux les parents de I'enfant, seuls a pouvoir prendre la
mesure du poids de l'avenir qui s’ouvre devant eux. » Il suffit de remplacer
dans ces lignes « sa naissance et sa fragile survie » par des termes tels que
« lagrossesse espérée et menacée » pour qu’elles s’appliquent a la justifi-
cation de la liberté de choix de la femme prévue par la loi de 1975.
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Quand bien méme existerait la volonté d’apprécier le niveau de pré-
judice donnant accés a un droit a ne pas naitre handicapé, cela serait sans
doute impossible du fait de I'absence totale de proportionnalité entre la
mesure objective d’'un handicap, qui n’a pas de sens tant est incertaine la
question de la norme, et ses répercussions sur la vie psychique des per-
sonnes. On ne peut d’ailleurs manquer d’étre frappés par la primauté que
notre société accorde souvent — et la médecine anténatale y contribue — a
la forme sur les autres déterminants de I’étre. Nombreux sont les hommes
et les femmes qui ne se supportent pas tels qu’ils sont, méme lorsqu’ils ne
semblent présenter aucun handicap caractérisé. De telles situations peu-
vent conduire a des troubles du comportement, au recours a la chirurgie
esthétique, voire au changement chirurgical de sexe, parfois au suicide.

La perspective d’'une augmentation progressive de telles actions en
réparation d’'un préjudice d’étre né affecté d’anomalies ressenties comme
intolérables, voire la seule perspective qu’elles puissent étre intentées,
induirait probablement un réflexe normatif d’autoprotection des profes-
sionnels et des familles. Au-dela des moyens nécessaires a la détection du
risque pour I'enfant d’étre atteint d’'un handicap d’une particuliére gravité,
les spécialistes du diagnostic prénatal seraient enclins, afin de se préser-
ver, a proposer a la femme la panoplie complete, en développement
rapide, des moyens de dépistage disponibles et, pour eux-mémes, de
développer la panoplie compléte des protections juridiques. La femme
enceinte, pourtant préte a accueillir dans sa famille I'enfant quel que soit
son handicap, se verrait éventuellement dissuadée de donner suite a son
projet de laisser se prolonger la grossesse.

La loi donne aujourd’hui la possibilité a des femmes, informées du
risque que leur enfant soit affecté d’'un handicap profond, de faire en cons-
cience le choix d’une interruption thérapeutique de grossesse ou bien de n’y
pas recourir. Il s’agit de la part du législateur d’'une marque de confiance enla
responsabilité de la mére et du respect de sa liberté. La reconnaissance d’un
singulier droit « a ne pas naitre handicapé », de par les recours judiciaires qui
s’ensuivraient, conduirait sans doute a ce que s’exerce une forte pression
sociale en faveur de I'élimination des foetus anormaux selon des criteres
médicaux de gravité. Cette tendance a une définition sociale des critéres,
médico-scientifiques ou autres, de la « bonne naissance » peut étre étymolo-
giqguement et historiquement qualifiée d’eugénique.

Le Comité consultatif national d’éthique

1. Rappelle sa position constante en ce qui concerne le devoir im-
périeux de solidarité de la société, en particulier en faveur des plus mal-
heureux de ses membres (cf. en particulier le rapport n° 57 du 20.3
1998). Les personnes handicapées sont de ceux-1a, que leur handicap soit
acquis ou congénital, héréditaire ou sporadique. Ce devoir social doit
s’appliquer sans distinction a ceux qui en ont besoin, sans préjudice
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des circonstances a I’origine du handicap. Lorsque le handicap peut
étre relié a une intervention humaine, sa prise en charge doit étre assurée
a priori,indépendamment d’éventuels recours judiciaires en réparation du
préjudice a la demande des parents et, dans ce cas, de leur issue. Privilé-
gier les situations ou le handicap pourrait étre attribué a une faute médi-
cale et relever d’une responsabilité individuelle introduirait
d’inacceptables discriminations entre les personnes handicapées. De
plus, une telle position encouragerait la recherche systématique d’une
responsabilité fautive, méme invraisemblable, devant tout handicap,
puisque ce serait la le seul moyen d’assurer I'avenir matériel de ces per-
sonnes. La reconnaissance d’une responsabilité humaine, individuelle ou
collective, dans la survenue d’un handicap peut Iégitimement conduire a
des réparations, dans le cadre de recours judiciaires. Le sort de la per-
sonne handicapée ne doit cependant pas dépendre de celles-ci. Il doit étre
assuré indépendamment d’elles comme la manifestation de la respon-
sabilité collective de la société envers ses membres fragilisés.

2. Dans le cas des handicaps congénitaux, la solidarité sociale doit
étre garantie de telle sorte que la décision de la mére mise au courant du
risque de naissance d’un enfant handicapé ne dépende que de son appré-
ciation personnelle de la situation et de sa responsabilité envers I’en-
fant qui pourrait naitre, en particulier de sa souffrance possible, et non
pas des difficultés matérielles d’accueil et de soins qu’elle et son conjoint
auraient a affronter sans disposer de I'aide nécessaire et possible.

3. La reconnaissance d’'un droit de I’enfant a ne pas naitre dans
certaines conditions apparaitrait hautement discutable sur le plan du
droit, inutile pour assurer I’avenir matériel des personnes souffrant de
handicaps congénitaux et redoutable sur le plan éthique. En effet, un tel
droit risquerait de faire peser sur les parents, les professionnels du diagnostic
prénatal et les obstétriciens, une pression normative d’essence eugénique.

4. Ainsi qu’il 'a indiqué a de multiples reprises depuis 1985, le
Comité consultatif national d’éthique est attaché au respect des principes
éthiques et des bonnes pratiques dans la réalisation des diagnostics pré-
natals et la mise en ceuvre de la réanimation néonatale. Le Comité appro-
fondit actuellement sa réflexion sur plusieurs de ces questions et fera
connaitre prochainement son avis. Cependant, le but des guides de bonne
pratique en ces matiéres est de donner toutes leurs chances aux enfants
et toutes les informations aux parents de nature a leur permettre de faire
un choix en conscience. En aucun cas I'établissement de critéres nor-
matifs définissant par eux-mémes, indépendamment du sentiment
de la mére, un seuil de gravité justifiant I’élimination des foetus anor-
maux ne serait acceptable au regard d’une réflexion éthique fondée
sur la liberté du choix de personnes responsables et dignes.

Le 29 mai 2001
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Contribution a I’avis
sur « handicaps congénitaux et préjudice »

Ce débat, comme celui de la dépénalisation de 'euthanasie, met en
cause la dignité de la vie. Il faut en exclure toute considération métaphy-
sique afin de tendre a la plus grande objectivité.

Evidemment, tout doit &tre mis en ceuvre afin qu’un enfant ne naisse
jamais handicapé. La solidarité impose des efforts collectifs. Nous ne
devons pas ajouter de la détresse, du malheur, des inconvenances, a une
situation particulierement injuste et douloureuse.

En cela, des dotations budgétaires conséquentes sont nécessaires.
D’abord en amont, comme le développement des structures d’accueil,
celui des lieux de vie, celui des équipes de personnels spécialisés, etc.
Ensuite en aval, comme le développement des diagnostics prénatals et
préimplantatoires, du suivi de la grossesse, de I’échographie, de 'amnio-
centése, etc.

Un impératif nous oblige inconditionnellement : celui de I'information
du couple, laquelle doit étre objective, complete et intelligible afin de respec-
ter sa liberté de choix devant une situation imprévue qui engage également
sa responsabilité. Le pire serait qu’a la naissance I'enfant handicapé soit
considéré inacceptable et, partant, rejeté par les siens au prétexte qu'il est
différent. N’oublions pas que donner la vie est un acte de haute conscience.

Larrét Perruche a retenu un lien de causalité entre la faute médi-
cale et le handicap en sorte que c’est naturellement qu’il a alloué des
indemnités a la victime de cette erreur, se conformant de la sorte a la
jurisprudence.

Par contre, nous pouvons parler, me semble-t-il, de novation juri-
dique lorsque la caisse de maladie intervient dans la procédure pour récla-
mer « le paiement de I'indu ». Par son intervention dans le proces, la
caisse de maladie admet qu’un enfant a donc un droit a ne pas naitre han-
dicapé.
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Personnellement, je ne suis pas choqué par cette procédure et par
ces conclusions pour plusieurs raisons :
1 —le droit pour une femme de ne pas donner naissance a un enfant est re-
connu par la loi de 1975 concernant I'avortement thérapeutique. Cette
femme, lorsqu’elle estinformée d’'un semblable péril, décide d’interrompre
ou de poursuivre sa grossesse. Si elle avorte, c’est qu’elle juge en cons-
cience qu’un handicap serait une épreuve trop lourde et inhumaine a sup-
porter par son futur bébé. Elle ne veut donc pas mettre au monde un enfant
irrecevable. C’est sa liberté et personne ne saurait contester sa décision.
Or, je voudrais comprendre pour quels motifs, pour quelles raisons, nous
n’accepterions pas que ce qui est admis, considéré, convenable, pour la
mere ne le serait pas pour le handicapé. Je refuse cette contradiction. Ce
droit réel reconnu a la mére devient tout simplement un droit virtuel appar-
tenant au handicapé. La mére délegue a son enfant « anormal » son
propre droit. Précisément, cette délégation n’est pas choquante puisque,
moralement, elle ne concerne qu’'un humain handicapé potentiel qui peut
étre victime par exemple d’une maladie, d’'un déréglement biologique, etc.
Deés lors, il ne faut surtout pas parler de tendance eugénique pour un cas
aussi singulier. Leugénisme est d’'une nature tres différente : il vise un
groupe humain. Ainsi, nous pouvons déduire de la loi de 1975 que celle-ci
reconnaitimplicitement le droit a une personne de ne pas naitre handicapé ;
2 — d’ailleurs, si ce droit de I'enfant a naitre sans handicap n’était pas dé-
sormais admis, il faudrait revétir d’'une autre tunique juridique des diagnos-
tics prénatals, des diagnostics préimplantatoires, des investigations, des
recherches biologiques qui aboutissent parfois, selon le choix de la mére,
a un avortement. Tous ces actes n’ont-ils pas pour but de démasquer les
anomalies d’'un embryon ou d’un foetus pour que le couple, pour que la
femme, décide ou non de la poursuite de sa grossesse ? Dans ces condi-
tions, et par cela méme, nous admettons au moins intellectuellement
qu’un handicap est tout a la fois inacceptable pour la mére et inacceptable
pour I'enfant porté. A fortiori, ce qui est jugé acceptable pour la mere doit
I'étre également pour le genius qui détient, par délégation, le droit reconnu
a sa mére. A son tour, lui aussi posséde par conséquent le droit de ne pas
naitre frappé par un handicap ;
3 —sicedroitane pas naitre handicapé n’était pas pleinement reconnu par
le droit positif francais, il nous faudrait refuser, interdire a une personne
— heureusement ce n’est pas le cas — le droit de « se modifier physique-
ment ». Par exemple, le changement de sexe ne serait plus possible bien
qu’il soit un handicap plus que traumatisant. Toutefois, nul ne conteste le
caractere licite du changement de sexe. A contrario, cette situation juri-
dique démontre incontestablement que nous reconnaissons a un individu
conscient et mature un droit a ne pas naitre puis rester handicapé. Je ne
rappellerai méme pas pour mémoire que, trés souvent, tout ceci s’explique
par le « refus de soi-méme » (nanisme, dégradation physique majeure,
etc.).

En conclusion, jadmets volontiers que la reconnaissance d’un droit
a ne pas naitre handicapé, au-dela des considérations éthiques ou reli-
gieuses qui nous questionnent, souléve un authentique débat culturel.
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Puisque le handicapé léger ou profond, notamment victime d’une erreur
médicale, a la possibilité d’obtenir des indemnités réparatrices, I'enfant
dont les parents ont décidé, ont choisi, que, malgré tout il viendrait au
monde avec un handicap, a le droit d’engager la responsabilité de sa mére
et celle de ses parents. Lenfant handicapé, parce qu’il nait avec un handi-
cap qu’il n'accepte pas, a pas conséquent la faculté d’ester en justice
contre ses ascendants. Son argumentation sera simple : « Je n’ai pas
demandé a naitre et surtout a naitre handicapé. Vous étes responsables
de mon handicap par votre choix. Vous étes débiteurs envers moi a tous
les plans et notamment matériel. »

Les Américains ont déja engagé des procédures a ce plan. Person-
nellement, je considére celles-ci juridiquement recevables parce que per-
mettre a un enfant handicapé de venir au monde est une faute parentale et
peut-étre méme le témoignage d’un égoisme démesuré. C’est pour éviter
de semblables situations que je souhaite que soient informés avec rigueur
la mere, les parents, des conséquences personnelles, familiales et socia-
les de leur choix parce qu’ils ne devraient pas oublier qu’ils ont la possibi-
lité, par exemple, d’avoir un autre enfant sain ou d’adopter un autre bébé.

Je suis persuadé que la raison s'imposera. La liberté n’est pas qu’un
élément positif. Etre libre, c’est également souvent ne pas faire et refuser.

En conclusion, comme I'avis ne reconnait pas le droit a ne pas naitre
handicapé et que, toutefois, il présente par ailleurs des développements et
des considérants que japprouve, je m’abstiendrai sur cet avis, ayant la
conviction néanmoins que, trés prochainement, I'enfant obtiendra enfin le
droit incontestable a ne pas naitre handicapé.

Henri Caillavet
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Avis sur ’assistance médicale a la procréation
chez les couples présentant un risque de
transmission virale — Réflexions sur les
responsabilités

8 novembre 2001






Les responsabilités de la médecine apparaissent parfois contradic-
toires. Telle est la situation lorsqu’un couple dont 'un des membres est por-
teur d’une infection grave transmissible désire un enfant, et recourt pour ce
faire a des médecins. Cet appel a des professionnels peut étre justifié, soit
par I'existence d’une infécondité du couple, soit par le désir de diminuer les
risques de transmission de l'infection virale a I'enfant ou a un des conjoints.
Les médecins se trouvent alors parfois écartelés entre leur devoir de
répondre au désir légitime d’'un couple d’avoir un enfant, et les risques
encourus, compte tenu de I'état des parents, par ce dernier.

Cette situation a déja fait I'objet d’avis relatifs a la prise en charge
des couples sérodifférents dont ’lhomme est séropositif pour le VIH, pré-
cédemment adoptés par le Conseil national du sida et le Comité consultatif
national d’éthique (CCNE) . Dans son avis du 19 avril 2001, en réponse a
une saisine sur les couples sérodifférents formulée en novembre 2000 par
madame Gillot, secrétaire d’Etat a la Santé et aux Handicapés, le CCNE
avait indiqué que les problemes éthiques posés par le désir d’enfant chez
des couples sérodifférents ou la femme est séropositive feraient I'objet
d’un avis distinct. Dans cette situation, I'objectif d’'une demande d’assis-
tance médicale a la procréation peut étre, soit, comme dans le cas général,
le traitement d’une stérilité, soit, lorsque le conjoint masculin n’est pas
infecté, sa protection. Cependant, la nécessité de tout mettre en ceuvre
pour éviter I'infection de I'enfant a naitre est dans tous les cas impérieuse ;
or, alors que cette protection de I'enfant peut aujourd’hui étre assurée de
maniére presque totale dans le cas d’'un homme séropositif et d’'une
femme séronégative, I'inverse est beaucoup plus incertain. En fait, dans ce
dernier cas, les techniques d’assistance médicale a la procréation par
elles-mémes n’ont pas le pouvoir de diminuer le risque pour I'enfant.

Le présent avis souléve aussi le probléme du désir d’enfant de la
part de couples dont ’lhomme et la femme sont tous deux séropositifs pour
le VIH, ou dont un (ou les deux) membre(s) est (sont) atteint(s) par une
autre infection virale que le VIH.

1. Avis sur les problémes éthiques posés par le désir d’enfant chez les couples ot ’'homme
est séropositif et la femme séronégative, Conseil national du sida, Comité consultatif national
d’éthique, 10 février 1998. Avis sur 'assistance médicale a la procréation pour les couples
sérodifférents dont ’homme est séropositif pour le VIH, Conseil national du sida, 4 avril 2000.
Par courrier adressé au ministre délégué a la Santé en date du 19 avril 2001, le CCNE se
prononcait dans le méme sens que I'avis du Conseil national du sida précité.
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Le CCNE se félicite des dispositions récentes relatives a la prise en
charge en AMP des patients a risque viral, arrétées le 10 mai 2001 par le
ministre délégué a la santé '. La modification des régles de bonnes prati-
ques cliniques et biologiques en la matiere répond, pour une large part,
aux recommandations qu’il avait émises en faveur d’une prise en charge
en AMP des couples sérodifférents dont ’lhomme est séropositif pour le
VIH. En outre, ces nouvelles dispositions rendent possible la prise en
charge des couples ou la femme est séropositive au VIH, et de ceux dont
I'un ou les deux membres sontinfectés par les virus des hépatites C (VHC)
ou B (VHB).

Le nouvel arrété leve ainsi une interdiction de principe d’accés a
'AMP, qui était ressenti par certains couples comme discriminatoire. Il
édicte des regles strictes destinées a encadrer les pratiques cliniques et
biologiques des établissements agréés pour les pratiques de 'AMP et qui
désirent assurer la prise en charge particuliere des patients présentant un
risque viral.

Ladoption des nouvelles dispositions réglementaires ne saurait
cependant résoudre ’ensemble des problemes qui se posent aux couples
concernés. En particulier, sile recours a 'AMP semble étre incontournable
pour les couples sérodifférents dont ’lhomme est séropositif pour le VIH, il
ne s'impose pas nécessairement a tous les couples sérodifférents dont la
femme est séropositive pour ce virus Le présent avis s’intéresse aussi a
tous les couples porteurs d’une infection virale et désirant un enfant.

Les couples sérodifférents dont la femme est séropositive
pour le VIH

Les données épidémiologiques et scientifiques actuelles

Si dans la période initiale des années 80 et au début des années 90,
la transmission materno-infantile du virus VIH concernait 25 a 35 % des
naissances, les récentes stratégies de traitement antirétroviral depuis 1996
ont modifié radicalement cette situation. Tout d’abord, les membres du
couple traité efficacement sont en rémission ; ils savent que leur espé-
rance de vie est augmentée et désirent plus souvent qu’avant mener une
vie normale, notamment en ce qui concerne la mise en route d’'une gros-
sesse. L'abaissement de la charge virale chez la mére, le traitement de
'enfant et I'utilisation de la césarienne ont permis d’abaisser le risque de
transmission du VIH de la mére a I'enfant & moins de 2 %. Il s’agit d’'un
chiffre moyen qui doit étre modulé selon 'état de la charge virale. L’éven-
tualité persistante d’'une contamination de I'enfant a naitre est donc faible
mais réelle. Cependant, d’autres risques existent également, ainsi la

1. Arrété du 10 mai 2001 modifiant I'arrété du 12 janvier 1999 relatif aux regles de bonnes
pratiques clinique et biologiques en assistance médicale a la procréation, Journal officiel,
15 mai 2001, p. 7735-7737.
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toxicité mitochondriale des analogues nucléosidiques, qui peut entrainer
une atteinte neurologique grave. L’évaluation exacte de I'importance de ce
risque qui parait trés faible (de I'ordre de 5 %) n’est pas achevée.

Quoique la grossesse ne semble pas avoir d’effets sur I'évolution de
linfection par le VIH, I'évolution a long terme de la maladie de la mére, mal-
gré les traitements, reste une grande préoccupation, notamment vis-a-vis
de I'enfant, dans la mesure ou cette maladie n’est a ce jour pas curable.

Dans cette situation difficile, le médecin se doit d'informer, de
conseiller et d’accompagner.

Devoir d’information des couples

Les couples doivent étre pleinement informés par leur médecin des
données concernantles risques encourus parI’'enfant : risque de sa conta-
mination par le virus VIH, toxicité médicamenteuse. Par ailleurs, les mesu-
res de précaution destinées a éviter la transmission de l'infection doivent
étre rappelées a ces couples, méme s’ils ont en général adopté des com-
portements préventifs appropriés. Enfin, l'attention du couple doit étre
attirée sur les incertitudes que continuent de faire peser sur I'avenir de la
mére I'évolution de la maladie, méme si le pronostic a long terme dépend
évidemment des progres thérapeutiques espérés, mais non encore avérés.

Quelles que soient les réserves exprimées a titre personnel par des
médecins, qui peuvent préférer ne pas pratiquer un geste risquant d’abou-
tir a la naissance d’un enfant infecté, le but de cette information, compléte,
claire et sans concession, doit préserver le libre arbitre du couple en lui
permettant de prendre sa décision en toute connaissance de cause.

L’accompagnement par le médecin

Si, compte tenu des risques résiduels encourus par I'enfant, et de
I'avenirincertain de la mere, un médecin considere de sa responsabilité de
ne pas s’'impliquer dans I'aide médicale a la procréation de ces couples, il
est de son devoir de les orienter vers un autre praticien susceptible de
répondre a leur demande.

En tout état de cause, il revient au médecin qui interviendra de tout
mettre en ceuvre pour minimiser les risques de transmission de l'infection :
analyse de la charge virale de la mére avant fécondation, éventuellement
traitement adapté pour la diminuer autant qu’il est possible. En cas de sur-
venue d’une grossesse, utilisation du traitement antiviral le mieux adapte.

Linsémination intra-utérine de la femme avec le sperme de son
conjoint est une mesure permettant d’éviter 'infection de ce dernier. Cer-
tains gynécologues considerent préférable que cette insémination soit
pratiquée par le couple lui-méme (auto-insémination), afin de préserver
davantage la prise en charge parI’homme et la femme de leur projet paren-
tal et leur autonomie. La préférence donnée a cette auto-insémination ne
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devrait cependant pas étre le moyen pour le médecin de se dérober a ses
responsabilités et de se protéger sur le plan médico-légal.

Les conditions de la prise en charge pluridisciplinaire du couple
séro-différent désirant mettre en route une grossesse sont précisées dans
larrété du 10 mai 2001, et doivent évidemment étre respectées tant a la
phase initiale que tout au long de I'évolution de la grossesse.

La sensibilisation du corps médical au devoir de formation et
d’information

Il est de la responsabilité des autorités publiques de sensibiliser a ce
devoir d’information les professionnels de santé, mais aussi 'ensemble
des acteurs participant a la prise en charge des personnes atteintes par le
VIH. Un effort important de formation doit donc étre entrepris, portant sur
les possibilités et les risques liés a la procréation chez les couples sérodif-
férents dont la femme est séropositive pour le VIH. Cet effort doit égale-
ment viser les équipes des centres d’AMP.

La prise en charge en assistance médicale a la procréation

L’indication d’'une éventuelle AMP se pose surtout apres échec
d’'une auto-insémination ou lorsque la séropositivité est découverte a
'occasion d’'une consultation pour infertilité de I'un ou 'autre membre du
couple.

Larrété du 10 mai 2001 a délimité les regles encadrant la pratique
d’AMP en faveur des couples dont la femme est séropositive pour le VIH. I
précise notamment que les critéres cliniques, immunologiques et virologi-
ques d’admission a 'AMP établis pour les couples sérodifférents dont
’homme est séropositif pour le VIH s’appliquent également aux couples
dont la femme est séropositive pour ce virus. Il importe de souligner ici que
les criteres établissant les seuils d’accés a 'AMP devront étre révisés en
fonction des progrés des connaissances sur la transmission du VIH a
enfant, et sur les parametres médicaux de progression de I'infection a VIH.

Ainsique le CCNE I'avaitindiqué dans son avis du 19 avril 2001 rela-
tif aux couples sérodifférents dont ’lhomme est séropositif pour le VIH, la
prise en charge doit étre « véritablement pluridisciplinaire par une équipe
ou le gynécologue-obstétricien et le biologiste spécialistes d’AMP
devraient s’entourer d’'un clinicien spécialiste du VIH, d’'un virologue et
d’un psychologue ou d’un psychiatre ».

Un suivi régulier et rigoureux, a court et a long terme, des enfants
nés de mére séropositives est indispensable. Il convient que les centres
s’engagent a proposer a ces meres une participation a une étude épidé-
miologique du type cohorte.

Il est nécessaire de rappeler que la décision de prise en charge en
AMP de ces couples implique un partage des responsabilités entre
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I'équipe pluridisciplinaire et le couple, sur la base d’'une information claire
et compléte quant aux risques encourus et quant aux criteéres, notamment
virologiques, ayant présidé a la décision de cette prise en charge.

La prise en charge en AMP des couples dont ’homme et la
femme sont séropositifs pour le VIH

Reconnaitre la possibilité d’'une prise en charge en AMP

Les couples dont les deux membres sont séropositifs pour le VIH
peuvent souhaiter, indépendamment de leur fertilité, une prise en charge
en AMP afin de réduire le risque de contamination croisée au sein du
couple. Sur le plan technique, la prise en charge en AMP de ces couples
s’apparente a celle des couples sérodifférents dont ’lhomme est séropositif,
le recours aux activités d’AMP telles que la FIV ou I'lCSI pouvant étre justifié.

Il serait souhaitable que I'arrété du 10 mai 2001 f(t complété de
maniere a ce que les couples dont les deux membres sont séropositifs
pour le VIH puissent étre éventuellement pris en charge en AMP.

Etablir les criteres d’acces a I’AMP

Sur le plan éthique, la plupart des principes évoqués dans la partie
précédente demeurent valables pour ces couples :
— devoir pour 'équipe médicale d’informer les parents de l'incertitude de
leur pronostic a long terme, dans I'état actuel des connaissances, et des
risques encourus par I'enfant ;
— importance fondamentale de la rigueur des parameétres viraux et de
I'évaluation de I'état de santé des parents ;
— possibilité pour I'équipe, de refuser la prise en charge, en orientant le
couple vers une autre équipe.

Le CCNE considére que le respect de ces principes est d’autant
plus important que I'accés a ’AMP des couples dont les deux membres
sont séropositifs pour le VIH pose de maniéere encore plus aigué et délicate
la question du pronostic des futurs parents, et par conséquent du risque
que cet enfant puisse se retrouver, encore jeune, dans une situation dra-
matique, entre un pére et une mére gravement atteints, voire orphelin.

La prise en charge des couples dont I’'un ou les deux
membres présentent plusieurs risques viraux

Le CCNE attire I'attention des pouvoirs publics sur le fait que I'arrété
du 10 mai 2001 n’évoque pas les problemes posés par la prise en charge
des couples dont I'un ou les deux membres présentent plusieurs risques
viraux, par exemple en cas de co-infection par le VIH et le VHC et/ou le
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VHB. Ces problemes concernent notamment les criteres médicaux d’ad-
mission a ’AMP, la toxicité connue de certains traitements et leur interac-
tion ; ils rendent considérablement plus complexe, a la fois la délivrance
d’'une information compléte et claire, et le choix des équipes médicales et
des couples. Lexistence de traitements tératogénes (en particulier dans le
cas du traitement de I’hépatite C) doit rendre particulierement vigilant dans
'abord de ces couples. La transmission sexuelle du VHC reste rare. Le
risque de transmission a I'enfant de I'hépatite C reste faible mais n’a pas
fait encore I'objet de protocole thérapeutique.

La complexité de ces situations fait que les informations, si elles doi-
vent préserver le libre arbitre du couple, ne peuvent étre que particuliere-
ment prudentes. Les modifications apportées par le progres médical
ameéneront sans cesse aréviser alahausse ou ala baisse les indications.

En conclusion, le CCNE considére que I'approche d’'une femme ou
d’'un couple séropositif désirant un enfant met les médecins face a leur
double obligation d’aider ce couple, sans discrimination, tout en pré-
servant au maximum l'avenir et I'intérét de I'enfant.

Ces ssituations ne sont jamais simples ;y faire face requiert de la part
de I'équipe médicale, une ouverture au projet parental du couple et un
esprit de responsabilité envers I'enfant qui pourrait naitre. Surmonter cette
tension n’est possible que par I'information soutenue et bienveillante, mais
sans concession de I’hnomme et de la femme, indiquant en particulier avec
force toutes les incertitudes et les inquiétudes pesant sur le futur de
'enfant et apportant tous les éléments utiles a la décision du couple.
Laction des médecins se devra de poursuivre conjointement l'aide
raisonnable a la réalisation du projet parental du couple, et la prise en
compte de l'intérét de I'’enfant

Le 8 novembre 2001
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Avis sur les consentements en faveur d’un tiers

13 décembre 2001






Le consentement de la personne a subir des procédures diagnosti-
ques ou thérapeutiques destinées a la recherche ou aux soins médicaux ou
chirurgicaux, est un des fondements essentiels de la relation méde-
cin/malade. Il peut arriver cependant qu’un traitement ou une recherche
concerne moins lintérét de la personne elle-méme (dite « personne
index »), que celui d’'une ou plusieurs autres (dites « tiers », par rapport a la
relation premiére entre médecin et patient). Le consentement que donne la
personne, méme pour une atteinte minime, prend en effet une autre dimen-
sion, car I'intérét du tiers peut conduire a des pressions sur elle. Le consen-
tement en faveur ou au profit d’'un tiers met en jeu, et parfois en
concurrence, plusieurs principes : 'autonomie de la personne index, la
bienfaisance a 'égard du tiers, et la solidarité. Ces principes sont en par-
faite harmonie si le consentement présente toutes les garanties de liberté
et d’information souhaitables, s’il permet le soin dans les meilleures condi-
tions et si chacune des parties convient de I'intérét commun de ces investi-
gations ou traitements. Mais il peut arriver que des conflits d’'intérét
surgissent entre la personne index et le ou les tiers potentiellement bénéfi-
ciaires. D’ou I'éventualité d’un refus de consentement.

Dans toute société existe un conflit latent entre les droits individuels,
les devoirs que nous avons a I'égard des autres et les droits que les autres ont
sur nous, au premier rang desquels se placent les contraintes sociales
gu’exprime I'existence de mesures obligatoires. Léquilibre entre les droits et
les devoirs est I'objet principal du contrat social sur lequel repose I'organisa-
tion des Etats. Le droit a pour fonction générale de rendre effectif cet équilibre.

Dans de nombreux cas, il n’existe pas de texte permettant de sur-
monter la tension entre les droits individuels et les devoirs envers autrui
mais, méme lorsque ces textes existent, des tensions éthiques demeurent
et méritent d’étre analysées. C’est dans ce cadre que peut se poser la
question du consentement d’'une personne a une intervention sur elle,
demandée dans l'intérét d’'une autre.

Les situations sont diverses ; elles peuvent étre rangées en deux
catégories. Dans la premiére, le consentement de la personne peut repré-
senter pour elle un acte de bienfaisance ou de solidarité, qui s’exerce en
faveur d’'unindividu particulier auquel elle estliée, comme dans le cas de la
transplantation d’organe entre donneurs vivants. Dans la seconde caté-
gorie, un tiers peut se réclamer d’un droit a priori légitime a requérir une
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intervention sur une personne. Ces situations, ou s’affrontent les droits
des uns et des autres, seront discutées dans cet avis.

Sil'on considere que le principe de I'autonomie doive 'emporter sur
celui de bienfaisance ', ne va-t-on pas, dans les cas ou 'atteinte au corps
de la personne index aurait été minime et sans danger, refuser au tiers un
bien comparativement trés important ?

Si en revanche, dans une vue conséquentialiste voire opportuniste,
on considere que le principe de bienfaisance ou de solidarité doive
conduire a privilégier de toute maniere l'intérét du tiers, le risque est de
faire peser sur la personne index des pressions excessives au regard de
ses droits et de sa liberté.

A cet égard, le CCNE a été saisi du cas précis du consentement d’un
sujet, gardé a vue dans le cadre d’'une agression sexuelle, au dépistage du
VIH dans l'intérét de la victime. Cette saisine est loin d’étre signifiante des
situations de conflits d’'intérét ; elle se fonde, sur une asymétrie radicale qui
peut méme, a premiére vue, choquer le sens commun. Nous avons en effet
la revendication d’un principe d’autonomie face a une victime traumatisée.
Cependant, cette saisine, malgré son caractére trés particulier a conduit a
élargir la réflexion du fait de problémes scientifiques et médicaux posés par
la pratique actuelle, a un certain nombre d’autres situations hétérogenes
dans leurs composantes mais reliées entre elles par le fait qu’elles posent
toutes la question éthique du consentement au profit d’un tiers.

Problémes soulevés par la pratique scientifique
et médicale

La médecine s’appuie de plus en plus sur le dépistage, qu’il s’agisse
de marqueurs directs ou indirects de maladies infectieuses, métaboliques,
génétiques ou d’'une imagerie. Ces investigations ne se réduisent pas au
sujet lui-méme mais peuvent parfois dans l'intérét de ce sujet exiger des
recherches sur d’autres personnes.

La question du consentement au profit d’un tiers peut ainsi se poser
dans une grande variété de situations, des lors que la santé du tiers vienta
dépendre de fagon plus ou moins étroite d’'une autre personne. La gravité
de nombreuses situations est trés variable mais la question demeure celle
des intéréts contradictoires de deux personnes :I'un peut-il étre prédomi-
nant et justifier des interventions qui seraient de nature a altérer la liberté
du consentement ?

Le cas particulier de I'information et de la recherche de consente-
ment lors d’actes de recherche scientifique sans bénéfice direct procede
d’'une toute autre démarche et a déja fait 'objet de plusieurs prises de

1. lci la bienfaisance doit étre interprétée plus dans un sens minimal (ne pas nuire) que
maximal (obligation de faire du bien).
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position du CCNE, notamment dans son avis n° 58 (« Consentement
éclairé et information des personnes qui se prétent a des actes de soin ou
de recherche »).

Considérations juridiques

Lintervention sur le corps humain par un médecin est subordonnée
a deux conditions : le consentement a l'acte et la finalité thérapeutique.

Lexigence du consentement repose sur le principe fondamental et
immémorial de l'inviolabilité du corps humain qui justifie et assure la pro-
tection de I'intégrité de la personne en son corps. Ce principe a été inscrit
au Code civil par I'article 16.1 issu des lois de bioéthique de 1994 et com-
plété par I'article 16.3 qui consacre la nécessité de I'obtention du consen-
tement, préalable a toute intervention, en lui donnant une portée générale.
Mais le seul consentement est insuffisant et doit étre conjugué a la néces-
sité thérapeutique pour justifier 'acte médical. Celle-ci, élargie a la notion
de nécessité médicale en 1999, dans la nouvelle rédaction de I'article 16.3
C. civ., s’entend évidemment dans I'intérét du patient. Seule I'urgence
constitue une exception au recueil du consentement dans l'intérét du
patient lui-méme, lorsque le sujet n’est pas a méme de consentir.

Le contexte socio-historique explique I'importance donnée au
consentement. Lévolution de I'attention qui lui a été portée s’est trouvée
traduite dans différents textes internationaux : déclaration d’Helsinki en
1964, plusieurs fois révisée dont la derniére version date de 2000, pacte
international pour les droits civils et politiques adopté par les Nations unies
en 1966 et ratifié par la France en 1981, déclaration de Manille en 1981,
déclaration sur la promotion des droits des patients en Europe en1994,
convention sur les droits de ’homme et la bio-médecine signée a Oviedo
en 1997, déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
’homme en 1997. La déclaration de 'OMS sur la promotion des droits des
patients affirme « qu’aucun acte médical ne peut étre pratiqué sans le
consentement préalable du patient ». En France, le consentement cons-
titue un élément important de la loi Huriet-Sérusclat en matiére de
recherche biomédicale et il a été consacré par les lois de bioéthique de
1994. Le consentement, principe fondateur de l'intervention sur le corps
humain est une obligation imposée par le respect de la personne, I'expres-
sion d’une liberté fondamentale de l'individu : celle de refuser.

Une jurisprudence constante insiste sur le caractére éclairé de ce
consentement pour que la liberté et la dignité du malade soient respec-
tées, en encourageant a une meilleure autonomie de celui-ci. Il apparait
ainsi comme un acquis de notre société qu’il importe de protéger.

La notion de consentement est corollaire de I'information donnée au
patient, obligation Iégale pour les médecins, codifiée par des régles juridi-
ques précises. La personne malade pouvant « s’opposer a toute
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investigation ou thérapeutique », il importe que les informations prodi-
guées lui permettent de prendre une décision éclairée. Dans ce cas l'infor-
mation doit étre délivrée en vue de I'obtention d’'un consentement
dépourvu de toute espéce de contrainte.

Ce cadre normatif de la relation habituelle médecin-malade perd de
son évidence lorsque les interventions sur le corps humain a finalité théra-
peutique ou diagnostique ne sont plus faites dans I'intérét du patient
lui-méme mais dans I'intérét d’un tiers. De fortes pressions suscitées par
I'intérét des tiers mis en lumiére de plus en plus par I'’évolution scientifique
viennent bousculer cette notion et apparait maintenant, dans la pratique,
le concept « du consentement dans l'intérét d’un tiers ».

Certes, l'intérét d’autrui avait été déja pris en considération dans le
passé notamment en matiere de don du sang et de don d’organes. Les lois
de bioéthique en 1994 ont, elles aussi, pris en compte les nouvelles techni-
ques d’intervention sur le corps humain, issues des progres scientifiques
par une extension de la notion de thérapeutique pourintégrer des interven-
tions d’ordre médical au profit d’un tiers (prélevements de tissus, produits,
cellules, organes, assistance médicale a la procréation). Dans toutes ces
situations ou 'intérét du tiers conditionne les interventions sur le sujet en
bonne santé, I'exigence du consentement est restée intangible. Le législa-
teur, dans le souci de protéger le sujet, a méme posé des exigences parti-
culieres au recueil du consentement dans certains cas : donné par écrit,
voire par acte authentique et révocable a tout moment. Le non-respect des
conditions relatives au consentement fait I'objet, dans un certain nombre
de cas, de sanctions pénales.

Lanalyse du droit montre que la régle visant l'inviolabilité du corps
humain ne fait pas obstacle a ce que des atteintes, considérées comme
constituant des mesures légitimes, puissent étre portées au corps a des
conditions que la loi détermine.

Le législateur a prévu dans un certain nombre de situations, en
considération de I'ordre public ou pour des raisons de santé publique, de
rendre obligatoire l'intervention médicale sur le corps humain ; toutefois,
méme dans ces hypothéses, la valeur attachée au consentement est si
prégnante, qu’il est admis qu’aucune contrainte physique ne peut étre
exercée. Seules des mesures civiles ou pénales peuvent sanctionner le
refus. En pareille hypothese, I'information doit comporter, outre les élé-
ments relatés plus haut, I'indication de toutes les conséquences légales
d’un refus.

[l en est ainsi des vaccinations obligatoires inscrites au Code de la
santé publique (vaccinations antidiphtérique, antitétanique, antipoliomyé-
litique, vaccination contre la tuberculose) pour des raisons de santé
publique, pour lesquelles des sanctions civiles ou pénales sont prévues en
cas de refus. Il en est de méme des sanctions pénales (pour des raisons
d’ordre public) prévues notamment en cas de refus de se soumettre a des
cures de désintoxication aprés consommation de stupéfiants, a un
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dépistage d’alcoolémie en cas de suspicion d'imprégnation ainsi qu’en
cas de refus d’un suivi socio-judiciaire en matiére d’agression sexuelle.

Des mesures d’instruction ordonnées par l'autorité judiciaire,
s’agissant du recueil d’empreintes génétiques, ont été formalisées. Dans
le domaine des données génétiques identifiantes, des conséquences
seront tirées du refus de se soumettre a une procédure d’enquéte ou d’ins-
truction aux fins de mettre en évidence ou d’exclure une responsabilité, un
rapport de filiation. En matiere civile, le refus de se soumettre a une
mesure d’instruction limite le pouvoir du juge, mais celui-ci pourra en vertu
des articles 10 et 11 C. procéd. civ. tirer toute conséquence d’une absten-
tion ou d’'un refus. En matiére pénale, le refus de prélévement, tout comme
le refus de laisser prendre ses empreintes digitales, s'il est accompagné
de la moindre violence physique, pourrait étre poursuivi pour rébellion
selon les termes des articles 433.6 et sqg. du Code pénal.

Enfin, le dépistage obligatoire du VIH a été mis en place en matiére
de sécurité sanitaire pour le don de sang, de sperme et d’organes caril les
conditionne.

Dans tous ces cas, des mesures contraignantes au nom de la santé
publique ou de I'ordre public limitent 'autonomie de la personne. Mais elles
ne concernent essentiellement que des situations ou le tiers est abstrait.
La réflexion éthique s’ouvre de fagon nouvelle 1a ou le tiers est identifié.

Considérations éthiques

Lurgence et la gravité de la situation d’exposition au risque du tiers,
le caracteére intrusif, invasif des investigations et des thérapeutiques cons-
tituent autant de situations hétérogénes qu’il faut savoir considérer.lin’y a
donc pas untiers, mais des tiers et des situations toutes différentes qui doi-
vent tenir compte de cette hétérogénéité sans étre opportuniste. Aucun
des arguments présentés, urgence, gravité, caractére invasif, ne peut
constituer une classification.

Le dépistage envisagé peut concerner le sujet index mais égale-
ment d’autres personnes, les « tiers » visés dans cet avis : c’est le cas de
certaines maladies infectieuses transmissibles et génétiques. La décou-
verte d’'un portage infectieux chez une personne peut avoir des consé-
quences directes sur 'opportunité d’'un dépistage effectué chez une autre
personne, qui aurait été exposeée. Il en est ainsi par exemple en cas de viol
ou d’exposition d’'un soignant a une contamination par le sang. De laméme
facon, une enquéte épidémiologique faite a I'occasion de la découverte
d’une maladie transmissible peutjustifier le recours a des recherches chez
un tiers pour identifier la source de la contamination et prendre des mesu-
res éventuelles de protection. Dans d’autres cas, qui concernent les mala-
dies génétiques, la recherche d’'une mutation dans la famille du sujet index
peut étre justifiée par I'intérét potentiel de mesures préventives pour les
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personnes apparentées ainsi dépistées. La notion de maladies « familia-
les » de plus en plus présentes peut étre a I'origine de tensions familiales
qu’il faut savoir reconnaitre pour les prévenir. Qu’il s’agisse de greffes
d’organes, de tissus et peut-étre demain de cellules embryonnaires, la
tendance a considérer que I’étre humain peut étre lui-méme par ses élé-
ments constitutifs une source de réparation pour I'autre pose la question
de l'intérét du tiers. Enfin, une situation totalement différente mais pouvant
entrer dans le méme cadre est celle de la réalisation d’une césarienne, qui
peut étre médicalement indiquée dans I'intérét de I'enfant a naitre mais
refusée par les parents.

Ces exemples n’épuisent pas le nombre de situations possibles. II
faut éviter autant 'amalgame que le réductionnisme.

Les relations de consentements, autrefois assimilées a une relation
de type binaire entre deux personnes, évoluent nécessairement dés lors
qu’il s’agit d’'une intervention demandée en faveur d’'une autre, avec inter-
vention d’une tierce personne. Cette derniére, le plus souvent un médecin,
peut étre linitiatrice ou 'accompagnatrice de la demande (par exemple,
dans le cas de greffes d’organes), ou étre sollicitée par le demandeur afin
gu’elle intervienne et permette I'obtention du consentement (par exemple,
dans le cas du dépistage d'une infection a VIH lors d’'une agression
sexuelle). Dans tous les cas, son rble dépasse celui d’'un simple intermé-
diaire puisqu’elle réalise un lien privilégié dans la recherche du consente-
ment en faveur du tiers. Son analyse de la situation — tant médicale
qu’éthique — doit s’efforcer d’étre compléte, en insistant particulierement
sur la qualité de I'information due a toutes les parties, sans laisser de parts
d’ombres qui ne manqueraient pas d’exacerber, avec le temps, les possi-
bles conflits risquant de survenir.

Les différents exemples de situations suivantes ne se veulent (et ne
sauraient) étre exhaustifs. Nées pour la plupart des avancées scientifiques
récentes, ces situations présentent une diversité considérable qui ne peut
conduire a une réponse univoque. Elles sont regroupées ici en trois grands
cadres : le caractere implicite du don, la recherche de 'assentiment, les
limites de la volonté de bienfaisance.

Le caractére implicite du don

En le définissant comme « le transfert d’'un bien physique ou moral a
autrui sans contrepartie » 1, le don, « frére du sacrifice » dans la vie reli-
gieuse, (...) « s'oppose, dans la vie profane, a I'échange, a l'achat, a la
vente, car il suppose la gratuité et 'absence de conditions. Il exprime la
générosité, 'abandon et la libre disposition de ce qui est donné. Avoir un

1. A. Rey, « Vocabulaire : le don d’organe », Le courrier de la transplantation, vol. 1, n° 2,
juillet-ao(t-septembre 2001, p. 47.
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don, étre doué, c’est bénéficier de la générosité du destin » 1. Dans ces
conditions, il s’agit de 'expression d’un acte de solidarité ou I'esprit du don
implique que le consentement soit donné de maniére pleine et entiére, de
facon altruiste ; il peut cependant parfois n’étre qu’implicite ou présumé.

Le cas de la greffe d’organes réalisée a partir d’'un prélevement sur
une personne décédée semble relever de cette catégorie.

Dans les cas d’un sujet en état de mort encéphalique, les soins qui
lui sont prodigués ne sont pas destinés a son intérét propre mais seule-
ment a permettre que ses organes soient dans le meilleur état possible en
vue d’une greffe. Il s’agit alors typiquement d’une situation ou le soin n’est
réellement destiné qu’au tiers. Au sens strict, seuls devraient étre possi-
bles les prélévements sur personnes ayant exprimé leur accord, leur geste
s’inscrivant alors totalement dans le cadre de la générosité du don.

Lorsqu’il est implicite, il s’agit alors du consentement présumé
maintenu par le lIégislateur en 1994 (loi 94-654). La possibilité de mention-
ner expressément le refus par une inscription sur un registre national des
refus prévu par la loi de 1994 redonne son sens altruiste au consentement
présumé.

Parfois, plus que le consentement, c’est I’assentiment
de la personne qui est demandé en faveur d’un tiers

Ce cas peut grouper des situations ou, entre la demande de solida-
rité exprimée auprés de la personne et la reconnaissance de I'autonomie
propre du tiers, la société peut étre envisagée comme un élément média-
teur tentant de réconcilier deux logiques parfois séparées. Si par nature
une demande de consentement ne peut étre forcée, on ne peut nier que la
recherche de celui-ci puisse parfois étre I'objet d'influences. Ce peut ainsi
étre les cas de 'hypothése d’une infection virale contractée dans un éta-
blissement de soins, de la question du dépistage du VIH chez des malades
a l'occasion d’'une blessure d’un soignant, de la question du conflit d’intérét
entre des médecins et des parents d’enfants nés ou a naitre, s’agissant de
la pratique de la césarienne, ou de la question trés particuliere de I'infection
par le VIH chez un agresseur sexuel placé en garde a vue.

L'hypothese d’'une infection virale contractée dans un établissement de
soins

[l peut arriver que I'on découvre chez un sujet ayant séjourné a
I’hdpital ou ayant fait I'objet d’un examen (comme une endoscopie...) une
infection virale par un virus de I'hépatite B ou C, ou par le virus VIH, et que
la source de cette infection provienne d’un autre malade, voire d’'un soignant.
Lenquéte qui serait menée dans le cadre de mesures ultérieures (réparation
médico-légale, prise de mesures préventives techniques pour I'avenir telles

1. A. Rey, « Vocabulaire : le don d’organe », Le courrier de la transplantation, vol. 1, n° 2,
juillet-aolt-septembre 2001, p. 47.
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que mesures de stérilisation d’un dispositif médico-chirurgical...)
s’appuierait sur de tels prélevements afin de retrouver 'origine potentielle
de I'infection. Les sujets peuvent donc étre sollicités pour un prélevement
dans I'intérét du tiers.

Aucune mesure de dépistage systématique n’a été prise dans ce
domaine. Le probléme éthique existe dans la mesure ou il peut y avoir un
conflit d’intéréts entre 'indemnisation Iégitimement réclamée par la vic-
time et la détermination de I'origine de la contamination. Le CCNE, dans
un cas trés précis, a été saisi par le ministre Bernard Kouchner en mai
1999 de la situation d’'une contamination par le VIH ou par le VHC décou-
verte dans les suites d’une hospitalisation chez des personnes sérologi-
quement négatives vis-a-vis de ces virus avant leur séjour hospitalier.
Dans sa réponse, le CCNE a proposé que soient séparés nettement la
notion de tracabilité nécessaire a une enquéte épidémiologique et d’éven-
tuels problemes de responsabilité d’'un malade ou d’un soignant, pour ne
pas lier portage du virus et responsabilité éventuelle, et pour éviter qu’il y
ait d’emblée refus d’enquéte.

Le dépistage du VIH chez des malades a I'occasion d’une blessure
d’un soignant

Fréquemment des soignants se blessent a 'occasion d’un préléve-
ment de sang provenant d’'un malade dont le statut sérologique est
inconnu. La prise d’une thérapeutique préventive mais non dénuée d’effets
secondaires graves dépendra ici encore des marqueurs sérologiques du
malade. Conscient, il peut consentir a I'examen. Inconscient, le probléme
se pose de son acceptation tacite.

Pour certains, la relation de confiance tacite et le caractéere
d’'urgence conduisent a se prononcer en faveur d’un dépistage systéma-
tique. S’agissant du soignant blessé a I'occasion d’un prélevement sur un
patient, la relation a priori confiante qui existe entre soignant et soigné fait
que la question du consentement est implicite. Cette notion de consente-
ment implicite, corollaire d’'une relation de confiance entre soignant et soi-
gné, vaudrait aussi dans le cas d’'un patient blessé par un soignant.

En effet, sile malade est conscient, il ne saurait pas plus se dérober
a un prélevement qu’aux autres mesures sanitaires a moins de refuser
I'ensemble des soins ;si le malade est inconscient, on doit considérer que
ce consentement est supposé acquis comme pour I'ensemble des actes
nécessaires. Dans ce dernier cas, l'urgence fait que le médecin puisse
intervenir en informant les proches du patient. Une telle implication des
proches a été abordée par le CCNE dans son avis n° 58 indiquant que
« les proches ne sont pas des représentants légaux. lls ne peuvent pas
consentir aux soins a la place du malade. Le Code de déontologie médi-
cale dans son article 36 demande seulement qu’ils soient prévenus et
informés, il ne dit pas qu’ils doivent étre consultés ». C’est donc I'équipe
médicale qui prend les décisions pour le patient, tant que celui-ci n’a pas
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retrouvé ses capacités mentales. Le secret médical justifie en outre que le
résultat des tests ne soit pas communiqué a la famille.

Il est vrai cependant que le strict respect de 'autonomie de la per-
sonne a pu conduire dans certains cas a attendre, malgré I'urgence, le
recueil du consentement du malade.

La question du conflit d’intérét entre des médecins et des parents
d’enfants a naitre, s’agissant de la pratique de la césarienne

De pareilles situations sont sans doute rares, car en pareille situa-
tion la future mére oppose rarement sans doute un refus qui risque
d’entrainer la mort de I'enfant a naitre. Cependant, certaines cultures refu-
sent la césarienne pourtant jugée indispensable par le médecin. Lopposi-
tion de lafemme al'intervention indispensable peut-elle étre vaincue par la
contrainte ? Linviolabilité du corps humain peut-elle ici étre mise en péril
au nom du sauvetage d’un autre étre ?

C’est dans ce type de situations urgentes et angoissantes que le
conflit peut apparaitre comme particulierement aigu. La réponse a cette
question dépend de la maniére dont sont considérés 'accouchement et la
relation médecin-patiente. Dans une telle situation de refus d’'une césa-
rienne, il devient capital de déterminer qui doit prendre la décision.

Il peut étre considéré que la césarienne doit avoir pour objectif de
préserver deux vies. Sur un plan pratique, la relation de confiance entre le
médecin et sa patiente et une information utilisant toutes les ressources de
la communication scientifique et culturelle doit pouvoir faire prendre cons-
cience de l'intérét de I'enfant, sans qu’une attitude de chantage ne soit
exercée. Lurgence peut cependant conduire une équipe a privilégier deux
vies plutdét qu’une.

Le dépistage de l'infection par le VIH chez un agresseur sexuel
placé en garde a vue

Le risque potentiel de transmission d’agents infectieux (virus VIH,
hépatite B), par un agresseur sexuel inconnu ou identifié, justifie que le
médecin prescrive immédiatement une trithérapie préventive antirétrovi-
rale. Il importe que soit connu le plus tét possible le statut VIH de la per-
sonne placée en garde a vue dans un tel cas, afin de permettre a la victime
d’interrompre éventuellement la thérapeutique préventive dans les plus
brefs délais, en raison des effets secondaires graves, parfois dangereux,
voire mortels : cette demande nécessite un prélevement de sang chez
'agresseur et donc un consentement a ce prélévement.

S’il le donne, celui-ci est présumé avoir été donné librement et étre
éclairé. Le texte sur la garde a vue prévoit et énonce ses droits pendant
cette période et notamment celui d’étre examiné par un médecin et de
s’entretenir avec un avocat des le début de la garde a vue. Il peut revenir au
médecin qui intervient a linitiative du procureur de la République ou sur
demande du gardé a vue d’informer celui-ci et de le convaincre de l'intérét
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de connaitre son statut sérologique dans l'intérét de la victime et éventuel-
lement dans son intérét propre, seulement s’il le souhaite car il est en droit
de vouloir en ignorer les résultats.

Cet examen de sang dans l'intérét d’un tiers doit préserver le secret
médical qui est ici évidemment relatif. En effet, méme si les résultats de la
sérologie devraient rester couverts pas le secret médical, et donc connus
seulement par le médecin, le conseil que celui-ci pourra donner a la vic-
time d’interrompre ou non le traitement lui permettra d’en déduire les résul-
tats. Le résultat du prélevement, n’ayant pas été demandé par l'autorité
judiciaire et a ce stade n’étant utile que dans l'intérét sanitaire de la vic-
time, devrait pouvoir rester en dehors du dossier en cours d’élaboration,
au motif de sauvegarde du secret médical. Il ne devrait pas entrainer ipso
facto la communication des résultats de la sérologie au dossier d’instruc-
tion. Seule I'acceptation ou le refus du test devrait pouvoir y figurer.

En cas de refus de consentement, ce prélevement ne peut étre
obtenu par violence car ce serait alors théoriquement un acte portant
atteinte au principe de I'inviolabilité du corps humain et pratiquement un
acte impossible a effectuer par contrainte. Si en pratique ce refus est rare
(environ 5 %), la question se pose de savoir si ces situations rares doivent
conduire a faire pression sur le consentement dans 'ensemble des cas.
Peut-il en effet exister, compte tenu de I'urgence, une primauté d’un droit
des victimes sur celui des agresseurs ? Tous les citoyens sont égaux
devantlaloietil ne peuty avoir en termes de droit de primauté reconnue.

Sur le plan éthique a premiére vue, 'asymétrie radicale de la situa-
tion peut apparaitre comme une violence supplémentaire infligée a la vic-
time. Demander un consentement a un acte minime et sans danger pour le
corps du gardé a vue, apparait bien dérisoire pour une personne déja vic-
time d’une agression et soumise en outre & une thérapeutique lourde, peut
étre inutile, prise en urgence, et qu’elle aspire a interrompre. N’est-ce pas
pousser al'absurde les conséquences d’un principe qui conduit paradoxa-
lement par son application extréme a nuire ? Comment admettre que
ignorance du statut sérologique de I'agresseur ait pour conséquence de
maintenir un traitement peut-étre inutile et dangereux ? Comment
admettre cette nouvelle blessure qui suivrait le viol ?

En fait, la situation n’est pas aussi simple. Tout d’abord, 'expérience
révele que pres de 95 % des agresseurs acceptent naturellement ce qui
leur est demandé, d’autant plus qu’ils sont dans des situations de mise en
examen toujours angoissantes. Faut-il, pour 5 % d’agresseurs qui expri-
meraient un choix pénalisant pour la personne violée, ne pas leur per-
mettre aprés un minimum d’échanges d’'informations, d’exercer un choix
volontaire qui les restitue paradoxalement dans une démarche de respon-
sabilité et les conduit a prendre conscience de la réelle gravité de leur acte.
La protection des victimes ne repose pas sur I'abaissement des agres-
seurs. Lintérét commun des deux parties est que ce dépistage soit pro-
posé des le début de la garde a vue pour qu’il soit réalisé le plus vite
possible et dans les meilleures conditions. Lagresseur doit comprendre la
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finalité de ce prélevement, la victime doit &tre avertie le plus vite possible
des résultats. Si le suspect maintient son refus de consentir en dépit des
informations qui lui ont été apportées, ce refus sera porté a la connais-
sance du juge qui appréciera alors librement les conclusions a en tirer.

Un probléme enfin se pose : il ne faudrait pas qu’une application
abusive de la loi sur la présomption d’innocence soit de nature a retarderle
prélevement chez'agresseur, ce qui aboutirait a une aggravation du préju-
dice subi par la victime. La loi nouvelle en permettant la présence de I'avo-
cat dés la premiére heure devrait permettre la mise en place, dans de
bonnes conditions et avec I'aide d’'un médecin, d’'un dépistage urgent qui
danstous les cas doit étre couvert par le secret médical, que le gardé a vue
soit innocent ou non. Tout retard dans cette proposition pourrait avoir des
conséquences graves.

Respecter 'une ou I'autre des parties en présence

Il est des cas enfin ou la volonté de bienfaisance conduit a devoir
respecter 'une ou I'autre des parties en présence sans que I'on puisse con-
clure de maniére définitive a la primauté de I'expression de la solidarité de
'un et 'autonomie de l'autre. C’est dans ce cadre que les mécanismes de
prise de décision sont les plus difficiles et conduisent & une argumentation
détaillée au cas par cas tentant de privilégier tant la justice que la justesse
des situations. Ce peut ainsi étre le cas de la communication de I'informa-
tion génétique, des greffes d’organes a partir de donneurs vivants et des
questions soulevées par I'élargissement des conditions de réalisation d’'un
diagnostic préimplantatoire.

La communication de l'information génétique

La transmission des données génétiques d’'une personne au béné-
fice d’un tiers (membre de la famille en tant qu’apparenté) peut étre solli-
citée en vue de I'obtention d’informations génétiques familiales
complémentaires pour avoir une caractérisation précise des anomalies, la
recherche systématique de mutation dans une famille a partir d’'un cas
princeps, afin de mettre en évidence un risque génétique susceptible
d’étre prévenu ou non.

Les enquétes génétiques intrafamiliales concernent ainsi la com-
munication de données génétiques par une personne, dont des tests
génétiques ont révélé qu’elle est porteuse d’une mutation entrainant une
maladie, aux autres membres de sa famille afin que la recherche de cette
mutation puisse étre effectuée sur ceux-ci. Dans ce cas, le tiers est parfai-
tement identifié et sa parenté biologique avec le sujet bien établie. Lintérét
du tiers peut étre la connaissance de son statut par rapport a cette ano-
malie génétique, la possibilité lui étant donnée de pouvoir entreprendre
une surveillance préventive ou de se soumettre a une thérapeutique dans
un but curatif, ou encore de choisir de ne pas la transmettre a sa descen-
dance.
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Cette diffusion familiale peut d’ailleurs dépasser le cercle des liens
juridiques et concerner aussi des parentés biologiques non consacrées
juridiquement. A supposer établie la légitimité d’'une telle diffusion fami-
liale, celle-ci vient heurter une autre Iégitimité consacrée par les textes, le
droit au respect de la vie privée et la liberté du sujet. Les données généti-
ques personnelles bénéficient d’'une double protection : données de santé,
elles sont couvertes par le secret médical, et faisant partie de la sphere
d’intimité de chaque individu, elles sont protégées au méme titre que tou-
tes les données a caractére personnel par le droit au respect de la vie
privée inscrit au Code civil.

D’un point de vue éthique il est nécessaire que les membres de la
famille ne puissent étre sollicités que par le sujet lui-méme et non par le
médecin tenu au secret médical.

Ainsi lorsque I'intérét d’'une famille le requiert, en raison d’un risque
génétique décelé chez un de ses membres, la pratique médicale est de
proposer systématiquement a I'individu de faire connaitre lui-méme cette
anomalie génétique aux membres concernés, tout en le laissant totale-
ment libre de son choix. Si le sujet refuse toute révélation de I'examen
génétique qu’il a subi aux autres membres de la famille, le médecin sera
dans I'impossibilité de les prévenir d’un risque éventuel. Le devoir de soli-
darité intrafamiliale peut étre opposé au secret souhaité par le sujet, sans
pour autant que cette solidarité ne devienne contraignante.

Dans la majorité des cas, ce consentement est acquis sans difficulté
mais la personne peut choisir de garder le secret. Elle peut le faire en cons-
cience pour des raisons qu’il convient de respecter et qui peuvent étre
considérées comme légitimes. Ce peut étre par crainte des conséquences
déstabilisatrices pour les personnes concernées et le souci de ne pas
enfreindre le droit d’autrui a ne pas savoir. Le CCNE avait expressément
retenu cette situation, dans son avis 46 du 30 octobre 1995 « Génétique et
médecine : de la prédiction a la prévention » : « une fragilité quasiment »
constitutive « innée et non accidentelle dont la représentation de
soi-méme ainsi que les conséquences pour sa vie présente future ont une
importance majeure ».

Ce peut étre aussile refus de révéler une prédisposition génétique a
une maladie incurable pour laquelle il n’y a ni prévention ni traitement pos-
sibles.

Dans ce cas le médecin se trouve dans une position de responsabi-
lité particuliere. En effet, le respect de I'autonomie de l'individu, de sa
liberté de décision et de la préservation de son intimité, s’oppose au prin-
cipe de solidarité et de bienfaisance potentielle pour les autres membres
de la famille qui pourraient retirer un bénéfice de la connaissance de leur
statut génétique. Ceci constitue un conflit éthique important pour le méde-
cin. En effet, devant un refus, le médecin est dans 'impossibilité d’informer
les autres membres de la famille du risque de développer la maladie ou de
la transmettre a leurs enfants. Il est lié par 'impérieuse nécessité de res-
pecter le secret médical vis-a-vis des tiers. Il a la nécessité de convaincre
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mais la loi a juste titre interdit que les données génétiques soient communi-
quées a un tiers sans passer par le sujet index.

Le CCNE s’était prononcé dans son avis 46 précité pour réaffirmer
les particularités de ces données qui sont & la fois des éléments constitu-
tifs de I'individu en tant qu’étre unique et des éléments qui le relient a sa
famille, passée, présente et a venir. Lanalyse éthique doit tenir compte de
cette dualité. Lorsque la découverte d’'une anomalie génétique de carac-
tére familial conduit a envisager un prélevement biologique sur d’autres
membres de la famille, 'intérét de ceux-ci (tiers) peut étre réel et s’opposer
a la volonté du sujet porteur du géne délétére d’en cacher I'existence.

Rien depuis la discussion de cet avis n’est venu modifier en profon-
deur le débat, méme si, dans le cadre d’'une évolution assez générale, la
pression s’accroit pour que le principe de ce que I'on pourrait appeler une
« solidarité normative » 'emporte sur l'intangibilité du droit a l'intimité.
Lacuité du conflit semble réelle. Si, dans I'immense majorité des cas, la
qualité de la relation entre les professionnels et les personnes a prélever
d’'une part, le sentiment de responsabilité d’autre part, aboutissent au
consentement sans difficulté, des situations intrafamiliales toutes particu-
lieres, ou des doutes manifestés par une personne sur la réalité de son
apparentement et le désir que cette question ne soit en aucun cas sou-
levée et élucidée par quiconque, font que ce consentement n’est pas
donné. Ce refus de consentement peut d’ailleurs avoir des motifs tout a fait
compréhensibles dans la mesure ou ce dépistage génétique ne s’accom-
pagnerait d’aucune mesure de prévention et ne se limiterait qu’a une
simple connaissance d’un statut.

Le cas du donneur vivant

Enfin la question toujours difficile du don d’organes a partir d’'un
donneur vivant majeur ou mineur, strictement réglée sur le plan légal,
continue de poser sur le plan éthique la question de la liberté de ce
consentement.

Le cas du donneur vivant fait I'objet d’'un encadrement juridique tres
précis :laloi 94-654 du 29 juillet 1994 a assigné des limites trés strictes a la
transplantation avec donneur vivant, dans le contexte spécifique tenant au
cadre intrafamilial.

Pour des raisons intimement liées a I'obtention d’un consentement
libre et éclairé, aucun prélévement n’est autorisé sur des sujets majeurs
incapables ni sur les mineurs, réserve faite, pour ces derniers, du don de
moelle osseuse entre freres et soeurs. C’est une autre personne, titulaire
de lautorité parentale ou représentant légal, qui donne l'autorisation.
Lautonomie est ici sacrifiée au profit de la bienfaisance. C’est bien en rai-
son du caractere insolite de cette situation, que des précautions Iégales
supplémentaires ont été prises : 'expression du consentement est recue
par un magistrat et le prélevement est subordonné a 'autorisation d’un
comité d’experts. Le CCNE a établi en date du 27 mars 1998 un courrier a
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ce sujet dans lequel deux propositions sont faites : la premiére porte sur
I'élargissement contrdlé des catégories de donneurs a l'intérieur du cadre
familial et entre personnes non apparentées, la deuxieéme sur le fonction-
nement du comité régional d’experts, notamment en ce qu’il devrait lui étre
demandé de motiver son refus au cas ou il refuserait d’autoriser une greffe.

Méme dans le cas de donneurs vivants apparentés, les tensions
éthiques sontréelles. Laliberté de ce consentement est parfois altérée par
le fait de pressions délibérément exercées, ou implicites, ou simplement
devinées venant de I'entourage. Lorsque la santé ou méme la vie d’un
ascendant, d’'un descendant ou d’un collatéral sont en jeu et que leur sort
dépend de l'assentiment d’'un proche, peut-on dire que celui-ci est totale-
ment libre dans sa décision ? Son acceptation du don dépend de considé-
rations contradictoires : désir de venir en aide a un membre de sa famille,
avec le poids de I'entourage, et perspective d’une atteinte possible a son
intégrité. Il porte en lui la source du traitement qui va dans certains cas
'amoindrir mais qui sera salvateur de quelqu’un qui lui est proche sinon
cher. Le réle du médecin enfin, intermédiaire obligé dans cette probléma-
tigue du consentement en faveur d’un tiers, ne peut étre éludé. Il doit, para-
doxalement, risquer de « remettre en question un des principes
fondamentaux et fondateurs de sa bonne pratique : »ne pas nuire« , que
ce soit par excés ou par défaut » . Pour éviter a la fois des pressions
indues et des troubles préjudiciables divers chez le donneur (psychiques
et comportementaux notamment), des réflexions poussées et précoces
bien avant I'échéance de la transplantation 2 devraient étre engagées
pour, sans nuire a la générosité, protéger le donneur éventuel et lui per-
mettre d’assumer au mieux son geste, lors de la décision et par la suite.

S’agissantde la transplantation a partir d’'un donneur vivant et plus
précisément en matiere de prélevement de moelle osseuse ou le donneur
est mineur, celui-ci en raison de son &ge peut n’étre en mesure ni de com-
prendre ni de s’exprimer utilement. Ce renforcement des garanties vient
compenser I'affaiblissement des modalités du consentement : dans le cas
extréme du mineur incapable, juridiquement et en fait, les dérogations se
cumulent car le consentement n’émane pas de lui-méme et cependant
engage gravement son intégrité corporelle. Ainsi, dans ces situations de
don d’organes intrafamilial, entre conjoints ou bien de parents a enfants, la
pression familiale au consentement voire dans certains cas la sujétion
affective de 'une des personnes al'égard de 'autre, 'importance du senti-
ment de culpabilité de ne point consentir, constituent autant de distorsions
redoutables a la manifestation d’'un consentement authentique.

Certaines questions de méme nature peuvent se poser a I'occa-
sion du DPI pratiqué dans l'intérét d’'un enfant vivant (ce qui nécessiterait

1. J.-P. Couetil, « Le don vivant d’organe : un droit d’'ingérence dans la pratique médicale »,
Le courrier de la transplantation, vol. 1, n° 2, juillet-aoGt-septembre 2001, p. 46.

2. J.-P. Couetil, « Informer sur la possibilité du don vivant : est-ce contraindre ? », Le
courrier de la transplantation, vol. 1, n° 2, juillet-aoGt-septembre 2001, p. 61.
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un élargissement des conditions actuelles de la loi), questions pour les-
quelles le CCNE est saisi et rendra un avis spécifique.

Conclusion

Lanalyse qui vient d’étre menée a travers de nombreux exemples
montre la diversité des formes que prend la tension éthique entre deux exi-
gences essentielles, 'autonomie et la bienfaisance.

Un dilemme spécifique est apparu lorsque chacun de ces principes
s’applique a deux personnes différentes, et qu’on ne parvient pas a se
conformer a I'un sans porter quelque atteinte a I'autre. Peut-on, par souci
de réalisme, faire basculer la réponse en cédant sur 'autonomie et en
usant de pressions, éventuellement en demandant au droit d’élargir les
obligations Iégales ? La réponse ne peut étre simpliste. Elle sera plutot
dans une approche fondée sur une information la plus rigoureuse, la plus
respectueuse et la plus compléte des enjeux pour le sujet et pour le tiers.
Car toute tentative de déroger si peu que ce soit a ces principes ouvrirait
une voie qui, de proche et proche, risquerait de mener a d’incontrdlables
dérives.

En définitive, I'intérét du tiers rend le consentement éclairé encore
plus nécessaire. Si un grand nombre de situations sont suffisamment sim-
ples car non conflictuelles, la réalité de ces conflits d’intéréts existe. Toute
deécision doit intégrer une reflexion éthique préalable afin d’éviter tout
autant le dogmatisme que l'indifférence. Eduquer la société a la compré-
hension de la solidarité, c’est respecter la personne, en faisant appel a sa
responsabilité, en l'informant sur la finalité de sa décision ou sur
I'altruisme de sa démarche. Le consentement dans I'intérét du tiers est la
marque qui témoigne d’une altérité responsable.

Le 13 décembre 2001
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Rapport d’activité
de la section technique 2001







Activité de la section technique
du Comité consultatif national d’éthique en 2001

Selon les termes du décret du 29 mai 1997, la section technique est
appelée a instruire les dossiers inscrits a I'ordre du jour du Comité par son
président ; elle a compétence pour traiter les autres dossiers dont le Comi-
té est saisi. Elle est composée de douze membres désignés par le Comité
sur proposition de son président : huit parmi les personnalités appartenant
au secteur de la recherche et quatre parmiles personnalités désignées en
raison de leur compétence et de leur intérét pour les problemes d’éthique.
Elle élit son président.

Parmi les dossiers traités en 2001

 Saisine de Mesdames Dominique Gillot, secrétaire d’Etatala San-
té etaux Handicapés, et Martine Aubry, ministre de 'Emploi et de la Solida-
rité, concernant I'information a donner aux patients exposés, par
lintermédiaire d’'un dispositif médical, a un risque de transmission de la
maladie de Creutzfeldt-Jakob, dans sa forme de nouveau variant (21 sep-
tembre 2000).
Un premier avis n° 565 du CCNE du 1¢" octobre 1997 portait sur I'informa-
tion a donner aux patients dans le contexte spécifique du risque de trans-
mission de ce nouveau variant par des composants du sang.
Cet avis avait conclu a I'absence de justification éthique a livrer une infor-
mation dans ce domaine a ces patients exposés a un risque qui reste vir-
tuel et théorique. Il insistait cependant sur la nécessité de mettre en place
une tragabilité prospective pour les informer au cas ou des faits scientifi-
quement établis permettraient d’affirmer que ce risque existe réellement :
« Linformation sur le risque potentiel que comporte certaines thérapeuti-
ques est d’une autre nature que l'information sur le traitement lui-méme
quand elle ne repose pas sur des faits scientifiquement établis. Dés lors
qu’un risque est connu, scientifiquement démontrée, I'information du ma-
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lade s‘impose. Si le risque est virtuel, théorique, cette information n‘a pas
de justification éthique, car elle peut étre ressentie comme une menace in-
connue, diffuse, qui peut inciter a des comportements irrationnels, dange-
reux pour le malade lui-méme et pour la société. C'est actuellement le cas
pour FESST. »

La question nouvelle concerne le risque d’exposition en fonction des loca-
lisations de la nouvelle variante en dehors du systéme nerveux : la rate, les
amygdales et les organes lymphoides du tube digestif. Ces localisations
posent la question du risque de transmission par l'intermédiaire d’un dis-
positif médical.

Le principe de la nécessité d’informer les patients exposés a un risque
connu scientifiquement démontré peut-il s’appliquer ici ?

Si des informations scientifiques témoignent de la réalité de ces localisa-
tions extranerveuses, il n’y a pas de preuve expérimentale que le contact
d’autres tissus en particulier lymphoides avec un matériel médical soit
susceptible de transmettre un prion. Certes le principe de précaution
trouve ici sa pleine application, mais il ne justifie pas pour autant une infor-
mation qui, par essence, n’existe pas autrement que dans son hypothése.
Il n’y a pas d’arguments positifs en I'état actuel des connaissances pour
faire de cette transmission par un dispositif médical (en dehors du systeme
nerveux) une réalité.

Ainsi, quelle information peut-on donner a un patient ayant subi une en-
doscopie a I'aide d’un matériel utilisé précédemment pour un autre malade
qui se serait révélé ultérieurement porteur de la MCJ nouvelle variante ?
Compte tenu du fait qu’aucun argument épidémiologique ne permet ac-
tuellement de répondre de fagon claire a I'affirmation d’un risque, I'infor-
mation qui pourrait étre ainsi livrée en I'espéce n’est plus une information,
mais une inquiétude a partir d’un risque qui reste théorique.

En effet sur le plan éthique une information est destinée a ce que la per-
sonne exposée en tire des conséquences bénéfiques pour elle-méme et
son entourage, lui permette d’exercer sa liberté et de faire valoir son libre
arbitre.

Dans ce domaine, I'exigence de transparence aboutit de fait a privilégier la
notion de virtualité a celle de réalité et donc a susciter une angoisse sans
possibilite d’y remédier, ceci d’autant plus qu’on ignore la durée réelle des
périodes d’incubation chez ’homme, que leur hétérogénéite est probable et
qu’on ne peut fixer de délai d’incubation en amont et en aval.

Ainsi, cette information qui serait donnée serait-elle de nature a empécher
ces personnes d’étre I'objet d’explorations a leur tour, aboutissant de fait a
créer une discrimination et donc un probléme éthique majeur ? Cette infor-
mation obligerait-elle la personne dans cette situation a révéler qu’elle a été
exposée a ce nouveau variant par l'intermédiaire d’un dispositif médical ?
Faudra-t-il donc lui interdire de bénéficier ultérieurement des acquis techni-
ques de la médecine ou lui demander de censurer cette information ?

Le CCNE reconnait que l'obligation d’information constitue un principe
éthique majeur, mais la question demeure du statut de cette information. Il
n’y a pas d’information, dans la mesure ou celle-ci reste inintelligible, in-
substantielle, voire mythique, révélant le déséquilibre entre une informa-
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tion émise avec ses incertitudes scientifiques, et une information recue
avec tous les fantasmes qu‘elle suscite.

Cette question d’une information, qui n’a pas de sens, n’exonere pas, bien
au contraire, les pouvoirs publics de leur responsabilité d’encourager une
importante recherche dans le domaine de la stérilisation prionique. De
méme, une tracabilité prospective doit absolument étre mise en place pour
que, en cas de données nouvelles sur le plan clinique et thérapeutique,
des mesures adaptées et individualisées soient prises.

Il parait évident que le recours a des méthodes non invasives est a encou-
rager, mais ce recours est en contradiction avec la possibilité de préléve-
ments biopsiques et pose la question des campagnes actuelles et futures
de dépistage endoscopique généralisé. On imagine mal I'utilisation de ma-
tériel a usage unique a une telle échelle. Il faut rappeler en effet que les mé-
thodes actuelles de stérilisation ne sont pas capables d’éradiquer la
protéine prion pathologique.

En conclusion, le CCNE estime qu’il est plus éthique de ne pas inquiéter inu-
tilement une personne a partir d’une information d’un risque virtuel théo-
rique, face a laquelle elle sera démunie de moyens d’action et de moyens de
défense, que de lui livrer une information au nom de la transparence irres-
ponsable. Celle-ci apparait alors plus comme une protection de l'institution
que comme un service rendu au malade, plus comme un dégagement de
responsabilité que comme un engagement auprés de cette personne.

¢ Réponse du Comité consultatif national d’éthique a une saisine
concernant le consentement au dépistage du VIH chez les auteurs présu-
més d’agression sexuelle.
La saisine concerne la question du dépistage du VIH chez une personne
placée en garde a vue dans le cas d’une agression sexuelle, dépistage
réalisé dans l'intérét de la victime pour lui permettre d’arréter le plus tét
possible, en cas de sérologie négative de I'agresseur, un traitement pré-
ventif lourd généralement commencé dans la plupart des cas, et non
exempt d’effets secondaires.
Ce dépistage du VIH implique de procéder a une prise de sang qui ne peut
Se faire sans consentement car ce serait un acte portant atteinte au prin-
cipe de l'inviolabilité du corps humain. Si en pratique le refus de ce dépis-
tage de la part de 'agresseur sexuel est rare, le probléeme se pose de
savoir quelle attitude adopter dans I'ensemble des situations urgentes afin
de respecter simultanément l'intérét de la victime et I'intégrité corporelle
de l'agresseur.
Si l'auteur présumé de Fagression sexuelle placé en garde a vue donne
son consentement, celui-ci est présumé avoir été donné librement et étre
éclairé. La loi sur la garde a vue rend possible ce consentement (art. 63 et
S.du Code de procédure pénale). Elle prévoit et énonce les droits du gardé
a vue pendant cette période et notamment le droit d’étre examiné par un
médecin et le droit de s’entretenir avec un avocat dés le début de la garde a
vue ainsi qu’a l'issue de la vingtieme heure.
Il appartient au médecin qui procede a 'examen d’informer le gardé a vue
et de le convaincre de l'intérét de connaritre son statut sérologique dans
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I'intérét de la victime et éventuellement dans son intérét propre, seulement
s’il le souhaite, car il a le droit de vouloir en ignorer les résultats.

Se pose ici le probleme du secret médical. Le résultat du préléevement
doit-il d’emblée figurer dans la procédure ? Il n’a pas été demandg par l'au-
torité policiére ou judiciaire et il n’est pas a priori un élément de I'affaire qui
débute. Le résultat n’est a ce stade utile que dans le seul intérét sanitaire
de la victime. Il devrait donc rester en dehors du dossier en cours d’élabo-
ration et ce, au motif de sauvegarde du secret médical. En revanche le juge
d’instruction serait, a partir de sa saisine éventuelle, en droit sous couvert
d’une mission expertale de faire procéder a un nouveau prélevement ou
plus simplement d’ordonner la communication du document établi par le
médecin qui a examiné la personne gardée a vue. Cette maniere de procée-
der aurait pour avantage de ménager les droits de l'intéressé dans le cas
ou il serait rapidement innocenté et de justifier, sila procédure devait conti-
nuer, la levée du secret médical.

La question éthique se pose si le gardé a vue refuse de se préter a un tel
dépistage. En effet la question est de savoir si I'on peut passer outre et s’il
peut exister une primauté du droit des victimes sur celui des agresseurs.
Tous les citoyens sont égaux devant la loi et il ne peut y avoir en termes de
droit, de primauté reconnue. Il existe en revanche un intérét majeur pour la
victime a connaitre le résultat du dépistage. Doit-on alors rendre ce dépis-
tage obligatoire afin d’éviter les situations potentielles de refus, ce qui im-
plique de légiférer dans ce domaine ?

1— Pour les tenants de la thése favorable au caractére obligatoire du
dépistage, dans ce cas de l'intérét d'un tiers, plusieurs arguments peu-
vent étre avanceés. Tout d’abord le caractere de proportionnalité entre inté-
rétetinconvénient. Les intéréts en présence sont disproportionnés ; d’une
part, le respect du consentement pour une atteinte minime et sans danger
surle corps du gardé a vue au nom d’un principe et, d’autre part, les consé-
quences d’un éventuel refus sur le déclenchement d’une angoisse accom-
pagnée d’une thérapeutique peut-étre inutile chez la victime, a laquelle venir
en aide apparait comme un devoir et un droit moral. Ne serait-ce pas alors
pousser jusqu’a I'absurde des références éthiques principielles qui condui-
raient paradoxalement par leurs applications extrémes a des conséquences
nocives ? Le traitement administré a la victime, en cas d’ignorance du statut
sérologique de son agresseur, peut étre en effet source de complications
graves d’autant plus inadmissibles qu’il serait inutile.

L'agresseur ne doit pas avoir la possibilité de nuire une seconde fois a sa
victime en lui refusant un geste de solidarité, refus que la société ne peut
cautionner.

Dans des domaines voisins, le législateur a été amené a faire primer l'inté-
rét général, l'ordre public, la santé publique sur l'intérét individuel en
conférant un caractere obligatoire a des mesures d’intervention sur le
corps humain. Cette obligation ne dispense pas du consentement, mais le
refus de se préter a cette mesure se voit sanctionné soit civilement, soit pé-
nalement. Il en est ainsi notamment en matiere de refus de dépistage de
I'alcoolémie, sanctionné par les art. 3et sq. du Code de la route, en cas de
refus d’un suivi socio-judiciaire concernant les agressions sexuelles, orga-
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nisé parla loi du 17 juillet 1998, sanctionné par un emprisonnement, et en
cas de refus de cure de désintoxication apres consommation de stupé-
fiants (art. L. 628.1 et sq.).

La priorité donnée a la prise en compte de l'intérét de la victime dans la si-
tuation de 'agresseur sexuel doit-elle faire assimiler cette situation aux
précédentes ?

Cela signifierait un dépistage obligatoire du VIH pour tout présumé agres-
seur sexuel placé en garde a vue, afin de prendre en compte l'intérét de la
victime.

La question du dépistage obligatoire du VIH s’est posée dés 1988 a la de-
mande de certaines instances qui voyaient la une fagon de traiter le pro-
bléme en termes de santé publique. A cette occasion, les instances
éthiques ou professionnelles ont été saisies. Le CCNE dans deux avis n°
14 du 16 décembre 1988 et n° 31 du 28 mars 1992 s’est prononcé sur cette
question : dans le premier avis, il a approuveé le dépistage obligatoire pour
les donneurs de sang, d’organes et de sperme. Dans le second avis, il s’est
déclaré opposé a l'obligation du test pour les futurs époux en vue de I'éta-
blissement du certificat prénuptial et les femmes enceintes. Le Conseil na-
tional du sida, le Haut Comité de la santé publique se sont prononcés dans
le méme sens. Il convient de rappeler qu’a cette époque aucun traitement
préventif n’était disponible et la connaissance de son statut sérologique
n’avait d’intérét que dans le souci de prévention a I'égard d’autrui. La situa-
tion actuelle se présente difféeremment maintenant puisqu’un traitement
existe et qu’il y a réellement un avantage médical personnel a connaitre
son statut. Cependant le caractére obligatoire d’un dépistage ne s’est pas
a juste titre élargi dans son application.

Certains des avis et recommandations ont été traduits sur le plan I€gislatif :
arrété du 23 juillet 1985 rendant obligatoire le dépistage du VIH en matiére
de don du sang, circulaire 1°" juin 1987 de la DGS et décret du 25 février
1992 rendant le dépistage obligatoire en matiére de don de sperme ou
d’organes. Le décret du 9 octobre 1997 relatif aux régles de sécurité sani-
taire applicables a tout prélévement d’éléments ou toute collecte des pro-
duits du corps humain a des fins thérapeutiques organise le dépistage
obligatoire. Lintérét du receveur et celui de la santé publique sont en effet
alors considérés comme primordiaux. Il est évident dans toutes ces situa-
tions que les donneurs sont non seulement consentants mais leur al-
truisme méme ne peut que revendiquer cette sécurité.

2 — Pour les tenants de la thése opposée au dépistage obligatoire
dans une telle situation ot la logique du sens commun et donc apparem-
ment du bien commun ne laisse pas de place aux incertitudes d’une ac-
ceptation ou d’un refus du test chez l'agresseur, la question se pose
cependant de la nécessité d’une réflexion éthique plus complexe qu’il n’y
parait. lls soulignent l'importance du consentement quel que soit le
contexte, révélant ainsi le dilemme permanent entre une contrainte im-
posée et le respect des libertés. Selon eux, le statut de victime ne
confisque pas tous les droits, en particulier ceux qui appartiennent au res-
ponsable du mal. Le droit de la victime ne doit pas priver 'agresseur de ses
possibilités de manifester sa dignité en consentant librement au préléve-
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ment La loi, si elle protége naturellement la victime, ne néglige pas pour
autant les droits de la défense.

En effet I'expérience révele que prés de 95 % des agresseurs acceptent
naturellement ce qui leur est demandé. Faut-il, pour 5 % d’agresseurs qui
exprimeraient un refus pénalisant pour la victime, supprimer la possibilité
d’exercer un choix apparemment volontaire pour une immense majorité,
qui les restitue dans une démarche de responsabilité et donc de cons-
cience de leur acte ? Un autre argument repose sur l'innocence potentielle
de celui qui est gardé a vue. La certitude de l'identité du violeur est généra-
lement obtenue mais ce fait n’est pas constant. Et I'on se retrouve dans
cette situation marginale de quelque pour cent d’innocents qui se verraient
ainsi imposer un dépistage au profit d’autrui contre leur gré.

Cette position, qui peut apparaitre extréme en privilégiant 'agresseur par
rapport a la victime, n’est simplement que la tentative de ne jamais assimi-
ler une situation rare mais grave a 'ensemble des situations réelles. La
protection des victimes ne repose pas sur « 'abaissement » des agres-
seurs. Rendre ainsi obligatoire un dépistage obligatoire grace a la loi pour
ce type de situation, privilégie les situations exceptionnelles de refus pour
les rendre inopérants.

3— Entre ces deux positions, 'une qui attend de la loi un élargissement
des indications d’un dépistage obligatoire, et I'autre qui souligne les incon-
vénients d’une Iégislation ne faisant plus place au consentement, peut-on
envisager une position médiane ?

Elle n’est pas aisée. En effet, dans un sens, on percoit les limites de la pre-
miére position, de tendance rigoriste qui reste dans les faits inopérante
dans la mesure ou le recours a la contrainte pour effectuer une prise de
sang est inenvisageable. Il demeure néanmoins que, dans ce cas particu-
lier, la victime a certainement acquis au moins un droit, celui de ne pas su-
bir 'agression supplémentaire d’une angoisse peut étre injustifiée, et les
effets secondaires peut étre lourds, d’un traitement inutile. Si le CCNE es-
time que la victime a droit a toute I'attention éthique, cette exigence ne doit
pas conduire a élargir la notion d’obligation légale mais plutét 'amener a
recommander qu’en de telles circonstances, le dépistage du VIH, systé-
matiquement proposé par un médecin des le début de la garde a vue,
fasse I'objet d’une information tres compléte concernant la finalité de cet
examen et l'intérét médical de la victime comme celui du gardé a vue. Les
nouvelles dispositions prévoyant la présence d’un avocat dés la premiére
heure de garde a vue s’inscrivent d’ailleurs dans cette démarche.
Linformation doit insister sur la notion de secret médical. Les résultats sé-
rologiques ne seront communiqués dans cette phase de la procédure
qu’au médecin qui en tirera les conséquences pour I'attitude vis-a-vis de
la victime. I ne s’agit donc aucunement d’un dépistage obligatoire au sens
de la loi. Cependant un éventuel refus dans ces conditions de propositions
éclairées pourrait alors avoir des conséquences judiciaires appréciées par
le tribunal sous la forme d’une connaissance de I'acceptation ou de refus
du test sérologique.

Cette question du dépistage de l'infection VIH ne se limite pas au test. La
protection et le respect des victimes ayant subi un viol nécessitent aussi,
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des services hospitaliers d’accueil, une prise en charge adaptée a la gravi-
té de la situation. Ceux-ci doivent organiser leur accompagnement dans
les meilleures conditions possibles d’accueil et de soin, et veiller particu-
lierement a les informer dans les plus brefs délais, en fonction des résul-
tats sérologiques de I'agresseur, de la nécessité de poursuivre ou non le
traitement préventif, afin de ne pas ajouter a la douleur déja supportée I'an-
goisse d’une attente injustifiée.

Cette réponse s’intégrera ultérieurement dans un avis plus général
concernant le consentement au profit d’un tiers qui pose des questions ex-
trémement difficiles.

e Réponse du Comité consultatif national d’éthique a une saisine
concernant les problemes posés le cas d’'un patient sans domicile fixe,
atteint de tuberculose et ne se soumettant pas au traitement.

Vous avez sollicité, debut décembre 2000, I'avis du CCNE a propos de
I'observation d’un malade, sans domicile fixe, porteur d’une tuberculose
bacillifére et qui a fugué a plusieurs reprises des divers hdpitaux ou il était
en traitement depuis quelques jours. Ces fugues qui s’accompagnent
donc d’un arrét thérapeutique quelques jours aprés leur introduction com-
portent deux risques majeurs : le premier d’étre a l'origine d’une tubercu-
lose résistante au traitement et donc d’un risque vital pour lui, le deuxiéme
d’étre a l'origine d’une contamination de I'entourage avec des bacilles ren-
dus résistants. Vous posez trois questions.

1- Que faire lors de I'éventuelle sinon prochaine demande d’hospita-
lisation ?

Ce malade a un droit fondamental a étre soigné et, dans ce cas particulier,
dans les conditions habituelles d’isolement afin d’éviter la contamination
des autres malades. Ces conditions comportent le port d’un masque et l'in-
terdiction consentie de quitter sa chambre avant négativation des exa-
mens directs de recherche de bacilles tuberculeux. Cette interdiction ne
peut cependant outrepasser la liberté du malade qui peut a n’importe quel
moment se soustraire a ce qui pourrait apparaitre comme une incarcéra-
tion pour motif médical au nom de la mise en danger de lui-méme ou d’au-
trui et demander a sortir. Dans I'avis n° 7 du 24 février 1986, le CCNE avait
déja indiqué que « les personnes malades ont d’autant plus droit au res-
pectqu’elles sont en état de grande fragilité ». On peut considérer qu’un tel
malade, dans ce cas, est en état de grande fragilité. Le personnel médical
devra, lui, prendre les précautions usuelles qui s’imposent (port de mas-
ques, signalement spécifique, etc.)

2 - Faut-il le considérer comme au-dessus de toute ressource théra-
peutique ?

La question peut étre posée différemment. Il s’agit d’'un malade dont la ma-
ladie expose la société a un risque non négligeable ; sa maladie lui donne
donc des droits sur la société qui doit s’adapter a cette situation. Ladapta-
tion de la société au malade I'emporte sur I'adaptation du malade a la so-
ciété. Il y a donc un devoir particulier d’assistance a son égard. Si I'on
imagine, bien sr, que toutes les tentatives de persuasion plus ou moins
menacantes échouent ou ont échous, il faut en inventer d’autres. Les alter-
natives a I’hospitalisation ont, dans ce domaine, été souvent couronnées
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de succes ; parmi elles, la distribution quotidienne a heure fixe, dans un
endroit fixé par le malade, par une structure d’assistance mobile (Samu
social, Médecins du monde) permet de s’adapter a ce comportement qui
peut apparaitre effectivement irresponsable.

Mais la volonté de cet homme de se soustraire a I’hospitalisation ne doit
pas conduire a une incarcération. Il ne s’agit pas la d’un état démentiel psy-
chotique mais du refus renouvelé de se soigner mettant la société en dan-
ger. Les enjeux de santé publique ne peuvent cependant se satisfaire d’un
enfermement proposé a un malade qui a recours de fagon renouvelée a
I'hépital. C’est parce qu’il recourt a I'hdpital que le diagnostic est fait et
gu’une solution respectant ses droits doit pouvoir étre trouvée.

3 - Quelle responsabilité est en jeu ?

La responsabilité de I’'hépital ne saurait étre mise en cause des lors que les
droits du patients ont été scrupuleusement respectés et que les devoirs
des médecins ont été remplis. Le code de déontologie médicale (article 2)
consacre expressément le droit du malade : « Le médecin au service de
I'individu et de la santé publique exerce sa mission dans le respect de la vie
humaine, de la personne et de sa dignité... » Il en est de méme dans les
principes d’éthique médicale européenne (CIOMS 1995, Engagement
des médecins, article 2 : « Dans I'exercice de sa profession, le médecin
s’engage a donner la priorité aux intéréts de santé du malade. » Enfin le
code de déontologie médicale (article 49) précise I'application pour le mé-
decin certes d’assumer les impératifs de santé publique, mais en respectant
les valeurs d’une pédagogie qui responsabilise et associe les personnes
concernées, car le médecin doit informer le patient de ses responsabilités et
devoirs vis-a-vis de Ilui-méme et des tiers ainsi que les précautions a
prendre. Il est évident que, dans ce cas particulier, I'information trouve sa li-
mite dans le comportement d’irresponsabilité de ce malade. Mais il ne
semble pas possible d’un point de vue éthique d’envisager de porter atteinte
aux droits fondamentaux de la personne et lui imposer par la contrainte un
traitement. Aucun texte de la déontologie médicale, du droit médical, n’envi-
sage une contrainte quelconque en matiere de tuberculose.

En conclusion, le conflit dans cette situation apparait majeur entre l'intérét
de la personne malade (tout au moins tel qu’il est ressenti par elle-méme
surle plan de son autonomie) et I'intérét de la société, menacée par la dif-
fusion de la maladie. L’attitude qui consisterait a adopter une position
d’indifférence ne serait pas éthique. En effet, le malade ne doit pas étre
abandonné et la société doit étre protégée. La fagon de sortir de ce di-
lemme est d’inventer une réponse qui ne donne pas au malade un statut
discriminatoire et qui lui assure une possibilité de dignité. Respecter la
personne humaine dans son ensemble, et ne pas simplement 'identifier
a son statut de « tuberculeux » fait prendre en compte le fait que, comme
l'article 6 de la Déclaration universelle des droits de 'homme de 1948 le
signale, « chacun a le droit a la reconnaissance en tout lieu de sa person-
nalité juridique ».

Considérer ce malade porteur d’une tuberculose bacillifere comme une
personne particulierement vulnérable, c’est justement trouver la voie de
solutions qui lui conviennent a elle et c’es, t en méme temps, seule fagon
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de protéger la société. Une solution de contrainte non comprise bafoue la
dignité et se heurte a des obstacles pratiques considérables.

* Saisine concernant les techniques de communication a employer
pour le recrutement de volontaires pour la mise en ceuvre de recherches
biomédicales.

Vous avez bien voulu saisir le Comité consultatif national d’éthique a pro-
pos des conditions susceptibles de « concilier dans le cadre de recher-
ches biomédicales menées sur 'homme, I'éthique et le recrutement »,
dans la mesure ou aucun texte ne semble réglementer cette étape pour-
tant primordiale de la recherche.

Le Iégislateur n’apporte pas de réponse satisfaisante au probléme posé.
Les dispositions de la loi du 20 décembre 1988 ne concernent en effet que
le risque de « professionnalisation » de candidats a des essais cliniques
par appat du gain (article L. 209-17/art. L. 1124-4 NCSP) tandis que l'ar-
ticle L. 5122-3 (NCSP) interdit toute publicité pour une nouvelle molécule
avant l'obtention de I'autorisation de mise sur le marché (AMM).

C’est pourquoi votre demande nous a semblé tout a fait pertinente. En ef-
fet, le nombre de protocoles de recherche clinique est en constante aug-
mentation. Les exigences en matiere d’AMM. pour le médicament se
traduisent par la nécessité de cohortes de plus en plus nombreuses. Le
cas des maladies rares pose des problemes particuliers, dans la mesure
ou, méme si les patients sont eux-mémes demandeurs pour participer a
des essais, on rencontre des difficultés pratiques de recrutement. Enfin si
la réalisation d’études épidémiologiques, nécessitant de faire appel a des
milliers de personnes, ne pose pas de problémes dans la majorité des cas,
elle peut néanmoins soulever des difficultés éthiques deés la phase du re-
crutement quand ces études touchent au champ de la génétique.

Les réflexions du Comité a propos de votre saisine I'ont amené a se poser
trois types de questions relatives a la nécessité de recourir aux médias, au
contenu du message et a la maniére d’organiser les liens entre la per-
sonne volontaire et les responsables de la recherche :

— dans la situation actuelle, le CCNE estime qu’il est nécessaire de recou-
rir aux médias quel qu’en soit le type, presse médicale ou grand public,
écrite ou audiovisuelle a I'échelon national. Toutefois, dans certains cas, il
pourrait étre envisagé que les autorités sanitaires estiment nécessaire de
limiter la diffusion du message, en fonction d’un contréle qui pourrait rele-
ver de la commission du contréle de la publicité a ’AFSSAPS ;

— le contenu du message appelle un certain nombre de précisions. Le
message doit étre concis, simple et factuel et se limiter a expliquer claire-
ment l'objectif de la recherche, ses bénéfices et ses risques, éventuelle-
ment les critéres d’inclusion. Le message devrait mentionner également
I'obligation, pour le volontaire de bénéficier d’une couverture sociale (art L.
209-16/art. L. 1124-3 NCSP). Le contenu du message et les modalités de
publication seraient soumis pour avis au comité consultatif de protection
des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB). En cas d’es-
sais thérapeutiques, le message sera soumis a la commission chargée du
contréle de la publicité au sein de 'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (AFSSAPS). Ces deux instances devront avoir pour
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critére d’appréciation principale les caractéristiques de la population a la-
quelle le message s’adresse et garder une large marge de manceuvre,
dans le cadre des réglementations existantes. Par ailleurs, les modalités
de diffusion du message sont telles qu’elles devront obligatoirement rece-
voir I'approbation de la CNIL ;

— la personne qui envisage de « se préter a la recherche » devrait étre a
méme d’identifier le promoteur (personne physique ou morale qui est a
linitiative de la recherche publique ou privée). Linvestigateur principal
(personne physique qui met en ceuvre la recherche) engage sa responsa-
bilité dans 'annonce et les conditions de la recherche et communique, sur
demande, la liste compléte des investigateurs participant au protocole de
recherche. Cette information pourrait étre accessible par un « numéro
vert » dont le message serait préalablement soumis au CCPPRB. La pos-
sibilité existe d’orienter le volontaire vers son médecin traitant qui, en tout
état de cause, devrait étre informé de la participation de son patient a une
recherche. C’est donc au médecin investigateur qu’il reviendrait de fournir
a la personne concernée les informations conformément a l'article L.
209-9/L. 1122-1 (NCSP) a savoir : I'objectif, la méthodologie et la durée de
la recherche, les bénéfices attendus, les contraintes et les risques préevisi-
bles, I'avis du CCPPRB et, le cas échéant, I'inscription dans le fichier natio-
nal des essais. En effet, I'information sur la participation a un essai de
nature cognitive ou thérapeutique privilégie un nouveau type de rapport
chercheur/citoyen qui se substitue au rapport habituel médecin/malade.
Un malade qui souhaiterait participer a un essai devient un malade citoyen
informé demandant conseil a son médecin. Une personne en bonne santé
serait par essence libre de sa participation comme chacun.

Le Comité souligne que les observations qu’il vient de formuler valent, quel
que soit le promoteur de la recherche, institutionnel (INSERM, CNRS, uni-
versités, hdpitaux), ou privé (firme pharmaceutique, concepteur de dispo-
sitifs médicaux...).

Ces recommandations d’ordre éthique ne peuvent faire I'objet d’une ré-
flexion opportuniste selon le type de la recherche.

Enfin le probléme de l'indemnisation se pose de fagon cruciale. Jusqu’ici
I'indemnisation s’adresse aux sujets sains participant a des essais sans
bénéfice individuel direct et non aux malades. Cette notion mérite
peut-étre d’étre réexaminée. Dans la mesure ou il y a transparence, identi-
fication des objectifs, communication au fichier national des essais,
peut-étre n’y aurait-il pas d’obstacle éthique majeur a ce qu’une indemni-
sation modeste soit secondairement proposée. Elle ne devrait cependant
pas figurer en tout état de cause dans I'annonce initiale. Les études a visée
purement épidémiologique dans la mesure ou elles concernent un grand
nombre de sujets et sont généralement peu invasives pourraient ne pas
faire I'objet d’une indemnisation.

Le Comité, conscient des implications internationales des questions sou-
levées tant dans le domaine de la recherche que dans le domaine des mé-
dias, souhaite que s’ouvre une réflexion au-dela des frontiéres.
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e Saisine concernant la surveillance individuelle par bracelet élec-
tronique de patients désorientés mais mobiles.
Vous avez bien voulu saisir le Comité consultatif national d’éthique de I'im-
portante question de la surveillance individuelle par bracelet électronique
de patients désorientés mais mobiles.
D’un point de vue éthique, la seule question qui se pose est celle de l'inté-
rét du malade, les préoccupations concernant la charge de travail des per-
sonnels soignants et administratifs ne devant pas entrer en ligne de
compte.
Le systéeme de surveillance que vous proposez pourrait apparaitre contrai-
gnant pour le patient et susceptible de porter atteinte a sa dignité en le pri-
vant d’une liberté effective. Toutefois, il est certain que la coexistence
d’une autonomie motrice et d’une désorientation rend nécessaire une sur-
veillance attentive et accrue de la part du personnel des établissements. Il
est également vrai que les risques inhérents a la fugue d’un malade sont
source d’angoisse et de stress tant pour les proches que pour les soi-
gnants ou I'administration. Dans cette situation, des mesures de sécurité
s’imposent mais celles qui risquent d’étre adoptées (immobilisation totale,
périmeéetre de circulation limité a la chambre, mesures d’identification
voyante) peuvent constituer une atteinte plus grande encore a la liberté et
a l'intégrité de la personne.
Or, la détection électronique permet au patient autonome et désorienté
d’agrandir son périmetre de circulation, de garder une certaine autonomie
et donc une apparence de liberté qui n’engage pas sa sécurité. De sur-
croit, la sécurité du malade accroit la tranquillité des familles.
En tout état de cause, un certain nombre de conditions doivent accompa-
gner la mise en place de ce systeme de surveillance. Il est nécessaire que
les proches ou la tutelle éventuelle du malade aient donné leur consente-
ment. Une fois cet accord obtenu, une concertation avec tous les partenai-
res devra étre instaurée permettant de tenir compte en priorité de facteurs
concernant le malade lui-méme (son état psychologique,...) mais aussi de
parametres liés a la topographie de I'environnement.

» Saisine de la ministre de 'Emploi et de la Solidarité a propos des
interrogations soulevées par I'arrét du 17 novembre 2000 de la Cour de
cassation, concernant la réparation, dans le cadre de recours judiciaires,
du préjudice subi par un enfant gravement handicapé depuis sa nais-
sance.

Cette saisine a donné lieu a un avis adopté le 29 mai 2001 par le CCNE et
rendu public le 15 juin 2001 sous le titre « Handicaps congénitaux et préju-
dice ».

* Saisine de la Gendarmerie nationale concernant les modes
d’obtention et d’utilisation de restes humains nécessaires au dressage de
chiens dans le cadre d’enquétes criminelles.

La section technique considere que la question s’inscrit dans un contexte
plus vaste susceptible de toucher également la recherche de survivants ou
de cadavres par des chiens a la suite de catastrophes naturelles. Dans
cette finalité qui vise l'intérét de la société, le CCNE ne voit pas d’obstacles
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éthiques, a condition que soient respectés certains critéres tels que : les
restes humains ne peuvent étre que des déchets opératoires, leur anony-
mat doit étre respecté, une tragabilité minimum doit exister, la sécurité sa-
nitaire doit étre garantie lors de I'incinération finale.

* Saisine a propos d’une enquéte épidémiologique sur le mésothé-

liome qui comporte la revue des dossiers de patients considérés par leur
médecin comme porteurs de mésothéliome et la détermination pour des
témoins de leur niveau d’exposition éventuelle a 'amiante.
S’agissant de la communication des résultats de I'expertise épidémiolo-
gique aux médecins traitants qui s’occupent de patients considérés
comme atteints de mésothéliome, la section technique estime que, si la
participation a une enquéte épidémiologique ne doit pas nuire a un patient,
'information générée ne peut pas étre gardée confidentielle. Elle suggére
donc d’envoyer systématiquement le résultat de 'enquéte au médecin trai-
tant en rappelant que ce résultat ne peut étre transmis a d’autres sans l'ac-
cord du patient, et en insistant sur le fait qu’une expertise épidémiologique
ne peut pas étre considérée comme une expertise clinique réalisée en vue
d’une indemnisation. Pour la communication aux personnes témoins des
résultats concernant une éventuelle exposition a 'amiante, la section tech-
nique suggeére, compte tenu des difficultés d’interprétation des données,
d’informer tous les participants a I'enquéte que les résultats peuvent étre
obtenus auprés d’un médecin.

e Saisine concernant les problemes posés par la congélation des
embryons lors du don d’ovocytes.
La section technique considére que le décret du 12 novembre 1996 faisant
obligation d’'une congélation des embryons obtenus pour ne pas mécon-
naitre une infection virale a eu des effets déléteres sur le don d’ovocytes.
S’appuyant sur les nouvelles données scientifiques, elle estime que la
poursuite de 'application du principe de précaution devient ainsi la source
paradoxale d’un préjudice tant pour les donneuses que pour les receveu-
ses. La question du consentement qui pourrait étre proposé aux femmes
receveuses et aux femmes donneuses sur leur choix d’une implantation
immédiate a suscité un débat. La section technique est d’avis qu’une infor-
mation compléte de la femme receveuse sur la nature des risques et avan-
tages potentiels est indispensable pour lui permettre de participer
pleinement a la prise d’une décision.

* Saisine concernant le projet d’'une étude psycho-sociale concer-

nant des patients atteints de la maladie d’Alzheimer et de maladies appa-
rentées ainsi que les personnes aidant ces malades.
La section technique rappelle que le CCNE avait souhaité dans son avis n°
38 (avis sur I’éthique de la recherche dans les sciences du comportement
humain) que soient constitués des comités consultatifs de protection des
personnes se prétant a des recherches comportementales, qui auraient
été a méme de donner un avis précis sur ce projet d’étude. Néanmoins, la
section technique estime que le dossier est trop partiel et émet un avis ré-
serve.
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e Saisine concernant un protocole de recherche concernant le déve-
loppement précoce du pancréas embryonnaire et de la glande thyroide
chez '’homme.

La section technique rappelle ses avis n° 1 « Avis sur les prélevements de
tissus d’embryons et de foetus humains morts, a des fins thérapeutiques,
diagnostiques et scientifiques », et n° 52 « La constitution de collections
de tissus et organes embryonnaires humains et leur utilisation a des fins
scientifiques » dans lesquels le CCNE indiquait les régles a respecter pour
réaliser les prélévements nécessaires a de tels projets de recherche. Elle
souligne que le CCNE n’a pas fondé ses recommandations dans 'avis n° 1
sur la notion de déchet opératoire ou anatomique, mais a considéré que
« I'embryon ou le feetus doit étre reconnu comme une personne humaine
potentielle qui est, ou a été vivante, et dont le respect s’impose a tous ».

e Saisine a propos de formulaires de consentement a des tests de
prédisposition génétique aux cancers du sein et de I'ovaire.
La section technique souligne qu'’il appartient a la patiente et a elle seule
de communiquer I'information a une ou des personnes de sa famille afin de
les prévenir des risques qu’elles encourent et de leur proposer de subir un
test. Elle demande que soit précisé que la prise de sang ne pourra étre
conservée et ne pourra étre utilisée pour d’autres études géenétiques,
qu’elles concernent le cancer du sein et de I'ovaire ou d’autres domaines,
sans le consentement de la patiente, éventuellement renouvelé. La sec-
tion technique précise que les remarques portées sur les formulaires qui
lui ont été soumis ne peuvent en aucun cas étre utilisées pour établir un
formulaire type. Elle indique que le CCNE poursuit une réflexion a propos
des banques de cellules et d’ADN et prendra position dans un avis de
portée générale, en particulier sur les modalités de consentement.
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Le centre de documentation
en éthique des sciences de la vie
et de la sante







Le centre de documentation en éthique
des sciences de la vie et de la santé de 'INSERM

Le centre a été créé en 1983 par 'INSERM, lors de la mise en place
du Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie etde la
santé (CCNE), essentiellement pour apporter un soutien documentaire a
ce dernier. D’abord destiné aux seuls membres du CCNE, il a été ouvertau
public en 1989. Il a poursuivi sa mission tout au long de I'année 2001 :
celle-ci consiste avant tout a assurer une veille documentaire afin de re-
cueillir linformation dés sa parution, aussi bien en France qu’a I'étranger et
a en faciliter largement la connaissance.

Une trés importante partie du travail réalisé au CDEI I'est pour le
CCNE : réponses aux demandes émanant du président ou de la secrétaire
générale, de la section technique, des groupes de travail ou de membres a
titre individuel. Au CCNE, une assistante de recherche prépare quotidien-
nement le travail des membres a partir des documents qui lui sont sélec-
tionnés par le CDEI sur les thémes de travail du CCNE.

Le CDEI est aussi ouvert a 'ensemble des personnes intéressées
par les problemes suscités par 'avancée des sciences et des techniques
dans le domaine biomédical. Ainsi en 2001, 422 utilisateurs ont été
accueillis (étudiants, médecins, chercheurs, journalistes, professeurs des
universités, infirmiers, documentalistes, pharmaciens, enseignants, juris-
tes, divers). Ces utilisateurs viennent aussi bien de Paris, que de province,
voire méme de I'étranger ; la plupart viennent consulter plusieurs fois la
bibliotheque.

Depuis cing ans et demi, le CDEI estinstallé dans les mémes locaux
que le CCNE, (locaux mis a sa disposition par celui-ci). cela permet une
tres grande collaboration entre le CCNE et le CDEI.

La bibliothéque offre en consultation un ensemble de documents
dans le domaine de I'éthique biomédicale (4000 livres, les principaux tex-
tes de lois dans le domaine de la santé et de la recherche biomédicale, des
projets et propositions de lois, 200 théses, des rapports ainsi qu’une
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collection d’une centaine de revues spécialisées en éthique, philosophie,
droit, sociologie...).

La politique d’acquisition des documents est déterminée en fonction
des thématiques de travail du CCNE, des recherches des utilisateurs et
des manifestations (congres, colloques, conférences...). Il y a une grande
interaction entre les membres du CCNE et la bibliothéque, ceux-ci signa-
lent des documents intéressants et offrent leurs propres ouvrages.

Lacquisition des documents se fait par :
— des achats ;
— des services de presse, grace a un signalement de ces livres dans les
Cahiers du Comité consultatif national d’éthique ;
— I'obtention de rapports de littérature grise surtout grace a une veille do-
cumentaire quotidienne sur internet ;
— des theses données par leurs auteurs.

Des recherches documentaires sont effectuées a la demande des
lecteurs a partir de la base de données bibliographique du centre.

Ouitils de la bibliotheque :
— la base de données bibliographique est réalisée a partir du fonds do-
cumentaire de la bibliotheque. Elle contient plus de 10000 références d’ou-
vrages, de périodiques ou d’articles de périodiques de la bibliothéque. Elle
est mise a jour quotidiennement. La majorité des documents signalés sont
en frangais (71 %) et en anglais (26 %). Cette base de données est acces-
sible sur internet :
« http://dicdoc.kb.inserm.fr : 2010/basiscdei/cdei.html » ;
— lethesaurus d‘éthique biomédicale a été publié en septembre 1999. I
se compose de 1328 termes dont 896 descripteurs, 432 synonymes ou an-
tonymes ; de nombreuses notes explicatives ont été ajoutées permettant
de préciser 'emploi des termes utilisés. Chaque descripteur est accompa-
gné des équivalents du thesaurus de la base de données
BIOETHICSLINE du Kennedy Institute of Ethics (Etats-Unis) et du thesau-
rus de la base MEDLINE de la National Library of Medicine de Bethesda
(Etats-Unis) ou d’une traduction en anglais quand ces équivalents n’exis-
tent pas. Ce thesaurus sert a indexer les avis du CCNE accessibles sur
son serveur : « http://www.ccne-ethique.org ».

Publications du CDEI :

— une revue de presse hebdomadaire est envoyée toutes les semaines
aux membres du CCNE et disponible sur le serveur de I'INSERM,
« http ://www.inserm.fr/ethique ».Les articles sont sélectionnés a partir de
sept quotidiens nationaux (France Soir, Libération, L'Humanité, La Croix,
Le Figaro, Le Monde et Le Quotidien du médecin) et indexés a I'aide du
thesaurus du CDEI ;

— un bulletin bibliographique bimestriel signale les documents récents
recus au CDEI et est disponible gratuitement sur abonnement ou envoyé
par courrier électronique ;
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— des dossiers documentaires : Assistance médicale a la procréation ;
Brevetabilité des biotechnologies ; Consentement ; Contraception, stérili-
sation, avortement ; Dépistage génétique ; Ethique des sciences de la vie
et de la santé (textes de référence) ; Principe de précaution ; Soins pallia-
tifs, acharnement thérapeutique, euthanasie ; Thérapie cellulaire, cellules
souches embryonnaires ; Transplantation.

Ces dossiers présentent, sur chacun des sujets, un ensemble de
textes normatifs et de photocopies d’articles, présentant les aspects éthi-
ques, scientifiques, philosophiques, juridiques, sociologiques, théologi-
ques ainsi qu’une importante bibliographie.

Le CDEI a collaboré activement aux Cahiers du Comité (publica-
tion trimestrielle) en signalant un certain nombre d’ouvrages importants
recus au CDEI, en particulier en service de presse, les enseignements et
conférences dans le domaine de I'éthique biomédicale, un panorama
récapitulatif de la presse.

Bénédicte de Boischevalier est responsable du CDEI, Martine Pel-
pel Dagorne est responsable de la bibliothéque, Anne Bernard réalise la
revue de presse et Valérie Guillemot est aide-bibliothécaire.
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Programme des Journées
annuelles d’éthique 2001







Mardi 27 novembre 2001

Matin
Accueil : Georges Freche, député-maire de Montpellier
Synthése des travaux de 'année

Aspects éthiques de la recherche et de I’accés aux traitements
dans les pays du Sud dans leurs relations avec les pays du
Nord

Modérateurs : Maxime Seligmann, membre du CCNE

Mario Stasi, membre du CCNE
Introduction : Bernard Kouchner, ministre délégué a la Santé
Jean-Francois Girard, président-directeur général de I'lRD
Jean-Paul Moatti, directeur de recherche INSERM
Michel Kazatchkine, directeur de 'ANRS
Badara Samb, ONU SIDA
Francois Hirsch, responsable « éthique et qualité des recherches »
INSERM

Discussion

Synthése : Mario Stasi
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Mardi 27 novembre 2001

138

Apres-midi

Problémes éthiques posés par les collections de cellules et de
I’ADN

Modérateurs : Gérard Orth, membre du CCNE

Nicole Questiaux, vice-présidente du CCNE
Anne Cambon-Thomsen, directeur de recherche CNRS
Intervention d’'un membre du comité national d’éthique allemand
Nicole Questiaux, vice-présidente du CCNE
Sophie Vulliet-Tavernier, chef de la division des affaires publiques et
sociales a la direction juridique de la CNIL
Michael Wilks, président du comité d’éthique de la British Medical
Association
Gérard Orth, membre du CCNE

Discussion

Synthése : Didier Sicard



Mercredi 28 novembre 2001

Matin
Handicaps congénitaux et préjudice

Modeérateurs : Jean-Francois Collange, membre du CCNE
Denys Pellerin, membre du CCNE

Axel Kahn, membre du CCNE

Claude Humeau, chef de service laboratoire de biologie de la repro-
duction, CHU de Montpellier

Véronique Mirlesse, gynécologue-obstétricienne, Institut de puéri-
culture de Paris

Annie Lamboley, département de bioéthique, faculté de droit, uni-
versité de Montpellier |

Patrick Gohet, directeur général de TUNAPEI

Roger Bessis, président du college francais d’échographie foetale

Discussion

Synthése : Denys Pellerin
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Mercredi 28 novembre 2001

140

Apres-midi

Problémes éthiques posés dans les situations de consente-
ment au profit du tiers

Modérateurs : Sadek Béloucif, membre du CCNE
Jean Michaud, membre du CCNE

Présentation des enjeux : Didier Sicard

Les aspects juridiques : Jean Michaud

Les conflits potentiels lors du don d’organe a partir de donneurs vi-
vants : Jean-Francgois Collange

Laspect éthique du DPI dans son rapport a 'enfant déja né : Gérard
Bréart

Les enquétes génétiques : Jean-Antoine Lepesant

La notion de dépistage au profit du tiers : Sadek Béloucif

Discussion

Syntheése : Nicole Questiaux



Mardi 27 novembre 2001
Matin






Accueil
Mme Ja premiére adjointe du maire de Montpellier
Mesdames, Messieurs,

Depuis huit cent ans, le droit et la médecine se cotoient a Montpel-
lier. Il était donc légitime d’organiser les journées annuelles d’éthique du
Comité consultatif national d’éthique dans votre ville. Le theme de I'éthique
biomédicale estimportant pour nous. Les hommes et les femmes qui com-
posent votre comité, monsieur le président, ont une lourde responsabilité
toutes les fois qu’ils rédigent un avis qui sera lu non seulement en France,
mais aussi en dehors de nos frontiéres.

Le dictionnaire donne deux définitions du mot éthique : une science
de lamorale et I'art de diriger la conduite. Avec une telle responsabilité sur
vos épaules, vos réflexions et vos avis sont trés importants.

Au cours de ces deux journées, vous allez parler des aspects éthiques
de la recherche et de 'acces aux traitements dans les pays du Sud, des pro-
blemes éthiques posés par les collections de cellules et d’ADN, des handi-
caps congénitaux — donc de larrét Perruche —, et enfin des problémes
éthiques dans les situations de consentement au profit du tiers. Tous ces the-
mes collent a 'actualité, particulierement au regard du clonage dont 'un, a
visée thérapeutique, serait autorisé, et 'autre, a visée reproductive, interdit.

Vos réflexions sur tous ces themes seront donc regardées de tres
prés. La France n’est certes pas le seul pays a s’étre doté d’un comité
national d’éthique. Mais comme I'éthique est universelle, il faut que vos tra-
vaux soient connus hors de nos frontiéres.

Sans prétendre que I'esprit éthique, que le souffle de I'éthique
existe a Montpellier, je peux vous assurer que vous aurez des auditeurs et
des interlocuteurs attentifs & vos réflexions. J'espére que vos deux jour-
nées de travail seront tres fructueuses, mais qu’elles vous laisseront éga-
lement le temps de découvrir notre ville, une ville qui a su garder un aspect
humain. En bref, je vous souhaite deux journées de travail dans un esprit
totalement éthique. (Applaudissements)
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Synthése des travaux de I’lannée
M. Sicard
Madame le premier adjoint,

Je tiens d’abord a vous remercier de nous accueillir dans une ville
aussi hospitaliere. Je veux également remercier le doyen de la faculté de
droit de nous recevoir dans cette superbe faculté. Nous sommes particu-
lierement sensibles a votre accueil.

Nous souhaitions, en effet, abandonner une tradition parisienne
vieille de dix-huit ans. Linitiative de délocaliser nos travaux revient a deux
membres du Comité qui exercent leur activité professionnelle a Montpel-
lier, Bernard Pau et Etienne Landais. Depuis dix-huit ans, la loi nous
demande de mettre en débat public les recommandations et les avis sur
lesquels le Comité a travaillé au cours d’une année. A cette occasion, elle
nous demande de rédiger un rapport au Président de la République. Cette
année sera donc une premiere a plus d’un titre, non seulement parce que
nos journées se déroulent en dehors de Paris, a Montpellier, mais aussi
parce que la plupart des sujets que nous allons examiner sont, comme
disent les Anglais, work in progress. Nous n’avons, en effet, pas encore
rédigé d’avis sur les quatre sujets que nous allons étudier pendant deux
jours, et nous comptons beaucoup sur les débats pour enrichir notre
réflexion.

Ces journées, certes, seront 'occasion de revenir sur nos travaux.
Mais le futur est toujours plus intéressant, d’autant que les sujets se bous-
culent. Pour autant, demander au Comité de se prononcer sur tous les
sujets de société serait une démarche dangereuse. Tel n’est pas notre
réle, comme il ne nous revient pas de dire le bien ou le mal. Au contraire,
nous devons permettre au débat public de fonctionner, c’est-a-dire d’enri-
chir la réflexion et de tout faire pour ne pas réduire sa complexité. Dés lors,
anticiper les questions futures est a mon avis une démarche fondamenta-
lement éthique, car si I'éthique arrive au dernier moment, lorsque tout est
réglé sur le plan scientifique, pour donner absolution ou censure, elle ne
peut pas fonctionner.
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Vous avez souligné dans votre intervention que les enjeux étaient
internationaux. La science, c’est une évidence, est internationale, tout
comme I'éthique. Une éthique nationale ou hexagonale n’a guere de sens,
et c’est d'ailleurs pourquoi vendredi dernier, au sommet franco-allemand
de Nantes, le chancelier Schrdder, le président Chirac et le Premier
ministre Jospin ont demandé, pour la premiére fois, que la bioéthique soit
inscrite a I'ordre du jour prioritaire des travaux. Nous nous sommes ainsi
retrouvés avec mon collegue allemand, le professeur Simitis, a discuter
avec ces trois personnalités sur 'importance de la bioéthique dans les
décisions contemporaines. Certes, l'instrumentalisation de I'éthique parle
politique est un danger qu’il ne faut pas ignorer. Reste que cette cons-
cience d’un bilatéralisme dans la réflexion était tres intéressante.

On a donc bien vu, a cette occasion que les rapprochements cultu-
rels entre la France et I'Allemagne étaient essentiels, comme le sont d’ail-
leurs ceux entre la France et '’Angleterre. C’est dans ce contexte que le
Comité consultatif national d’éthique, mis en place voila dix-huit ans, sert
de modeéle dans le monde, a tel enseigne que I’Allemagne s’est doté d’un
comité analogue il y a quelques mois et que la Suisse vient de s’en doter
d’'un, ily a quelques semaines. Les Espagnols et les Italiens en ont créé un
depuis plusieurs années. Quant aux Américains, le président Clinton en
avait mis en place un sur le modele du CCNE, il y a maintenant huit ans,
méme s’il semble que le président Bush soit plus réservé.

Quoi qu’il en soit, une telle structure a ses avantages et ses inconvé-
nients. Non seulement, nous ne confisquons pas la réflexion éthique, mais
notre devoir consiste a la remettre perpétuellement en question. En outre,
il ne s’agit pas d’en faire une instance surpramorale pour laquelle nous
n’avons ni la légitimité, ni les qualités.

Plusieurs des membres du Comité sont présents et je les en
remercie. lls participeront activement aux deux jours de débat que nous
débuterons par les aspects éthiques de I'accés aux traitements dans les
pays du Sud dans leurs relations avec les pays du Nord. Vous connaissez
limplication personnelle du ministre de la Santé, Bernard Kouchner, qui
est probablement le ministre au monde qui a le plus fait personnellement
dans ce domaine. Malheureusement, il ne pourra nous rejoindre qu’a cing
heures.

Je vous annonce aussi que nous reviendrons a Paris transitoire-
ment, fin 2002-début 2003 ; pour féter les vingt ans de la création du
CCNE. Il y aura une certaine solennité dans cette célébration et un livre
fera le point sur vingt années de réflexion éthique.

Jen viens a l'activité du Comité en 2001 et aux avis qu’il a publiés
durant cette période.

En premier lieu, nous avons été sollicités par le Premier ministre,
début 2001, pour rédiger un avis sur I'avant-projet de loi de bioéthique qui
sera discuté au Parlement vers le quinze janvier prochain. Depuis la publi-
cation de notre avis, cet avant-projet a été modifié. Lorsque nous I'avions
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recu, le Premier ministre nous demandait un avis sur le clonage thérapeu-
tigue, méme si cette expression n’était pas utilisée. Le texte, en effet, par-
lait de cellules souches embryonnaires obtenues par injection d’'une
cellule somatique dans un ovule énucléé. Lors de la journée nationale
d’éthique en 2000, le Premier ministre qui avait ouvert les débats avait
parlé de « cellules de I'espoir » et s’était engagé a les inscrire dans le pro-
jet de loi. Nous avons donc travaillé et mis au point un texte. Les avis du
Comité étaient partagés. Pour autant, une majorité indiscutable s’est pro-
noncée en faveur du clonage thérapeutique.

Nos débats ont porté sur les cellules souches et sur le clonage thé-
rapeutique. S’agissant des cellules souches embryonnaires, le débat a été
moins tendu. Depuis vingt ans qu’existe I'assistance médicale a la procréa-
tion, les embryons dits surnuméraires existent sans autre destin que
d’attendre une procréation éventuelle ou la destruction. Il est effectivement
tentant pour la science de travailler sur ces embryons. Mais le mot « travail-
ler », dans cette affaire, n’est pas simple. Il ne va pas de soi, par exemple,
qu’une mere ou qu’un couple accepte que des embryons surnuméraires qui
n’ont plus de destin procréatif soient disponibles pour la science. Ce n’est
pas évident, et des sondages récents ont montré que les couples étaient bel
et bien assez réticents et qu’ils préféraient parfois la destruction.

Quant au clonage thérapeutique, deux positions se sont affrontées.
Les avis étaient partagés. Certains y étaient hostiles. D’autres, au con-
traire, tres favorables. Ceux qui étaient défavorables au clonage ont mis en
avant que créer des embryons pour la recherche et autoriser le clonage
thérapeutique revient un jour ou I'autre a ouvrir la porte au clonage repro-
ductif. Par ailleurs, un clonage nécessite des ovocytes. Les femmes ris-
quent donc d’étre soumises a des pressions, en particulier celles des pays
les plus pauvres. Toutefois, les partisans de cette position défavorable
soulignent qu’il n’est pas question d’interdire définitivement mais qu’il faut
attendre et ne pas se presser.

En revanche, ceux qui étaient favorables au clonage et qui étaient
majoritaires au Comité soulignent que les perspectives thérapeutiques
sont non seulement inéluctables mais bel et bien la. En posant des inter-
dictions, la France risque de se retrouver dépendante des recherches
menées dans d’autres pays. Aujourd’hui, la recherche est mondialisée. Or
la Iégislation n’est pas toujours en rapport avec les progrés thérapeuti-
ques. C’est pourquoi le Gouvernement propose de mettre en place une
agence de la génétique et de la procréation chargée de canaliser les déri-
ves éventuelles. Le débat a rebondi il y a quelques jours, et il semble que,
malgré l'avis favorable du Comité et un avis plutét négatif du Conseil
d’Etat, le Premier ministre ait retiré du projet de loi la notion de clonage thé-
rapeutique pour encourager la recherche sur les cellules souches
embryonnaires, les embryons surnuméraires et surtout sur les cellules
souches adultes. Le débat aura lieu au Parlement le 15 janvier prochain.

Le deuxieme point sur lequel nous avons travaillé est un peu plus
anecdotique. Dans le cadre du projet de loi sur la révision des lois
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bioéthiques, il est dit que les cellules souches embryonnaires ne doivent
pas étre prélevées chez un embryon qui a commenceé a différencier ses
cellules. A quel moment les cellules se différencient-elles ? Nous avons
indiqué qu’il serait souhaitable que les cellules souches ne puissent pas
étre prélevées a un stade ou 'embryon peut étre implanté dans un utérus.

Troisiemement, nous avons publié un avis sur la notion de recon-
naissance de la Nation a ceux qui ont fait don de leur corps. Nous y som-
mes défavorables parce que nous pensons que faire don de son corps est
une affaire personnelle qui n’a rien a voir avec la reconnaissance de la
Nation.

Quatriemement, nous avons travaillé sur l'autopsie. Il s’agit d’un
probleme extrémement complexe qui mérite d’autant plus réflexion que
notre pays a quasiment abandonné I'autopsie au motif que les autorisa-
tions familiales sont de fait devenues nécessaires.

Cinquiemement, nous avons travaillé sur le préjudice d’étre né et
notamment sur l'arrét Perruche. Nous aurons l'occasion d’en reparler
demain matin.

Sixiemement, nous avons rédigé un avis sur 'accés des couples
porteurs de maladie virale a I'assistance médicale a la procréation. Depuis
1996, il faut le reconnaitre, les progrés thérapeutiques en matiere d’infec-
tion a VIH ont été tres importants. Des femmes et des hommes ont pu ainsi
retrouver le désir de procréer et d’avoir un enfant. Mais il fallait que cette
procréation n’expose pas le membre du couple non infecté a une infection.
Il ne fallait pas non plus qu’on isole ces femmes ou ces hommes de tout
projet au motif qu’ils sont infectés, donc en dehors de toute assistance. Par
exemple, on n'oppose pas son infection a une femme qui a des trompes
bouchées mais qui souhaite avoir un enfant.

Nous avons été sollicités une premiére fois sur ce probléme en
1999. Notre avis soulignait alors la nécessité d’'un encadrement de 'acceés
par des protocoles de recherche. Ces protocoles de recherche se sont
cependant retournés contre les femmes dans la mesure ou leur nombre
était relativement faible et qu’une femme de Montpellier, par exemple,
n’avait pas acces a la technique sauf si elle se rendait & Toulouse ou a
Paris. Nous avons donc rédigé un nouvel avis ouvrant de fagon plus large
I'accés sans passer par des protocoles de recherche.

Nous avons aussi encouragé a ce qu’une femme porteuse d’une
infection VIH puisse elle-méme avoir acces a la procréation. Le dilemme
éthique était le suivant. D’'un cété, la médecine aide cette femme, mais en
méme temps, elle s’expose a ce que I'enfant qui va naitre soit porteur,
méme si le risque est faible, de l'infection. Quelle est la responsabilité de la
médecine ? De vouloir accéder au désir d’enfant ? Ou de prendre le risque
qu’un enfant soit éventuellement infecté ? De tels sujets ne peuvent jamais
étre résolus par oui ou par non. Notre réle consiste a toujours mettre en
lumiére la complexité des situations.
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En dehors des saisines, nous recevons chaque semaine des ques-
tions d'importance variable. Un médecin nous a demandé par exemple s’il
fallait incarcérer un malade crachant des bacilles tuberculeux, donc extré-
mement contagieux, et qui ne voulait pas se soigner. Ce type de questions
se pose ala société. Or selon nous, cette personne malade a des droits sur
la société. Nous pensons qu’il faut plutét aller vers ce qu’elle demande,
quitte éventuellement a lui donner des médicaments dans la rue si elle le
souhaite, en tout cas, de ne jamais considérer que la société a des droits
sur cette personne.

Autre exemple. La population est sans cesse sollicitée par des jour-
naux au motif que I'étude de certaines maladies nécessite des volontaires.
Oron ne sait pas toujours qui se cache derriere ces annonces. C’est pour-
quoi il est trés important que tout appel public a des volontaires identifie le
promoteur, la firme, pour qu’il n’y ait pas d’ambiguité. La population doit
étre éclairée dés que I'on veut prélever du sang, ou des tissus.

Dernier exemple qui, au premier regard, nous a paru dérisoire. La
gendarmerie a fait part des difficultés qu’elle rencontrait a former des
chiens capables de reconnaitre, a la suite d’'une catastrophe, une pré-
sence humaine a huit métres de profondeurs. Ces chiens, en effet, ne peu-
vent étre formés que dans des pays étrangers, au motif qu’on n’accepte
pas en France d’exposer des morceaux d’humain pour I'entrainement des
chiens. Il faut savoir affronter ce genre de probléme. Pourquoi demander a
d’autres pays de faire ce qui nous répugne ? Nous avons indiqué qu’il ne
nous paraissait absolument pas contraire a I'éthique que des fragments
chirurgicaux soient exposés pour entrainer les chiens dans la mesure ou
cette pratique peut permettre de sauver des hommes.

Reste enfin les sujets que nous allons aborder pendant ces deux
journées : les aspects éthiques de la recherche et de 'accés aux traite-
ments dans les pays du Sud dans leurs relations avec les pays du Nord ;
les problémes éthiques posés par les collections de cellules et d’ADN ; les
handicaps congénitaux et leurs préjudices ; les problemes éthiques dans
les situations de consentement au profit des tiers. Le dernier sujet me
touche particulierement parce qu’il est au coeur de notre société. Une
femme peut-elle étre sollicitée pour porter un embryon mis au point par
fécondation in vitro pour qu’un enfant naisse, bien entendu, mais surtout
pour qu’il soit immunologiquement compatible avec un enfant déja né
frappé d’'une maladie génétique grave mais qui pourrait bénéficier d’'une
greffe de cellules ? Certains pensent qu’un enfant nait pour lui-méme.
D’autres mettront en avant le fait que cela n’empéche pas pour autant qu’il
puisse sauver son frere ou sa sceur. Le débat n’est pas aussi simple qu’il
en al'air et ceux qui prétendent que le sujet ne pose pas débat sont certai-
nement ceux qui sont le plus éloignés de la réflexion éthique. (Applaudis-
sements)
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Aspects éthiques de la recherche
et de I’acces aux traitements dans les pays du Sud
dans leurs relations avec les pays du Nord

Débats

M. Sicard. Comme Bernard Kouchner ne sera parmi nous qu’a
dix-sept heures, je vais rapidement introduire le sujet. Je suis trés recon-
naissant aux différents orateurs qui vont s’exprimer. Chacun d’entre eux a
une fonction trés importante, que ce soit Jean-Francgois Girard, président
de l'institut de recherche pour le développemnet, Jean-Paul Moatti, direc-
teur de recherche a 'INSERM, Michel Kazatchkine, directeur de I’Agence
nationale sur le sida, Badara Samb, qui travaille a Genéve pour le compte
des Nations unies, et Francois Hirsch, responsable éthique des recher-
ches a 'INSERM.

Je n’irai pas jusqu’a dire que le sujet a été négligé. Pourtant, le remar-
quable et récent dictionnaire de bioéthique de M. Hottois ne dit rien sur les
rapports Nord-Sud. Or nous sommes impliqués dans ces relations d’autant
plus fortement que la notion de brevetabilité peut trés bien aboutir a des
conduites ambigués. Alors qu'’il n’y a jamais eu autant de discours généreux
a I'association médicale mondiale, de déclarations solennelles, de tribu-
nes ou chacun, la main sur le cceur se dit responsable du Sud, il y a peu de
domaines, a mon sens, ou le discours reste aussi vain. Parler sans arrét de
bienfaisance, de justice et de respect de 'autre sans engager d’acteurs
concrets me parait peut-étre méme le comble de l'irresponsabilité.

Il y a encore quelques jours, a I'Organisation mondiale du com-
merce, il a fallu que certains pays riches soient eux-mémes contraints de
demander que le colt des brevets sur tel ou tel médicament soit temporai-
rement réduit pour qu’il y ait un début de prise de conscience. Comme tou-
jours, dans un pays riche, la société doit étre confrontée a ses propres
contradictions pour que les choses changent.
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Pour autant, le probléme central n’est pas tellement celui de savoir
si nous devons étre compassionnels, si nous devons faire preuve d’une
sorte de générosité un peu larmoyante pendant un temps. La question
centrale est de savoir siles pays du Tiers Monde sont conduits a enrichir la
connaissance des pays riches par une recherche afaible colt. Nos exigen-
ces éthiques sont trés colteuses, et nos discours généreux codtent de
I'argent. Développer une recherche cognitive dans un pays qui n’a pas de
ressources économiques est infiniment moins cher pour une grande firme,
c’est évident. En Afrique, en particulier, on observe une tendance crois-
sante acommencer des recherches sinon de phase |, du moins de phase Il
oulll, 1a ou les ressources de santé sont faibles. De surcroit, elles se déve-
loppent — c’est peut-étre cela qui est le plus grave — avec I'accord tout a fait
lucide des pays en voie de développement qui considérent que I'opération
leur rapportera toujours un peu de revenu et que leur pays ne s’éloignera
pas ainsi de la recherche internationale. Or il est absolument anormal
qu’'un pays pauvre soit écarté de la recherche au motif qu’une telle
démarche ne serait pas éthique.

Les orateurs vont pouvoir nous donner leur éclairage, notamment
sur l'accés aux traitements, sujet dans lequel Bernard Kouchner s’est
beaucoup investi. Il était d’ailleurs le seul au monde, contre tous ceux qui
ne voulaient pas distribuer de médicaments au motif que les pays pauvres
ne disposaient pas de structures de santé publique, a s'impliquer. Parce
que pour lutter contre le sida, il faut commencer par la prévention. Or il est
évident qu’une prévention ne réussit que s’il y a un espoir de traitement.

Le sujet de ce matin a été étudié a Londres I'année derniére, lors du
sommet des comités de bioéthique. Chacun des intervenants avait essayé
de dresser une sorte de ligne directive des points les plus importants. Peu
de médicaments sont disponibles en Afrique. Dans ces conditions, il peut
étre tentant de vouloir utiliser — ce qui serait inacceptable a Montpellier ou
a Paris —une nouvelle molécule contre un placebo. Ou alors, dans le cadre
d’'une recherche thérapeutique et compte tenu des conditions sociologi-
ques et anthropologiques de certains pays, on peut se dire qu'il est Iégi-
time de travailler en fonction de ces spécificités et de profiter d’un
particularisme local. Est-ce que le traitement contre I'hypertension ou
I'arthrose de la hanche est une priorité de santé publique au Rwanda ? Ce
n’est pas évident. En méme temps, c’est tenir un langage trés méprisant
pour ce pays. Or nous sommes sans arrét obsédés par notre apparte-
nance a la méme espece humaine. Comment dés lors ne pas considérer
que les autres doivent bénéficier des mémes traitements que les nbtres ?
Comme toujours, il faut étre pragmatique et responsable, sans excessive
compassion ni égoisme exagéré.Laligne de créte est parfois tres étroite.

Les propositions que javais formulées lors de ce sommet n’ont pas
été acceptées par les Américains et les Anglais. Il s’agissait qu’un pays riche
qui développe une recherche cognitive ou thérapeutique dans un pays du
Tiers Monde devait le faire sous le regard d’un tiers, un autre pays qui serait
neutre ou sous le regard de 'OMS, des Nations unies ou de TUNESCO, bref,
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que le pays riche et le pays pauvre ne soient pas simplement confrontés 'un
a l'autre. On m’a objecté que le dispositif était trop complexe.

Face a ces questions extrémement difficiles, la pire des choses
serait une discussion du café du commerce, de bonnes intentions jamais
concrétisées. Lensemble des membres du CCNE est conscient de sa res-
ponsabilité, non pas de quelque pouvoir éthique que ce soit, mais de sa
responsabilité dans notre société pour ouvrir des pistes et ne pas les refer-
mer, sans étre ni les conseillers du prince, ni désinvoltes.

M. Seligmann. || me parait inutile d’'introduire davantage ce premier
theme. Je rappellerais simplement qu’il s’agit d’un sujet sur lequel le Comité
commence a travailler. Le débat de ce matin devrait donc nous apporter des
éléments de réflexion qui nous permettront de publier notre avis.

Le sujet que nous allons aborder est d’'une grande importance, tant
du point de vue éthique que du point de vue général. A I'échelon mondial, il
a fait 'objet d’'une discussion suivie d’'une décision de principe de 'ONU.
S’agissant de la lutte contre le sida, on peut donc espérer assez rapide-
ment que des progrés concrets seront effectués en ce qui concerne
'accés aux soins et aux médicaments.

Jean-Frangois Girard, notre premier intervenant, a été directeur
général de la Santé pendant une dizaine d’années ainsi que déléguée inter-
ministériel sur le sida. Aprés un passage au Conseil d’Etat, il a succédé a
Philippe Lazar comme président de I'institut de recherche pour le dévelop-
pement. A tous ces titres, il va nous faire part de ses réflexions intéressan-
tes sur notre sujet.

M. Girard. Monsieur le président du Comité consultatif national
d’éthique, Madame la maire adjointe, permettez-moi pour commencer
d’indiquer que je suis treés honoré d’étre invité par le Comité consultatif
national d’éthique, alors que je ne suis pas, a I'évidence, un spécialiste
d’éthique. Mais en vous écoutant, Monsieur le président, je constate que
tous les métiers que jai exercés, que ce soit a la direction générale de la
Santé, au Conseil d’Etat ou a la présidence de I'institut de recherche pour
le développement, m’ont conduit a intégrer des préoccupations éthiques
dans ma vie professionnelle quotidienne. A cet égard, le poste que
joccupe actuellement me parait le plus faire appel a la dimension éthique.

Je vous suis également particulierement reconnaissant, Monsieur
le président du CCNE, d’avoir choisi Montpellier pour organiser vos jour-
nées d’éthique et d’avoir choisi le développement et la recherche dans les
relations entre les pays du Nord et les pays du Sud. C’est a Montpellier, je
vous le rappelle, que se situe le centre le plus important de I'IRD, et je pro-
fite de 'occasion pour saluer son directeur et les chercheurs de l'institut.

Ce n’est pas la premiére fois que le sida ouvrira grande des portes
que nous narrivions pas a faire plus qu’entrebailler. En matiére de
recherche, de soins, d’accés des populations du Sud au droit d’étre soi-
gné, on constate, en effet, que le sida, sous I'instigation de quelques fortes
personnalités comme Bernard Kouchner, a permis de faire un pas
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essentiel dans le questionnement éthique. Espérons qu’il ouvrira des por-
tes dans le domaine des autres maladies et des autres champs de la
connaissance. Lintensité de la réflexion qui s’est mise en place a propos
du sida, de 'accés au médicament, et qui nous a conduits a développer un
autre regard encore insuffisamment éclairé vis-a-vis des pays du Sud,
cette intensité doit étre utilisée dans d’autres disciplines.

Au regard de la réflexion sur le développement, encore trés insuffi-
sante, il est évident que cet élargissement est une nécessité absolue. Si
vous voulez vous intéresser au Sud, mesdames et messieurs, je vous
conseille de vous procurer une mappemonde et de la mettre téte en bas, le
pble Sud en haut et le pbéle Nord en bas. Vous verrez combien un tel geste
implique un dépaysement majeur de nos conceptions. Vous vous aperce-
vrez qu’on ne peut parcourir ’hémisphére Sud que par la mer alors que
I'on fait le tour de 'hémisphére Nord par la terre. Bref, nous n’avons encore
rien compris au Sud. Voila sans doute pourquoi nous nous sentons éthi-
quementresponsables de quelque chose qui n’existe pas encore et qui est
a créer.

Compte tenu de mes fonctions actuelles, vous me permettrez d’élar-
gir le propos et de ne pas me limiter au sujet de ce matin. Car la dimension
éthique apparait a chaque stade des questions que jai eues a traiter
depuis mon arrivée a I'IRD. Ainsi, faire de la recherche ou ne pas le faire,
c’est déja une question extrémement éthique. Le Parlement européen
vient d’y répondre d’une fagon cynique en décidant de couper les crédits
de coopération internationale, soit 300 millions d’euros. Deux mois apres
le 11 septembre, le Parlement européen supprime 300 millions d’euros
destinés a la recherche pour le Sud ! Comme cette décision le prouve,
développer la recherche dans les pays du Sud n’est pas une évidence. Ce
n’est une évidence ni du point de vue éthique ni du point de vue politique,
méme si, je considére pour ma part qu’il n’est pas éthique d’écarter la
recherche en direction des pays du Sud.

Autre question éthique. Sous prétexte qu’elle est faite dans le Sud,
la recherche ne pourrait-elle pas s’affranchir des critéres d’excellence ?
Derriere cette question classique et un peu déstabilisante se profile une
attitude propre au Nord. Il n’y aurait de recherche d’excellence que fonda-
mentale. Or du point de vue éthique, I'exigence de qualité doit étre laméme
a tous les niveaux, dans quelque pays que ce soit. La recherche, qu’elle
soit fondamentale ou appliquée, fonctionne selon les mémes critéres, les
mémes mécanismes et la méme dialectique entre compétition et coopéra-
tion. Elle ne peut que respecter les principes déja édictés dans nos pays :
les principes de bienfaisance, de respect de dignité de la personne
humaine, de justice et d’'indépendance.

Un autre probleme éthique est posé par les collections de docu-
ments ou d’espéces végétales du Sud. De telles collections peuvent étre
« stockées » a Montpellier, a Bondy ou ailleurs. Qu’est-ce que cela
signifie 7 Comme les métopes du Parthénon, a qui appartiennent-elles ?
La question mérite d’étre posée.
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Selon moi, tout projet de recherche peut avoir une dimension de
développement. J'aurai 'occasion de plaider cette idée auprés du com-
missaire européen a la recherche, M. Busquin, et de lui rappeler la néces-
sité de changer compléetement notre approche. Tout projet de recherche
peut servir le développement. Si elle ne met pas en avant une telle idée,
une entité géographique aussi riche que la communauté européenne qui
va se doter d’'une monnaie unique dans quelques jours faillira sur le plan
éthique. Il revient a des institutions comme la nétre de porter cette parole.
C’est d’ailleurs pourquoi la plupart des instituts de recherche se sont dotés
d’'un comité d’éthique. Je serais d’ailleurs désireux, monsieur le président
du CCNE, que nous puissions développer une réflexion dans les années a
venir. Sachez que nous sommes a votre disposition pour engager une
réflexion sur la dimension éthique de l'investissement qu’un pays comme
le n6tre ou une communauté comme I'Europe doit mettre en ceuvre en
matiere de recherche pour le développement.

Pour conclure, je tiens a dire qu’en matiére éthique, les pays du Sud
ont une conception, une lucidité plus grande que la nétre. Lorsqu’on prend
la parole au sein du conseil exécutif de 'OMS sur le clonage ou la
recherche sur 'embryon, qui nous soutient ? Non pas les pays du Nord
—mis a part peut-étre les Pays-Bas — mais les pays du Sud, le Sénégal et
les pays de I'Afrique australe qui mettent en avant une position trés incisive
qui va jusqu’a me faire dire que I'état des pays du Sud en matiere de déve-
loppement les rend d’'une extréme sensibilité au probleme de la dignité
humaine. Tant mieux, sachons étre a la hauteur ! (Applaudissements)

M. Seligmann. Le débat est ouvert.

M. Pau. Cet exposé, et jen remercie son auteur, a bien mis en
lumiere a quel point la recherche du Nord avait une obligation de solidarité
éthique au développement des pays du Sud. Elle a les moyens d’aider a
enraciner le Sud dans le développement. Lensemble des EPST devra
retenir cette lecon.

M. de Dinechin. Lexposé de M. Girard a mis en évidence la variété
des questions et des lieus sur lesquels la réflexion éthique doit se dévelop-
per. Des questions ont été développées, mais ne se rapportent-elles pas a
des lieux dont la dimension internationale est assez variée ? Comment
rejoindre tous ces lieux, les gens qui réfléchissent aux problemes posés
par le développement et ceux qui prennent des responsabilités ?

M. Girard. La structure méme de l'institut que je préside le permet,
puisque I'IRD, je vous le rappelle, abrite une diversité de disciplines et que
I'établissement est implanté dans prés de quarante pays. LIRD, et avant
lui, TORSTOM, constitue donc un creuset pour la réflexion. Je n’ai pas
encore de réponses aux questions que j’ai ébauchées, mais ce dont je suis
d’ores etdéja slr, c’est qu’elles sont [égitimes et qu’elles donnent au débat
d’aujourd’hui une assise a la réflexion. Alors que la mondialisation écono-
mique se développe, une lecture mondiale de ces questions me parait
indispensable. Il ne s’agit pas de mettre au point un outil de régulation pour
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rendre la mondialisation économique plus humaine, méme s’il est selon
moi inacceptable de réduire le phénoméne a I'économique, mais d’'impo-
ser une autre dimension de la mondialisation. La diversité nous force a
ouvrir I'ceil au-dela du simple probleme du traitement d’'une maladie
comme le sida dans certains pays.

A 'image de Bernard Kouchner, il faut &tre pragmatique et commen-
cer par des choses accessibles. Pour autant, je crois qu’une étape a été
franchie, et qu’il faut ouvrir le débat a d’autres sujets que la santé et a un
plus grand nombre de pays, sans se limiter a ceux avec lesquels on a
'habitude de traiter.

M. Yves Bellequins (Banque mondiale). Dans votre exposé, vous
avez indiqué que la France, sur certains sujets, était en avance sur le plan
éthique. A propos du clonage, vous avez méme dit qu’elle était soutenue
par certains pays en voie de développement et non par les pays du Nord.
Quelles sontles conséquences pratiques de cette affirmation ? Quelles en
sont les causes ? Quelle perspective d’avenir ?

M. Girard. Je n’entends pas dresser un classement. LOMS s’y est
essayé et on a pu constater a quel point I'opération était difficile. Cela dit,
I'Europe nordique, je le dis trés franchement, ne comprend pas toujours
bien ce qu’est I'éthique et la bioéthique. Ce n’est certes pas une explica-
tion, mais lorsqu’on réussit a faire inscrire a 'ordre du jour du conseil exé-
cutif de Genéve le probléme du clonage et que I'on prend la parole, seuls
les pays du Sud sont derriére la France.

Cette affaire est culturelle et je ne veux jeter la pierre a personne.
Face a cet état de fait, notre militance ne s’épuisera jamais.

M. Seligmann. Il faut cependant rester prudent dans la distribution
des prix, car dans certains domaines, le Danemark est en pointe en
matiere d’éthique.

M. Orth. SiI'éthique a bien évidemment un caractére d’universalité,
il n’en reste pas moins vrai que celle que I'on pratique en Europe a une
connotation judéo-chrétienne trés marquée. Sommes-nous donc préts a
prendre en compte la diversité culturelle, religieuse et politique des pays
du Sud ? Imposer un type de réflexion éthique a des gens qui n’ont pas la
méme conception que nous, n’est-ce pas une forme d'impérialisme ? Plu-
tét que d’'imposer notre vision de I'éthique, ne devrions-nous pas prendre
en compte la diversité culturelle et viser une éthique universelle ?

M. Girard. Limpérialisme en matiére éthique ne se justifie pas plus
que toute autre forme d’'impérialisme. Il ne s’agit pas d’exporter notre
modéle éthique, mais de constater que les questions éthiques se posent
aussi pour les pays du Sud, tout en sachant que tous n’évoluent pas de la
méme facon. Les pays d’influence islamique, c’est vrai, ne matérialisent
pas les questions de la méme fagon que nous. Pour autant, sij’admets que
les conceptions de I’éthique sont variables, je suis slir que les
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préoccupations éthiques sont universelles. Elles peuvent étre échangées
sans faire preuve d’'impérialisme.

Un intervenant. Au cours d’un exposé sur les brevets, Michel Vivant
rappelait hier que la protection du brevet s’accompagnait d’une obligation
de mettre au service de tous une connaissance de fagon que la société
entiere en profite. Or on a I'impression que le systeme actuel du brevet
oublie la seconde condition. Le systéme des brevets est-il adapté aux rap-
ports Nord-Sud ? Limpératif de profit pour la société ne doit-il pas étre
réaffirmé d’une facon plus claire ? Avez-vous initié une réflexion sur ce
sujet au sein de I'IRD ?

M. Girard. I s’agit d’'un probléme général qui se pose pour n’importe
quel pays. Nous avons engagé une réflexion au sein de I'institut, mais le
brevet n’est pas le cceur du sujet d’aujourd’hui. Enfin, concernant le brevet
et les rapports Nord-Sud, je vous renvoie a I'actualité, en particulier a celle
de Pretoria.

M. Stasi. On ne peut nier, cependant, que le probleme des brevets
est 'un des problémes éthiques du développement Nord-Sud. Certains
orateurs auront sans doute I'occasion d’en reparler dans le courant de la
matinée.

Quant aux relations privilégiées de la France avec le Sud, I'histoire
I'explique. Cela signifie que nous sommes plus sensibles a certaines cultu-
res que d’autres pays qui ne les connaissent pas. Voila pourquoi ce dia-
logue peut étre plus facile, ce qui n’est pas sans créer pour nous des
responsabilités plus grandes.

M. Pau. Dans le cadre d’'une mission sur le sida, jai participé en
toute naiveté a une espéce de grand débat sur la place du Gouvernement
a Dakar. Pres de 500 femmes et 200 hommes étaient présents. Nous nous
sommes heurtés a deux évidences. D’abord, une différence de la percep-
tion de la problématique selon les sexes. Les femmes étaient infiniment
plus concernées par le probléme du sida que les hommes qui, eux, le récu-
saient, le « néantisaient ». Ensuite, une perception conditionnée par le
statut religieux ou social, les us et coutumes. Les hommes, par exemple,
considéraient souvent que la polygamie constituait une chance pour éviter
le sida.

Pour rejoindre les propos exprimés sur la nécessité de prendre en
compte toutes les conceptions, ne faudrait-il pas que la recherche ne soit
pas simplement centrée sur le besoin de savoir mais qu’elle soit égale-
ment assortie d’'une nécessité de prendre en compte les réalités psycho-
sociologiques et les représentations de tous ceux que I'on prétend aider
ou ceux que I'on prétend associer a la recherche ?

M. Girard. Je serai bref, car cette question, encore une fois, mérite-
rait de longs développements. Je pense en effet, méme si beaucoup de
nuances mériterait d’étre apportées a mon propos, que la prise en compte
de la demande sociale a une dimension différente dans les pays du Sud.
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Toutefois, la place de la demande sociale dans la conduite de la recherche
mérite un séminaire entier.

M. Seligmann. Je retiens de la remarque de M. Pau que les femmes
africaines sont plus sensibles que les hommes au probleme du sida. Elles
sont donc plus ouvertes aux messages que I'on veut faire passer.

Je vous propose de poursuive I'ordre du jour et d’en venir a la
seconde intervention. La parole est a M. Michel Kazatchkine.

M. Kazatchkine. Mon intervention portera sur la démarche éthique.
[l s’agit d’'un processus de réflexion mis au point par 'agence nationale de
recherche sur le sida voila deux ans et qui va bientét se concrétiser par la
rédaction d’'une charte éthique, aboutissement de I'accélération prodi-
gieuse d’une prise de conscience de l'inégalité du Sud vis-a-vis du Nord.
Cette prise de conscience a notamment été marquée par la réunion en jan-
vier 2000 du Conseil de sécurité des Nations unies, mais aussi la confé-
rence de Durban, le procés de Prétoria, le sommet des chefs d’Etat
africains a Aboudja, et 'assemblée extraordinaire des Nations unies en
juin dernier. Enfin, dans les prochaines semaines, un fonds global de lutte
contre le sida, la malaria et la tuberculose devrait étre mis en place.

Dans ce contexte, la recherche occupe une place centrale. Alors
que nous intervenons dans un domaine ou recherche et action sont trés
liees, il nous faut en permanence anticiper et évaluer notre travail de fagon
a éviter les erreurs et déterminer dans quel domaine améliorer notre
action.

Quelles sont d’abord les principales actions de ’Agence nationale
de recherche sur le sida ? LANRS est chargée de financer et d’animer
'ensemble des recherches qui portent sur I'infection par le VIH : la
recherche fondamentale, la recherche sur les vaccins, la recherche cli-
nique, la recherche thérapeutique, la recherche épidémiologique, mais
aussi la recherche dans les pays en développement.

Prés de 90 % des 35 millions de personnes infectées par le VIH
dans le monde vivent dans les pays en voie de développement. C’est pour
cette raison que j'ai souhaité trés t6t que 'ANRS s’engage dans la lutte
contre le sida. La recherche que nous appliquons en faveur et avec les
pays en voie de développement se déroule principalement sur six sites
— Cote d’lvoire, Sénégal, Burkina Faso, Vietham, Cambodge et Brésil — ou
nous menons, avec les pays en question, des programmes de recherche,
mais aussi des programmes de financement — infrastructures, cliniques,
laboratoires.

Nous conduisons également avec I'appui des Affaires étrangeres
des projets de recherche dans d’autres pays du Sud, notamment le Came-
roun, le Mali, le Gabon, la République centrafricaine, le Congo, le Chili et

'Egypte.
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En 2001, TANRS meéne cinquante-huit projets sur l'infection VIH
dans les pays du Sud, pour un montant de 42 millions de francs, soit 15 %
du budget de I'Agence.

Ces projets portent sur I'épidémiologie moléculaire du VIH, les fac-
teurs immunologiques et virologiques de la résistance a la maladie, les
infections opportunistes. |l s’agit aussi d’essais thérapeutiques chez
'adulte, d’essais en pédiatrie, de recherche sur le mode de transmission
du virus, de la mére a I'enfant, de recherches peu colteuses et adaptées
aux ressources limitées du Sud sur les mesures des lymphocytes CD-4 ou
la charge virale, mais aussi des recherches anthropologiques et sociologi-
ques comportementales, axées sur la mise au point de stratégies de pré-
vention, des études en économie de la santé, et enfin des études sur les
vaccins.

Deux préoccupations guident notre travail. Selon moi, toute
recherche menée dans les pays du Sud doit viser un meilleur accés a la
prévention et aux soins. A l'inverse, il ne saurait y avoir d’actions de pré-
vention ou d’acces aux soins sans actions de recherche.

C’est dans ce contexte que nous avons initié, en 1999, la démarche
éthique de ’'ANRS. Elle a pris la forme d’une série de consultations et de
débats — consultation des institutions, des programmes nationaux de
santé, des chercheurs, des cliniciens, des associations de membres de la
société civile, notamment les associations de patients — qui ont abouti a la
rédaction d’une charte.

De quoi s’agit-il ? Le principe sur lequel elle repose est clair : la
recherche dans les pays en développement constitue une priorité pour
'agence nationale de recherche sur le sida. La charte se fonde sur plu-
sieurs textes internationaux de référence ; elle énonce des principes et
des dispositions que nous souhaitons voir s'imposer dans toutes les
recherches soutenues par 'agence dans les pays en développement.

La charte s’organise en six chapitres. Le premier énonce des princi-
pes généraux. Les trois suivants présentent trois instances — une instance
éthique, une instance d’expertise et un comité indépendant. Le cinquieme
est consacré aux bonnes pratiques, et le sixieme aux engagements réci-
proques de tous les acteurs concernés par la recherche dans les pays en
développement.

Les principes généraux, d’abord. Toutes les recherches s’inscrivent
dans le cadre de principes éthiques élaborés par la communauté interna-
tionale — code de Nuremberg, Déclaration universelle des droits de
’homme, déclaration d’Helsinki, notamment. Nous introduisons cepen-
dant plusieurs éléments spécifiques a la problématique des pays en déve-
loppement. Nous affirmons ainsi que la recherche vise a lutter contre la
maladie et a promouvoir la santé de la population. Selon moi, il ne sauraity
avoir de recherche si elle ne s’inscrit dans le programme de recherche d’un
pays. Autrement dit, avant de mener un programme de recherche, nous
demandons l'assentiment des autorités de santé publique des pays
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concernés et nous veillons a ce que le programme corresponde aux priori-
tés de santé de ce pays.

Lacces aux bénéfices attendus d’une recherche constitue un droit
fondamental. La recherche doit servir les intéréts de la personne au sein
de la communauté. Un intervenant a souligné tout a I'heure qu’il fallait
prendre en compte les spécificités culturelles des pays du Sud. Ce quim’a
frappé, dans le dialogue que nous avons engagé avec le Sud, c’est que la
conception de I'autonomie de lindividu est différente de celle du Nord.
Contrairement au Nord, I'individu est beaucoup moins isolé dans le Sud : il
vit toujours au sein d’'une communauté. C’est pourquoi la recherche doit
servirles intéréts de la personne au sein de sacommunauté ;le respectde
la personne, de sa dignité, de sa valeur, de sa sécurité et de son bien-étre
s’affirme dans un contexte social, culturel et communautaire. C’est dans
ce cadre que la démarche éthique de I'agence vise a prendre en compte
les spécificités de la recherche dans les pays en développement. Pour
nous qui sommes promoteurs d’essais thérapeutiques, il nous faut un cer-
tain nombre de directives pour exercer notre role dans des pays qui ne dis-
posent pas toujours d’une législation adaptée.

J’en viens aux trois instances éthiques que nous proposons de
mettre en place a la suite de cette réflexion éthique.

Premiérement, I'instance éthique sur laquelle nous avons beau-
coup réfléchi et a propos de laquelle nous prenons une position différente
de celle mise en avant par les Etats-Unis. Nous affirmons ainsi que I'aval
éthique de tout projet de recherche mené par I’Agence dans et avec un
pays en développement sera donné par le Comité national d’éthique du
pays ou s’effectuera la recherche et uniquement par le Comité d’éthique,
ou, a défaut, le comité régional ou local, autonome, représentatif et com-
pétent.

Deuxiéme instance : les comités d’experts. Il est évident que la qua-
lité scientifique d’un projet de recherche est une premiére garantie de sa
qualité éthique. C’est pourquoi les projets de recherche doivent étre ins-
truits par des comités d’experts, des comités scientifiques sectoriels.

Lagence comprend ainsi un comité scientifique sectoriel d’experts,
multidisciplinaire, et composé en majorité de personnes non francaises,
en particulier des pays du Sud, et des représentants associatifs des per-
sonnes atteintes, aussi bien des pays du Sud que de ceux du Nord. Ce
comité scientifique est chargé de donner un avis argumenté qui tient
compte de la pertinence de la recherche dans le contexte d’un pays en
développement, de la qualité scientifique du projet, de sa faisabilité, du
ratio avantages-inconvénients, de 'adéquation aux bonnes pratiques et
de la prise en compte de la dimension éthique.

Nous avons enfin souhaité mettre en place un comité indépendant
pour chaque recherche, qu’il s’agisse de recherche biomédicale ou de
recherche en sciences humaines et sociales qui implique un consentement
de l'individu. Ce comité, composé d’au mois trois personnes
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représentatives et qualifiées des pays du Sud et du Nord nommées a la
suite d’une concertation des partenaires de la recherche, aura pour fonc-
tion de s’assurer du respect des bonnes pratiques. Il assurera également
pour les personnes concernées, et tout au long du déroulement d’un pro-
gramme de recherche, un rble de recours et de conciliation. Autrement dit,
les choses ne s’arrétent pas apres I'avis des experts, le feu vert du comité
scientifique et I'avis d’un comité d’éthique national ou local : le suivi de la
démarche éthique se poursuit tout au long du projet grace a ce comité
indépendant qui en est le garant.

Au terme de la recherche, ce comité validera un document de syn-
thése qui fera apparaitre 'adéquation entre le protocole initial et son appli-
cation.

Le cinquieme chapitre est consacré aux bonnes pratiques dites cli-
niques, indispensables et garantes de la qualité éthique d’'une recherche.
Tout protocole de recherche qui sera soumis a ’ANRS présentera et argu-
mentera la réflexion éthique qui accompagne son élaboration. Autrement
dit, nous n’avons pas pensé qu’il y avait des solutions définitives, toutes
faites, a tous les problémes. Nous demandons que celui qui soumet un
projet de recherche argumente la position qu’il propose. Selon le pays, le
contexte, le type de recherche, la réponse pourra étre différente. Les posi-
tions qu’il prendra devront donc étre argumentées. Il reviendra au comité
d’experts puis au Comité éthique d’accepter ou non cette argumentation. Il
n’y a pas de regles, mais argumentation a soumettre.

Autres principes :les intéréts de la recherche ne sauraient en aucun
cas prévaloir sur ceux de la personne et de sa communauté. Lexposé de
'argumentaire éthique devra faire clairement apparaitre les responsabili-
tés imparties aux différents partenaires de la recherche : le promoteur, la
personne qui se soumet a la recherche devront étre clairement identifiés.
La garantie de la confidentialité doit prendre en compte, dans le contexte
qui est celui du Sud, la dignité, les droits a la sécurité, les intéréts et les
besoins de la personne, mais aussi de son environnement. A cette fin, tout
protocole doit prendre en compte I'impact et les conséquences possibles
sur la vie de la personne au sein de sa communauté.

Le dernier chapitre porte sur les engagements réciproques des dif-
férents partenaires qui se prétent a la recherche. Il s’agit d’abord du
consentement. Son expression tient compte des spécificités liées a un
contexte donné, en particulier des contraintes relevant des difficultés de
communication. Pour certains cas, nous proposons ainsi que le consente-
ment soit discuté et obtenu par I'intermédiaire d’un tiers appartenant a la
communauté. Enfin, TANRS, prend a sa charge, dans tous les cas et pour
toutes les recherches, le suivi médical pendant toute la durée de la
recherche. Elle s’assure de la mise a disposition des médicaments pen-
dant toute la durée d’un essai thérapeutique.

En conclusion, je tiens a remercier les quelque 300 personnes qui
ont participé pendant deux ans a cette réflexion, et tout particulierement
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Emmanuel Hirsh avec lequel je travaille a la rédaction de cette charte.
(Applaudissements)

M. Seligmann. La parole est a M. Jean-Paul Moatti.

M. Moatti. Méme si des avancées significatives ont été enregistrées
dans la prise de conscience internationale de I'écart entre le Nord et le Sud
en matiere d’acces a des thérapeutiques qui ont démontré leur efficacité,
méme si I'on considére désormais que cet écart est éthiquement, politi-
quement, socialement et économiquement insupportable et qu’il constitue
une menace pour la sécurité du monde, subsiste 'idée qu’il existe encore
de bonnes raisons d’interdire de promouvoir 'accés aux antirétroviraux
dans le Sud. Pour m’étre rendu récemment sur le terrain, je peux vous
assurer que lorsque vous essayez de faire entendre une musique un peu
dissonante, bon nombre d’experts anglo-saxons, scandinaves et parfois
locaux vous prend a parti, et pas toujours de maniére trés courtoise.

Je voudrais vous présenter cette opinion dominante a travers six
arguments. Chacun de ses arguments pointe des problemes réels, maisils
jouent de plus en plus la fonction de ce que, en science sociale, on appelle
une autoprophétie réalisatrice : a force d’accumuler les bonnes raisons
pour ne pas développer'accés a 95 % des 36 millions de personnes affec-
tées parles VIH dans le monde aux trithérapies, elles deviennent une bar-
riere supplémentaire et un prétexte pour ne pas changer la réalité.

Par ailleurs, contrairement aux propos de certains esprits bien
intentionnés, notamment de certains de mes amis activistes d’Act-Up ou
de Aides, il n’est pas raisonnable d'imposer a des pays qui ont un PNB par
habitant trés inférieur au nétre le méme standard de soins. Avec une telle
différence dans les niveaux de développement, il n’est pas sérieux de pré-
tendre assurer le méme type d’acces aux soins qu’en France. Par contre, il
est éminemment critiquable de vouloir appliquer des standards de raison-
nement et des criteres de jugement différents entre le Sud et le Nord,
comme le mettent en avant les six arguments que je vais maintenant expo-
ser.

Premier argument : diffuser les traitements conduirait a relacher
I'effort de prévention des nouvelles infections. Ce risque peut certes exis-
ter, mais a ma connaissance, dans le Nord, que les gens acceptent de se
faire dépister et aient conscience de leur séropositivité est la condition
d’'une bonne prise en charge et d’'une bonne prévention. Or en Afrique,
neuf personnes sur dix ignorent leur statut sérologique, et nous savons
qu’il n’est pas tres rationnel pour un individu d’entreprendre une démarche
de dépistage s'’il sait d’avance qu’il en retirera des ennuis supplémentaires
et des risques de discrimination dans sa communauté.

Tant qu’on ne sera pas capable de lier le conseil, la prévention et le
dépistage a des perspectives de meilleure prise en charge, il sera normal
que les gens ne soient pas trés incités de se faire dépister.

Deuxiéme argument : les prix des molécules sont trop élevés pour
les pays du Sud ; baisser les prix reviendrait a détruire la capacité de notre
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chére industrie pharmaceutique multinationale a produire de la recherche
et du développement pour les nouveaux médicaments.

Cette argumentation est fallacieuse, car siles prix des médicaments
sont extrémement élevés, ce n’est pas du fait de leur colt de production.
Le colt marginal nécessaire pour produire une unité de combinaisons
antirétroviales est trés faible. Des trithérapies a 200 dollars par personne
et par an —soit a peu prés cent fois moins que le prix actuellement pratiqué
dans le Nord — pourraient étre mises en ceuvre. Pourquoi un tel différen-
tiel ? Le systéme de brevet estlégitime. Siles firmes n’avaient pas la possi-
bilité d’amortir leur colt de recherche et de développement, sidés qu’elles
introduisaient un produit sur leur marché, un concurrent pouvait les imiter
et produire & un co(t marginal plus faible, cela créerait une trés mauvaise
incitation a la production et la recherche d’innovations dans ce domaine.
Depuis Schumpeter, I'économiste sait qu’un systéme de brevet est une
nécessité incontournable pour promouvoir I'innovation, la recherche, les
nouvelles connaissances. Pour autant, '’économiste sait aussi depuis
Schumpeter que concéder un brevet, c’est concéder un monopole tempo-
raire au titulaire de ce brevet. Autrement dit, le brevet est une concession
aux nécessités de I'innovation.

Le probleme se complique dés lors que le marché n’est pas concur-
rentiel, monopolistique ou oligopolistique, comme I'est celui des antirétro-
viraux ou seulement sept firmes au plan mondial produisent quinze
médicaments. De surcroit au sein de chacune des classes thérapeutiques,
pas plus de trois firmes sont en compétition les unes avec les autres. Dans
ce contexte, le risque que les firmes captent une rente excessive dans une
situation de brevet est extrémement grand. La démonstration est faite, tant
au plan des faits que de la théorie. C’est pour cela qu'il est parfaitement
[égitime et rationnel d’un point de vue économique, dans une situation de
ce type, de conditionner I'obtention d’un brevet a la possibilité pour les
Etats d’octroyer des licences obligatoires ; il est parfaitement Iégitime et
rationnel que I'on puisse violer le droit des brevets dés lors qu'’il y a de bon-
nes raisons de le faire. Ce principe est fondé du point de vue économique,
et il est heureux qu’il ait été retenu a Doha.

Nous avons ainsi pu montrer que des négociations décentralisées
appuyées par la compétition, notamment la compétition de produits géné-
riques produits au colt marginal, permettaient de faire baisser significati-
vement les prix. Ainsi, c’est grace a sa production de générique que le
Brésil est capable de couvrir la quasi-totalité de sa population infectée :
100 000 personnes séropositives ont ainsi acces a une trithérapie.

Troisieme argument : méme si les prix étaient bas, I'utilisation des
rétroviraux ne serait pas ccefficace par rapport a d’autres stratégies alter-
natives, comme la promotion du préservatif.

La encore, il s’agit d’'un argument d’autorité qui a beaucoup de poids
dans les réunions internationales. Et lorsqu’un grand expert américain
affirme que les antirétroviraux ne sont pas efficaces, tout le monde baisse
les yeux. Or cette thése est totalement fallacieuse. C’est ignorer le Ba ba :
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que toute intervention de santé, a I'exception de la vaccination, obéit a une
loi des rendements décroissants, c’est-a-dire qu'’il faut de plus en plus
dépenser d’'investissements pour obtenir une unité de résultat supplémen-
taire. Méme si le colt des préservatifs est trés faible, dés lors qu’ils sont
distribués a des populations qui culturellement et socialement ont d’énor-
mes réticences a les utiliser et que vous n’engagez pas d’actions adéqua-
tes pour les inciter a les utiliser, ils resteront dans les cartons ou les
poubelles sans avoir été utilisés.

Dans le Nord, une intervention au colt marginal et supplémentaire,
par année de vie potentiellement gagnée, est inférieure a deux fois le PNB
par habitant — 60 000 dollars dans les pays de 'OCDE —, est acceptée
sans probleme. Par contre, elle sera rejetée pour un chiffre de six fois supé-
rieur au PNB par habitant, et discutée lorsque ce chiffre est compris entre
deux et six. Quand I'irrationalité n’est pas au pouvoir et que ces criteres-la
sont appliqués, les trithérapies sont ccefficaces. Si de surcroit on prend on
compte les colts indirects, les gains de productivité liés a la mortalité
évitée par le traitement, les économies seront inférieures au surco(t des
médicaments et de la thérapie. Le co(t net, social sera inférieur a zéro.
Dans certaines circonstances, et méme en Afrique, on rencontre ce type
de situations. C’est la raison pour laquelle un nombre croissant d’entrepri-
ses privées africaines finance et subventionne les traitements en antirétro-
viraux. Ainsi, en Ouganda, « le bon éléve » du FMI, les entrepreneurs sont
les plus chauds partisans des rétroviraux et d’un strict controle des prix
pour éviter une diffusion anarchique des produits.

En utilisant les mémes critéres pour le Nord et le Sud, I'utilisation
des antirétroviraux pour la transmission marterno-foetale deviendra claire-
ment coefficace, méme dans les quarante-neuf pays les plus pauvres. En
jouant sur des réductions de co(t, les antirétroviraux seront coefficaces.

Quatriéme argument:les infrastructures sanitaires des pays du Sud
ne seraient pas adaptées. C’est possible, mais sur le terrain, je constate
gu’elles ne tiennent pas le coup face a I'épidémie de VIH. De toute fagon, il
faut résoudre ce probleme-la. Des gains de productivité du systéeme de
santé pourraient étre trouvés grace a un progrés dans I'accés au antirétro-
viraux.

Le cinquieme argument concerne les résistances, et je ne 'admets
pas. Si I'on supporte mal le traitement, des souches résistantes, vous le
savez, peuvent se développer. Le probléme est réel, mais a ma connais-
sance, la situation du Sud n’est pas différente de celle du Nord. Dés lors,
pourquoi cet argument est-il développé uniqguement a I'attention des pays
du Sud ?

Dernier argument : la diffusion des antirétroviraux renforcera I'iné-
galité d’acces aux soins. C’est vrai, en effet, car toute forme de soins ren-
force les inégalités. En Ouganda, la moitié de la population n’a pas acces a
un centre de soins. Améliorer la situation de ceux qui ont accés aux soins
creusera les écarts. Mais cet argument est souvent utilisé pour justifier
inaction. On observe une situation identique en France. Alors que
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'espérance de vie a augmenté au cours des vingt dernieres années, les
écarts entre les ouvriers et les cadres se sont considérablement accrus,
parce que I'acces aux progrés de I'espérance de vie a été plus important
chez ceux qui étaient les plus privilégiés. Lalternative, il faut le souligner,
serait 'anarchie pure et simple dans la diffusion, avec des risques de résis-
tances et un accés aux trithérapies réservé aux plus privilégiés.

En conclusion, il ne s’agit pas de faire une espéce d’hyperhumanita-
risme, de gauche en apparence, de droite en réalité, comme on disait dans
ma jeunesse. Il est évident qu’il faut adapter les soins aux ressources limi-
tées et au contexte économique des pays en développement. Par contre, il
faut absolument combattre avec virulence I'application systématique des
criteres de jugement et des structures de raisonnement propres au Nord
aux pays du Sud. A ma connaissance, les Africains, les Asiatiques ou les
Latino-américains sont au moins aussi intelligents que nous. (Applaudis-
sements)

M. Seligmann. La parole est a M. Badara Samb.

M. Samb. Permettez-moi d’abord de remercier, au nom du directeur
général de I'Organisation mondiale de la santé, les organisateurs de cette
réunion pour leur invitation. Je suis tout particulierement heureux d’étre a
la méme table que quelques-uns de nos meilleurs experts a 'OMS, et sur-
tout de quelques-uns des experts les plus passionnés par la question de
'accés aux soins et au traitement dans les pays en développement.

Le probleme de I'accés aux soins et aux traitements est particuliere-
ment aigu. D’abord parce que le nombre de personnes atteintes par le VIH
est de plus en plus important. Nous publierons a I'occasion de la Journée
mondiale du sida les nouveaux chiffres. Je ne peux pas les annoncer ici,
mais je peux simplement vous indiquer qu’ils sont effarants alors qu’on
estimait déja 'année derniere a plus de 36 millions le nombre de person-
nes atteintes par le virus.

Ensuite, parce qu’il y a désormais un espoir. Les personnes attein-
tes du VIH peuvent désormais vivre en paix relative plus longtemps, de
maniére qualitative, grace aux soins et aux traitements existants, les trithé-
rapies. Le probleme, c’est que les antirétroviraux sont hors de portée de la
majorité des personnes atteintes. Cela signifie que, si 'acces a ces traite-
ments n’est pas accessible dans les pays du Sud, on déplorera dans les
dix ans a venir une trentaine de millions de décés dus au sida, soit plus que
'ensemble des morts causés par les deux guerres mondiales dont les
conséquences avaient appelé un plan Marshall visant a juguler les consé-
quences de la guerre.

En matiére d’accés, quel écart existe-t-il entre le Sud et le Nord ? Je
veux m’arréter un instant sur deux pays que je connais bien. La Suisse, ou
j’habite et ou les quartiers généraux de 'OMS sont installés, et le Zim-
babwe ol I'Organisation mondiale de la santé pour I'Afrique est installée.
Sila Suisse voulait traiter 'ensemble des personnes vivant avec le VIH en
utilisant les trithérapies, au prix actuel des pays du Nord — 12 000 dollars
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par an—la Suisse aurait a dépenser 0,06 % de son PNB. Le Zimbabwe, lui,
aurait a dépenser 265 % de son PNB. C’est impossible et ce n’est pas
acceptable !

Voila pourquoi le Secrétaire général des Nations unies veut agir.Les
disparités étaient devenues tellement inacceptables que nous devons
pousser la communauté internationale a développer un partenariat entre
le privé et le public pour un meilleur accés aux soins et aux traitements. A
cette fin, nous avons ainsi entamé un dialogue avec l'industrie pharmaceu-
tique pour la réduction des prix des médicaments. Et le 11 mai 2000, a la
suite de I'annonce de Kofi Annan, nous avons été envabhis par soixante et
onze requétes de pays qui voulaient travailler avec nous pour améliorer le
systeme. Cela signifie que les pays en développement sontbel et bien inté-
ressés par I'accés aux traitements. Ce sont au total treize pays qui ont
négocié avec des compagnies pharmaceutiques I'accés aux traitements
antiviraux.

Le prix des antiviraux, comme je vous I'ai indiqué, s’éleve a 12 000
dollars par an dans la pharmacie d’une ville de France. Au cours des négo-
ciations, nous sommes parvenus a réduire les prix, mais ils restent encore
trés élevés, car aujourd’hui une trithérapie est accessible dans le Sud a un
prix compris entre 1000 et 1500 dollars par an.

Autre probleéme. La négociation ne porte que sur huit des seize anti-
rétroviraux. Or pour des raisons de résistance, on a besoin d’un arsenal
plus important de médicaments.

En dix-huit mois, aprés avoir discuté des mois, aprées avoir aidé les
pays a mettre en place les plans d’action, la récolte est encore maigre.
Dans les treize pays qui se sont engagés dans cette initiative, 22 000 per-
sonnes ont accés aux soins et aux traitements. Or en Afrique, ce sont
25 000 personnes qui en auront ou qui en ont besoin. Beaucoup reste
donc a faire.

Faut-il baisser les mains ? Non, bien entendu. Dans les pays ou
nous sommes parvenus a réduire de maniére significative le prix des médi-
caments, nous avons presque trouvé l'issue. Je pense en particulier au
Chili. Si ce pays traitait 'ensemble des personnes infectées par le VIH, il
aurait a dépenser 0,005 % de son PNB. Il a déja annonceé qu’il allait donner
des antirétroviraux a 80 % des Chiliens malades.

Méme chose pour le Maroc qui aurait a dépenser 0,03 % de son
PNB et qui a annoncé qu’il allait donner des antirétroviraux a ceux qui en
avaient besoin. Méme chose pour la Roumanie et le Gabon. Notre travail
commence donc a porter ses fruits dans les pays a revenu intermédiaire.
Par contre, le probleme subsiste pour les pays a revenus tres faibles,
comme I'Ouganda qui devrait dépenser 17,3 % de son PNB uniquement
pour les antirétroviraux. Il consacre 3 % de son PNB pour la santé.

Que faut-il faire ? On retrouve souvent les mémes problemes. Iy a
une dizaine d’années, nous avions été confrontés au probleme de la tuber-
culose. Nous avons trouvé des solutions grace au développement d’une
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coopération bilatérale. Lindustrie pharmaceutique a réduit ses prix. On
peut sans doute beaucoup apprendre de cette expérience.

Pour 'onchocercose qui constitue un réel probleme pour les pays
d’Afrique, les compagnies pharmaceutiques ont décidé de produire et de
distribuer gratuitement les médicaments. C’est une voie a explorer.

La collaboration internationale dans le domaine de la tuberculose
pourrait étre reprise pour le sida. Le fonds global évoqué par Michel Kazat-
chkine est financé a hauteur de 1,4 milliard de dollars. Mais on ne sait pas
encore quelle sera la place de la prise en charge des personnes vivant
avec le VIH. Reste qu’on a besoin de beaucoup, plus compte tenu des prix
actuel pour traiter lensemble des malades.

Enmars 1999, une réunion a été organisée par ’OMS sur la prise en
charge dans le contexte de la recherche sur le VIH sida. Il s’agissait de
développer un cadre de prise en charge qui puisse garantir les besoins en
santé des participants aux recherches biomédicales dans les pays en
développement. Lobjectif ultime visant a protéger les personnes, a clarifier
les roles et les responsabilités des chercheurs, mais aussi les réles et les
responsabilités des sponsors de la recherche dans les pays en voie de
développement.

Quatre accords ont été trouvés :
— premier accord : tous les participants a des recherches dans les pays en
développement doivent bénéficier d’une prise en charge adéquate quires-
pecte leur dignité et leur intégrité physique et psychique ;
— deuxiéme accord : la santé des personnes participant a la recherche
doit étre I'objectif premier, et non les objectifs de la recherche elle-méme ;
— troisieme accord : les investigateurs ont un devoir éthique de prise en
charge vis-a-vis des personnes impliquées dans la recherche ;
— quatrieme accord : les recherches dans les pays en développement doi-
vent étre réellement focalisées sur les besoins réels de ces pays.

Reste a préciser le niveau des soins donnés aux personnes qui par-
ticipent aux recherches dans les pays en développement. Laccord obtenu
en mars 1999, c’est que ces personnes doivent bénéficier du standard de
soins qui existe dans les pays qui ont la volonté d'imposer ce standard.

En 1999, on ne parlait pas encore d’accées aux antirétroviraux dans
les pays en développement. Entre temps, la situation a changé, le pro-
bléeme est devenu d’actualité. Une volonté politique existe, les soins exis-
tent, les antirétroviraux existent. C’est pourquoi I'accord de mars 1999 doit
se concrétiser. (Applaudissements)

M. Seligmann. La parole est a M. Frangois Hirsch.

M. Hirsch. Didier Sicard a rappelé dans son introduction qu’en
matiére d’acces aux soins pour les pays du Sud, les discours étaient vains
et qu’il était temps d’agir. C’est tellement vrai que lors des deux journées
d’éthique organisées par la société bioéthique camerounaise a Yaoundé
auxquelles participaient le CCNE et 'INSERM, nous avons été
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violemment interpellés par des jeunes gens qui nous demandaient ce que
faisait la France et pourquoi elle préférait vendre des armes plutét que des
médicaments.

Contrairement a I'IRD ou a 'ANRS, I'INSERM n’est pas un orga-
nisme spécialement connu pour son engagement dans I'amélioration de la
santé dans les pays en voie de développement. Cela dit, de nombreuses
équipes sont engagées dans des projets latéraux, et, en 2000, ce sont 159
projets de transfert qui étaient engagés. Nous accueillons 255 chercheurs
postdoctorants des pays en voie de développement, et nous sommes ravis
que 90 % de ces chercheurs retournent chez eux. A quoi servirait-il de les
former s’ils ne rentraient pas chez eux ?

Je voudrais apporter mon éclairage personnel sur les difficultés que
rencontrentles chercheurs engagés dans des opérations de transfert avec
les pays en voie de développement. Je porterai mon attention sur deux
points : les comités d’éthique et le consentement éclairé.

Premiérement, les comités d’éthique. lls deviennent la pierre
d’achoppement de toute recherche biomédicale. Michel Kazatchkine a
indiqué qu les Américains et les Anglo-Saxons privilégiaient I'évaluation
des projets non pas dans les pays en voie de développement mais dans
les pays quifinancent la recherche. Je voudrais nuancer son propos car il y
a une évolution tout a fait flagrante de la réflexion, que ce soit de la com-
mission présidentielle américaine ou de 'ANRS qui souhaitent que des
comités locaux prennent en charge I'analyse des sujets en question.

Or localement, les gens qui participent a ces comités — c’est tout le
probléme — ne peuvent pas se former localement. Il y a pourtant des notes
d’espoir. Ainsi, a I'initiative des Américains —j’en suis navré —s’estcréé il y
a maintenant deux ans le forum global d’éthique en recherche biomédi-
cale. Il s’agit d’'un organisme regroupant 'OMS, le NIH, le Conseil médical
de recherche anglais, UNISIDA, I'Association médicale mondiale et
'INSERM. Ce forum global ne se contente pas d’organiser des réunions : il
met aussi en ceuvre des forums régionaux. Le forum régional de bioé-
thique en Asie et pour les pays du Pacifique mis en place en Thailande en
1999 a connu ainsi un véritable succes.

Tous les forums se réunissent régulierement pour faire le point sur
les difficultés qu’ils rencontrent. Leur but est de créer une animation régio-
nale et des centres de formation. LINSERM a pris le parti d’aider au moins
les experts francophones, et prochainement, nous allons mettre en place
un atelier a cette fin.

Sous la pression américaine, les comités d’éthique des pays en voie
de développement devront étre accrédités s’ils souhaitent examiner des
dossiers importants. Il faudra donc mettre en place toute une structure
d’acceptation et de suivi d’audit.

Enfin, il ne faut pas oublier qu’'un comité d’éthique peut rencontrer
de sérieux ennuis lorsqu’il refuse un projet porté par une personne trés
influente.
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J’en viens au consentement éclairé. Qui doit signer le consente-
ment ? C’est une question trés importante. Les Américains ont inventé la
notion de consentement de proximité. Une personne, le chef du village,
une autorité morale, pourrait signer le consentement soit apporter la
réflexion pour que la personne puisse signer le consentement. Bien
entendu, dans des sociétés patriarcales, le consentement signé par une
femme est un gros probleme. Signer un document lorsque vous étre illettré
peut avoir des conséquences catastrophiques. En Inde, certaines person-
nes peuvent étre expropriées au motif qu’elles avaient apposé un gri-grien
bas d’un papier qu’elles n’avaient méme pas lu.

Une fois de plus, 'initiative de ’ANRS a été examinée de prés. Nous
espérons qu’elle portera un message fort, qu’elle sera rédigée en francais,
car il y a une véritable attente de documentation compréhensible par les
francophones. (Applaudissements)

M. Seligmann. La discussion générale est ouverte.

M. Stasi. Quelles sont les fonctions des forums régionaux que vous
avez évoqués ? Peuvent-ils avoir une activité efficace en couvrant un
nombre important de pays ? Des forums plus restreints ne seraient-ils pas
mieux adaptés ?

M. Hirsch. De fait, on travaille mieux a plusieurs, lorsqu’on est
regroupé dans un ensemble. Au départ, I'idée était de développer des ini-
tiatives locales. Progressivement, nous nous sommes rendus compte que
les probléemes étaient communs aux uns et aux autres, que les cultures
étaient proches et qu’il y avait tout intérét a travailler par région. Lélément
moteur reste la personne qui animera le forum. En Asie, le systeme a bien
fonctionné grace au responsable de I'agence du médicament de Bangkok,
trés engagé dans les programmes de vaccin contre le sida, qui a su
prendre le dossier en main avec beaucoup de charisme.

M. Yves Bellequins. Le premier principe présenté par M. Kazat-
chkine indiquait qu’aucune intervention de recherche ne devait étre pro-
posée dans un pays si elle ne fait pas partie de la politique générale de
santé et de soins du pays en question. Il a également souligné que ce prin-
cipe n’était pas absolu et qu’il pouvait souffrir quelques exceptions. Ainsi,
ce principe vaut-il lorsque, comme en Afrique du Sud, les autorités en
place refusent toute collaboration ?

D’aprés M. Samb, ce sont pres de 36 millions de personnes qui
devraient mourir du sida dans les dix années a venir. Mais au Bengladesh,
une maladie due a un empoisonnement par I'arsenic des eaux souterrai-
nes devrait provoquer, d’aprés mes informations, de 25 millions a 80 mil-
lions de décés. Que faut-il faire ? Pourquoi ce probléeme n’est-il pas
soulevé ?

M. Kazatchkine. Votre question est trés intéressante. Elle porte en
fait sur le droit d’ingérence de la recherche. Autant j’ai été et je reste un fort
partisan du droit d’'ingérence humanitaire, autant je ne crois pas que I'on
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puisse utiliser la recherche comme un moyen d’ingérence dans un
contexte qui la refuserait.

En matiere de recherche dans le domaine du sida, j'ai effectivement
souhaité, au terme d’une réflexion menée avec le Sud, que larecherche ne
prenne pas place si elle ne s’intégrait pas dans un programme de santé
publique. Pourquoi ? Parce qu’elle serait vaine. Pour le domaine qui nous
concerne, la recherche ne vise pas a accumuler une connaissance sup-
plémentaire. Elle vise au contraire a s’intégrer dans un processus d’acces
aux soins et d’évolution vers les traitements. A quoi servirait de faire un
essai thérapeutique dans le contexte actuel de I'Afrique du Sud s’il n’y
avait aucune possibilité d’assurer un traitement au-dela des dix-huit ou
des douze mois de I'essai aux personnes volontaires ?

C’est ce caractere vain d’une recherche fondamentalement axée
vers I'acceés aux soins qui est a 'origine du principe que vous avez rappelé.
Cela ne nous empéche pas de mener des programmes qui s’integrent a
I’Afrique du Sud. Je pense notamment a un programme ambitieux sur la
prévention de la transmission du virus de la mére a I'enfant. Nous poursui-
vons ainsi des recherches dans ce sens a Soweto dans le cadre d’une
action de soins financée par la France. Par contre, encore une fois, je ne
me sens pas prét a m'engager dans un essai thérapeutique de dix-huit
mois d’une trithérapie antivirale dans le contexte sud-africain.

M. Samb. Ce n’est pas parce que j’ai parlé des 36 millions de morts
potentiels dus au sida d’ici une dizaine d’années que j'oublie le million de
mort par an de la rougeole, que joublie le million de mort par an du palu-
disme, que j'oublie les trois millions de morts par an de la tuberculose ou
que j'oublie les 30 millions potentiels de morts pas intoxication a I'arsenic
au Bengladesh.

L'Organisation mondiale de la santé a pour réle de promouvoir la
santé pour tous. Elle considére méme que cette finalité constitue un droit
de ’lhomme. Mais aujourd’hui, nous sommes réunis pour parler du sida, et
c’estautitre d’expertde la prise en charge du sida auprées de ’'OMS quej’ai
été invité. Quoi qu’il en soit, je peux vous assurer que d’autres experts tra-
vaillent sur le probleme spécifique du Bengladesh.

M. Francois Simondon (chercheur a I'|RD). Le sujet d’aujourd’hui
n’est cependant pas limité au sida. Le rappel de M. Kazatchkine est trés
important, car certaines pathologies ne sont pas des priorités de santé
publique et justifient pourtant des recherches. Je pense en particulier aux
maladies dues a la malnutrition, & la rougeole ou du travail des enfants. Le
principe qu’il a mis en avant vaut-il pour ces exemples ?

Le fonds qui sera consacré au sida, a la tuberculose et au paludisme
risque de déséquilibrer encore plus les capacités a mener des recherches
sur d’autres pathologies qui ne seraient pas prioritaires. Celles-ci, il faut le
souligner, concernent aussi le Nord. A ma connaissance, le sida, la tuber-
culose et le paludisme concernent également le Nord. D’autres
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pathologies qui ne concernent que le Sud ne seront jamais des priorités
internationales.

Ma question porte sur la revue éthique menée dans les pays en
développement. LANRS a retenu I'option de la revue dans le seul pays qui
accueille la recherche. Les Etats-Unis, comme la majorité des autres pays,
ont une position plus nuancée et demandent une revue a la fois dans le
pays d’accueil et dans le pays d’ou la recherche est originaire. Pourquoi ne
pas retenir le principe d’une double revue ? Dans'avis 41 du CCNE, il était
prévu de mettre en place un comité spécialisé. Pourquoi n’a-t-il jamais vu
le jour ?

M. Seligmann. On ne peut pas faire grief a la Commission euro-
péenne de s’attaquer en priorité aux trois grandes maladies liées a la pau-
vreté. Cela ne signifie aucunement que les autres sont ignorées. Autant
limiter la recherche au sida serait déraisonnable, autant attaquer dans un
premier temps ces trois grandes maladies ne me parait pas déraison-
nable.

Par ailleurs, je rappelle que les recommandations du CCNE ne sont
que des recommandations : le Comité n’a qu’un r6le consultatif.

M. Kazatchkine. Le fonds global consacré au sida, a la malaria et a
latuberculose, je veux le rappeler, n’est pas un fonds de recherche. Il s’agit
d’un fonds qui vise a lutter contre ces trois maladies et dont la finalité est la
prévention et le traitement. Autrement dit, il s’agit d’'un fonds d’action.

Je veux également rappeler que le sida est une épidémie sans pré-
cédent. Si nous n’intervenons pas, cette épidémie aura un impact écono-
mique et démographique considérable dans les dix prochaines années.
Contrairement a une idée recgue, cette épidémie n’en est qu’a son début
dans la plupart des pays du monde.

La position de 'ANRS a été prise a la suite de nombreux débats.
Dans plusieurs pays, il est demandé « clairance » d’'un comité d’éthique
local et d’'un Comité d’éthique national, celle du comité d’éthique national
du pays sponsorisantla recherche étant souvent un verrou définitif. Lesprit
de la recherche est différente : ce n’est pas notre agence qui ménera un
projet de recherche dans le Sud. Les recherches qu’elle méne dans le Sud
sont toutes menées en partenariat avec les pays du Sud. Les projets de
recherche ne nous arrivent pas d’un investigateur du Nord. Tous les projets
de recherche de ’ANRS sont coprésentés par un partenaire du Sud et un
partenaire du Nord. Par ailleurs, dans I'état actuel des choses, il ne revient
pas aux CCPPRB d’avoir ce type de projet.

Dans la mesure ou les projets sont tous issus des partenaires du
Sud et dont la philosophie est d’étre un projet au service de la santé
publique d’'un pays, nous avons pensé que I'expertise du comité expert de
I’ANRS, multidisciplinaire et multinational, était un premier filire, et que
I'avis définitif du comité d’éthique devait étre celui du pays du Sud.
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M. Moatti. Le principe selon lequel les projets de recherche doivent
étre, en fin de compte, validés pas les programmes nationaux de lutte
contre le sida se décline de fagon un peu différente dans mes disciplines,
mais sur le fond, nous sommes tous d’accord. A partir du moment ou
I'objectif visé est d’associer des équipes du Nord a celles du Sud, les con-
traintes administratives auxquelles sont soumises ces équipes doivent
étre prises en compte, bien évidemment.

Mais cela ne signifie pas que la recherche se fait dans une tension
critique. Ainsi, I'évaluation menée en Cbte d’lvoire a été menée de facon
totalement indépendante. Le fait de rechercher la faisabilité sociopolitique
et I'efficacité de la recherche n’implique absolument pas une remise en
cause de la méthodologie scientifique qui doit étre mise en ceuvre. Certes,
il peut y avoir des cas de figure limite, lorsqu’un sujet est totalement tabou.
Je pense notamment a 'lhomosexualité dans certains pays africains. Mais
il reste que ’ANRS est tres flexible par rapport aux principes généraux.

Autre point : Il ne faut pas demander aux chercheurs ou a quelque
instance que ce soit de résoudre des problémes qui les dépassent. Le vrai
probléme qui se pose est relatif a la production au plan international des
biens publics globaux. Un bien public, comme la protection de I'environne-
ment, ne peut étre spontanément régulé et produit de fagon collectivement
optimale par le marché. Il nécessite une intervention de la puissance
publique. Comment la communauté internationale se dote-elle des instru-
ments qui permettent de produire ces biens publics globaux ? Dans ce
combat, il revient aux chercheurs, tout au plus, a identifier des problémes.
Reste qu’il s’agit d’'un probléeme de régulation internationale qui a une
dimension qui n’est pas de leur ressort.

Que I'on puisse critiquer la capacité des organisations internationa-
les actuelles a contribuer a la production de ces biens publics globaux est
une autre affaire, et chacun peut en penser ce qu’il souhaite.

Un intervenant. Pourquoi I'Organisation mondiale de la santé ne
fait-elle pas davantage pour lutter contre une maladie qui touche de
maniére dramatique I’Afrique ? Pourquoi cette institution se
contente-t-elle du statu quo existant ? Pourquoi travaille-t-elle au service
de la mondialisation ? Ne faudrait-il pas inciter cette organisation a étre
davantage animée par I'éthique ?

M. Samb. On ne peut pas prétendre que les Nations unies n’ont pas
bougé d’'un maniere majeure dans la lutte contre le sida. Pour la premiere
fois dans I'histoire des Nations unies, je vous le rappelle, le probleme du
sida a été discuté au Conseil de sécurité. Cela signifie que I'on reconnait
que I'on est dans une situation de guerre. Ensuite, pour la premiére fois
dans I'histoire des Nations unies, une session spéciale a été consacrée au
sida. Enfin, des milliards de dollars par an sont mobilisés dans la lutte
contre le sida. Ces trois éléments montrent que cette organisation n’a pas
été statique.
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Une intervenante. En tant que médecin travaillant a 'IRD en
Afrique, il me parait essentiel que la France soit dotée d’'un comité d’éthi-
que spécialisé dans les problémes spécifiques aux pays en voie de déve-
loppement et ou I'on puisse déposer nos protocoles.

Au Sénégal, nous réalisons des consentements informés dans des
villages ou vivent des femmes analphabétes. Ces femmes peuvent
prendre des décisions pour leur enfant, sans en demander la permission a
leur mari. Ce consentement se fait sous forme orale, car nous avons consi-
déré qu’il n'était pas honnéte de leur demander de signer un bout de
papier.

Enfin, je tiens a signaler qu’en Afrique de I'Ouest, les chefs de vil-
lage considérent que ce probléme n’est pas de leur ressort, mais de celui
de la personne concernée. La communauté est certes tres importante en
Afrique, mais les gens revendiquent d’assurer leur responsabilité pour
eux-mémes.

M. Seligmann. Il est temps de dresser la synthése de cette matinée
de discussion. La parole est a Mario Stasi.

M. Stasi. Monsieur le président, Mesdames, Messieurs, comme
vous le savez, le CCNE a été saisi par Bernard Kouchner par un courrier
dontje vais vous donner lecture : « Monsieur le président, depuis quelques
années, 'apparition de résultats significatifs grace a I'utilisation de cer-
tains médicaments dans la diminution de la transmission du VIH de la
meére a’enfant, comme dans la diminution de la morbidité et de la mortalité
lige a l'infection a VIH, pose le probléme pour une épidémie qui concerne
de plus en plus les pays moins développés économiquement que le nétre
de l'acces a ces traitements pour ces populations. Linfection a VIH n’est en
fait gu’'un exemple parmi 'ensemble de la pathologie pour laquelle il nous
faut bien constater une inégalité d’accés aux soins a I'’échelle mondiale. Je
souhaiterais connaitre les recommandations du CCNE face a ce constat et
les moyens qu’il pourrait préconiser afin de tenter de remédier a une situa-
tion qui en termes d’éthique ne peut manquer de poser probleme. »

La lecture de ce simple énoncé, avouons-le, nous a surpris. S’agis-
sait-il d’'un probléme d’éthique ou de morale ? Dans un article de Libéra-
tion que je lisais récemment, Monique Canto-Sperber déclare ceci :
« Acheter éthique, parler éthique, placer éthique, gouverner éthique, étre
éthique ou ne pas étre, c’est I'injonction contemporaine, ce qui n’est guere
génant tant que cela ne dispense pas de s’engager davantage dans la
réflexion morale. » Et notre président ne manque pas de nous répéter, a
juste titre, qu’il y a des domaines qui relévent de la morale, tel 'impératif
« Tunetueras pas », qui ne se discute pas, et des problemes éthiques qui,
eux, suscitent le débat.

Des lors, peut-il y avoir débat a partir des chiffres bouleversants que
Badara Samb nous a indiqués ? Je vous les rappelle : 36 millions de per-
sonnes seraient d’ores et déja atteintes du sida et 22 millions en seraient
mortes. On aurait a déplorer 15 000 cas nouveaux de personnes infectées.
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Lorsqu’en plus, on sait que parmi ces 36 millions, 95 % vivent dans des
pays en voie de développement, quand on sait qu’en Afrique australe, un
adolescent de quinze ans a 80 % de chance de mourir du sida, on se
demande s'il est encore temps de discuter du sexe des anges. Voila pour-
quoi les cris de colére sont Iégitimes.

[l nous revient, a nous, Comité d’éthique, d’aborder les problémes
éthiques en gardant a 'esprit une exigence morale. Lune des personnes
que nous avons auditionnée sur le sujet d’aujourd’hui se demandait si, plu-
tét qu’'une médecine de laboratoire, il ne fallait pas mettre en place une
médecine de guerre. Voila un probleme éthique. Autre question récur-
rente : faut-il prévenir ou guérir ? Peut-on d’ailleurs concevoir un dépistage
sans espoir de traitement ? C’est un faux débat, mais encore fallait-il le
poser dans des termes éthiques.

Les orateurs de ce matin ont rappelé que, s’il convenait parfois d’adap-
ter les soins aux réalités des pays en voie de développement, appliquer des
criteres de jugement différents entre le Nord et le Sud était intolérable.

La discussion de ce matin m’a beaucoup intéressé, notamment
celle sur les raisons que I'on oppose a la recherche et aux traitements
dans les pays du Sud et qui deviennent des obstacles supplémentaires.

Les uns et les autres ont pourtant eu des propos d’espoir. Le parte-
nariat est ainsi un des mots clés que je retiens. Il est indispensable pour
plusieurs raisons, non pas simplement pour éviter une démarche qui pour-
rait étre considérée comme néo-coloniale ou impérialiste, mais d’abord
parce qu’il constitue une meilleure fagon d’appréhender les particularités
etlesrichesses des pays du Sud. La nécessité du partenariat semble enfin
comprise par tous.

Badara Samb a évoqué l'idée d’un plan Marshall. J'ai d’ailleurs
retrouvé cette idée sous la plume de Bernard Debré. Il a également rap-
pelé que des maladies qui ne touchaient que le Sud, comme la tuberculose
ou la malaria, ne seront jamais considérées comme prioritaires par le
Nord, a moins que, comme nous y invite Jean-Francgois Girard, nous déci-
dions de prendre une mappemonde et de la regarder a 'envers. Cette idée
m’a ravi, je dois I'avouer, car nous avons trop tendance a nous prendre
pour le centre du monde. Que I'on nous mette donc une fois la téte en bas,
et nous verrons les centres de gravité se déplacer et nos préoccupations
changer.

J’ai bien retenu de ce matin 'idée du plan global contre le sida, la
tuberculose et la malaria, et la nécessité de mettre en place des Comités
d’éthique nationaux. Ma profession d’avocat m’améne a m’intéresser plus
particulierement aux barreaux francophones. Or, lorsque je les interroge,
je me rends compte que trés peu connaissent les comités d’éthique ou des
instances semblables.

Retenons également de la réunion de ce matin les criteres de bonne
conduite de la recherche. Pas de recherche qui ne s’laccompagne des trai-
tements correspondants ; pas de traitements qui ne s’accompagnent de

172



recherches ; mettre en place enfin, a la suite de Doha, une politique intelli-
gente des brevets qui tienne compte des réalités économiques mais aussi
de I'exigence éthique.

Il est temps de prendre la mesure des problémes auxquels nous
avons a faire face. Philippe Lazar, que nous avons eu I'occasion d’audition-
ner, rappelait cette citation de Séneque : « Il n’y a pas de vent favorable
pour qui ne sait ou il va. » Je ne sais pas si le vent est favorable, ou méme
s’ily a du vent. Mais tout ce que je sais, c’est qu’il est temps d’en finir avec
les discussions sur Babylone.Nous avons des choix a faire, c’est vrai. Mais
ce qui est certain, c’est que les cris de colére et que la souffrance qui
s’expriment méritent que nous agissions. Nous nous laisserons alors por-
ter par le vent car le temps presse. (Applaudissements)

M. Seligmann. Nous en arrivons au terme de notre discussion. Y
a-t-il d’autres observations ? Mesdames, Messieurs, je vous remercie.
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Mardi 27 novembre 2001

Apres-midi






Problemes éthiques posés par les collections
de cellules et d’ADN

Débats

Mm™e Questiaux. Mesdames, Messieurs, nous abordons cet
aprés-midi un sujet qui n’a pas encore donné lieu a un avis de notre Comi-
té, méme sidans le passé nous avons eu 'occasion d’évoquer certains as-
pects des questions dont nous allons débattre.

A premiére vue, le sujet d’aujourd’hui peut paraitre assez obscur
pour les étudiants qui nous écoutent, mais ils s’apercevront rapidement
qu’il ne s’agit pas de parler de collections de timbres, et au terme de notre
débat, je suis sdr qu’ils prendront conscience de I'importance d’un sujet
sur lequel le Comité est en train d’élaborer son argumentation.

De quoi est-il question ? D’échantillons de tissus, d’organes, de cel-
lules d’origine humaine collectées de part le monde et dans notre pays au
moyen de la pratique clinique et qui, ensuite, font 'objet d’analyses, de trai-
tements et d’utilisations, au moyen de procédures de plus en plus informa-
tisées.

Par conséquent, le sujet concerne non seulement des collections
matérielles de cellules et dADN, mais aussi toutes les informations
recueillies.

Pour entrer dans le vif du sujet, je donne la parole a M™® Anne Cam-
bon-Thomsen.

Mm™e Cambon-Thomsen. Je veux d’abord remercier le président du
Comité consultatif national d’éthique et les organisateurs de ce débat pour
leur invitation. Sans prétendre faire le tour du sujet, je voudrais présenter
quelques questions. Qu’est-ce qu’une collection ? Pourquoi élabore-t-on
des collections ? Dans quelles circonstances ?
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Mais d’abord, de quoi s’agit-il ? D’archivage ou de stockage ?
S’agit-il de mettre au point une collection organisée en vue d’'une utilisation
programmée et située dans un contexte donné ? Remarquons déja qu’a
mesure de son utilisation, une collection acquiert une valeur ; grace aux
échanges, des données supplémentaires sont associées aux collections.

Une collection est constituée par des échantillons, des parties du
corps humain ainsi que de toutes les informations qui leur sont associées.
En matiére de génétique, notamment, ou on a de plus en plus recours aux
collections, c’est I'information génétique qui prime.

D’aprés le Code de la santé publique, une collection est un
ensemble d’échantillons humains réalisée en vue d’études génétiques,
d’échantillons biologiques ou de leurs produits dérivés sur un groupe de
personnes sur la base de caractéristiques cliniques et/biologiques. Cette
définition, notons-le, ne prend en compte ni I'activité de conservation, de
transformation, de cessions de cellules, de tissus ou d’autres produits, ni
les organismes chargés de les conserver. Or, 'organisation d’'une banque
fait partie intégrante de la définition d’'une collection.

Pourquoi constituer des collections ? Pour travailler sur des mala-
dies rares ; élaborer une collection de référence ; étudier une population
précise ; échanger des échantillons ; procéder a des tests multiples sur un
méme échantillon. Il s’agit donc d’études multicentriques, ou 'organisation
d’une biothéque concerne aussi bien les échantillons que les données.

Un échantillon biologique, ce peut étre de ’'ADN extrait de cellules,
mais également des cellules de sang, des lignées établies ou encore des
organismes contenant des génes humains transférés par génie géné-
tique.

[l faut également prendre en compte les données associées a ces
collections. Une information peut étre attachée a I'’échantillon de départ,
et, au fur eta mesure des études, de nouvelles informations viendront enri-
chirlabase de données initiale. Lorsque I'on procéde a des études sur des
groupes, les données ne sont pas forcément attachées a un échantillon,
mais a la collection entiére.

C’est la qualité de cet ensemble de données et de la conservation
des échantillons qui donnera toute sa valeur a la collection et la rendra utili-
sable. C’est 'ensemble d’une collection organisée qui a de la valeur, non
I’échantillon en soi.

J’en viens a I'utilisation des collections. La mise au point d’une col-
lection répond en général a un objectif précis. Mais au fil du temps, on peut
utiliser cette collection pour des objectifs que I'on n’avait pas prévu a I'ori-
gine. Que faut-il faire alors vis-a-vis des donateurs ? Lorsqu’une collection
devient un outil de référence, elle est de plus en plus utilisée a des fins qui
n’avaient pas été imaginées lors de sa constitution.
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Différentes classifications sont possibles. Les collections sont clas-
sées en fonction de leur degré d’organisation. D’abord, des échantillons
peuvent étre conservés dans de petites structures, comme un hoépital. Ces
collections, en général peu utilisées, font surtout I'objet d’échanges entre
spécialistes. A l'inverse, il existe des biothéques dont I'activité premiére
consiste a organiser, structurer et gérer I'utilisation des collections et qui,
bien souvent, abritent plusieurs collections. Il existe enfin des collections
« insidieuses ».

Ces classifications n’ont a premiére vue rien a voir avec I'éthique,
mais on s’apercoit vite que, selon I'angle sous lesquelles on les examine,
les questions se posent de facon différente.

Les collections peuvent également étre classées en fonction de leur
utilisation, du degré d’identification des personnes, du statut des person-
nes et de la réglementation, enfin selon le niveau d’ouverture et
d’échange.

Dans la pratique, les collections se sont constituées au fil des
années. Or, que faut-il faire des échantillons et des données qui leur sont
attachées lorsque I'on veut les utiliser pour établir une nouvelle collec-
tion ? Comment intégrer la réglementation en vigueur a une collection
établie il y a vingt-cinq ans ?

La notion de degré d’identification possible des personnes est a la
base de nombreuses recommandations émises par les pouvoirs publics
ou des associations professionnelles qui élaborent des recommandations
éthiques. Quatre grandes catégories d’échantillons peuvent étre distin-
guées : les échantillons identifiants ; les échantillons tracables, identifia-
bles ou codés ;les échantillons anonymisés ;les échantillons anonymes.

Deux acteurs principaux interviennent dans I’élaboration d’une col-
lection :le donneur et le scientifique. Tous les aspects éthiques liés aux col-
lections devront respecter plusieurs principes éthiques qui s’appliquent au
donneur, au chercheur, aux applications médicales et aux intéréts com-
merciaux qui sont en jeu.

Les intéréts commerciaux tirés de l'utilisation d’'une collection et
l'intérét du donneur divergent. Lorsqu’un personne donne un organe ou
une cellule a des fins de recherche, l'intérét sera grand pour le receveur et
le donneur. Par contre, lorsqu’il s’agit d’exploiter des séquences d’ADN
pour créer de nouveaux produits, les intéréts commerciaux seront consi-
dérables, notamment en matiére de pharmacogénétique.

J’en viens aux principes éthiques qui régulent les actions et les acti-
vités en matiére de collection. Il s’agit du respect de la dignité des person-
nes, de la non-discrimination pour I'exploitation des données, du respect
de l'autonomie des personnes, du respect de la confidentialité — il est
essentiel de protéger et d’organiser 'accés aux données —, du respect de
la gratuité du don et de la non-commercialisation du corps humain.
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Comment ces principes s’appliquent-ils ? La France s’est dotée
d’un arsenal de textes législatifs. Dans la pratique, il faut le reconnaitre, on
passe beaucoup de temps a définir, catégoriser une collection pour savoir
dans quel cadre réglementaire elle s’inscrit. Bref, nous passons une partie
non négligeable de notre temps a déterminer quel reglement doit guider
notre travail, a tel point qu'on perd I'esprit des principes éthiques qui
devraient le guider. C’est regrettable. Nous rencontrons de réelles difficul-
tés a appliquer des textes de loi aux collections, d’autant plus que ces tex-
tes sont éloignés des réalités pratiques que I'on doit trouver.

On enregistre de plus en plus de recommandations et de déclara-
tions internationales en la matiere. Ainsi, deux projets européens — nous
aurons sans doute 'occasion d’y revenir au cours du débat — sont consa-
crés au probléme des collections.

Je voudrais vous faire part de mon expérience en matiere de
demandes d’envoi d’échantillons. J’ai eu I'occasion de travailler et de
publier, il y a plusieurs années, sur la question des distributions de génes
dans plusieurs populations. Or des années apres, des collegues étrangers
m’ont demandé de leur communiquer les échantillons d’ADN que j'avais
prélevés sur des populations basques et algériennes. Que faut-il faire, face
a une telle demande ? Les travaux de mes confréres ne m’intéressaient
pas forcément et ne correspondaient pas a mon projet initial. De plus, ces
travaux se déroulaient & I'étranger. A quelle instance s’adresser ? Bref,
que dois-je faire ?

Certes, la solution peut consister a anonymiser les échantillons
pour protéger les donneurs. Mais une telle décision n’est pas sans consé-
quence. Et qui prendrait la décision d’anonymiser ? Le chercheur ou un
comité ? La réglementation est floue.

Linformation et le consentement des personnes sont deux principes
essentiels. Au jour J, on leur expose comment est organisée une banque,
quels sont les données qui sont recueillies et comment sera géré leur
acceés. On leur indique les inconvénients liés au traitement des données.
Quelle serala politique along terme de la banque ? Quelle sera la politique
a long terme de cette banque ? Que se passe-t-il lorsque le chercheur
prend sa retraite, meurt, change d’orientation scientifique ? Pendant com-
bien de temps les échantillons seront-ils conservés ? Au plan internatio-
nal, de plus en plus, et notamment au Canada, un important travail est
réalisé sur le consentement dans le but de mettre au point des modeles de
consentement a option.

En France, on parle peu des études sur les populations. Quels prin-
cipes faut-il appliquer ? Lorsqu’on recoit des échantillons, nous devons
souvent nous arranger, notamment pour s’assurer qu’ils ont bien été préle-
vés dans des conditions qui protégent les personnes. Le centre de res-
sources biologique a publié une charte d’établissement. Reste que la
réglementation est floue, car nous évoluons dans un domaine qui est en
train de se mettre en place.
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Quant aux points de tension, le droit des personnes doit se contre-
balancer avec le droit du chercheur et le progrés des connaissances.
Linformation au moment du recueil du consentement, elle, doit étre contre-
balancée avec le développement de I'activité qui n’est pas prévisible. Luti-
lisation non commerciale des parties du corps humain reste un principe
fort. Mais il n’est pas toujours évident de déterminer la frontiére avec la
commercialisation de produits parfois issus d’échantillons. Ceux-ci doi-
vent étre conservés dans des conditions de qualité maximale, mais I'acces
doit étre aisé et économique. La taille d’'une collection doit étre adaptée a
un acces aisé. La qualité et 'organisation doivent faire partie des soucis
éthiques.

Enfin, l'utilisation des échantillons doit étre optimale, transparente
et prendre en compte I'intérét des compagnies qui investissent dans cette
affaire.

En conclusion, les collections sont un des aspects de la biologie qui
soulévent de nombreuses questions générales, notamment dans le
domaine de la génétique humaine. Les rapports public-privé et la prise en
compte de I'échelon international sont les deux domaines qui suscitent les
débats les plus exacerbés. (Applaudissements)

Mm™e Questiaux. Le sujet d’aujourd’hui concerne une pratique qui
existe depuis longtemps et qui consiste a rassembler des échantillons de
provenance humaine et a traiter I'information qui en résulte grace aux
moyens informatisés qui sont devenus I'outil généralisé de la science.

Cette pratique n’est pas nouvelle. Pour autant, elle est le théatre
d’une révolution. D’abord, on collectionne aujourd’hui beaucoup plus que
dans le passé. Lhorizon scientifique est de plus en plus large. Ensuite,
méme si toutes les collections ne sont pas génétiques, 'ombre de la géné-
tique pése désormais sur toutes les collections. Des collections mises au
point et archivées depuis longtemps suscitent ainsi un intérét nouveau
grace a la génétique. C’est la raison pour laquelle les typologies que vient
de nous présenter MM Cambon-Thomsen sont extrémement difficiles a
appliquer.

Par ailleurs, Iirruption du traitement informatisé est non seulement
importante, mais elle induit dans I'esprit du chercheur une sorte de raison-
nement virtuel. Lorsqu’il traite un sujet de facon informatisée, sait-il encore
s’il travaille sur des données d’origine humaine ? Certains ne manqueront
pas de faire remarquer qu’il n’a a faire qu’a de l'information.

Notre sujet d’aujourd’hui est encore le théatre d’'une révolution par
la valorisation de I'activité qui consiste a collecter. Autrefois, celui qui col-
lectait n’avait pas idée de la valeur de ces collections. Aujourd’hui, cette
activité releve du droit d’auteur, du droit de propriété et du droit du brevet.

Par conséquent, on se trouve face a un probléme qui a changé de
dimension spatiale et temporelle. Des collections constituées pour une fin
donnée ont brusquement des utilisations élargies. Des archives ancien-
nes que personne n’avait songé a utiliser rencontrent un nouvel intérét a
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tel point que I'on peut se demander si I'on sait a quoi serviront les collec-
tions que I'on élabore aujourd’hui. Un avenir, extrémement difficile a domi-
ner, est en train de se mettre en place.

Se développe également de plus en plus un intérét pour des données
qui est étranger aux fins de la médecine et de la recherche. Ainsi, les pro-
grammes de collecte, de 'ampleur de ceux mis en ceuvre en Islande ou en
Estonie, sont au départ destinés a rassembler des informations a des fins de
recherche. Mais avec le temps, I'intention et la motivation d’origine tendent a
changer. Peut-on ainsi établir de facon certaine une frontiere entre I'utilisa-
tion de données a des fins médicales et leur utilisation a des fins judiciai-
res ? D’un c6té, on pense respecter et protéger 'anonymat ; de I'autre, une
collection peut étre utilisée a des fins d’identification par la police et la jus-
tice. Ainsi, j’ai appris qu’en Grande-Bretagne, la justice qui a 'intention de
rassembler de trés nombreuses données relatives aux délinquants et pré-
délinquants se demande si l'utilisation si inteligemment rassemblée de ce
matériau par un chercheur qui souhaite I'utiliser pour ses recherches en
sciences sociales ne constituerait pas une atteinte a la dignité humaine.

Face a la rapidité des progres scientifiques, quelles sont les régles du
jeu ? Le moins qu’on puisse dire, c’est qu’on n’évolue pas en terrain vierge.
ATorigine d'une collection, ily a d’abord un acte thérapeutique qui est enca-
dré par la législation sur le prélevement. Ensuite, toute activité de recherche
médicale doit s’inscrire dans le cadre de la loi Huriet. Par ailleurs, les pro-
duits constitutifs de la collection ne peuvent étre achetés, puisqu’on ne peut
en disposer que par un don ou un incident thérapeutique.

Comme I'a souligné M™e Cambon-Thomsen, un article du Code de
santé publique est consacré aux collections, mais il ne définit qu’un certain
type de collection et le décret d’application qui devait 'accompagner n’a
pas encore été publié.

S’ébauche ainsi avec des débuts de texte I'idée d’un régime propre
aux collections. Certains textes encadrent strictement des activités qui ne
seraient pas liées a la santé ; d’autres interdisent le recueil de données
génétiques par la police et la justice. Des collecteurs mettent au point des
regles de bonnes pratiques et la commission chargée des ressources bio-
logiques a publié une charte.

Les textes sont donc nombreux. Pour autant, il est extrémement dif-
ficile pour un chercheur qui participe a cette activité évolutive de savoir
quelle régle il doit appliquer. Surtout, 'ensemble des régles est mise au
point par plusieurs protagonistes, et les grandes administrations de notre
pays n’ont pas toujours la volonté de se réunir régulierement en comité
interministériel pour régler des problémes de frontiere.

Certains chercheurs pressentent bien qu’il existe des « trous »
dans ces regles, et pensent qu’ils ont tout intérét a avancer le plus pos-
sible, a passer des contrats et a profiter des défaillances de la |égislation.

Il existe donc des points de tension. Quelle est leur origine ? Premiée-
rement, il nécessaire de donner une dimension nouvelle a la dimension de
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protection de la vie privée — nos amis britanniques parleraient de privacy —
tant au plan des principes qu’au plan des techniques qui protégent la vie
privée.

Le débat de spécialiste qui oppose ceux qui veulent imposer un
statut propre aux données issues des collections et ceux qui prétendent
que le statut propre aux données médicales est suffisant est stérile. Car
si les regles habituelles de prudence qui encadrent le rapport entre le
médecin et le malade, et la recherche médicale s’appliquent a notre
sujet, par contre, quelles sont les regles qui s’appliquent en matiere de
consentement ?

D’abord, le consentement ne s’adresse pas toujours a la personne
directement concernée et qui doit étre protégée, puisqu’on lui demande
souvent de le partager avec la famille. Lorsqu’il s’agit d’un groupe, c’est
une population identifiée par des caractéristiques communes qui peut étre
concernée.

Bref, le consentement fait I'objet de textes tres différents, mais sur-
tout, cette notion ne suffit plus a résoudre les problemes posés par les col-
lections. Au demeurant, lorsque des données seront utilisées sur une
longue période, il deviendra extrémement difficile de savoir a quoi la per-
sonne a consenti a l'origine.

Avec I'informatique, il devient extraordinairement facile de suppri-
mer certaines données. Mais quel est 'intérét, surtout dans le cadre de
recherches génétiques, s’il devient impossible de retrouver les caractéris-
tiques de la population d’origine ?

Une réflexion doit donc se construire sur la notion de consentement.
D’ailleurs, tous les organismes internationaux considérent qu’il s’agit
d’une des clés du probleme. Mais a peine s’accorde-t-on sur un nécessaire
renouvellement du concept de vie privée qu’on s’apercoit que le probleme
dépasse de beaucoup cette notion, comme le montre la Déclaration uni-
verselle sur le génome en mettant en avant la notion de patrimoine com-
mun de 'humanité. Dés lors qu’il s’agit de rassembler des données
relatives a I'étre humain, on s’apercoit que l'utilisation de cette connais-
sance dépasse le cercle de la vie privée.

C’est pourquoi des collections nationales a des fins de santé
publique et des banques se développent, car les collections scientifiques
ne doivent plus rester aux seules mains de leurs initiateurs mais doivent
étre largement ouvertes.

Au final, le risque éthique est le suivant : se réunir a plusieurs pour
mettre au point le consentement le mieux bouclé qui soit revient a se
retrouver en porte a faux avec des intentions d’intérét général. Cela signifie
gu’une utilisation de données issues des collections ne peut jamais étre
fortuite, qu’elle doit toujours avoir une justification et qu’il est probable
qu’un principe de séparation des utilisations se trouve a I'arriere-plan de
nos réflexions.
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Déslors, il est nécessaire de fixer une frontiére protectrice entre des
utilisations a finalité de santé médicale et de santé publique, et des utilisa-
tions a des finalités d’identification.

Autre point de tension. Il devient nécessaire, on le sent bien, d’identi-
fier et de fixer des regles de bonnes pratiques aux nouveaux métiers qui
sont nés de cet ensemble de problémes. Un statut du collecteur devient
absolument indispensable, parce que la fonction de collecte a pris son
autonomie. Elle est désormais un métier en tant que tel, qui a sa pérennité,
sa stabilité, qui doit étre transparent, qui doit répondre surtout a des obliga-
tions de fiabilité, de sécurité, de qualité et d'indépendance.

Par conséquent, il sera inévitable de définir les caractéristiques
d’'une banque, ses obligations et les régles de sécurité juridique qu’elle
devra appliquer.

Dernier probleme. Les produits des activités de collecte ne doivent
pas étre soumis uniquement aux lois du commerce. Or si 'on ne traite pas
d’une maniére ou d’une autre le probleme des financements ou de la valo-
risation, la regle du jeu de notre société veut que ce soient les regles du
droit commercial qui s’appliquent. On peut ainsi imaginer qu’une décision
de la Cour de justice de Luxembourg ou une directive communautaire
finira par traiter I'ensemble des éléments et des informations collectées
comme des biens échangeables, si rien n’est fait.

[l faut savoir faire face a ces problemes. Comment les collections se
sont-elles constituées ? Quel a été le financement de base ? Ce finance-
ment, en régle général, provient de la Sécurité sociale. A I'origine de la
constitution d’'une banque, il y a un patient qui se fait soigner pour telle ou
telle maladie et qui est pris en charge par I'’hépital en fonction d’un prix de
journée. Etlorsqu’on veut changer les produits, on raisonne a prix coltant,
sur la base du remboursement de frais. Il est évident que des qu’il s’agit de
contrat, de valorisation et de brevet, on ne peut en rester a ce stade artisa-
nal. Il faudra donc fixer des limites a la brevetabilité des éléments issus du
corps humain, car il ne saurait y avoir d’appropriation d’une partie des
biens qui doit rester a la disposition générale de 'hnumanité.

En conclusion, ce sont les quelques points de tension que j’ai mis en
lumiére qui mériteront réflexion. Lexpérience nous enseigne qu’il ne faut
surtout pas séparer le discours éthique du discours économique. Autre-
ment dit, avancer en imposant trop de régles sur le consentement, trop de
procédures sans prendre en compte le débat économico-éthique ne peut
déboucher que sur des faux-semblants. Mais surtout, il ne faut pas s’isoler
dans une réflexion strictement nationale, car la science se construit par
des échanges internationaux. Par conséquent, si 'on veut avancer des
regles du jeu dans le domaine des collections, elles devront étre mises au
point dans un contexte applicable a plusieurs pays. (Applaudissements)

La parole est a M™e Sophie Vulliet-Tavernier.

M™e Vulliet-Tavernier. Beaucoup a déja été dit sur la protection des
données génétiques. Mon point de vue sera un peu différent de ceux qui
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ont été présentés. Car s'il est vrai que de nombreuses régles de droit
s’appliquent en la matiere, je ne considére par pour autant qu’elles sont
contradictoires. Méme si les zones d’'ombre ne doivent pas étre écartées, il
me semble qu’il existe de nombreux points de consensus.

Mais d’abord, je rappellerai qu’au regard des regles de protection
des données, les données génétiques entendues au sens large sonttouta
la fois un moyen biologique d’identification et une information a caractéere
médical qui révele I'état de santé actuel ou futur de la personne. Pour cette
double raison, les données génétiques a caractere personnel nécessitent
une protection appropriée et renforcée.

La loi informatique et liberté du 6 janvier 1978 ne comporte pas de
dispositions spécifiques relatives aux données génétiques. Mais sous
I'effet d’'une directive européenne sur la protection des données a carac-
tére personnel en cours d’élaboration, les données génétiques devraient
bénéficier d’un statut particulier.

Pour 'heure, tous les principes de protection des données conte-
nues dans la loi de 1978 ont vocation a s’appliquer au traitement des don-
nées génétiques a caractére personnel, qu’il s’agisse du respect de la
finalité des traitements, de la pertinence des informations, de I'obligation
de sécurité et du respect des droits des personnes.

Bien entendu, la CNIL a eu a connaitre des traitements de données
génétiques : fichiers de dossiers médicaux comportant des données
génétiques ; fichiers de recherche médicale a des fins de recherche géné-
tique, notamment épidémiologique ; des collections d’échantillons biologi-
ques, comportant des systemes d’indexation avec numéro d’ordre.

La Commission a eu a se prononcer sur tous ces fichiers, comme
elle a eu également & se prononcer sur les fichiers d’empreintes généti-
ques mis en ceuvre a des fins de recherche d’enquéte pénale.

Au-dela des dispositions générales de la loi informatique et liberté, le
législateur a entendu conférer dans plusieurs dispositions du Code civil, du
Code de la santé publique, du Code du travail et du Code de la sécurité
sociale, un statut particulierement protecteur aux données génétiques. I
s’agit d’'une spécificité francaise. Les regles de droit actuelles me semblent
constituer un cadre d'utilisation des données génétiques assez exemplaire.

Les garanties reconnues par le droit francais sont de trois ordres.
Elles tiennent tout d’abord aux finalités admises, c’est-a-dire aux utilisa-
tions admissibles des données génétiques. Ensuite, elles concernent le
respect des droits des personnes. Enfin, il s’agit de procédures d’utilisation
mises en ceuvre pour la création des bases de données génétiques.

Premiérement, les finalités admises. En I'état actuel des choses,
I'étude génétique des caractéres chez une personne ne peut étre admise
pour certaines fins de recherche médicale ou de recherche scientifique.
En revanche, s’agissant de lidentification d’'une personne par ses
empreintes génétiques, elle ne peut étre réalisée qu’a des fins médicales
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de recherche scientifique, dans le cadre d’'une procédure civile au sein
d’établissement ou de contestation d’un lien de filiation, et dans le cadre
d’'une procédure pénale a des fins de recherche des auteurs.

C’est notamment dans ce cadre qu’un fichier national des empreintes
génétiques des délinquants sexuels a été institué par la loi du 17 juin 1998.
Cette loi vient d’étre modifiée par la récente loi sur la sécurité quotidienne qui
étend le champ d’application de ce fichier a certaines catégories de délin-
quant, donc a certaines catégories de crimes et de délits graves.

Les conditions de fonctionnement du fichier informatique, placé
sous l'autorité d’un magistrat, ont été précisées dans un décret du 18 mai
2000, pris apres avis de la CNIL.

Quelles conditions ont-elles été imposées par la CNIL quant aux
conditions de fonctionnement de ce fichier qui enregistrera non seulement
les traces génétiques trouvées sur les lieux des crimes, mais aussi les
résultats des empreintes génétiques des personnes condamnées pour les
infractions sexuelles et les autres catégories d’infractions ?

La CNIL a admis et fait reconnaitre dans le décret le fait que 'ana-
lyse génétique ne peut avoir lieu que sur la partie non codante de ’'ADN, a
I'exclusion de toute étude sur la partie concernant les génes. Il s’agit d’'un
point important qui conduit a bien catégoriser I'utilisation du fichier. En
aucun cas, il ne pourra étre utilisé a d’autres fins, notamment a des fins de
recherche médicale ou scientifique.

Ce fichier est placé sous l'autorité d’'un magistrat, plus précisément
d’'une commission présidée par un magistrat qui pourra a tout moment
contréler sur place les conditions d’utilisation de ce fichier.

Cefichier est également structuré de telle sorte qu’il va bien évidem-
ment comporter une collection d’échantillons biologiques qui sera indirec-
tement nominative puisqu’un systeme d’indexation comportant un numéro
d’ordre renverra au fichier nominatif des personnes condamnées. La
encore, nous avons demandé que des mesures de sécurité physique trés
stricte soient mises en place pour réserver I'acces a ce fichier au seul ser-
vice de police du ministere de I'Intérieur habilité a y accéder.

Quant a la finalité pénale des bases de données génétiques, le droit
francais apporte des garanties contraignantes.

En revanche, d’autres utilisations des bases de données généti-
ques ont été formellement interdites par la loi. Dans le secteur de la protec-
tion sociale et des assurances, notamment, il est formellement interdit, par
la loi du 27 juillet 1999, aux organismes de sécurité sociale et aux organis-
mes d’assurance maladie complémentaire de tenir compte des résultats
de I'étude génétique d’'une personne méme si ceux-ci sont apportés par la
personne elle-méme. Ces organismes ne peuvent donc poser aucune
question relative aux tests génétiques et a leur résultat, nidemander a une
personne de se soumettre a de tels tests.
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Le non-respect de ces dispositions est passible de sanctions péna-
les de I'ordre d’'un an d’emprisonnement et de 100 000 francs d’amende.

En dehors du champ de I'assurance maladie, il faut également noter
que les sociétés francaises d’assurance, renouvelant une déclaration pro-
noncée en 1994, ont annoncé en 1999 qu’elles s’engageaient pour un
moratoire de cinq ans a ne pas tenir compte des résultats des études
génétiques des caractéristiques d’'un candidat a I'assurance, méme si
ceux-ci sont fournis par I'assuré lui-méme.

Dans le secteur du travail, le Code du travail et le Code pénal, inter-
disent toute discrimination a 'embauche fondée notamment sur I'état de
santé ou le handicap d’une personne. On pourrait s’interroger sur I'oppor-
tunité de compléter notre arsenal législatif sur ce point en interdisant for-
mellement 'utilisation de tests génétiques a 'embauche. La discussion est
engagée au plan européen.

S’agissant de la commercialisation des données personnelles de
santé, il n’existe pas a ce jour de dispositions dans le droit francais. Or, avec
le développement de systemes d’information initiés par des sociétés pri-
vées qui procedent a des télécollectes d’information auprées des cabinets
médicaux ou auprés des pharmacies, le développement d’offres de servi-
ces de dossiers médicaux diffusés sur internet, on voit poindre le risque de
I'exploitation de données personnelles de santé par des sociétés.

Cerisque est suffisamment fort pour appeler une disposition législa-
tive interdisant toute commercialisation de données personnelles de
santé.

En ce qui concerne les finalités et 'encadrement des données
génétiques, notre corpus de regles apportent d’ores et déja des garanties.
A la différence d’autres pays, on bénéficie en France d’'un encadrement
assez rigoureux.

J’en viens au respect du droit des personnes. La notion fondamen-
tale du consentement des personnes pour I'utilisation de leurs données
génétique est intégrée dans les dispositions du Code civil, du Code de la
santé publique ainsi que dans la loi informatique et liberté. Cette notion,
relativement récente dans la loi de 1978, a été élaborée dans I'une des
trois lois bioéthiques.

Laloidu 1°"juillet 1994, relative aux fichiers de recherche médicale,
d’abord. Elle a complété la loi informatique et liberté par un ensemble de
dispositions qui visent a encadrer les traitements de données médicales a
des fins de recherche médicale. S’agissant des données génétiques, la loi
de 1994 stipule que toute utilisation des données a des fins de recherche
médicale, dés lors qu’elle implique la collecte de « prélevements biologi-
ques identifiants », pour reprendre I'expression du professeur Mattei, est
subordonnée au consentement expresse des personnes. Qui dit consen-
tement expresse dit consentement libre et éclairé, donc information claire
des personnes sur les finalités de la recherche, les catégories de données
enregistrées et les droits qui leur sont ouverts au titre de la loi.
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Des dérogations sont prévues par la loi, notamment lorsqu’il s’agit
de données portant sur des diagnostics graves et lorsque le médecin ne
souhaite pas révéler a son malade un diagnostic ou un pronostic grave.
Des dérogations sont également prévues pour des données concernant
un malade perdu de vue ou décédé.

Appliquer au fichier de recherche génétique le principe de I'informa-
tion et du consentement souléve des difficultés auxquelles la CNIL a été
confrontée dés 1997. Elles ont trait aux recherches portant sur I'étude de
génes de certaines maladies incurables. Fallait-il, aux seules fins d’alerter
des familles, enregistrer dans des fichiers des informations nominatives
sur les familles susceptibles de développer une maladie que I'on sait incu-
rable ? Etait-il admissible de constituer ces fichiers et de prévoir I'envoi de
lettres par voie postale a des familles pour les informer qu’elles étaient
potentiellement porteuses de tel ou tel géne de maladie incurable ?

A Tissue d’un long débat et d’une concertation avec le CCNE, la
CNIL a répondu par la négative. On ne conteste absolument pas la Iégiti-
mité d’'une prévention qui apparait particulierement opportune sur des
malades pour lesquels il existe des possibilités de traitement. En
revanche, prévenir des familles qu’elles sont susceptibles d’étre porteu-
ses d’un géne ou d’'une maladie incurable revient a créer un traumatisme
permanent sans qu’il en résulte aucun bénéfice direct pour les personnes.

La prise de position de la CNIL a suscité un vif tollé dans certains
milieux de la recherche. Elle a pourtant été prise en connaissance de
cause. Par la suite, les positions du CCNE sur le droit pour le patient de ne
pas savoir nous a confortés. Beaucoup plus récemment, un décret du
23 juin 2000 a fixé les conditions de prescription et de réalisation des exa-
mens des caractéristiques génétiques d’'une personne et de son identifica-
tion par empreinte génétique a des fins médicales.

Ce décret prévoit notamment que I'examen des caractéristiques
d’'une personne mineure ne peut étre réalisé que si ce dernier ou sa famille
peuvent bénéficier de mesures préventives ou curatives immédiates.

De la méme fagon, I'examen des caractéristiques génétiques
aupres de plusieurs membres d’'une famille nécessite également des pré-
cautions particulieres. Le décret prévoit qu’il appartient a la personne
concernée, sur les conseils du médecin prescripteur d’obtenir le consen-
tement de chacun des membres de la famille.

Comme vous le voyez, des lignes directrices commencent a étre
fixées en ce qui concerne les regles du consentement. Pour autant, se
pose la question notamment des réutilisations ultérieures des données a
d’autres fins que celles fixées initialement. Dans quelle mesure la régle du
consentement qui veut que celui-ci porte sur une utilisation donnée des
informations peut-elle étre respectée des lors qu’il s’agit d’utiliser, parfois
plusieurs années apres, des données génétiques pour des finalités qui
n‘auront parfois aucun rapport avec l'objet initial de la recherche ?

188



Comment contacter a nouveau les personnes qui, bien souvent, sont per-
dues de vue ou décédées ? La difficulté est réelle.

Sile droit apporte une réponse totalement satisfaisante, je veux tout
de méme indiquer que la directive européenne que jai évoquée, prévoit
une possibilité d’aménager les mesures d’information, une dérogation a
cette obligation dés lors qu’elle nécessiterait des efforts disproportionnés
ou déraisonnables. Comme il n’existe pas de fichier national en France, on
ne va pas contacter les personnes pour solliciter leur consentement une
nouvelle fois. Lanonymisation pourrait constituer une solution, a condition
de bien s’entendre sur la notion.

J’enviens aux procédures d’autorisation et d’encadrement des ban-
ques de données génétiques. Les traitements de données génétiques,
des lors qu’elles permettent d’identifier directement ou indirectement les
personnes physiques, sont soumis a I'application de la loi de 1978 et doi-
vent étre déclarés aupres de la CNIL. A ce jour, différentes procédures
sont applicables, et il serait souhaitable d’harmoniser les procédures dans
ce domaine, sachant que les fichiers de recherche génétique sont soumis
a une procédure d’autorisation devant la CNIL et doivent étre soumis a
I'avis d’'un comité consultatif, scientifique, placé aupres du ministere de la
Recherche. Ce comité donne un avis sur l'utilité du recours aux données
nominatives, la méthodologie de la recherche et la pertinence des don-
nées enregistrées. Une fois cet avis rendu, la CNIL est saisie et doit rendre
une autorisation qui porte non seulement sur 'appréciation de la finalité de
la recherche, mais également sur les mesures de sécurité mises en
ceuvre.

Sur ce point, la loi informatique et liberté comporte une disposition
qui met a la charge du maitre de fichier une obligation toute particuliere de
sécurité. Il doit notamment prendre toutes les précautions afin d’empécher
la déformation ou la divulgation des informations au tiers non autorisé.
C’est un point particulierement important. Des sanctions pénales lourdes
sont prévues.

Par 'examen au quotidien des mesures de sécurité qui nous sont
présentées dans le cadre des fichiers de recherche, nous pouvons étre a
méme de préconiser l'utilisation de techniques de chiffrement. La tech-
nique est la pour aider a la sécurisation et a la confidentialité des bases de
données génétiques : techniques de chiffrement, techniques d’anonymi-
sation qui ont déja pu étre instaurées pour I'informatisation des déclara-
tions obligatoires des cas de séropositivité. Pourquoi ne pas I'envisager
également en matiére de base de données génétiques ? La technique est
la pour aider le droit.

Pour terminer, je veux indiquer que le Code de la santé publique pré-
voit également une obligation de déclaration des collections d’échantillons
biologiques aux autorités sanitaires, donc un double encadrement. Mal-
heureusement, le décret d’application de cette disposition n’a pas encore
été publié. Il me semble donc que le corpus de régles existantes constitue
d’ores et déja un encadrement assez satisfaisant.

189



Au final, jévoquerai la question des flux transfrontiéres de données
et le probleme du transfert de données a caractére personnel vers des
pays tiers. Il existe au plan européen comme au plan national des regles de
droit dans ce domaine. La directive européenne que j'ai évoquée prévoit
que les transferts de données a caractére personnel vers des pays tiers ne
peuvent étre envisagés que si ces pays disposent d’un niveau de protec-
tion des données équivalent a celui dont dispose le pays émetteur.

Le probléme s’est posé vis-a-vis des Etats-Unis qui, & la différence
des pays européens, ne disposent de |égislations de protection des don-
nées. La Commission européenne a di négocier avec la FTC américaine
un accord international par lequel les entreprises américaines peuvent
adhérer au code de bonne conduite, moyennant quoi les flux transfronta-
liers vers ces entreprises qui s’engagent a respecter les principes de pro-
tection des données, sont admis.

La Commission européenne, sous l'influence de la France, a égale-
ment adopté un modéle de contrat de flux transfrontiéres de données qui
définitles régles de protection des données a caractéere personnel applica-
bles entre pays émetteurs et pays destinataires. Ce contrat me semble
constituer une premiére ébauche de réponse au probleme. Sans dire qu'’il
s’agit d’une solution qui répond a tous les problémes, il constitue une
ébauche de solution sur le plan du droit.

Voila a gros traits brossés le panorama des regles applicables. La
situation n’est pas idéale en France ;il y a des zones d’'ombre, notamment
sur le consentement. Pour autant, je ne suis pas négative, notamment en
ce qui concerne le statut des données génétiques qui me parait particulié-
rement protégé dans notre pays. (Applaudissements)

Mme Questiaux. La parole est a M. Gérard Orth.

M. Orth. La génomique, nous le sentons tous, nous permettra de
comprendre comment I’homme fonctionne et comment il dysfonctionne
lorsqu’il devient malade. Grace au développement des biobanques, elle
permettra de déboucher sur des traitements, des méthodes de diagnostic
et une prévention. Pour comprendre de grandes pathologies liées a des
facteurs génétiques comme I'asthme, les maladies cardiovasculaires ou la
schizophrénie, par exemple, il faudra travailler sur de trés nombreux
échantillons.

Or nous sommes en train d’assister au passage d’une recherche ou
un individu se prétait a des recherches biomédicales a une recherche sur
des groupes de personnes. Ce n’est plus I'individu qui est le sujet de la
recherche, mais une population. Ainsi, en Islande, ce sont 2 800 person-
nes qui se sont prétées a une étude. En Estonie, 1 million de personnes sur
une population de 1,4 million individus se sont engagées dans une étude
dans laquelle on reliera un fichier qui contiendra des informations biomédi-
cales, un autre, des éléments généalogiques, des éléments liés a la vie
personnelle et a 'environnement des individus, a un fichier dans lequel
seront enregistrés les caractéres génétiques de la population. Dans ce
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cadre, il est ainsi prévu d’analyser le polymorphisme de 60 000 a 100 000
marqueurs génétiques. Vous imaginez bien le bénéfice quil’'on pourra tirer
de la réunion de ce type d’informations, si tant est que I'on ait pris soin, au
préalable, de respecter les regles élémentaires de la dignité humaine.

Au demeurant, il est également Iégitime de s’interroger sur les ris-
ques que ce genre de recherche peuvent induire pour ces sociétés.
N’oublions pas que toutes les nombreuses réglementations francaises
protegent bien I'individu, non le groupe. Et si le groupe est pris en compte
dans la définition des collections, il s’agit d’'un groupe sélectionné sur la
base d’'une donnée clinique particuliére.

Lévolution de la génomique nous impose donc réflexion et discussion.
Pour autant, le probléeme fondamental demeure celui du consentement.

Les différents aspects du probleme ont été évoqués par les orateurs
qui m'ont précédé. Mais personne ne s’est encore posé la question
— essentielle 2 mes yeux — de l'information. Les gens sont-ils compétents
pour faire de I'information ?

Récemment, une étudiante qui prépare une thése d’éthique m’indi-
quait qu’elle avait soumis un questionnaire a 170 patients qui consultaient
pour un contrble de diabéte. On leur avait fait une prise de sang afin d’étu-
dier le polymorphisme des maladies cardiovasculaires. Le dossier de ces
patients attestait qu’ils avaient consenti a un prélevement de sang pour la
réalisation de cette étude. Dans les six mois qui ont suivi, cette étudiante
leur a demandé si elles avaient bel et bien signé un consentement et si
elles savaient a quoi pouvait servir les prélevements dont elles avaient fait
I'objet. Or aucune des cinquante et une personne quiont répondu au ques-
tionnaire ne se rappelait non seulement avoir signé un quelconque
consentement, mais également s’étre fait prélever du sang. Cet exemple
devrait nous inviter a la réflexion.

Nous avons évoqué ce matin le probléme du consentement oral
dans le cadre des pays du Sud. Pourtant, les problemes de consentement
sont mis de c6té méme dans le cadre de recherches conventionnelles.
S’agissant d’un prélevement effectué pour un diagnostic ou aprés une
opération, c’est la charte de I'’hépital dans lequel s’effectue I'opération qui
régit I'utilisation des préléevements, et le malade sait & I'avance que le pré-
levement effectué, soit pour un diagnostic, soit a la faveur d’'une opération
sera utilisé pour des examens complémentaires ou pour des recherches.
Le consentement, la encore, est aléatoire.

J’en viens, a la suite des études menées a I'échelle de I'lslande, de
I'Estonie, ou encore de la Grande-Bretagne ou une étude sur le polymor-
phisme devrait concerner 500 000 personnes, a la notion de consente-
ment de groupe qui se dégage peu a peu. Car ce type de recherche
présente des avantages, certes, mais également des nuisances, a I'ori-
gine de discriminations potentielles. Une importante réflexion a été lancée
sur cette question. Les Américains, notamment, ont été a 'avant-garde
des études sur le polymorphisme et se sont intéressés a de petites
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communautés, comme celle des Améradiens. Or si certains des membres
de cette communauté souhaitent participer a ces recherches, encore
faut-il trouver la personne qui, au nom de la collectivité, a I'autorité morale
pour consentir ou non aux programmes de recherches. Certains sont pour
le principe du consentement, d’autres non. Au final, alors que le consente-
ment est une pierre angulaire de la recherche qui met en jeu I'espéce, bien
des zones d’ombre persistent.

Les problemes de confidentialité et de sauvegarde ont également
été évoqués. C’est un point sensible, car lorsqu’un million d’Estoniens
auront été identifiés par 100 000 marqueurs de polymorphisme, le profil
psychologique d’un individu, les facteurs de risque génétique auxquels il
est soumis, pourront étre facilement étre mis en lumiére, méme s’ily aano-
nymisation. Le risque est donc important.

Quant au feed back de I'information qui a été évoqué, il mérite aussi
discussion. Dans le cadre de recherches primitives, certaines informa-
tions peuvent étre transmises, d’autres pas. Or dés lors que les préléeve-
ments feront I'objet d’'une nouvelle recherche, on se rend compte que
I'information n’est pas aussi simple qu’on veut bien le dire.

Autre théme : les devoirs des chercheurs. S’ils ont un cadre Iégal
assez contraignant, encore faut-il que les chercheurs les connaissent.
C’estla leur premier devoir, puisque chacun le sait, nul n’est censé ignorer
la loi. Par ailleurs, le contrat moral sur lequel repose le consentement
devrait prendre en compte un délai : c’est une chose de dire aux gens que
leur ADN sera enregistré dans une banque, c’en est une autre de leur dire
pour combien de temps. Les Américains, par exemple, ont fixé une durée
de cing a vingt-cing ans. Les personnes qui effectuent des prélevements
devraient avoir a I'esprit cette notion de pérennité. Car ’'ADN, aprés tout,
ce n’est pas uniquement l'affaire d’'une génération, mais de I'espéce. Et
avec I'évolution des techniques, les diagnostics et les pronostics peuvent
s’affiner.

Par conséquent, le chercheur doit se rappeler qu’il n’est pas proprié-
taire d’'une collection, méme s’il a un droit de priorité qui doit lui permettre
de disposer de sa collection pendant un temps suffisant. La charte du
Généthon, par exemple, fixe un délai de trois ans pour les maladies rares.
Et si le chercheur a un droit de priorité, d’autres personnes peuvent avoir
acces aux informations s’ils en font la demande. Passés les trois ans, la
collection rentre en quelque sorte dans le domaine public. Bref, le cher-
cheur ne doit pas oublier qu’une collection s’élabore dans le cadre d’un
don, d’un contrat moral au moment du consentement.

Dernier point : les problemes de propriété industrielle. Il est clair que
la personne qui consent a faire un don pour la recherche doit comprendre
que linformation génétique qui en sera issue pourra donner lieu a une
prise de brevet, a une valorisation, et a une commercialisation sans que la
personne qui contribue a la constitution de la banque puisse prétendre a
un bénéfice puisque la non-commercialisation du corps humain I'interdit.
Par contre, dans le cadre d’'une collectivit¢ ou d’'un groupe, on peut
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concevoir que tout bénéfice commercial qui pourrait étre tiré d’'une banque
mettant en jeu une population devrait se faire avec un bénéfice pour la col-
lectivité.

Je limiterai mon propos a ces quelques réflexions. Beaucoup reste a
faire quant a la définition des collections, de leur statut, de leur constitu-
tion, de I’échange entre banques. Comme I'a justement rappelé MM Ques-
tiaux, il faut faire vite, sauf a laisser ’économie prendre le pas sur I'éthique.

Mm™e Questiaux. Nous en venons ala discussion générale. Je pense
que vous étes désormais convaincus que, sous son énoncé apparemment
anodin, le sujet pose des questions embarrassantes.

M. Pau. Pourriez-vous apporter des compléments d’information sur
les recherches menées en Estonie ou Islande ? S’agit-il d’'une décision
collective, sans droit de recours de l'individu ? Ou l'individu donne-t-il son
autorisation personnelle ? Pourra-t-il porter plainte devant la Cour euro-
péenne des droits de 'homme ?

Mme Cambon-Thomsen. La loi qui a été votée en Islande a la suite
d’'un important débat légalise la collection. Le consentement integre les
généalogies, les informations médicales et les ADN.

Ainsi, en matiére d’informations médicales, un consentement
expresse n'est pas demandé, méme si les gens garderont la faculté de
s’opposer. Un accord entre I'association médicale d’Islande et la société
qui concoit la base de données précise les regles de sorties de cette base.
S’agissant des ADN, c’est un consentement expresse qui est demandé.
Par contre, je ne connais pas les regles qui s’appliquent en matiere de
recours.

Mme Questiaux. Ce qui est certain, c’est qu’une loi a d(i étre votée
pour consolider le statut des projets de ces pays.

Lors d’'une réunion des Comités d’éthique européens, le respon-
sable du projet estonien a parlé de volontariat. Toute personne qui le sou-
haite peut sortir du projet. Il a également fait grand cas des mesures de
protection de la confidentialité qui ont été mises en ceuvre.

Il N'empéche que cet orateur a reconnu, lors de la méme réunion,
que certaines finalités scientifiques justifiaient d’identifier les personnes.
Aucun participant ne lui a hélas demandé comment il conciliait les deux
exigences. Qui qu’il en soit, les statuts de ces projets sont particulierement
complexes.

Mm™e Vulliet-Tavernier. Lautorité islandaise de protection des don-
nées a été amenée a s’exprimer sur le sujet et a demander que la formule
du consentement expresse des personnes soit retenue. Son avis n’a
cependant pas été suivi. S’agissant de I'Estonie, je crois qu’il n’existe pas
encore de loi de protection des données.
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M. Orth. Tous les documents relatifs a I'Estonie que j’ai pu lire défi-
nissent l'individu comme un « donneur de genes ». Cette expression
laisse a penser qu’il y a bel et bien probléme.

Un intervenant. Il ne faut cependant pas oublier que les projets ont
été débattus par les représentations nationales de ces pays, et que des
lois ont été votées. Pour autant, le débat éthique n’est pas fermé.

Une intervenante. Quelles sont les orientations juridiques en
matiére de consentement, de recherches génétiques et de mise au point
de collections ?

Mm™e Cambon-Thomsen. Le modéle de consentement développé
par des équipes de juristes et de généticiens de Montréal est, de mon point
de vue, le mieux adapté aux problémes posés par la recherche génétique.
Ce modele est consultable sur le site web du réseau de recherches généti-
ques du Canada a l'adresse « www.rmga.kc.ca ».

Mm™e Questiaux. Toutes les collections d’échantillons biologiques
sont-elles déclarées a la CNIL ?

Mm™e Vulliet-Tavernier. Je voudrais revenir sur la question du
consentement. La CNIL n’a pas rédigé de modele type de consentement.
En revanche, certaines équipes de recherche ont, a 'occasion de projets
de recherche, développé une réflexion juridique et éthique. De ce point de
vue, les modeles de consentement édictés par 'AP-HP me paraissent
exemplaires puisqu’ils respectent et vont méme au-dela des dispositions
réglementaires.

Les données génétiques ne seront pas considérées comme des
données a part dans la nouvelle mouture de la loi informatique et liberté.
Elles seront donc soumises a un régime de droit commun. Tous les projets
de traitement de données génétiques, a I'exception des traitements réali-
sés a des fins de prévention de soins et de diagnostic, seront soumis a
autorisation de la CNIL. Le régime sera donc beaucoup plus contraignant
qu’il ne I'est aujourd’hui.

Je ne peux pas répondre a la question de M™e Questiaux. Certes,
I'obligation de déclaration s’impose a tous. Pour autant, ne nous voilons
pas la face : tous les fichiers informatiques ne sont pas déclarés. Toutefois,
la CNIL a une vision assez claire de ce qui se pratique en matiére de collec-
tions d’échantillons biologiques. Nous avons une vue, sinon exhaustiv, e
du moins représentative de ce qui se fait aussi bien dans la recherche
publique que dans la recherche privée.

Un intervenant. Depuis ce matin, il est essentiellement question de
personnes, non d’individus. Ce n’est pas anodin, s’agissant d’éthique,
donc de responsabilité. Or le sujet d’aujourd’hui pose la question de
I'accessibilité du discours scientifique. Il est indispensable d’aider chacun
a devenir une personne pour qu’il comprenne a quoi il s’engage.

M. Orth. Je ne peux que vous approuver.
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Mme Cambon-Thomsen. Les généticiens des populations sont trés
en avance dans la réflexion sur les consentements de groupe. Pour autant,
une réelle réflexion est menée sur le consentement des individus. Je vous
signale d’ailleurs qu’un article trés intéressant sera publié dans le Lancet
sur le consentement dans les populations illettrées.

Mme Questiaux. Le débat d’aujourd’hui montre combien la question
du consentement est complexe.

Mm™e Vulliet-Tavernier. Nous insistons toujours sur la notion de
consentement libre, éclairé et sur le consentement expresse des person-
nes. Mais lorsqu’on se rend sur le terrain, dans des services de maladies
infectieuses, on s’apercoit que les malades signent des formules d’autori-
sation administrative sans entretien d’information préalable. Nous avons
méme recueilli des plaintes de parents qui ont di signer, dans un couloir,
des formulaires relatifs a I'utilisation de certaines données génétiques de
leurs enfants a de fins de recherche.

Nous ne diffusons pas de modéle type de consentement parce que
je crois qu’il n’y a pas de recettes miracles. Tout est affaire de relation entre
le médecin et son patient.

Mme Questiaux. Je donne la parole a M. Didier Sicard pour dresser
la synthese de notre aprés-midi de travail.

M. Sicard. Mes étudiants en médecine, comme ce journaliste qui
m’a interviewé ce matin, sont bien souvent étonnés que I'on accorde du
temps a une réflexion sur les problemes éthiques soulevés par les collec-
tions de cellules et ’ADN. Paradoxalement, ils prendront conscience des
enjeux éthiques du sujet a 'occasion d’un scandale. Madame Questiaux
'a d’ailleurs justement rappelé : toute évolution sociale s’effectue par
a-coups brutaux. Et le jour ou la société apprendra qu’une collection est
valorisée de fagon excessive et plus ou moins justifiée, elle sera placée
trés brutalement en face du probléeme.

La réflexion sur les collections de cellules et ’ADN n’est donc pas
une réflexion ésotérique entre intellectuels. Elle I'est d’autant moins que
I'Estonie s’est placée dans une position tres préoccupante.

Le probleme posé par les banques de données est loin d’étre super-
ficiel. Il s’agit d’'un probleme contemporain, inédit, qui ne pourra pas étre
résolu par le meilleur consentement du monde. On ne pourra jamais
mettre au point un consentement universel afin que son sang, ses cellules
et son cerveau soient conservés dans des conditions satisfaisantes.

[l ne s’agit pas de savoir a qui appartient ’humain, mais en quoi des
collections de centres de recherche biologique permettent a la science
d’avancer. Car la science progresse de plus en plus grace a I'accumulation
de données.

Pas d’éthique sans rigueur scientifique, rappelait le professeur Jean
Bernard. Il ne faudrait pas oublier cette exigence pour traiter le probléme,
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de méme qu’il faudra toujours avoir a I'esprit que le respect des personnes
n’est pas garanti simplement par la rédaction d’'un consentement, mais

encore par la capacité d’une société a affronter des situations particuliere-
ment difficiles.
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Discours de M. Bernard Kouchner,
ministre délégué a la Santé

M. Sicard. Je remercie M. Bernard Kouchner, ministre délégué a la
Santé, d’avoir répondu a notre invitation et de cléturer cette premiére
journée des Journées annuelles d’éthique.

M. Kouchner
Monsieur le président,
Mes chers collégues,
Mesdames et Messieurs,

Vous m’aviez demandé d’intervenir sur le premier théme de
réflexion de vos journées annuelles portant sur les aspects éthiques de la
recherche et de 'accés aux traitements dans les pays du Sud dans leurs
relations avec les pays du Nord.

Vous savez tous, combien les sujets qui ont fait I'objet de votre
journée de travail me tiennent a cceur. Bien sdr, je les aborderai au mieux
de mes connaissances, et sans doute pas avec autant d’acuité que vous.
Néanmoins, avant d’en venir a cette question essentielle des rapports
Nord-Sud, je souhaite aborder d’autres sujets au centre de I'actualité.

En effet, si nous sommes encore impuissants a guérir certaines
maladies, les progrés inouis auxquels nous assistons dans la médecine et
la chirurgie, et plus encore ceux qui vont venir — thérapie cellulaire, méde-
cine prédictive, médecine génomique — sont porteurs de grands espoirs
dans la médecine « réparative » et dans la médecine « prédictive ».

[ly a quelques années encore, nous n’étions pas limités par I'écono-
mique, mais par la technique. Aujourd’hui, nous ne sommes jamais — ou
trés peu — limités par la technique, mais par I’économique. C’est d’ailleurs
pourquoi il ne serait pas inintéressant d’aborder ensemble le probléeme de
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la médecine et de l'argent. Car il est trop facile de demander en perma-
nence, sans savoir que I'argent est limité.

Le risque est grand aussi d’une intrumentalisation du corps humain
et d’'un déséquilibre entre un médecin qui sait et un malade qui ignore. Or
nous souhaitons corriger ce déséquilibre, au profit du malade.

Au plan éthique, les progreés scientifiques récents soulévent
d’importantes questions. Qu’est-ce qu’une femme a le droit de faire de ses
ovocytes, du sperme congelé de son compagnon ? Qu’est-ce qu’une
femme, un homme a le droit de faire de ses embryons ? A quelles investi-
gations, quelles recherches peut se livrer un scientifique sur le feetus, le
cadavre, sur le corps du comateux, du volontaire sain se prétant a I'expéri-
mentation ? Quels usages chacun peut-il faire de son propre corps et du
corps de l'autre, et qui peut en décider ?

Les questions éthiques, sociétales et juridiques soulevées notam-
ment par les progrés accomplis dans le domaine de la procréation et du
génie génétique sont apparues en France, comme dans les pays les plus
avanceés dans les années 80. Elles ont tout d’abord conduit en 1983 a la
création du Comité consultatif national d’éthique, autorité sociale chargée
de dire la norme concernant les usages sociaux et scientifiques du corps
par le biais d’'une réflexion sur la personne.

Fallait-il aussi |égiférer, au risque pour certains de freiner la
recherche médicale, sur des sujets que d’autres jugeaient trop intimes
pour relever d’'une norme collective ?

Les débats alimentés par les avis du Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé et par ceux du Conseil
d’Etat ont conduit & 'adoption des lois de 1994. Ces lois avaient été rédi-
gées en 1992 par moi-méme et quelques amis et conseillers de mon cabi-
net. Elles ont été travaillées a nouveau entre deux Iégislatures pour aboutir
aux lois de 1994, lois d’équilibre entre la protection des droits fondamen-
taux de la personne et la non-entrave aux progrés de la recherche, lois qui
encadrent les innovations médicales qui impliquent une manipulation du
vivant.

Ces textes qui nécessitent de reformuler certains principes du droit
civil, concernent notamment I'expérimentation sur ’lhomme, le don et I'uti-
lisation d’éléments et de produits du corps humain, I'assistance médicale
a la procréation, toutes les questions éthiques liées a 'amont de la nais-
sance, a la manipulation du génome.

Les lois que j'ai eu I’honneur de présenter a 'époque doivent étre
actualisées afin de tenir compte notamment des progrées scientifiques.
C’est le sens du projet de loi relatif a la bioéthique qui sera discuté en pre-
miere lecture a ’Assemblée nationale dans les deux premieres semaines
de janvier 2002.

Deux axes me semblent particulierement importants. D’abord, les
garanties en matiére d’information des personnes, le respect de leur
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volonté, la transparence du fonctionnement du systéme de santé. Ensuite,
la prise en considération de la valeur éthique liée a 'amélioration de la qua-
lité et de I'efficacité des soins et des chances de mise au point de nou-
veaux traitements pour les maladies incurables. C’est le sens des
ouvertures proposées par le texte dans le domaine de la recherche sur
'embryon et du clonage.

Comme vous le savez, les lois bioéthiques frangaises actuellement
en vigueur interdisent les recherches sur 'embryon. A ce jour, il n’est donc
pas possible aux chercheurs francais de créer des lignées de cellules sou-
ches embryonnaires, qu’il s’agisse de lignées issues d’embryons surnu-
méraires ou par transfert nucléaire. Le projet de loi relatif a la bioéthique,
que je présenterai en premiére lecture devant 'Assemblée nationale en
janvier prochain, traite notamment de ces questions.

Le Gouvernement francais, aprés de nombreuses consultations, a
pris la décision d’ouvrir la possibilité, sous réserve d’un encadrement
strict, de recherches sur les embryons surnuméraires ne faisant plus
I'objet d’'un projet parental. Ce choix a bien s(r été motivé par le souci de ne
pas priver notre pays des progrés pour le traitement des nombreuses
pathologies aujourd’hui incurables et qui pourraient résulter des recher-
ches menées a partir des cellules souches embryonnaires.

Notre position sur ce que, par commodité, nous appelons le clonage
thérapeutique, et qui constitue en réalité un transfert de noyau de cellules
somatiques, a finalement été différente. Les avis étaient tres partagés sur
cette question et a ce jour le consensus n’a pu se faire pour autoriser la
recherche. Sur le plan éthique, le Comité consultatif national d’éthique,
lui-méme partage, avait émis un avis favorable a I'autorisation encadrée
du clonage thérapeutique. Le Conseil d’Etat, trés partagé aussi, a finale-
ment rendu un avis défavorable et le Gouvernement a décidé, dans
'immédiat, d’en rester a des propositions consensuelles autorisant la
recherche sur les seuls embryons surnuméraires et ce, dans la perspec-
tive du débat démocratique.

Lannonce trés médiatique avant-hier de la création d’'un embryon
humain aux fins de recherche par la firme américaine Advanced Cell Tech-
nology n’apporte en réalité aucune avancée scientifique. On savait en effet
déja que, chez les mammiféres, les embryons meurent a un stade trés pré-
coce. ACT rapporte que ces embryons, au nombre apparemment de trois,
se seraient en réalité développés jusqu’au moment ou ils ont comporté six
cellules, puis seraient morts. Ces embryons auraient donc vécu moins
d’un jour. Lannonce de ce non-événement mondial a toutefois relancé le
débat surlanécessité etI'urgence d’'un encadrement Iégislatif de ces prati-
ques, d’autant qu’elle a ravivé les craintes du clonage reproductif en appa-
raissant comme le premier pas dans cette direction.

Pour ma part, j'estime que le clonage thérapeutique et le clonage
reproductif sont de nature totalement différente, méme si cette distinction
estdissimulée derriére le terme commun de clonage. Le vocabulaire choisi
n’est d’ailleurs pas innocent.
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Le clonage a des fins de reproduction constitue la violation d’un
interdit majeur et a ce titre doit étre totalement interdit. Lors d’'une procréa-
tion humaine, la rencontre des gamétes d’'un homme et d’une femme
conduit a la création d’un étre dont les caractéristiques, parce qu’elles
résultent de la recombinaison aléatoire de deux patrimoines sont imprévi-
sibles et échappent a une quelconque détermination par avance de la per-
sonnalité de I'enfant.

Des étres humains ne sauraient étre créés comme purs moyens au
service d’objectifs qui leur seraient extérieurs. Un tel contournement de la
reproduction sexuée constituerait une inadmissible intrumentalisation de
la personne portant atteinte a sa dignité. C’est le sens de linterdiction
édictée par le projet de loi relatif a la bioéthique qui indique « qu’est inter-
dite toute intervention ayant pour but de faire naitre un enfant ou de déve-
lopper un embryon humain qui ne serait pas directementissu des gametes
d’un homme et d’'une femme ».

C’est le sens aussi de l'initiative prise par la France et I'Allemagne,
lors du sommet de Nantes sur la bioéthique du 23 novembre dernier, pour
favoriser I'élaboration d’'une convention internationale d’interdiction du
clonage reproductif par TONU.

Que vaudrait en effet une interdiction qui ne concernerait qu’un
Etat ? Il convient de se doter rapidement d’un instrument international con-
traignant, permettant de s’opposer aux agissements de tous les Antinori et
autres biologistes généticiens peu scrupuleux, qu’il faut condamner sans
réserve. Je mettrai ma conviction et mon énergie au service de cette lutte.
Car, pour la premiere fois dans I'histoire de I’humanité, nous touchons aux
limites de la science et ces limites doivent étre clairement marquées.

Mais le clonage dit thérapeutique est tout autre. Peut-on, parce que
nous n’avons pas exploré les autres voies —recherche sur les cellules sou-
ches adultes, sur les embryons surnumeéraires — censurer maintenant une
recherche susceptible d’offrir un jour une perspective pour des personnes
souffrant de maladies incurables ? Et je sais que des doutes subsistent.

N’y aurait-il pas une certaine hypocrisie a laisser d’autres pays
développer ces recherches ? Certains d’ailleurs considerent que toute
recherche sur 'embryon, méme sur 'embryon surnuméraire doit étre
proscrite. C’est aller trop loin et faire fi des personnes malades dont le seul
espoir réside dans ces recherches.

Le débat scientifique semble toutefois évoluer. Les scientifiques qui,
dans un premier temps, estimaient que cette technique supprimerait des
risques de rejet de greffes, puisque les cellules souches issues de ce
transfert seraient parfaitement homologues, nous disent aujourd’hui que
'hypothése de traces de vieillissement inscrite dans le noyau des cellules
somatiques utilisées se confirmerait, et que la technique du transfert
nucléaire ne serait pas la plus prometteuse, en ce sens qu’elle comporte-
rait des inconvénients auxquels échappent d’autres techniques compor-
tant moins de questionnements éthiques. Il serait alors prématuré
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d’autoriser cette voie de recherche. En tout cas, je souhaite que les débats
a ’Assemblée nationale soient, sur ces sujets trées complexes, 'occasion
d’'un large et sérieuse réflexion puisque ses effets en seront considéra-
bles.

Quant au consentement, il constitue la clé de volte de la bioéthique,
comme celle de tout notre droit positif. Les juges appliquent les principes
du droit des contrats a la relation entre le médecin et le malade, principes
au premier rang desquels figure trés naturellement le consentement du
malade aux soins qui lui sont prodigués et le choix du traitement.

Lévolution récente vers une médecine de plus en plus sophistiquée,
de plus en plus technique voire technologique, déséquilibre encore davan-
tage la relation entre un médecin qui sait et un malade quiignore, au point
que ledit contrat aurait pu étre qualifié de |éonin siles juges n’avaient exigé
une information claire et compléte de la personne malade.

Comment donner un consentement éclairé si 'on n’est pas informé
des choix existants et des risques encourus ? Certes, des droits des per-
sonnes malades — droit au consentement et a linformation, refus de
soins — figuraient dans le Code de déontologie médicale, ou de maniere
éparse dans le Code de la santé, mais I'exercice de ces droits était large-
ment théorique.

C’est la Cour de cassation et le Conseil d’Etat qui peu & peu leur ont
donné force de loi en affirmant, par exemple en 1999, que tout manque
d’'information a I'égard du patient est indemnisable dés lors qu’il y a préju-
dice, ou en affirmant qu’il appartient au médecin de prouver qu’il a informé
le malade.

Nous ne pouvions abandonner au juge la construction d’un droit des
malades qui certes protége toujours davantage les personnes mais qui se
caractérise aussi par une instabilité qui perturbe ’ensemble du systeme
de santé.

Le projet de loi relatif aux droits des malades et a la qualité du sys-
téme de santé que je soutiendrai en premiére lecture au Sénat en janvier
prochain consacre les droits des malades et donc le droit de chacun a
prendre les décisions qui concernent sa santé, son corps. Il pose le prin-
cipe de I'acces direct au dossier médical et exige la manifestation d’'un
consentement libre et éclairé a tout acte thérapeutique.

Mais les droits ainsi définis s’adressent a la personne malade.
Qu’en est-il des droits des personnes auxquelles on préléve ou utilise des
éléments du corps humain ? La loi du 29 juillet 1994 relative au don et a
I'utilisation des éléments et produits du corps humain, a I'assistance médi-
cale ala procréation et au diagnostic pose le principe du consentement au
prélevementy compris aprés la mort, celui de sa révocabilité, I'interdiction
de publicité du don, la gratuité, 'anonymat.

[l s’agit donc de concilier le droit du malade a accéder au traitement
et celui de la personne sur laquelle on procéde au prélevement.
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Les préléevements sur personne décédée sont soumis a I'exigence
du consentement présumé. La personne doit avoir manifesté son refus de
son vivant. Toutefois, le texte indique que le médecin doit s’efforcer de
recueillir le témoignage de la famille. Cette exigence de transparence a
dans la pratique considérablement modifié I'esprit des textes puisque
généralement les médecins ont de fait demandé une autorisation, un
consentement a la famille.

Concernant les prélevements sur personne vivante, la loi de 1994 a
prévu des conditions restrictives : le donneur doit étre le pére oula mére, le
fils ou la fille, le frere ou la sceur, en cas d’urgence, le conjoint.

Le don d’organe releve de la solidarité et le Iégislateur I'a limité.
Comment en effet protéger les plus faibles des risques de pression écono-
mique — le corps est hors du commerce —mais a contrariocomment proté-
ger les proches des risques de pression affective ou psychologique ? Le
législateur de 1994 a prévu que le consentement de la personne est
recueilli par le président du tribunal de grande instance qui s’assure de sa
réalité.

Je terminerai en abordant le sujet sur lequel vous m’avez sollicité : la
recherche et 'accés au traitement dans les pays du Sud dans leurs rela-
tions avec les pays du Nord. Comme vous le savez, les pays qui regroupent
95 % de la population mondiale ne disposent que de 5 % des ressources
mondiales. Voila bien une des grandes questions du XXI® siecle devant
nous. Prés de un milliard de personnes sont analphabétes et ne peuvent
pour le moment prétendre s’impliquer dans le développement du monde.
En ce sens, la lutte contre I'analphabétisme constitue, Mesdames et Mes-
sieurs, la premiére mesure de santé publique mondiale.

Dans nos salles d’attente, un milliard d’hommes ! C’était déja
l'image que nous défendions de cette réalité insupportable avec Médecins
sans frontiéres dans les années 76. Vous vous souvenez sans doute de
cette affiche qui représentait un bébé derriére des barreaux — il s’agissait
d’'un berceau d’enfant — et qui indiquait « Dans leurs salles d’attente, un
milliard d’hommes ». Ce slogan a sensibilisé les gens.

Nous recimes longtemps apres, pour les actions mises en ceuvre,
le prix Nobel de la paix. N’aurait-il pas fallu que ce soi celui de la méde-
cine ? Je le pense.

Aujourd’hui, le rapport mondial du PNUD précise que 2,5 milliards
de personnes n’ont pas acces a des structures sanitaires de base. Car
c’est bien a cette question que je veux en venir : ces milliards d’hommes et
de femmes qui ont faim, faim de nourritures et de savoir, ce sont un peu
toujours les mémes, ceux qui ont également faim de médicaments.

Le sida nous a appris, plus sans doute qu’aucune autre maladie, a
prendre la mesure des inégalités en matiere de santé, de la discrimination
des personnes atteintes, de la stigmatisation des groupes exposés, de la
vulnérabilité aussi du secret médial.
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On compte au moins 36 millions de personnes atteintes du sida
dans le monde, dont 95 % vivent dans les pays en voie de développement,
c’est-a-dire la ou justementil n’y a pas de médicaments. On compte 22 mil-
lions de morts depuis le début de cette épidémie, et 15 000 nouveaux cas
par jour selon les données d’ONUSIDA.

Les conséquences d’'une telle maladie sont sans précédent, tout
particulierement dans les pays les plus touchés et les plus pauvres : recul
de I'espérance de vie évaluée a dix ans pour beaucoup de pays africains ;
et la maladie est devenue dramatique dans des pays comme I'Afrique du
Sud - 20 % de séropositivité — ou le Botswana — 36 %. 36 % de séropositi-
vité, cela signifie que 36 % de la population va mourir, sans compter les
hommes et les femmes qui sont contaminés tous les jours.

Un débat nous a opposés a plusieurs pays, dont certains pays euro-
péens. Les uns étaient partisans de consacrer tout I'argent du fonds mon-
dial mis en ceuvre par Kofi Annan au développement, a I'information, aux
structures de santé, a I'exclusion des traitements. C’est accepter de lais-
ser mourir 36 % de Botswanais. Il s’agit d’'une condamnation a mort dont je
souhaite que ceux qui s’en rendront compte trop tard ne portent pas trop
lourdement le poids devant I'histoire.

Nous avons les médicaments ; ils ont les malades. Nous avons la
richesse ;ils ont la pauvreté. Aprés les attentats du 11 septembre, un des
sujets majeurs du XXI¢ siecle sera la santé, non seulement 'amélioration
de la santé dans nos pays, mais le refus des pays pauvres d’étre si loin du
compte. Nous devons prendre la mesure des affrontements qui se consti-
tuent, méme si certains pays, comme I'Afrique du Sud, ont des réactions
inexplicables en la matiére.

Le projet de Kofi Annan, vous le savez, intégre également la lutte
contre la tuberculose et la malaria. La aussi, la lutte contre I'analphabé-
tisme est un enjeu majeur. Beaucoup reste a faire. C’est une tache exal-
tante. Et dans nos pays, je pense que notre jeunesse, notamment notre
jeunesse médicale, devrait prendre en main le probleme. Aprés Médecins
sans frontieres, nous devons inventer Malades sans frontieres. Comme
'économie, désormais globalisée, il faut globaliser 'accés aux médica-
ments.

Je n’ai évoqué que le cas de I'Afrique, mais personne ne connait
'ampleur de I'épidémie en Inde et au Vietnam. Et la Chine vient de recon-
naitre que des milliers de Chinois étaient frappés par le sida. Peut-on donc
laisser ainsi des populations entiéres privées de médicaments pour une
maladie dont nous connaissons les conséquences mortelles pour les avoir
vécues, il y a si peu, dans nos hdpitaux, dans nos services, impuissants
pendant les dix premiéres années de la maladie ?

Des 1998, la situation internationale, la gravité du probleme en
Afrique justifiait une initiative. Elle est venue de la France avec la proposi-
tion faite lors de la conférence d’Abidjan par le président Jacques Chirac et
moi-méme de créer le fonds de solidarité thérapeutique internationale.
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Lannée 2001 marque un tournant dans I’évolution des idées avec le
procés engagé par les firmes pharmaceutiques contre le non-respect des
brevets. La pression de I'opinion fut si forte sur les firmes qu’elles durent
renoncer a aller au bout du proceés. Et puisily a eu en juin dernier 'engage-
ment du gouvernement francais par la voix du Premier ministre qui
annonca, au Cap, un programme ambitieux de solidarité avec les pays du
Sud dans la lutte contre le sida.

Une solidarité financiere doit permettre de contribuer a 'achat indis-
pensable des médicaments. La France participe déja a la constitution d’'un
fonds mondial multilatéral pour lutter contre le sida, mais aussi la malaria
et la tuberculose.

C’est a une forme d’ingérence thérapeutique que nous avons invité
tous les hopitaux de France qui souhaitaient s'impliquer, et ils ont été nom-
breux. De nombreux hépitaux francais se sont mobilisés dans ce projet.
Nous en avons retenu dans un premier temps une quarantaine qui iront
soutenir et développer cette initiative dans trente pays.

Cette initiative francaise de solidarité hospitaliere a pris une dimen-
sion européenne et je m’en réjouis beaucoup. Plusieurs pays européens
se sontengagés a nos cotés : 'Espagne, le Portugal, I'ltalie, la Belgique, le
Luxembourg, la Suisse, 'lrlande, la Norvege et la Suéde.

Voila qui pourrait construire une Europe de la solidarité et de la
santé. Ce programme estintitulé « solidarité thérapeutique hospitaliére en
réseau ». |l consiste a créer de véritables liens de prise en charge des
malades entre les hopitaux des pays du Nord et ceux des pays du Sud.
Mille raisons plaident pour cette vision d’'un monde de malades sans fron-
tieres. Je ne veux pas allonger mon propos. Bien d’autres sujets mérite-
raient encore d’étre développés.

Le combat que nous avons engagé avec d’autres commence a por-
ter ses fruits méme sila route est encore longue avant d’atteindre le but qui
doit étre le nbtre également devant I'accés aux soins. Et je ne voyais pas de
meilleure occasion que vos journées annuelles d’éthique pour vous pré-
senter ce combat. (Applaudissements)

Un intervenant. Monsieur le ministre, vous avez a plusieurs repri-
ses prononcées le mot « association ». Pourriez-vous nous en dire davan-
tage sur cet outil essentiel de thérapeutique mondiale ?

M. Kouchner. Le projet mondial que j’ai présenté, j’en suis conscient,
est trés ambitieux, et je mesure toutes les difficultés que nous aurons a le
mettre en place. Mais il faut d’abord en revenir a ce qui nous a secoués les
uns et les autres, tout particulierement la pandémie de sida qui nous a obli-
gés a avancer. C’est ainsi que, petit a petit, le dialogue qui s’est instauré
avec les associations est devenu indispensable. Je n'aurai jamais pu mettre
au point le nouveau plan sida que je présenterai demain en Conseil des
ministres sans un contact permanent avec les associations.
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Il ne s’agit pas, bien entendu, de faire preuve de colonialisme avec
les pays du Tiers Monde. Nous ne déciderons pas a la place des ministres
de la Santé africains. Et il leur reviendra, avec nous, la responsabilité de
suivre les programmes de jumelage. Mais ce qui est essentiel, c’est que
les associations seront présentes dés le début du projet. Aujourd’hui, vous
le savez, elles traitent le sida sur le terrain, uniquement en prenant en
compte les signes cliniques, et distribuent les trithérapies en fonction d’un
seul signe clinique, le poids. C’est assez hardi. Nous, nous entendons pro-
céder comme nous l'avons fait chez nous, avec un hépital, du sérieux et
des examens. C’estlaraison pour laquelle il reviendra a I'hopital et non aux
seuls médecins d’assurer le jumelage. Nous lancerons ce programme
comme nous I'avons fait chez nous, et ensuite, il se déplacera vers les
associations qui pourront alors jouer leur role. Elles seront dés le début
aux cotés de I'hépital, et trés vite, elles pourront prendre en charge la thé-
rapeutique et 'accompagnement des malades.

Bien évidemment, il faudra que quelqu’un paye. La France s’est
beaucoup battue pour I'argent versé au fonds mis en place par Koffi Annan
serve a acheter des médicaments. Mais il y a des gens qui pensent que
nous sommes des fous, des charitables, des bons samaritains, des imbé-
ciles ou des gauchistes. Pourquoi ? Parce qu’ils pensent que nous choisi-
rons nos malades. Or, ce n’est pas nous qui les choisirons. La seule
exigence du cahier des charges, c’est qu’ils soient sociologiquement
répartis. Ce seront bel et bien les médecins africains qui seront au premier
plan. lls pensent également, contrairement a toute I'histoire de la méde-
cine, que sil'on ne peut traiter toutle monde, on ne doit traiter personne.

Un intervenant. Comment réagissez-vous aux prises de position
de la Cour de cassation sur I'affaire Perruche ?

M. Kouchner. Je vous lirai d’abord le texte « officiel » que jai rédigé
sur la question. Ensuite, je vous donnerai mon sentiment. Vous débattrez
demain des handicaps congénitaux et du préjudice.

Je sais 'onde de choc qui a traversé le milieu de la santé, des asso-
ciations et des familles de personnes handicapées ainsi que celui de la
classe politique, apres I'arrét rendu par la Cour de cassation dans I'affaire
Perruche reconnaissant le droit aindemnisation de I’enfant né handicapé.

La Cour de cassation dans trois nouvelles décisions de juillet der-
nier a confirmé cette jurisprudence tout en rejetant le droit a indemnisation
et en précisant son argumentation : la Cour de cassation exige I'existence
d’une faute et d’'un lien de causalité direct entre la faute etle dommage ; en
'espéce, I'erreur de diagnostic de rubéole n’avait pas permis a la mére de
choisir la poursuite ou l'interruption de sa grossesse.

Les questions posées par cette jurisprudence sont fondamentales.
Les juges estimaient-ils que la mort était préférable a la vie handicapée en
reconnaissant un droit a indemnisation du seul fait de la naissance ? Non,
répondent les commentateurs, il s’agit d’une application classique du droit
de la responsabilité délictuelle.
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Cet arrét a néanmoins conduit le gouvernement a saisir le Comité
consultatif national d’éthique pour avis. Les parlementaires ont organisé des
tables rondes, les associations, les organisations professionnelles représen-
tatives des échographistes et le conseil de 'Ordre ont été consultés.

Je n’aborderai pasiciles aspects financiers des préoccupations des
échographistes ou des gynécologues obstétriciens que nous prenons
aussi en compte par ailleurs, en particulier dans le projet de loi « droits des
malades et qualité du systeme de santé » qui viendra en premiére lecture
devant le Sénat en janvier prochain.

Outre la question relative a la responsabilité médiale sur laquelle
mes services travaillent en concertation avec les professionnels, la juris-
prudence Perruche souléve deux séries de questions au plan éthique que
rappelle le Comité consultatif national d’éthique.

La reconnaissance d’un préjudice causé a un enfant né handicapé
pourrait faire craindre 'émergence d’un droit a ne pas naitre quibien siir ne
serait pas acceptable. Les juges pourraient-ils ainsi déclarer recevable
I'action en réparation de I'enfant contre ses parents qui auraient refusé une
interruption de grossesse ?

Une telle évolution de la jurisprudence estinconcevable ;il ne peuty
avoir de faute a mettre au monde un enfant handicapé et le CCNE indique
d’ailleurs « que les juges francais ne prendraient pas le risque de pénaliser
des parents préts a accueillir et aimer leur enfant malgré sa différence, son
handicap ».

S’agissant des risques d’eugénisme, rien ne doit étre fait qui pousse
la femme a interrompre une grossesse du seul fait d’'un handicap ou d’'une
malformation mineure. De tels cas n’ont pas été jugés mais la Cour de cas-
sation, dans les arréts de juillet dernier, apprécie siles conditions de I'inter-
ruption médicale de grossesse étaient réunies notamment concernant le
risque de maladie d’une particuliére gravité pour I'enfant. Ceci démontre a
I'évidence le caractere restrictif de cette jurisprudence.

Je rappellerai enfin un avis du CCNE donné dans un autre cadre qui
indique que « ce serait faire injure aux femmes que de penser que leur
souhait d’interrompre leur grossesse serait a ce point opportuniste, que de
vouloir regretter de n’avoir pu interrompre leur grossesse pour une malfor-
mation mineure », voire en raison du sexe de I'enfant.

Des lors, fallait-il Iégiférer comme beaucoup le demandaient et ins-
crire dans la loi que nul n’est recevable a demander une indemnisation du
seul fait de sa naissance ?

Ce seraitmanifestementinadapté, un tel texte serait sans effet surla
jurisprudence Perruche qui trouverait a s’appliquer en cas de faute et les
juges ne semblent pas désireux d’ouvrir davantage le droit a indemnisa-
tion. Nous avons donc décidé de ne pas Iégiférer dans I'immédiat.

Quel est mon sentiment sur la question ? Je crains que les juges
n’aient pas bien compris les enjeux du probleéme. On peut toujours trouver
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une faute quelque part dans une politique de santé publique qui est tou-
jours menée, croit-on, au plus prés des intéréts de la population frangaise.
Mais elle présente toujours des failles.

Une dérive s’installe parce que nous avons demandé beaucoup.
Dans la loi sur le droit des malades, nous demandons beaucoup, comme
'information permanente ou que soient indiquées toutes les conséquen-
ces éventuelles d’un geste. C’est énorme ; c’est beaucoup, et ce n’est pas
toujours possible. Mais je trouve dangereux de reprocher rétrospective-
ment, vingt ans apres, une faute qui aurait été commise.

Je suis trés inquiet par cette dérive. Mais jespére que la sagesse
s’installera. La judiciarisation du dialogue nécessaire entre la personne
malade etle médecin gagnerait en sérénité. C’est tout le sens du projet sur
le droit des malades. (Applaudissements)

Mme Questiaux. Y a-t-il d’autres questions ?... Mesdames, Mes-
sieurs, je vous remercie.
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Handicaps congénitaux et préjudice

Débats

M. Collange. La question a déja été abordée hier soir par Bernard
Kouchner. Voila maintenant un an, 'assemblée pléniere de la Cour de cas-
sation rendait un arrét visant a indemniser un jeune homme — Nicolas Per-
ruche —, victime de lourds handicaps.

S’il rendait certainement justice a la personne en question, cet arrét
soulevait néanmoins de graves questions débordant largement le cas de
Nicolas Perruche en instituant ou instaurant un droit a ne pas naitre, et
posait des questions particuliéres sur la place des personnes handica-
pées dans notre société.

A la suite de cet arrét, Elisabeth Guigou, ministre de la Solidarité et
de la Santé, a décidé de saisir le Comité consultatif national d’éthique pour
lui demander de réfléchir a 'ensemble des questions qu’il soulevait. Selon
sa coutume, le Comité a constitué un groupe de travail sur la question, puis
s’est déterminé en séance pléniere.

J'invite le professeur Axel Kahn, rapporteur de I'avis sur les handi-
caps congénitaux et le préjudice, a nous présenter les grandes lignes de la
prise de position du Comité.

M. Kahn. Mesdames, Messieurs, I'avis n° 68 du Comité consultatif
national d’éthique ne traite pas selon moi d’'une affaire d’Etat, mais d’'une
affaire de société. Il s’agit du regard que la société pose sur les personnes
handicapées, et de la liberté des femmes a exercer ce qu’elles considérent
étre leur devoir dans des conditions difficiles.

Bien évidemment, le Comité d’éthique ne s’est pas fixé pour but de
juger en appel l'avis de la Cour de cassation. Cela e(t été parfaitement ridi-
cule, et dans cette enceinte dévolue au droit, ce ridicule ne serait point
acceptable. En revanche, il nous a semblé que le probléme plus général de
la reconnaissance d’un préjudice de naitre atteint d’'un handicap important
méritait d’étre abordé de maniére systématique.
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La question souléve plusieurs problémes. Le premier a trait a la
place des handicapés dans la société francaise et européenne,
c’est-a-dire dans une société riche et développée sur le plan technique et
médical. On compte plusieurs millions de personnes handicapées, faut-il
le rappeler, dont le handicap a des causes tres variées. Elles sont dési-
gnées par le terme consacré de « personnes handicapées », quand bien
méme elles auraient subi un préjudice réduisant leur faculté d’expression.
Ces personnes sont des personnes a part entiere, dont aucun citoyen,
bien sir, ne peut nier la place pleine et entiere au sein de la société.

Le Comité d’éthique a d’abord fait observer que ces grands princi-
pes ne correspondaient pas a la réalité. Malgré des efforts et des progres,
la situation des handicapés en France reste souvent précaire, tres infé-
rieure a ce qu’elle estdans d’autres pays d’Europe, notamment du Nord, et
également du Canada.

Cette situation ne fait pas honneur a la maniére dont la société fran-
caise manifeste sa solidarité envers ces personnes handicapées. Le
Comité d’éthique s’est donc efforcé, en premiere analyse, de rappeler le
devoir important de mobilisation des citoyens francais en faveur de ceux
d’entre eux qui sont handicapés.

Cette solidarité doit se manifester par des principes et ne pas
dépendre uniquement de processus indemnitaires. Une telle démarche
serait cause d’une terrible injustice, car les handicapés qui pourraient
ester en justice pour demander que soit identifié le responsable de leurs
maux seraient tres favorisés par rapport a ceux, tout aussi handicapés et
ayant tout autant de causes d’étre malheureux, qui ne pourraient pas trou-
ver de responsables a leurs difficultés.

De plus, cette dépendance de la solidarité a un processus indemni-
taire irait dans le sens d’une judiciarisation considérable de la société.

Deuxieme aspect du probleme : la solidarité, trés insuffisante,
envers les handicapés, notamment a I'égard des personnes agées.
Lorsque les parents ne sont plus la pour les soutenir directement, les han-
dicapés rencontrent d’extrémes difficultés pour s’insérer et se mouvoir au
sein de la société. Pourtant, 'impératif de solidarité était un engagement
pris par le peuple francais a I'occasion de la loi Veil du 17 janvier 1975 sur
linterruption volontaire de grossesse, dont la deuxieme partie était
consacrée a l'interruption volontaire de grossesse a motif thérapeutique.

Cette loi, en effet, dispose que la femme —la mere — doit disposer de
trois droits. D’abord, du droit a étre informée totalement et complétement
du risque pour son futur bébé de souffrir d’'une maladie cruelle, de
I'absence ou de I'existence de possibilités thérapeutiques et de la douleur
que supportera cet enfant. Ensuite, elle doit avoir la possibilité de faire
valoir son choix, soit en demandant la fin de la grossesse, soit en décidant
de garder I'enfant. Enfin, la loi permet a cette femme de faire face a ses
choix, notamment a celui de garder cet enfant. Or si 'enfant est conservé
— et il est naturellement de la liberté de la femme d’indiquer qu’elle désire
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que la grossesse soit menée a son terme — il aura une liberté d’action
diminuée et souffrira plus ou moins gravement. La famille aura ainsi droit a
une aide, et, si I'enfant survit a ses parents, des dispositions seront mises
en ceuvre pour le handicapé aprées leur disparition.

Il ne s’agit donc pas d’une loi d’euthanasie du foeetus, mais d’une loi
de liberté de la femme dans une situation toujours tragique, ou personne
n’a plus de titre qu’elle-méme pour indiquer ce qu’il convient de faire.

Troisieme aspect du probleme : que penser des stratégies indemni-
taires pour les personnes handicapées ? Le Comité d’éthique, naturelle-
ment, n’a rien a dire de la totalité des procédures judiciaires qui visent a
indemniser la personne handicapée. Bien évidemment, si une faute pro-
fessionnelle d’un thérapeute, d’'un accoucheur ou d’'un médecin est a I'ori-
gine d’un handicap, c’est a la justice de décider des actions qu’il convient
d’engager.

De méme, lorsque des parents n’ont pas été suffisamment infor-
més, ils peuvent considérer avoir subi un préjudice dans le sens de laloi de
1975. Au final, le Comité d’éthique ne dit strictement rien des actions en
justice menées par des parents qui demandent réparation d’'un préjudice
causé par une faute de diagnostic les amenant a n’étre point informés,
donc qui les empéche de pouvoir prendre les mesures qu’ils estiment
devoir prendre.

IIn’y a cependant pas de contradiction entre cette remarque et le fait
que le Comité d’éthique rappelle que la solidarité de la nation envers les
personnes handicapées ne devrait pas dépendre d’'un mécanisme indem-
nitaire. Ce mécanisme pourrait étre pour la société le moyen d’une utilisa-
tion différente et plus large des sommes allouées. Lorsqu’un responsable
donné peut étre identifié par la justice, ce type d’'indemnité permet de dis-
poser des sommes que la société lui aurait versées a d’autres usages afin
d’augmenter la manifestation de la solidarité nationale.

Cela dit, qu’en est-il des situations ou la requéte n’a pas pour but
d’identifier le responsable d’'un handicap, mais le responsable de la nais-
sance d’une personne handicapée ? De telles situations sont provoquées
par une erreur de diagnostic qui a pour effet d’empécher les parents de
faire valoir leur préférence, par conséquent d’empécher une demande
d’interruption volontaire de grossesse a motif thérapeutique.

Le lien de causalité, ici, est formellement établi: il n'y a pas de lien de
causalité entre la faute professionnelle et le handicap, mais entre la faute
professionnelle et la naissance de I'enfant. Par conséquent, reconnaitre la
légitimité d’'une action contre un professionnel responsable d’une faute de
diagnostic équivaut a la reconnaissance du droit de la personne handi-
capée a se faire avorter avant de naitre.

Encore une fois, cette partie de la réflexion du Comité d’éthique ne
vaut que lorsque la solidarité nationale permet de surmonter les difficultés
que rencontrent les personnes handicapées. Cette situation nous place
face a une série de difficultés, voire d’impossibilités logiques.
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La premiéere est d’ordre intellectuel, philosophique et juridique. II
existe des droits rétroactifs. Mais que signifie un tel droit pour une per-
sonne qui ne peut bien évidemment pas manifester son désir de ne pas
étre avant d’étre. Il s’agit d’'une aporie philosophique d’'une complexité
considérable.

Deuxieme difficulté. Considérer que la naissance de la personne
handicapée est une faute signifie que la liberté de la mere qui a décidé de
mettre au monde un enfant handicapé est sanctionnée moralement par la
société. Dés lors, on peut se demander pourquoi une personne handi-
capée ne pourrait pas ester en justice contre ceux qui sont les plus directe-
ment responsables de sa naissance, a savoir ses parents. Ce risque est
déja une réalité aux Etats-Unis. Mais lors, la loi de 1975 perdrait toute sa
signification car il N’y aurait plus de liberté pour la mére qui n’aurait pas
d’autre possibilité que de demander que sa grossesse soit interrompue.

Troisieme difficulté. Lorsque la personne handicapée est en plus
atteinte d’un retard mental, comme Nicolas Perruche, personne ne peut
dire que I'intérét réel d’'une personne handicapée mentale elt été de ne
pas naitre, sinon par égoisme etjugement hautain. Il est peut-étre de I'inté-
rét de quelqu’un que la personne handicapée mentale dont elle s’occupe
ne naisse pas, mais qui peut en tirer la conséquence que l'intérét réel cette
personne était de ne pas naitre ? Nous avons tous observé les manifesta-
tions d’un plaisir de vivre, d’une relation affective entre des parents et ces
enfants handicapés mentaux d’une profondeur telle qu’ils sont un hymne a
’humanité pour laquelle nous nous battons.

S’il s’agit désormais d’'une personne handicapée qui a tout son
entendement, nous savons tous qu’il n’y a aucune proportionnalité entre le
dégoltde la vie, le sentiment que la vie est un préjudice et 'importance du
handicap. C’est tellement vrai que les personnes handicapées non retar-
dées mentalement se suicident moins que celles qui n’ont aucun handicap
ou des handicaps extraordinairement légers. Si bien que la notion d’un
dégodt de la vie, d’une vie supportée comme préjudice finit par étre totale-
ment déconnectée de la réalité d’un préjudice.

En conclusion, le Comité d’éthique a appelé I'attention des pouvoirs
publics sur plusieurs points. Il rappelle d’abord le devoir impérieux de soli-
darité de la société, en particulier en faveur des plus malheureux de ses
membres, ensuite que tout systéme qui, sous le couvert d’'une nécessité
indemnitaire, en arriverait a faire considérer que certaines naissances
constituent un préjudice demandant réparation, tend a enlever I'élément
de liberté qui était au cceur de la loi de 1975, a remplacer la décision tou-
jours tragique et difficile d’'une femme par I'imposition des normes d’une
société renvoyant a une politique en ce domaine, que beaucoup de pays
européens ont connu et qui probablement, de maniéere lucide, ne fait pas
partie de la volonté du peuple francais.

C’est en ce sens que nous avons appelé 'attention des pouvoirs
publics et de la justice sur le caractere extrémement important posé par
ces questions. (Applaudissements)
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M. Collange. Comme vient de le montrer Axel Kahn, I'arrét de la
Cour de cassation nous a plongés dans une grande perplexité. Mais il
touche également des acteurs plus particuliers de la société qui sont réu-
nis autour de cette table : des médecins, des juristes, des handicapés et
leurs associations, et les médecins chargés de réaliser les diagnostics et
d’utiliser 'échographie.

C’est pour faire le tour de tous ces points de vue que la table ronde a
été organisée. Sans plus tarder, je donne la parole & M. Claude Humeau,
chef de service du laboratoire de biologie de reproduction du CHU de
Montpellier.

M. Humeau. Larrét Perruche, c’est évident, touche au plus prés nos
collegues spécialistes du diagnostic prénatal. Pour un laboratoire de bio-
logie de la reproduction, les choses sont un peu différentes méme si, on le
sent bien, nos responsabilités devraient s’accroitre. Une pression norma-
tive de plus en plus forte devrait s’exercer sur le diagnostic préimplanta-
toire, que les laboratoires integrent désormais, mais aussi sur des activités
de base productrices depuis toujours de handicaps.

Dans le cas du diagnostic prénatal, c’est la naissance d’'un enfant
porteur d’un handicap qui peut étre imputée au corps médical. La respon-
sabilité d’'un laboratoire de biologie de la reproduction n’est pas la méme.
Pour lui, il s’agit de provoquer la grossesse et de faire naitre des enfants
inconcevables naturellement, donc des enfants trés improbables. Nos
techniques sont-elles génératrices d’anomalies ? Ou alors, en fait-on un
mauvais usage ?

Premiére question :la technique est-elle complétementinnocente ?
Apeu prés nondans la plupart des cas. Lassistance médicale a la procréa-
tion recouvre trois pratiques, de complexité croissante, qui supposent la
manipulation des gametes ou des embryons hors de I'organisme : I'insé-
mination artificielle, la fécondation in vitro et enfin la microinjection ou
ICSI.

Linsémination artificielle est une technique simple qui consiste a
favoriser la rencontre des gametes in vivo. Elle ne date pas d’aujourd’hui et
était déja pratiquée par Arnauld de Villeneuve au XllI® siecle. Il s’agit tout
simplement d’injecter une suspension de spermatozoides dans la cavité
utérine. Cette technique permet de contourner I'obstacle du col et de rac-
courcir le trajet des spermatozoides sélectionnés. La phase in vitro ne
concerne donc que les spermatozoides qui sont trés peu manipulés.

La seule crainte est relative a la toxicité des milieux. Mais le pro-
bleme est aujourd’hui réglé. Certains additifs au milieu, tel le perco, bien
connu des biologistes de la reproduction, sont désormais interdits.

Aufinal, 'insémination artificielle est tres écologique, trés proche de
la nature. Elle ne peut créer de probléme que par une sorte d’effet pervers.
Précédée d’une stimulation ovarienne, la technique peut provoquer des
grossesses multiples génératrices de prématurés, donc de handicaps.
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Pour autant, le risque n’est pas imputable a la technique, mais a son envi-
ronnement.

Avec la fécondation in vitro, on saute un palier puisqu’il s’agit de pro-
voquer la rencontre des gametes, la rencontre, dans un milieu de petit
volume, d’'un ovocyte et de quelques centaines de milliers de spermatozoi-
des. La aussi, la technique ne date pas d’hier. Arnault de Villeneuve,
encore lui, aurait réalisé une fécondation in vitro mais I'aurait stoppée au
bout de cinq jours.

Aprés les premiers stades du développement embryonnaire,
'embryon est transféré in utero. La encore, il s’agit d’'une méthode assez
écologique qui imite la nature. Si les embryons séjournent dans des
milieux, ceux-ci ne sont pas toxiques. Le taux d’anomalies produit par la
technique est le méme que dans la reproduction naturelle, et méme
moindre dans certaines équipes. Est-ce a dire que la pression de sélection
qui s’exerce sur les embryons anormaux serait plus forte dans nos étuves
que dans un utérus ? Il reste a le vérifier.

La troisieme pratique, I'ICSI, consiste a contraindre les gametes a
se rencontrer en introduisant dans un ovocyte un spermatozoide a l'aide
d’'une mircopipette. On a ainsi pu parler, comme Jean-Yves Nau dans Le
Monde, de « viol de I'ovocyte ». Cette technique ne présente pas plus de
risque que les deux précédentes, mis a part un risque particulier. Piquer
l'ovocyte, en effet, peut provoquer une dispersion des chromosomes et
produire des anaploidies des embryons.

J’en viens, apres avoir décrit ces trois pratiques, a la congélation des
spermatozoides, des ovocytes et des embryons. Les effets de la congéla-
tion sur les cellules somatiques sont connus. Prés de 30 % des cellules ne
se remettent pas de I'attaque des micro-cristaux de leur cytosquelette. Lors
d’'une procréation médicale assistée, les spermatozoides résistent bien,
mais on déplore la aussi 30 % de « casse ». Les enfants qui naissent de
fécondation de spermatozoides congelés sont les mémes que ceux obte-
nus avec des spermatozoides frais. Par contre, la technique n’est pas pra-
tiquée sur des ovocytes. D’une part, la « casse » est considérable, mais
surtout les atteintes du cytosquelette provoquent beaucoup trop d’anoma-
lies chromosomiques. Seuls quelques aventuriers s’y risquent.

Quant a la congélation d’embryons, il s’agit d’'une pratique courante
qui ne provoque pas d’anomalies. lls résistent mieux que les ovocytes a la
congélation, méme si on déplore 30 % de pertes. Au final, les techniques
ne produisent pas plus d’anomalies que la nature.

J’en viens a la deuxiéme question. Les techniques sont-elles utili-
sées abon escient ? Trois cas posent probleme : I'application aux hypofer-
tilités masculines trés sévéres ; la pratique de ’AMP avec tiers donneur ;
le tri d’embryons.

Premiérement, 'application aux hypofertilités masculines trés séve-
res. S’agissant des azoospermies, il faut distinguer les azoospermies
excrétoires — le testicule produit des spermatozoides, mais ils sont
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bloqués par une obstruction du tractus — des azoospermies sécrétoires
qui, elles, ne produisent pas de spermatozoides.

Or aujourd’hui, nous disposons de suffisamment de données pour
affirmer que les hypofertilités ou les azoospermies peuvent avoir une ori-
gine génétique. Pour autant, on ne sait pas combien de génes sont concer-
nés. On sait qu’on dissémine des genes délétéres, mais nous ne sommes
pas capables de chiffrer le risque qu’il y a de donner naissance a un enfant
qui sera a son tour stérile et qui pourrait bien considérer sa stérilité comme
un handicap.

Il est également clairement établi, d’'une part, que le taux d’anoma-
lies chromosomiques équilibrées est dix fois plus élevé chez les hommes
hypofertiles que dans le reste de la population. S’il existe une anomalie et
si une grossesse survient apres ICSI, une amniocentése sera pratiquée.
D’autre part, il est établi que dans les hypofertilités séveres, le taux d’ano-
malies dans les spermatozoides est cinq fois plus élevé que la normale.
Dans ce cas de figure, il n’y a aucune parade possible. Il n’y a qu’a espérer
que ces spermatozoides ne sont pas fécondants ou que les anomalies
qu’ils portent soient létales.

Mais plus important encore est le risque de pléiotropie, c’est-a-dire
qu’un gene code a la fois pour la stérilité et pour une autre maladie, comme
dans le cas typique de la mucoviscidose. Un bon nombre des patients, dont
le canal déférent est obstrué, est hétérozygote pour la mucoviscidose,
autrement dit, porteur d’'un géne qui ne s’exprime pas puisqu’il est exem-
plaire unique. Mais il existe un risque sur vingt-cing pour que sa conjointe
soit également hétérozygote et un risque sur quatre de donner naissance a
un enfant malade. Ces cas sont cependant bien connus et se réglent en véri-
fiant que les parents ne sont pas hétérozygotes et, s’ils le sont, que la
conjointe ne 'est pas, auquel cas une amniocentése sera pratiquée.

Par contre, il est tres grave d’utiliser, comme certains le proposent,
des spermatides ou des spermatocytes a la place des spermatozoides
lorsque ceux-ci sont en nombre insuffisant. Car les cellules n’ont pas réa-
lisé leur empreinte génomique. Leur ADN n’étant pas modifié, il peut étre
source d’anomalies considérables.

J’en viens a l'assistance médicale a la procréation avec tiers don-
neur, utilisée lorsque le conjoint est stérile. Aprés la naissance d’un enfant
porteur d’'un handicap, 'hypothése d’'une anomalie due a l'apport d’un
gamete étranger au couple peut étre faite. Cela dit, des précautions sont pri-
ses : limite d’age pour les donneuses d’ovocyte et les donneurs de sperme ;
limitation a cing enfants, etc. Mais il persiste néanmoins un danger que I'on
rencontre épisodiquement avec certaines maladies génétiques.

Dernier cas qui pose probleme : le tri d’embryon. Ce n’est pas
d’aujourd’hui que l'on trie des embryons, mais aujourd’hui, avec le dia-
gnostic préimplantatoire, il s’agit de bien autre chose, d’un DPN transposé
sur des embryons mis au point dans un but bien précis. Le diagnostic
préimplantatoire, c’est tout a fait autre chose : c’est le DPN transposé sur
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des embryons qu’on vient de faire exprés. Le diagnostic se réalise sur des
embryons qui ont trois jours, sur des cellules qu’on extirpe, le reste de
'embryon pouvant tout a fait survivre de maniere harmonieuse. Il s’agit
d’une technique réservée aux couples qui ont déja donné naissance a un
enfant mal formé et dont la femme a eu a subir plusieurs avortements thé-
rapeutiques.

Plusieurs cas de figure peuvent se présenter. Ou s’arréte ainsi la
notion d’'une maladie d’une particuliére gravité ? A quel type de maladie
a-t-on affaire ? Le consortium du diagnostic préimplantatoire a déja fait
état de quelques erreurs. Certains enfants, malgré le diagnostic préim-
plantatoire, sont méme nés avec une maladie autre que celle que I'on avait
choisi de détecter. On rencontrait déja des problémes avec le diagnostic
prénatal pour des enfants congus sans préméditation. Avec I'AMP, on
risque de nous accuser d’acharnement. Si en plus il y a probleme a la suite
d’un DPI, on criera au scandale et on nous accusera de tromperie.

Il y a vingt ans, avec les premiéres fécondations in vitro, les gens
nous apportaient du champagne et du chocolat. Puis la pratique s’est
banalisée et nous sommes redevenus, aux yeux des gens, des thérapeu-
tes. Cette situation est plus saine, mais de plus en plus de courriers de
patients qui se plaignent d’'un échec arrivent sur notre table. Demain, c’est
certain, ils se plaindront du handicap de leur enfant, méme si les techni-
ques nouvelles, au bout du compte, n’en produisent qu’un peu plus que la
nature.

Pourtant, il y a aussi des signes d’espoir, comme le montre ce
couple de sourds-muets anglais qui a demandé un DPI pour mettre au
monde un enfant sourd-muet, témoignant ainsi que le handicap existe sur-
tout dans le regard des autres.

Mme Mirlesse. Je vous remercie de m’avoir conviée a cette session
de réflexion, d’autant plus que je suis, dans ma pratique quotidienne, de
l'autre c6té de la barriére. Le parcours que nous allons faire sur cette pas-
serelle étroite entre le postnatal et 'anténatal me permettra de lever quel-
ques ambiguités.

En postnatal, on parle de handicaps congénitaux et du préjudice.
Dans le service ou j'exerce, on parle plutét du handicap et des préjudices.
Car durant la grossesse, le handicap est une notion vague. Chacun sait
pourtant qu’il s’agit d’'une expérience a trés haut risque. Les femmes qui,
au début du siecle, étaient surtout inquietes pour leur survie, le sont deve-
nues petit a petit pour leurs enfants. Mais ce n’est que dans la période
récente que la notion de handicap est devenue centrale, au point que le
métier d’accoucheur est devenu une profession a haut risque.

Sur 1000 enfants qui naissent, quatre présenteront un handicap
congeénital, un seul une infirmité motrice cérébrale. Celle-ci a plusieurs
causes. La principale, faut-il le rappeler, vient d’'une asphyxie de I'enfant au
cours de I'accouchement. Ensuite, 30 % des enfants qui présentent une
infirmité motrice cérébrale sont des prématurés. Enfin, la troisieme cause
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d’infirmité motrice cérébrale est liée au retard de croissance. Les malfor-
mations et les pathologies génétiques arrivent donc loin derriére.

Quand le handicap devient-il préjudice ? D’aprés le dictionnaire, un
préjudice est un dommage résultant d’'une faute. Les proces auxquels la
profession est confrontée nous ont appris qu’il existait trois types de fau-
tes : le défaut d’information, le défaut de surveillance et le défaut de dia-
gnostic. J’insisterai dans mon exposé essentiellement sur celui qui a surgi
a I'occasion de I'arrét Perruche.

Pour commencer, si une grossesse justifie 'information compléete
des parents, tous les médecins traitants ont-ils pour r6le d’informer leurs
patients du risque qu’ils courent de se faire renverser par une voiture
lorsqu’ils quitteront leur cabinet ? Devons-nous vraiment débuter toute
consultation de grossesse en indiquant a la future mere qu’elle a quatre
chances sur 1000 de mettre au monde un enfant porteur d’'un handicap et
que le risque d’enfants prématurés est de 6 a 8 % selon les régions fran-
caises ?

Autrement dit, devons-nous désormais étre responsables d'une
information générale sur le risque de la grossesse ? Quel est le role des
autorités sanitaires dans cette affaire ? Il y a encore de cela quelques
années, une femme débutant sa grossesse recevait un carnet de mater-
nité quiI'obligeait a faire quelques examens qui lui permettaient de toucher
100 francs des allocations familiales. Il s’agissait d’'une participation des
autorités sanitaires dans l'information des femmes qui les obligeait & un
certain suivi. J’aimerais bien qu’on me dise alors de quelle information est
responsable I'accoucheur.

De méme, s’agissant du défaut de surveillance et de diagnostic, les
examens obligatoires sont définis par les politiques sanitaires prénatales.
Or, n’y a-t-il pas une certaine ambiguité de la part de nos autorités sanitai-
res et politiques a rendre cet examen non pas obligatoire, mais obligatoire-
ment proposé ? Qu’est-ce que cela signifie ?

Jaborderai plus longuement ce nouveau défaut qui peut étre imputé
aux accoucheurs, car il me semble constituer un malentendu gigantesque.
Je veux parler d’une situation que je vis au quotidien : la perte de chance
de pratiquer I'interruption de la grossesse. En outre, il me semble que les
forces qui sous-tendent les décisions d’interruption ou de poursuite de
grossesse une fois qu’un diagnostic a été évoqué peuvent également
sous-tendre les réponses judiciaires aux différents procés, car lorsque
surgit 'annonce d’'une anomalie, le risque de handicap prend une autre
envergure.

Les diagnostics parfois difficiles a poser et qui nécessitent des exa-
mens multiples, comportent tous des limites. Une fois le diagnostic établi,
on passera a I’évaluation du pronostic qui peut étre délicate. Orles couples
sont encore dans I'image de leur enfant a venir — certaines en sont encore
au fait d’étre enceinte et non pas d’attendre un enfant — et doivent apprivoi-
ser cette idée. Le plus souvent, c’est vrai, le bébé disparait derriere un
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nom, une tache a I'échographie, une maladie. Et combien de fois ai-je
entendu dire : « Nous ne voulons pas prendre de risque. » Mais qui leur a
dit qu’il n’y avait aucun risque a étre enceinte ?

Le point commun de toutes ces situations de diagnostic prénatal,
c’est la peur, une peur qui surgit brutalement et que chacun aborde a sa
facon et traduit par ses mots ou son silence. Cette peur n’est atténuée ni
par le niveau social, ni par le degré d’instruction ni par les croyances reli-
gieuses, ni par le soutien familial. Tous les repéres changent, basculent, et
font vaciller les convictions personnelles devant la réalité du fait et
'échéance de la naissance. La peur immobilise, entraine un déni, la
colére, 'agression, le doute, mais surtout un sentiment terrible de culpabi-
lité, contre soi, une rancune contre le monde entier. On cherche une faute
— la sienne, celle du conjoint, celle du premier gynéco — est-ce que I'on
n’aurait pas pu voir ¢a plus tét, celle d'un médicament pris. Et on entend
parfois des phrases comme celle de ce mari qui disait a son épouse qui
n’avait pas voulu garder son enfant porteur d’'une trisomie 21 : « Mais avec
qui as-tu couché pour faire un enfant pareil ? »

Au cours d’'une enquéte réalisée dans le service de I'institut de pué-
riculture, sur 103 femmes qui venaient de subir une interruption de gros-
sesse, plus de 75 % des femmes interrogées ont répondu que le moment
le plus pénible avait été 'annonce de 'anomalie. Certes, les médecins ne
savent pas toujours annoncer les mauvaises nouvelles. Ce n’est pas le
genre de choses qu’on apprend sur les bancs des facultés, et c’est dom-
mage. Mais I'annonce de 'anomalie, ne I'oublions pas, est le point de
non-retour, de rupture. Lautre menace de la médecine prénatale qui vient
brouiller la réflexion sur le handicap est I'incertitude, incertitude entre ce
que I'on sait et ce que I'on ne sait pas. Faut-il mieux savoir ou ne pas
savoir ? C’est une question que I'on peut poser aux philosophes.

Affirmer la normalité d'un résultat apres avoir évoqué une patho-
logie constitue une situation extrémement courante. On est alerté par le
test de dépistage du risque de la trisomie 21 qui place la femme dans un
groupe a risque. Mais aprés I'amniocentése, le résultat est normal. De
méme, lorsqu’une femme a attrapé la toxoplasmose, on établit un diagnos-
tic prénatal, et 'on se rend compte que I'enfant n’est pas contaminé et
donc a I'abri des conséquences d’une infection congénitale. Mais ces
résultats ne suffisent pas a rétablir la normalité de I'évolution de la gros-
sesse. Attendre un enfant lorsque I'échographie présente une tache est
extrémement difficile. Et dans notre pratique, autant il est aisé d’inquiéter,
autant rassurer est difficile. Une telle démarche suppose de prendre du
temps, d’avoir une intime conviction, étayée par les connaissances, mais
surtout d’avoir le soutien d’une société entiere qui accepterait de concéder
a la maitrise totale des naissances un peu de réalisme et de cceur.

Récemment, j’ai regcu une femme dont I'échographie avait révélé
une anomalie de fermeture du tube neural. Léchographiste inquiet avait
fait multiplier les examens : IRM, caryotype, une recherche d’alpha-phéto-
protéines. Au final, 'enfant ne présentait aucune anomalie. Peu de temps
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avant 'accouchement, la mére m’a suppliée de lui parler de son bébé
parce que jusqu’a présent, elle n’avait entendu parler que de sa colonne
vertébrale.

Pour faire face a ces situations, chacun conclut, en accord avec la
loi, a la liberté du choix des femmes ou des couples en accord avec notre
loi. Les couples, c’est vrai, disposent d’informations médicales sur I'état
actuel des connaissances. Lorsqu’on juge d’une cardiopathie, par
exemple, peut-on savoir ce que la science nous proposera dans dix ou
vingt ans lorsque la défaillance s’aggravera ? De nombreux couples
recherchent des données sur internet, mais comment faire le tri dans cette
information du pire et du meilleur. Sans parler des médias, des avis fami-
liaux, des conseils des autorités religieuses et morales. Chaque situation
est a l'origine d’'un échange émotif sur les décisions a prendre.

Voila donc les futurs parents libres. En effet ! Liberté conditionnelle
de savoir et de choisir. On pourra revenir dans la discussion sur les points
de repére qui motivent leur décision. La pathologie est-elle viable, létale ?
Va-t-elle entrainer une souffrance physique de I'enfant, des douleurs ?
Va-t-elle entrainer un retard mental ? Lenfant sera-t-il capable d’entrer en
relation avec les autres ?

La décision revient en derniere instance aux couples, mais la loi leur
permet de ne pas la prendre dans la précipitation. lls ont le temps d’appri-
voiser la peur et la révolte, de rencontrer les spécialistes de la pathologie
évoquée. Avec des repéres nouveaux et malgré la souffrance intime et
souvent la grande solitude des couples face a la société, la question des
handicaps peut alors étre posée dans des termes nouveaux.

J’admire ces femmes qui aprés cette étape de réflexion nous deman-
dent quel sera le handicap concret de leur enfant : pourra-t-il marcher, voir,
manger tout seul ? Le handicap n’a plus le caractére vague qu’il avait en
début de grossesse, mais devient une réalité qu’on essaie d’appréhender.

Nous nous sentons ainsi les accoucheurs d’'un cheminement pro-
gressif, d’'une pensée autonome, et comme d’un partage des responsabili-
tés : les parents choisissent, les médecins signent, et 'ensemble des
équipes — sage-femmes, infirmiéres, personnel soignant — accompagne.

D’apres le registre des malformations de Paris, 25 % des malforma-
tions dépistées se terminent par une interruption de la grossesse. Les 38
centres de diagnostic prénatal en France s’efforcent d’adopter les attitu-
des les plus justes possibles. Quelle que soit la décision prise, elle n’est
jamais que la moins mauvaise. En cas d’interruption de la grossesse, les
dommages sont d’abord intimes. La souffrance et le sentiment de culpabi-
lité liés a cette situation ne seront jamais exposés publiquement, mais les
femmes les garderont au fond d’elles. On s’en rend compte a I'occasion
des conflits dans le couple, des grossesses ultérieures, ou parfois lors des
consultations que nous avons avec elles longtemps apres.

Lorsque le diagnostic de handicap est posé en postnatal, on retrouve
la peur et I'incertitude. Mais la liberté du choix, méme si le diagnostic est
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relatif, disparait. Pour peu qu’il ait été évoqué en antenatal, le handicap sera
vécu comme une injustice. On ne pourra considérer que comme un échec,
I'échec d’une société qui, croyait-on, devait nous assurer un enfant parfait,
un échec des médecins et son propre échec, plus difficile encore a accep-
ter que celui d’autrui.

Ce sentiment de culpabilité ancré dans notre société touche les
parents qui n’ont pas su faire un enfant normal, les médecins qui n’ont pas
su épargner de la souffrance, les législateurs qui n’ont pas su faire des lois
suffisamment protectrices et les juristes. Chacun est alors tenté de répa-
rer, par la punition ou I'indemnisation.

En définitive, les praticiens que nous sommes sont-ils préts a deve-
nir, comme I’évolution de la jurisprudence les y incite, des commergants
qui prendront une assurance qu’ils paieront trés cher et qui, lorsqu’ils rece-
vront une femme qui débutera sa grossesse, commenceront par lui faire
signer un contrat et qui, au final, pratiqueront l'interruption médicale de
grossesse facile a la demande.

J’aurais plutdt souhaité — et je vous proposerai — que chacun des
partenaires impliqués dans cette réflexion distingue tres clairement ce qui
releve de I'erreur médicale qui doit étre combattue par la judiciarisation
mais aussi par 'encouragement aux formations professionnelles, au con-
tr6le des connaissances, de la rancceur liée a la souffrance et a lisole-
ment. Un déplacement de la compassion dans l'accusation des
accoucheurs est une pente dangereuse pour la qualité des soins et la qua-
lité de la relation qui est une fin essentielle de notre métier.

Ne pourrions-nous trouver ensemble le moyen d’apporter un sou-
tien collectif aux personnes handicapées et a leur famille sans les aban-
donner entre I'épreuve du choix de l'interruption de la grossesse et la
hargne des poursuites en justice ? (Applaudissements)

M. Collange. Avant de donner la parole & M™® Lamboley, le profes-
seur Pellerin souhaite nous transmettre une information relative a I'arrét
Perruche.

M. Pellerin. Je tiens a vous informer que la Cour de cassation vienta
l'instant de confirmer I'application de la jurisprudence Perruche. Les juge-
ments sont cassés et renvoyés en cour d’appel.

Mme Lamboley. Pour les juristes que je représente aujourd’hui,
'indemnisation du préjudice de I'enfant né handicapé qu’a placé sous les
feux de I'actualité le fameux arrét Perruche du 17 novembre 2000 n’est pas
vraiment une question nouvelle.

Elle ne I'est pas dans la mesure ou les premieres décisions qu’ils
eurent a connaitre datent des années 80, leur nombre ne cessant d’aug-
menter au cours de la décennie 90 sous la pression de deux facteurs
essentiels. Le premier, d’ordre scientifique, tient au progrés constant des
techniques de diagnostics prénatals et de la génétique. Le second facteur,
d’ordre sociologique, tient a I'évolution des mentalités. Le handicap est
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ainsi de moins en moins accepté, tandis que parallelement le droit a
I'enfant parfait est de plus en plus revendiqué comme I'exprime la formule
bien connue : « Lenfant quand on le veut, 'enfant comme on le veut. »

Compte tenu de lI'existence de précédents jurisprudentiels, et ne
serait-ce que pour mieux mesurer la portée de la jurisprudence Perruche,
nous avons estimé qu’avant d’aborder I'état actuel du droit, il était utile de
faire un bref rappel du droit antérieur.

Sous I'empire du droit antérieur a I'arrét Perruche, les juges eurent
d’abord a régler une premiére question portant sur le point important de
savoir si en cas d’échec d’une IVG la naissance d’un enfant pouvait a elle
seule donner lieu a indemnisation.

A la question ainsi posée, le Conseil d’Etat, dans un arrét de 1982,
puis la Cour de cassation dans une décision de 1991, ontdonné la réponse
suivante qui reste le droit positif actuel : « La naissance d’'un enfant n’est
pas par elle-méme génératrice d’un préjudice de nature a ouvrir & la mere
un droit a réparation, sauf circonstances particuliéres susceptibles d’étre
invoquées. »

Parmi ces circonstances, il a précisément été admis par le Conseil
d’Etat, dans un arrét de 1989, que pouvaient donner lieu & réparation « les
conséquences dommageables d’'une faute lourde commise a I'occasion
d’une IVG par un praticien qui, non content de ne pas avoir vérifié le résul-
tat de I'intervention, avait en plus causé un traumatisme au foetus a l'ori-
gine de la malformation dont 'enfant était atteint ».

Avant I'arrét Perruche, les juges eurent également a régler deux pro-
blémes aussi importants. Le premier concerne I'indemnisation du préjudice
personnel des parents de I'enfant né handicapé a la suite d’'une faute médi-
cale, que cette derniére soit une faute d’abstention ou une faute de commis-
sion. Le second probleme concerne 'indemnisation du préjudice propre a
I'enfant, question qui est précisément au coeur de I'arrét Perruche.

Quant a la question de 'indemnisation du préjudice personnel des
parents, la jurisprudence des deux derniéres décennies a eu I'occasion de
se prononcer sur deux points relatifs au fondement du préjudice et a son
évaluation. Le fondement du préjudice repose essentiellement dans les
affaires jugées sur la notion de perte de chance de pratiquer une IVG, et
beaucoup plus accessoirement sur I'absence de préparation psycholo-
gique a la naissance d’un enfant handicapé.

En ce qui concerne I'évaluation du préjudice, les juges ont accepté
facilement de prendre en compte la réparation du préjudice moral que
constitue pour les parents la présence d’'un enfant handicapé. lls ont en
revanche admis avec beaucoup plus de difficultés le préjudice matériel
gu’entrainent les charges particulieres d’un handicap — soins, éducation
spécialisée, perte de salaire éventuel d’'un parent, tierce personne, etc.

Lorsqu’un tel préjudice est admis, 'indemnisation prend générale-
ment la forme de rentes mensuelles, viagéres. Il convient également de
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préciser que, selon les décisions, la réparation peut étre totale ou simple-
ment partielle. Tel est d’ailleurs souvent le cas lorsque l'indemnisation a
pour fondement la réparation de pertes de chance d’éviter la naissance.

Quant a la question beaucoup plus délicate de 'indemnisation du
préjudice propre a I'enfant, la jurisprudence des années 90 a générale-
ment admis sans difficulté la réparation de la perte de chance de guérison,
de maniére a ce que I'enfant n’ait plus a supporter les conséquences d’une
maladie.

Toute autre a été 'évolution du droit lorsqu’il s’est agit d’obtenir
réparation sur le fondement de la perte de chance de ne pas étre en vie ou,
si'on préfere, de ne pas étre né. Lévolution en la matiere est marquée par
une trés grande réticence des juges du fond a admettre une telle indemni-
sation, comme en témoigne notamment un arrét de la cour d’appel de Bor-
deaux du 26 janvier 1995 dont les motifs sont particulierement percutants.
En I'espeéce, il s’agissait, comme dans I'affaire Perruche, d’'un enfant gra-
vement handicapé par des malformations dues a une rubéole contractée
par la mére dés le début de la grossesse et non diagnostiquée par les
médecins. Aux termes de l'arrét, il est dit : « Si un étre humain, dés sa
conception, est titulaire de droits, il ne posséde pas celui de naitre ou de ne
pas naitre, de vivre ou de ne pas vivre. Sa naissance ou la suppression de
savie ne peut étre considérée comme une chance ou une malchance dont
il peut tirer des conséquences juridiques. »

Deés 1996, les décisions prises par les juges du fond entreront en
opposition avec la jurisprudence de la Cour de cassation. Dans deux
arréts de la premiére chambre civile, dont 'un concerne déja 'affaire Per-
ruche, la Cour a admis en effet le principe de 'indemnisation de I’enfant en
raison de son handicap dés lors que les fautes médicales avaient empé-
ché la mére d’exercer son choix d’interrompre sa grossesse alors que
I'année suivante, le Conseil d’Etat, dans un arrét du 14 février 1997, refu-
sait la réparation d’un tel préjudice a un enfant né trisomique, estimant que
linfirmité dont souffrait cet enfant était inhérente a son patrimoine géné-
tique, et sans relation directe avec 'examen d’amniocentése.

C’est dans ce climat de conflit et d’opposition entre non seulement
les juges du fond et la Cour de cassation, mais également entre les deux
plus hautes juridictions francaises — la Cour de cassation dans I'ordre judi-
ciaire, le Conseil d’Etat dans I'ordre administratif — qu’est intervenu l'arrét
Perruche du 17 novembre 2000 rendu par 'assemblée pléniere de la Cour
de cassation dont il convient a présent de mesurer la portée.

A propos de I'arrét Perruche, il convient de bien préciser que seule
était en cause I'indemnisation du préjudice propre a I'’enfant, celle de ses
parents n’ayant fait I'objet d’aucune contestation.

Sur l'arrét lui-méme, et avant d’envisager ses suites juridiques, on
peut sans hésitation affirmer qu’il s’agit d’'une décision qui a suscité inquié-
tude et controverses au plan juridique, mais également éthique et médical.
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Sipour notre part, nous en restons uniquement au plan juridique, les
questions éthiques et médicales ayant déja été abordées, nous dirons
sans hésitation que I'arrét de novembre 2000 est doublement critiquable.

Il Pest d’abord au regard du lien de causalité. La majorité des
auteurs estiment en effet que, contrairement a ce qu’avait jugé la premiére
chambre civile en 1996, les fautes médicales, en’'espéce, I'erreur de labo-
ratoire et la |égéreté du médecin traitant, ne sont pas la cause directe du
handicap, ce dernier tenant aux effets de la contamination du feetus, lequel
préexiste a 'intervention médicale.

Mais I'arrét est surtout critiquable au regard du préjudice réparable. Si
celui de la mére peut a la rigueur s’expliquer par I'affirmation de son droit
subjectif de ne pas enfanter que Iéserait la faute médicale en lui ayant fait
perdre la chance de subir une IVG, toute autre est la situation de 'enfant. On
est effectivement en droit de s’interroger sur la nature du droit subjectif dont
il pourrait se prévaloir pour en demander réparation si ce droit était Iésé.

Peut-on admettre, en particulier, que I'enfant est titulaire d’un droit
de naitre ou de ne pas naitre, d’'un droit de vivre ou de ne pas vivre ? Une
telle question se pose, car force est d’admettre que ce qui finalement est
indemnisé dans la jurisprudence Perruche, c’est le fait pour cet enfant han-
dicapé d’étre contraint de vivre avec son handicap parce qu’il n’a pas été
supprime.

Le droit peut-il permettre 'indemnisation d’un tel préjudice ? Beau-
coup de mes collegues universitaires estiment que non. Je ne puis, quanta
moi, que les approuver.

S’agissant non plus de l'arrét lui-méme, mais de ses suites juridi-
ques, onrelevera, bien qu’elles n’aient pas eu de suites, les deux initiatives
parlementaires que prirent, d’abord a I’Assemblée nationale, le député
Jean-Francois Mattéi en déposant une proposition de loi tendant a inter-
dire I'action exercée au nom de I'enfant, dite action préjudiciable, ensuite
linitiative prise par le sénateur Claude Huriet, en faisant voter a 'occasion
de I'examen du projet de loi sur I'lVG et la contraception, un amendement
tendant a compléter I'article 16 du code civil par la disposition suivante :
« Nul n’est recevable a demander une indemnisation du seul fait de sa
naissance. »

On relévera également les trois arréts de 'assemblée pléniére de la
Cour de cassation du 13 juillet 2001 ou était en cause la responsabilité de
trois échographistes.

Sans désavouer dans son principe la jurisprudence de novembre
2000, la Cour en a atténue néanmoins la portée en exigeant un lien de cau-
salité directe entre les fautes médicales et le fait que la mere ait été
empéchée d’exercer son choix d’'interrompre la grossesse. Or, dans les
trois affaires, il s’agissait d’examens qui avaient été pratiqués a une
époque ou le délai de dix semaines était dépassé et ou seule I'interruption
de grossesse pour motif thérapeutique était possible. Or dans ce type
d’intervention, la femme ou le couple n’est plus seul a décider, mais se doit
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de respecter les conditions qu’impose la loi en demandant une attestation
de deux médecins experts jugeant de la gravité de I'affection et de son
caractere incurable.

De telles conditions n’ayant pas été remplies dans les trois espéces,
la Cour de cassation n’a pu que rejeter les demandes d’indemnisation.

On relévera encore dans les suites judiciaires de I'affaire Perruche
la résistance que continuent a opposer certaines juridictions du fond en
refusant d’appliquer la jurisprudence instaurée par I'arrét, comme la cour
d’appel d’Aix —21 mars 2001 —, alors que d’autres s’y soumettent, comme
celle de Bordeaux — 18 septembre 20001. Le combat contre cette jurispru-
dence est loin d’étre achevé.

Onrelevera enfin que les deux affaires qui viennent d’étre tranchées
concernant des enfants trisomiques confirment le principe de I'indemnisa-
tion de I'enfant né handicapé. La seule question a laquelle je n’ai pas
encore de réponse a vous apporter concerne le probleme redoutable posé
aux magistrats de la Cour de cassation de savoir s’il convient ou non de
réparer le préjudice esthétique résultant de la disgrace du faciés de ces
enfants. En ce qui nous concerne, nous n’osons croire que les juges puis-
sentinterpréter aussiloin la jurisprudence Perruche. Mais si tel était le cas,
nous le regretterions profondément, ne serait-ce qu’au nom du respect de
la dignité de toute personne humaine, qu’elle soit handicapée ou non.

Pour conclure, vous me permettrez de faire une comparaison entre
'arrét Perruche et un autre arrét de 'assemblée pléniére de la Cour de
cassation du 29 juin 2001, concernant cette fois-ci la mort in utero d’un
foetus viable a la suite d’un accident de la circulation causé par un automo-
biliste en état d’ivresse que I'assemblée pléniere a relaxé.

Le rapprochement entre les deux affaires me semble trés éclairant,
car, a quelques mois d’intervalle, la haute juridiction n’hésite pas a condam-
ner civilement un médecin qui par sa faute a permis qu’un foetus reste en
vie, alors gu’elle refuse de punir pénalement I'automobiliste qui, par sa
faute, a été a l'origine de la mort d’'un autre foetus, comme ci, pour nos hauts
magistrats, la mort devait 'emporter sur la vie, ce qui est loin d’étre un mes-
sage rassurant en ce début du nouveau siécle. (Applaudissement)

M. Bessis. Avant d’entrer dans le vif du sujet, je veux indiquer que
jai été trés touché par les propos tenus par Bernard Kouchner hier
aprés-midi. Lentendre parler des maladies qui décimaient un continent
entier m’a rappelé combien il m’avait été difficile, a mon retour d’'une mis-
sion accomplie en Afrique, d’accepter les caprices de ma salle d’attente.
J’ai également été trés sensible a ses propos sur I'arrét Perruche, notam-
ment lorsqu’il a rappelé que les magistrats n’avaient pas bien compris le
probléme. Pour autant, est-ce parce qu’il existe un déséquilibre Nord-Sud
et que le sida décime I'Afrique que nous devrions reculer de trente ans ?
Je ne le pense pas | De méme que je ne peux pas accepter la réponse du
ministre sur 'augmentation des primes d’assurance.
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Je ne souhaite pas m’étendre sur la pratique habituelle des juridic-
tions. Jindiquerai seulement que j’ai encore du mal a admettre que le
défaut d’information constitue la non-transmission d’une information que
le médecin lui-méme n’a pas. Car en cas de défaut de diagnostic, le méde-
cin, faut-il le rappeler, n’est pas au courant de l'information qu’on lui
reproche de ne pas avoir transmise. Cela dit, je veux bien accepter le prin-
cipe s'’il s’agit de pénaliser les médecins qui travaillent mal.

Larrét Perruche marque une rupture dans I'évolution judiciaire en
s’appuyant sur sept postulats qui sont loin d’étre les sept piliers de la
sagesse.

Le premier postulat est que le médecin est responsable de la
maladie de son patient. Etendu & 'ensemble de la pratique médicale, le
médecin n’aurait plus d’autre choix que de prendre en charge des patients
sains. Et de fait, 'arrét Perruche qui vise, on le sent bien, I'échographie
foetale, esten fait une attaque contre 'ensemble de la pratique médicale.

Certes, certains magistrats mettent en avant le fait qu’ils ne peuvent
pas faire autrement que « tordre le droit » pour aider des familles en
détresse. Mais pourquoi le Conseil d’Etat, lui, ne suit-il pas cette méme tor-
sion du droit ?

Le deuxiéme postulat est que le diagnostic implique I'interruption de
grossesse. Véronique Mirlesse I'a rappelé : 25 % des malformations
conduisent a I'interruption de grossesse, y compris pour des diagnostics
réputés entrainer de soi l'interruption de grossesse. Pourtant, lorsqu’on lit
le registre des malformations de Paris, on apprend que 6 a 10 % des
parents qui ont en main le diagnostic de trisomie 21 avant la naissance
décident de poursuivre la grossesse. Lautomatisme adopté parla Cour de
cassation qui considere qu’il ne fait aucun doute que I'interruption de gros-
sesse aurait été demandée si le diagnostic avait été réalisé me parait
constituer une méconnaissance de la réalité de la pratique du diagnostic
prénatal en France.

Le troisiéme postulat est que les handicaps liés a des caracteres
congénitaux de l'individu entrent dans le domaine du préjudice. Comme
les orateurs précédents, je ne peux, moi non plus, m’associer a une telle
assertion, contraire au droit et a I'éthique sociale.

Ce troisieme postulat ne fait que refléter la faillite de la solidarité
nationale. Comme le disait Jean Guigue, ce postulat traduit une réalité tri-
viale : contraindre le médecin a payer puisqu’il faut bien trouver de I'argent
quelque part. Toutle monde est au courant de cette dérive, et toutle monde
sait bien qu’il n’y a pas de lien de causalité, mais il faut bien faire quelque
chose pour les familles. La faillite de la solidarité nationale se traduit égale-
ment par la présence de la CNAM qui est non seulement partie civile dans
toutes les affaires, mais la principale bénéficiaire des sommes payées par
les assurances médicales, considérant que, comme I'’enfant aurait pu ne
pas naitre et que sa naissance estindue, il revient aux médecins de payer.
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Je formulerai le quatrieme postulat sous forme de question. Qui
subit le préjudice ? Les parents, I'enfant ou la société ? Les premiers sont
indemnisés du préjudice de ne pas avoir pu demander I'interruption de
grossesse. Pour I'enfant, faut-il considérer que son principal préjudice est
d’étre un préjudice ? Qu’il soit entouré de I'affection des siens plut6t que
porté devant les tribunaux comme un objet de préjudice aurait été préfé-
rable. Quant a la société, je constate que la CNAM est au premier rang des
quémandeurs et que la Cour de cassation affirme noir sur blanc que le
non-diagnostic obére les deniers publics. Les masques tombent petit a
petit et laissent place a la réalité brute du discours. Mais alors, siles méde-
cins oberent les deniers publics par le défaut de diagnostic, pourquoi ne
pas attaquer les méres qui décident de garder leurs enfants handicapés,
obérant ainsi de la méme maniére les deniers publics ?

Le cinquieme postulat est que la médecine est fiable a 100 %. Or,
nous savons tous que ce n’est pas vrai et que ¢a ne le sera jamais. Nous ne
sommes pas en face d’un patient qui souffre et va consulter un médecin
pour guérir, mais face & 800 000 naissances par an parmilesquelles il faut
arriver a déceler, par des moyens trés indirects et plus ou moins sophisti-
qués —radars ou ordinateurs —les enfants qui présenteront un handicap.

De deux choses I'une, ou bien on travaille avec un filet a maille large,
eton varamasser un certain type de pathologie, ou bien il faut tout détecter
et travailler avec un filet a maille fine. Mais j’ai peur qu’aucun de nous n’y
survive, car nous sommes tous porteurs de quelque chose.

Sixieme postulat : il appartient au magistrat non pas de dire, mais de
faire le droit, c’est-a-dire de réparer les injustices sociales en « tordant » le
droit pour que les familles dans la détresse puissent étre aidées. Est-ce
vraiment le role du magistrat ? Ne s’agit-il pas plutét d’'une justice compas-
sionnelle ? Par ailleurs, on nous dit que les magistrats, conscients de leur
dérive, veulent contraindre les politiques a légiférer, mais, d’'un autre c6té,
les politiques souhaitent, eux, ne pas légiférer au motif qu’ils souhaitent
respecter I'indépendance de la justice. Le médecin, lui, se retrouve pro-
pulsé d’'un cété et de I'autre, comme une balle de flipper.

En soutenant que Nicolas Perruche n’aurait pas di vivre, qu’il ne
devrait pas vivre et que sa vie est un poids pour la société, la Cour de cas-
sation pousse a l'euthanasie. Or, croyez-vous qu’un médecin devrait
encourager une personne quine supporte plus sa vie a se suicider ? Dans
quels contextes ces sept postulats s’appliquent-ils ?

Premiérement, que signifie le défaut d’'information ? Linformation
en temps réel a-t-elle un sens dans le contexte de détresse que constitue
'annonce d’'une malformation ? J’avoue avoir du mal a comprendre.

Deuxieme élément de contexte : I'évolution de la société vers une
demande de résultat de la médecine. Désormais, le médecin a non seule-
ment une obligation de moyen, mais encore une obligation de résultat,
comme le montre 'exemple des infections nosocomiales ou le médecin
doit apporter la preuve que son patient s’est infecté dans un autre endroit
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que I’hopital. Dans l'affaire Perruche, la malformation de I’enfant constitue-
rait la preuve de la faute du médecin. Or, les virologues reconnaissent
eux-mémes qu’il existe des cas ou il estimpossible d’interpréter un résul-
tat de rubéole. La preuve de la faute est sans doute a rechercher dans un
défaut de procédure ou de formation, mais pas dans la maladie.

Troisieme élément du contexte : le dénigrement persistant de I'utilité
du diagnostic prénatal, en particulier de I'échographie. J'en veux pour
preuve 'action permanente de la CNAM tendant a faire baisser les prix de
I'échographie et a réclamer qu’elle n’entre pas dans les examens obliga-
toires. Or, une échographie revient a 250 francs, contre 20 millions de
francs pour une erreur médicale. Voila trente ans qu’on nous dit que I'’écho-
graphie est un poids pour la sécurité sociale qui n’a pas les moyens de se
payer des photos de famille. Or, quand la photo est floue, elle revient a 20
millions de francs. Comment soutenir que cet examen n’a pas d’intérét en
santé publique ?

Le quatrieme élément de contexte est relatif a la loi de 1999 et a la
mission de gestion de l'interruption de grossesse des centres de diagnos-
tic prénatal. Leur seule mission est de gérer la mort. A aucun moment, on
ne leur a demandé de faire de la médecine foetale, de la médecine et du
diagnostic prénatals.

Cinquieme point : la loi du 4 juillet 2000 qui a repoussé la limite de
linterruption volontaire de grossesse de 12 a 14 semaines. D’un c6té, c’est
un délai trop court qui permet d’établir non pas un diagnostic, mais des
suspicions qui déboucheront sur une IVG. De l'autre, c’est un piége, car
toute pathologie qui pourrait étre détectée avant 14 semaines impliquerait
la responsabilité du médecin.

Dernier élément du contexte : la responsabilité trentenaire en méde-
cine privée, de quatre ans a I'hépital. Avons-nous vraiment décidé d’exer-
cer ce métier pour faire le tri a I'entrée de la vie ? Or aujourd’hui, on ne peut
plus répondre par I'affirmative a quelqu’un qui nous demanderait si tout va
bien. On n’a plus le droit de dire que tout va bien, et au moindre doute, le
systeme oblige les femmes a pratiques une IVG. Or, il n’y a aucune pour-
suite pour des surdiagnostics qui ont entrainé des interruptions de gros-
sesse a tort.

Au final, le surcolt assurantiel entrainera I'arrét mécanique de toute
la pratique du diagnostic prénatal en secteur I, les tarifs d’assurance ne
pouvant plus rentrer dans ces fameux tarifs « sécu », puis, si aucune solu-
tion n’est trouvée, un arrét immédiat du secteur I. Se posera alors un pro-
bleme d’accés aux soins et d’égalité face aux soins. Dans une médecine a
plusieurs vitesses, certains pourront se payer un diagnostic prénatal de
trés mauvaise qualité, puisqu’encourageant I''VG, d’autres ne pourront
pas se le payer du tout. Les Francais auront a donc a choisir entre une
mauvaise médecine et pas de médecine du tout. (Applaudissements)

M. Collange. Patrick Gohet n’ayant pu nous rejoindre, je vous pro-
pose d’ouvrir la discussion générale.
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Un intervenant. Larrét Perruche a causé beaucoup d’inquiétude
aux parents d’enfants handicapés. lls pensaient, en effet, que la naissance
de leur enfant se vivait certes sous I'aune de la souffrance, mais aussi de
I'amour, quoi qu’il en soit, certainement pas du préjudice. lls auraient donc
aimé que le mot amour apparaisse dans l'arrét.

Toutes les associations de handicapés, ainsi que le groupe de
réflexion éthique de I’Association des paralysés de France, dont je suis le
secrétaire, se sont inquiétés de la médiatisation de I'affaire, et du fait que
I'on avait trop tendance a prendre des articles de presse pour des articles
de loi.

Le Parlement européen, lui-méme inquiet, a quant a lui interpellé le
forum européen des personnes handicapées — 37 millions de personnes
dans toute 'Europe — dans le but de mettre au point une déclaration. Les
parlementaires avec lesquels je travaille s’y emploient et se sont déja mis
d’accord sur la rédaction de deux considérants qui indique ceci : « Vu, pre-
miérement, le principe de dignité de toute personne, deuxiémement,
l'article 13 du traité d’Amsterdam combattant toute forme de discrimina-
tion, les médecins pourraient, en cas de doute, émettre des diagnostics
pessimistes et contracter des polices d’assurance privée pour se protéger
contre tout litige. La mére a droit a recevoir assistance et ne doit étre sou-
mise a aucune pression d’ordre médical, économique, social ou légal,
suite au diagnostic de la naissance possible d’un enfant handicapé. »

Les parlementaires se déclarent également préts a déclarer ceci :
« |l ne peut étre introduit d’action en préjudice de vie. Toute forme de discri-
mination basée sur une qualité de vie estimée plus ou moins bonne pour
les personnes handicapées estinacceptable, etles signataires réaffirment
la valeur de la diversité humaine. La société est responsable de tous les
citoyens. Toute personne handicapée a droit sans aucune discrimination
aux soins médicaux, a I'’éducation et a toutes les aides requises par son
handicap. Aucune compagnie d’assurance privée ne peut se substituer a
I'obligation nationale et internationale qu’a la société d’assurer le respect
des droits fondamentaux des citoyens, et notamment de leur droit inalié-
nable a la vie et a la protection contre tout traitement inhumain et dégra-
dant. »

Il s’agit la d’un exemple de bonnes pratiques entre un mouvement
national et une instance européenne, qui s’est développé dans une
immense délicatesse, al'égal de celle que vous nous avez délivrée et dont
on ne peut que vous remercier. (Applaudissements)

M. Collange. La démarche européenne aboutira-t-elle a une déci-
sion ou un vote, ou s’agit-il simplement d’une pétition présentée a la prési-
dence du Parlement européen ?

Lintervenant. Il s’agit d'une coutume. Lorsque plusieurs députés
partagent un méme avis sur une question, ils ont le droit de présenter une
déclaration qui doit étre officialisée par le président du Parlement européen.
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Cette déclaration n’a certes pas de valeur juridique. Pour autant, on
le sait tous, c’est a partir de ce type d’engagement que les résolutions ou
les directives se prennent. Il faut bien un point de départ.

Une intervenante. Conseiller honoraire a la Cour de cassation et
membre du conseil de réflexion éthique sur le handicap mental, je souhaite
remercier trés vivement M™e Lamboley et M. Bessis qui ont trés bien posé
le probleme et indiqué les deux pistes d’espoir existantes pour limiter
I'arrét Perruche.

Un point qui n’a pas été soumis a la Cour de cassation me parait
extrémementimportant. Je veux parler du droit du foetus. Le code civil, en
effet, considére qu’un foetus n’a de droits que s’il nait vivant et viable. Or,
d’aprées la Cour, le droit de Nicolas Perruche naitau moment ou il subitun
préjudice, c’est-a-dire pendant la grossesse. Comment un foetus pour-
rait-il disposer du droit de ne pas naitre alors qu’il n’a aucun droit s’il ne
nait pas ?

Mes collégues de cour d’appel seraient bien inspirés s'ils posaient
la question sous cette forme. Je vois mal comment la Cour de cassation
pourrait s’en sortir, d’autant plus que dés lors qu’il s’agit d’'une mort par
accident, on ne reconnait aucun droit au foetus.

M. Kahn. Je suis, hélas, trés peu optimiste car la Cour de cassation
considere qu’il ne s’agit pas de reconnaitre un droit & ne pas naitre handi-
capé, mais qu’il y a une relation de cause a effet évidente entre la nais-
sance d’un enfant handicapé et le fait que la mére n’a pas avorté. La Cour
ne voudra pas sortir de cette argumentation et refusera de statuer sur une
interpellation qui affirmerait qu’elle aurait reconnu un droit & ne pas naitre.

M. Seligmann. Des juridictions d’autres pays européens que la
France ont-elles pris des arréts qui vont ou non dans le sens de I'arrét Per-
ruche ? Le conseiller Sargos m’a ainsi indiqué que le Royaume-Uni aurait
pris des arréts qui rejoignent ceux de la Cour de cassation.

M™e Lamboley. Je n’ai pas connaissance de tels arréts, mais une
telle situation ne serait pas étonnante, car un monde sépare le droit fran-
cais du droit anglo-saxon. Les Anglo-Saxons ont ainsi une vision trés utili-
tariste du statut de I'embryon, alors que nous sommes, nous, trés
imprégnés de ’lhumanisme du droit francais.

Un intervenant. Au forum européen des personnes handicapées,
nous avons entendu parler de tels arréts quiiraient dans le sens de celuide
la Cour de cassation. Cette situation pose le probleme du relais entre
'assurance et la solidarité nationale, et du risque que la solidarité natio-
nale ne se retourne contre les assurances. Aux Etats-Unis, je le rappelle,
on n’existe plus du tout dés le moment ou on n’est plus assuré.

Cependant, il s’agit, pour nous, non pas de conspuer un pays plutot
qu’un autre, mais de nous alarmer d’une situation qui est en train de naitre.
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M. Sicard. A I'occasion de mon audition par le Bundestag allemand,
jai été frappé par I'extréme inquiétude des parlementaires allemands a
propos de I'affaire Perruche. lIs étaient inquiets avant méme qu’une de leur
juridiction se saisisse, et tellement choqués qu’ils comptaient introduire
dans la loi allemande le fait que le préjudice d’étre né ne pouvait pas cons-
tituer un droit.

Mme Heéritier. Quelle réflexion vous inspire, madame Lamboley, la
comparaison entre I'arrét Perruche et I'arrét Garne, relatif a cet homme né
d’'une mere algérienne violée a plusieurs reprises par des soldats frangais
et qui vient d’étre indemnisé par un arrét de la Cour de cassation pour le
préjudice qu'’il a subi ?

Mme Lamboley. Sur le plan strictement personnel, je me suis
demandé pourquoi remettre les choses une nouvelle fois sur le tapis, tant
de temps aprés ? Pourquoi remuer de telles affaires apres tant de temps ?
Cela dit, pourquoi ne pas lui reconnaitre ce droit ?

M. Kahn. Il existe surtout une opposition tout a fait évidente entre
ces deux arréts. Mohamed Garne, en effet, se plaignait de se trouver dans
une situation psychologique dont le viol était responsable. Et I'on peut bel
et bien considérer que I'état dans lequel il se trouve est directement lié aux
viols répétés de sa mére par des soudards francais. Par contre, il n’a
jamais considéré qu'’il y avait eu violence a le mettre au monde.

M. Lamboley. Un arrét de 1998 a admis la recevabilité de I'action
civile d’'une femme qui avait été violée. On Iui a donc reconnu le droit
d’engager une action pour demander des dommages et intéréts pour la
naissance incestueuse de son enfant.

La chambre criminelle de la Cour de cassation a donc accepté la
recevabilité de I'action civile au nom de I'enfant né d’un viol, donc d’un fait
qui se passait pendant sa vie prénatale. Elle a donc reconnu des droits a
'enfant non encore né, congu a la suite d’un viol.

Un intervenant. Je suis gynécologue accoucheur et fait partie du
syndicat national des gynécologues-obstétriciens de France.

La disparité entre les différentes juridictions m’étonne. Roger Bes-
sis a parlé des délais de prescription. Au civil, au-dela de la prescription
trentenaire, il y a la majorité a dix-huit ans. Un enfant peut donc nous pour-
suivre pendant quarante-huit ans, alors que le tribunal administratif, retient
un délai de prescription de quatre ans. Au pénal, il semble donc qu’on est
mieux servi lorsqu’on est un criminel.

Quelles peuvent étre les conséquences des déclarations du
conseiller Sargos qui a souligné que la décision prise a l'occasion de I'arrét
Perruche visait a permettre une certaine solidarité nationale ? Peut-on
vraiment imaginer des hépitaux sans services d’obstétrique ? Les fem-
mes, elles, ne peuvent que souffrir d’une telle situation.
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Enfin, tous les juristes semblent complétement en désaccord avec
I'arrét Perruche. Que penser d’une situation ou les magistrats décident des
choses contraires a la justice ?

Vous avez eu raison de rappeler que la responsabilité des médecins
libéraux pourrait étre mise en jeu pendant 48 ans. Cette année encore, un
arrét a permis d’indemniser un enfant majeur en se fondant sur le défaut
d’information de I'accoucheur qui n’avait pas suffisamment expliqué a la
meére les risques d’'une méthode d’accouchement. Cet arrét, en
s’appuyant sur un arrét de 1997, m’a rappelé que les arréts de revirement
de jurisprudence avaient une portée rétroactive. Vous avez donc de quoi
étre trés inquiet par cette jurisprudence qui fait jouer la rétroactivité pour
un arrét de principe intervenu postérieurement aux faits.

Une intervenante. Je suis gynécologue a Montpellier. Dans notre
activité, nous co6toyons au quotidien deux grands dangers. Le premier,
c’est de se retrouver au cceeur d’un arrét Perruche. Mais le deuxiéme dan-
ger est beaucoup plus fréquent et nous le cétoyons neuf fois sur dix dans
nos consultations. Je veux parler de la situation dans laquelle nous nous
retrouvons si nous arrétions de travailler avec une parole de qualité per-
mettant a lafemme etal’enfant qu’elle porte de garder confiance en eux.

Or cette parole, nous ne pourrons la conserver que si nous restons
libres et optimistes. D’une part, a chaque examen, nous devons empécher
qu’une simple prescription médicale n’aboutisse par notre faute a la
recherche de I'enfant parfait. D’autre part, nous avons I'obligation de
remettre en place un lien d’attachement de qualité entre les parents et
'enfant aprés qu’une tache a I'échographie a abouti finalement & un résul-
tat négatif.

Enfin, il faut absolument que nous restions capables de rassurer
nos patientes et de leur dire que tout va bien. C’est la force de I'espoir qui
doit nous servir de boussole, non la force du risque.

M. Bessis. Votre intervention décrit parfaitement la réalité de notre
travail. Les professionnels présents dans la salle ne peuvent qu’approuver
vos propos. Lorsque nous demandons au politique d [égiférer, ce n’est pas
seulement pour dire que les caracteres congénitaux d’un individu ne cons-
tituent pas un préjudice, mais aussi pour introduire quelques mots, entre
deux virgules, rappelant pourquoi on proceéde a un diagnostic prénatal.
Car aujourd’hui, c’estla mort qui prend la place des silences de laloi. La loi
devrait donc indiquer que le diagnostic prénatal vise a ce que les enfants
puissent naitre dans les meilleures conditions pour aborder leur vie
d’adulte, et qu’il y a un effet collatéral au diagnostic prénatal — I'interruption
de grossesse — mais qui n’est pas son objectif.

Le but, encore une fois, n’est pas d’éradiquer la pathologie, mais de
soigner les enfants ou de les amener a de meilleures conditions de vie.
Linterruption de grossesse, encore une fois, n’est qu'un effet collatéral.
Une loi ainsi rédigée permettra a nous et aux magistrats de comprendre
qu’un médecin qui manque un diagnostic n'a pas forcément failli a sa
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mission. Car sa mission n’était pas de tuer, mais de faire au mieux pour
'enfant. C’est une demande importante que j'adresse au législateur, aussi
importante que le texte sur le non préjudice des caracteres congénitaux.

M. Kahn. Pour ma part, j'étais plutét défavorable a I’hypothése selon
laquelle il fallait Iégiférer sur cette question, considérant qu’il valait mieux
faire confiance a la grande sagesse des différentes juridictions.

Aujourd’hui, la permanence de cette sagesse est quelque peu
remise en question, comme en témoigne notre débat. J'en suis donc
désormais arrivé a la conclusion que le péril est siimportant que je ne vois
pas d’autre solution qu’une intervention par voie législative qui devra étre
extrémement précise et longuement mirie.

Qu’est-ce qui, jusqu’a présent, a fait obstacle a une telle législa-
tion ? Pourquoi les propositions de loi de M. Huriet et de M. Mattéi
n’ont-elles pas été suivies d’effets ? Certes, il n’est pas sain que le |égisla-
teur conteste a répétition les décisions de justice, en publiant des lois. Il
s’agirait d’'une perturbation importante de notre systeme de droit, dont per-
sonne ne pourrait se satisfaire. Etlorsqu’il s’agirait de contredire la Cour de
cassation, de trés nombreux représentants du peuple hésitent. Pour
autant, lorsque la premiere cour d’appel de Paris a considéré qu’on pou-
vait déterrer des morts pour établir leur code génétique, contredisant ainsi
leur volonté donnée de leur vivant, le |égislateur n’a pas hésité a rédiger
une loi.

M. Bessis. Mettez-y toutes vos forces, car nous n’avons plus le
temps d’attendre les débats des Iégislateurs ! De nombreux médecins qui
pratiquent le diagnostic prénatal ont d’ores et déja arrété leur activité, et le
début de 'année sera sGirement extrémement délétere pour la profession.
[l'y a une démobilisation, un désarroi et une dégradation totale dans la pro-
fession. Les échographistes qui pratiquent le diagnostic prénatal sont les
premiers dont la téte tombe. Nous n’avons donc pas le temps d’attendre
que les parlementaires veuillent bien réfléchir a la question. C’est dans les
semaines qui viennent que quelque chose doit se passer.

Une intervenante. Je voudrais apporter un point de vue un peu plus
optimiste. Aujourd’hui, on peut faire confiance aux accoucheurs des cen-
tres de médecine prénatale. Les équipes ont une conscience aigué de la
relation entre la mére et le foetus.

Lun de mes collegues me demande souvent, sous forme de bou-
tade, s’il y a une vie apres la naissance. Sans doute vaudrait-il mieux qu'’il
N’y en ait pas pour les juristes, mais nous, nous gardons la préoccupation
du lien entre la femme et son enfant, du lien entre la femme et son enfant
handicapé. Et lorsqu’au terme d’un parcours parfois extrémement tumul-
tueux, une femme voit son enfant dans I'écran de I'échographie et lui
témoigne de 'amour, tout en sachant qu’il présente des dispositions a cer-
taines formes de handicaps, nous avons I'impression que notre travail a
bien été fait.
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M. Michaud. Larrét Perruche est-il un arrét de principe ou un arrét
d’espéece ? S’agissant des arréts de principe, je le rappelle, la Cour de cas-
sation a I’habitude de faire précéder ses considérants d’'un chapeau. Or, la
Cour n’a pas écrit que la vie devait étre considérée comme un préjudice.
Par conséquent, on peut interpréter de fagon relative cet arrét, et redonner
quelque optimisme aux médecins.

Les cours d’appel devraient pouvoir exercer une pression judiciaire
et demander a la Cour de cassation de renverser sa jurisprudence, ce qui
est plus aisé pour un arrét d’espece.

M. de Dinechin. Pour la premiére fois, je veux signaler que le mot
« amour » figure dans un avis du Comité.

Il est normal et tout a fait justifié que les avis du Comité national
d’éthique soient fondés sur des réflexions et des principes éthiques qui
n’affichent pas 'amour a tous les coins de rue. Pour autant, qu’il soit
capable de le reconnaitre dans la société et dans les personnes blessées
de notre société ne peut que renforcer la communication entre nous.

Un intervenant. A qui incombe I'administration de la preuve
s’agissant du manque d’information qui a été évoquée ? Doit-elle étre
faite sous forme écrite ou orale ? Doit-elle étre établie par le patientou le
thérapeute ?

Une intervenante. Peut-on craindre une acception nouvelle des
notions classiques de préjudice, de faute et de lien de causalité ?

Mme Lamboley. Les juristes interprétent de facon différente la
notion de causalité. La causalité adéquate établit ainsi un lien direct entre
la faute et le préjudice. Mais vous savez aussi que le droit de la responsabi-
lité prend en compte la théorie de I'équivalence des conditions, retenue
pas 'arrét Perruche qui considére que, sila femme avait disposé de I'infor-
mation nécessaire, elle aurait pu pratiquer une IVG. Comme elle n’a pas pu
le faire, 'enfant né handicapé peut se prévaloir de 'absence d’IVG de sa
mere.

Si les juristes sont plus habitués, en particulier dans le domaine de
la responsabilité médicale, a la causalité adéquate, rien n’empéche les
magistrats d’utiliser la théorie large de la causalité. Avant 1997, la charge
de la preuve de I'information incombait au patient. Depuis février 1997, il'y
a eu un renversement de la charge de la preuve de I'information. Le méde-
cin est présumé ne pas avoir donné I'information. C’est donc a lui de prou-
ver dans un proces qu’il a bien donné I'information.

Je veux par ailleurs indiquer que, depuis 1998, les médecins sont
tenus d’informer leurs patients de tous les risques graves, méme s’ils
sont exceptionnels, qu’ils peuvent encourir. En revanche, un arrét
d’octobre a précisé que tous les moyens de preuve n’étaient pas possi-
bles. En 1998, les choses se sont aggravées pour les médecins qui sont
désormais obligés d’informer leurs patients de tous les risques graves
qu’ils peuvent courir. De trés lourdes charges pésent donc sur les
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médecins. Mais une telle situation peut se retourner contre le patient.
Quelle décision prendra-t-il, en effet, lorsqu’on lui apprendra qu’il risque
de mourir pour une simple anesthésie, ou de perdre la vue aprés une
opération de la cataracte.

M. Collange. J'invite M. Pellerin a nous dresser la synthese de cette
matinée.

M. Pellerin. C’est évidemment une charge difficile que de me
demander de reprendre devant vous I'ensemble des propos échangés par
les orateurs, tant a été riche, compléte et émouvante dans certaines de
ses aspects la réflexion qui s’est développée devant nous.

Axel Kahn a d’abord présenté 'avis du Comité. Or, pour I'essentiel,
notre débat n’en a retenu que quelques aspects limitatifs et réducteurs,
pour ne se pencher que sur 'aspect juridique de I'arrét Perruche, méme si
de nombreux orateurs ont évoqué le réel malaise qu’il entrainait dans le
monde médical, en particulier s’agissant de la prise en charge, dés le
début d’'une grossesse, d’'une future maman.

Je voudrais vous rappeler que I'objectif du Comité visait a répondre
a la saisine de M™e |a ministre des Affaires sociales, qui portait sur trois
points : la place de I'enfant et de la personne handicapée dans notre
société, la valeur intrinséque d’une vie handicapée en regard d’'une
non-venue au monde, les bonnes pratiques médicales qui engagent la res-
ponsabilité des professionnels du diagnostic prénatal.

C’est a I’étude du troisieme point, me semble-t-il, que nous avons
consacré I'essentiel de notre séance, n’abordant I'attitude que la société
porte sur la personne handicapée que pour en déplorer la dérive. C’est
pourquoi je souhaiterais souligner la pertinence de l'intervention du pére
de Dinechin qui a rappelé que c’est la premiere fois que le mot « amour » a
été utilisé dans un rapport du Comité. Mais il ne lui a pas échappé non plus
que les notions de handicap et de handicapés avaient disparu du texte, au
profit de celle de personne handicapée, et que I'avis définitif du Comité ne
traitait pas du handicap, mais de la personne handicapée. Or, cette expres-
sion ne figurait pas dans les premiéres rédactions de notre avis.

Notre réflexion s’est donc enrichie en cours de route, en mettant en
évidence qu’on ne pouvait faire 'économie de la notion fondamentale de
dignité de la personne humaine, quelle qu’elle soit.

Ce principe devait étre rappelé, car nous constatons tous cette
dérive de la société qui réduit la personne humaine a une sorte de produit
de consommation résultant d’'une commande, comme en témoigne d’ail-
leurs I'arrét Sargos du 17 février 1997 qui a clairement indiqué que I'acte
médical était une prestation de service comme une autre et que la
demande d’information du patient vis-a-vis de son médecin n’était absolu-
ment pas différente de I'exigence que pouvait avoir tout autre consomma-
teur a 'adresse de son fournisseur. Nous avons d’ailleurs déja évoqué le
probleme lors des Journées nationales d’éthique qui se sont déroulées a
Paris voila deux ans, et je me souviens de cette réflexion d’'un de nos
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collegues, membre du Comité d’éthique américain qui nous avait indiqué
que les deux choses n’étaient pas comparables, parce qu’un produit de
consommation peut-étre renvoyé aux fournisseurs au motif qu’il n’est pas
conforme a la commande.

Or, sila société tout entiére suit sa justice, il n’y aura plus de discus-
sion possible sur les sujets qui nous retiennent aujourd’hui, ceux de I'éthi-
que, de la dignité de la personne et du respect a la personne humaine.

Le professeur Humeau nous a présenté 'ensemble des mécanis-
mes d’aide a la procréation. Il a été rassurant en rappelant des chiffres bien
connus, en rappelant aussi que l'assistance médicale a la procréation
n’était pas, en elle-méme, génératrice d’'un nombre plus important d’ano-
malies génétiques.

Il a également évoqué — ce point aurait di davantage appeler notre
attention —que les méthodes de procréation assistée ne se limitaient pas a
la fécondation in vitro ou a I'ICSlI, et que cette derniere technique, désor-
mais utilisée de maniere préférentielle, ne reposait pas sur une expéri-
mentation validée. Il existe encore de beaux jours pour des découvertes
ultérieures de stérilité transmise. En matiére de mucoviscidose, par
exemple, qui peut dire si, dans trente ans, nous n’aurons pas a répondre a
des accusations de jeunes gens qui nous reprocheront de les avoir mis au
monde en leur transmettant une mutation qui s’exprime pour eux aussi par
une stérilité masculine.

[l est un autre point que nous avons un peu négligé. Je veux parler
de la stimulation ovarienne, excessivement utilisée pour répondre a ce
nouvel impératif de « I'enfant quand je le veux ». Le Comité d’éthique, lui,
s’est prononcé en souhaitant que cette pratique soit également encadrée
a l'occasion de la révision des lois de bioéthique. Car la simple stimulation
ovarienne, trop souvent considérée comme un geste relativement simple,
est le grand pourvoyeur de naissances prématurées et de naissances multi-
ples, a l'origine, comme I'a remarquablement bien montré Véronique Mir-
lesse, d’'un grand nombre de handicaps. Nous n’avons parlé que de I'affaire
Perruche, mais la rubéole n’est pas — et de loin —la cause principale du han-
dicap dans notre pays. Les causes majeures du handicap, ce sont la souf-
france foetale, la naissance prématurée et les naissances multiples.

C’est pourquoi le Comité s’est penché sur le probleme de la respon-
sabilité du néo-natalogiste, et a proposé des éléments de réflexion pour
ceux qui ont a vivre ces situations et qui ne sont plus en présence de
parents qui refusent a priori toute idée de mettre au monde un enfant
imparfait, d’un enfant qui ne répond plus a une image de famille sur I'écho-
graphie, mais qui pourtant est bel et bien Ia, dans la couveuse d’une unité
de réanimation ou tout le monde s’affaire pour essayer de remédier a la
situation dans laquelle il se trouve. Et la encore, il faut reconnaitre que la
décision n’est pas exclusivement I'euthanasie et qu’'un nombre important
de familles demande que I'on fasse tout pour continuer a faire vivre leur
enfant. Bien informées des risques et de leur incertitude, les familles
acceptentavec une trés grande générosité, la poursuite des traitements.
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Pour moi qui ai été chirurgien a une époque ou il n’existait pas
d’échographie, ma pratique était extrémement simple. J'arrivais dans le
service d’obstétrique pour examiner un enfant qui venait de naitre et qui
présentait une anomalie, et personne ne se posait de question : le petit
souffrait et il fallait le traiter.

Mais aujourd’hui, il existe une grande différence entre la vision vir-
tuelle d’'un enfant dont on commence seulement a esquisser les contours
dans une image échographique et les conditions de sa naissance qui en
font un enfant qui pose probleme. Et il est bien évident, comme I'a si bien
rappelé M™e Mirlesse, que si demain, nous devions devenir des commer-
cants, avec contrat et assurance, 'IMG facile et a la demande, ce ne pour-
rait étre que par une décision de la société. Notre société veut-elle
s’engager dans cette voie ou veut-elle suivre la force de I'espoir plutot que
la force du risque ?

Mais aujourd’hui, force est de reconnaitre que les développements
médiatiques, en particulier aprés 'arrét Perruche, déforment souvent la
réalité. Certes, et je rejoins le conseiller Michaud, telle n’était pas I'inten-
tion de la Cour de cassation. Je le sais mieux que personne, m’étant lon-
guement entretenu avec le conseiller Sargos qui était avant tout obsédé
par la requéte indemnitaire. Et aujourd’hui, force est de reconnaitre qu’on
veut étre indemnisé de tout, qu’on n’accepte plus le risque. Mais pour ne
prendre qu’un exemple, comment imaginer supprimer le risque d’infection
nosocomiale dans un endroit ou se déplacent quarante personnes au
stade le plus avancé de leur insuffisance immunitaire et exposé a des
échanges bactériens ? Cela n’empéche pourtant pas les médias de
déplorer 10 000 morts par an chaque année par de telles infections et d’en
imputer la responsabilité au médecin, sans se demander si chaque
chambre est équipée d’un lavabo et si les personnels ont suivi les forma-
tions suffisantes. En réalité, on veut un responsable parce que la société
refuse de payer.

Pourquoi la loi de modernisation sanitaire, par exemple, est-elle
restée dans les cartons si longtemps ? Parce que I'on n’a pas trouvé un
financement a son troisieme volet, I'aléa thérapeutique. On se retourne
vers le médecin auquel on demande d’accompagner la naissance, de pré-
venir ce qui peut I'étre et de laisser a la femme informée son choix. Mais
comme l'a bien dit Axel Kahn, il n’y a pas de choix s’il 'y a pas deux
options. Les choix se décident entre un oui et un non. Quel serait un choix
qui n’a d’autre alternative que le non ? Or, nulle part, la loi n’indique qu’il
faut offrir a la femme le choix de poursuivre son choix volontaire, comme si
le seul choix étaitla mort, la seule solution qu’offre la société, I'euthanasie.

Un intervenant s’est fait I'écho des quelques lueurs d’espoir en
direction de I'Europe. Mais nous savons que le temps ne se mesure pas
sur les pendules. Il ne faut cependant pas oublier que deux conceptions
juridiques fondamentalement différentes s’opposent en Europe. Et il n’est
pas du tout sir que la balance penchera vers 'lhumanisme. Je crains, bien
au contraire, qu’elle ne penche vers le consumérisme.
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En conclusion, le Comité rappelle, dans la conclusion de son rap-
port, que « la décision de la mére mise au courant du risque de naissance
d’un enfant handicapé ne doit dépendre que de son appréciation person-
nelle de la situation et de sa responsabilité envers I'enfant qui pourrait
naitre, en particulier de sa souffrance possible et non pas des difficultés
matérielles d’accueil et de soins qu’elle et son conjoint auraient a affronter
sans disposer de I'aide nécessaire possible. La reconnaissance d’un droit
de I'enfant a ne pas naitre dans certaines conditions apparaitrait haute-
ment discutable sur le plan du droit, inutile pour assurer I'avenir matériel
des personnes souffrant de handicaps congénitaux, et redoutables sur le
plan de I'éthique. En aucun cas, I'établissement de criteres normatifs, défi-
nissant pas eux-méme indépendamment du sentiment de la mére, un seuil
de gravité justifiant I'élimination des foetus anormaux, ne serait acceptable
au regard d’une réflexion éthique fondée sur la liberté du choix de person-
nes responsables et dignes ».

Aujourd’hui, pratiquer le droit a la mort parce qu’une échographie
présente une ombre au niveau des os du nez d’'un embryon constitue une
dérive extrémement grave. Le Comité ne peut y étre indifférent. Je crois
avoir senti que vous partagiez tous ce souci. (Applaudissements)

239






Mercredi 28 novembre 2001

Apres-midi






Problemes éthiques dans les situations
de consentement au profit du tiers

Débats

M. Sicard. Les situations de consentement au profit du tiers posent
une question plus générale que celle du conflit d’intérét ou celle de la re-
cherche. Il s’agit de I'agression que 'on peut subir sur soi, non pas dans
son intérét, mais dans celui d’'un autre, qu’il soit un proche ou non.

Il existe en la matiere un vide Iégislatif. Certes, la loi est toujours
fondée sur le conflit d’intérét, mais face a de telles situations, nous man-
quons de références précises. Et comme la réflexion est insuffisante, on
considere souvent comme allant de soi que I'intérét du tiers passe avant
toute autre considération, pire, que le plus fort'emporte sur le plus faible.

Mais voila un an, un médecin qui accueille dans son service des
femmes victimes d’un viol nous a saisis d’un probléme trés concret. Ces
femmes — exceptionnellement des hommes — vivent des situations drama-
tiques et angoissantes. Et pour savoir si elles ont été infectées par le virus
du sida, la solution la plus immédiate consiste a pratiquer une sérologie
sur 'agresseur sexuel. Si celui-ci est contaminé, elles devront alors faire
I'objet d’'une prévention par une thérapeutique et prendre des médica-
ments immédiatement. Pour autant, cette solution est-elle si évidente
qu’elle le parait ? N’y a-t-il pas débat ? Lauteur d’'un geste criminel perd-il
toute dignité ? Ne faut-il pas lui reconnaitre le droit a consentir a cet exa-
men ?

Mais des situations moins dramatiques posent également question,
comme celles, plus classiques, ou une personne est sollicitée par sa
famille pour faire don d’un de ses organes a un proche. Dés lors que I'on
prend en compte les données génétiques d'une famille, n’y a-t-il pas pro-
bleme ? Je me souviens ainsi d’'une femme, agée de 80 ans, qui, apres
qu’on e(t dépisté chez elle une anomalie génétique qu’elle avait transmise
a sa descendance, nous suppliait de ne rien en dire a ses petits-enfants.
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Méme si ce genre de situations est généralement mal ressenti par les
médecins, il n’en reste pas moins vrai qu’une personne peut toujours refu-
ser qu’'un examen soit pratiqué sur elle au profit d’'un autre. Ainsi,
lorsqu’une césarienne est le seul moyen pour sauver un enfant, mais que
la mére s’y oppose, que doit faire le médecin ? Doit-il protéger I'enfant ou
la mere ?

Toutes ces situations extraordinairement hétérogénes posent la
question méme du consentement. Et ce n’est pas parce que I'on déclare
qu’il doit étre libre et éclairé qu’il n’existe pas des situations ou le probleme
de la contrainte se pose. Qu’en est-il de 'autonomie réelle dans une
société qui passe son temps a exacerber 'autonomie, tout en passant son
temps a reconnaitre a la société des droits sur telle ou telle personne ? Le
sujet sera éclairé par les orateurs, tous membres du Comité, en charge
d’un avis qui sera porté a votre regard critique dans les semaines a venir.

M. Michaud. Avant d’aborder le probléeme du consentement concer-
nant 'agresseur sexuel et sa victime, je tiens a indiquer que le débat
d’aujourd’hui ne constitue qu’une étape dans la réflexion du Comité quin’a
pas encore achevé son travail.

La question a I'ordre du jour pose des problemes éthiques, mais
aussi juridiques. D’abord juridique, la notion prend une couleur éthique
lorsqu’on la décrit comme une manifestation de I'autonomie de la per-
sonne. Notons-le d’entrée : on n’en a jamais fini avec la notion de consen-
tement qui semble simple, mais qui mérite des développements
approfondis. Par ailleurs, ses deux acceptions, éthiques et juridiques, se
rejoignent, inversant les termes du titre bien connu, De I'éthique au droit.

Le consentement du patient dans ses rapports avec le médecin ou
plus généralement avec le soignant a une finalité de protection. Sa validité
exige qu’il soit libre et éclairé. Le patient doit connaitre les raisons de
I'atteinte & son corps pour accepter valablement, sans contrainte d’aucune
sorte, que soient réalisées ces atteintes. Larticle 16-3 du Code civil issu de
la loi n° 29-653 du 29 juillet 1994 indique ainsi « qu’il ne peut étre porté
atteinte a l'intégrité du corps humain hors le cas de nécessité médicale
pour la personne. Le consentement de I'intéressé doit étre recueilli préala-
blement ». Le corps cesse pour un temps d’étre inviolable dés lors que,
pour étre maintenu en santé, le patient accepte en toute conscience que
’lhomme de I'art lui porte atteinte. C’est la justification de I'activité médicale
qui, pour la premiére fois peut-étre, a été formulée explicitement par cette
loi. La jurisprudence est abondante sur le sujet.

Cependant, il y a nombre d’exemples qui font apparaitre le sujet
comme disposant quelque peu de lui-méme pour un autre. Je me conten-
terai de développer I'un d’entre eux qui concerne 'auteur d’'une agression
sexuelle et sa victime, et qui répond pleinement au theme qui m’est pro-
posé puisque le judiciaire y rejoint le juridique.

Le probleme du consentement de la personne placée en situation
de garde a vue dans ces circonstances se pose a deux égards. Que vaut-il
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et peut-on s’en dispenser ? Pour étre valable, le consentement doit étre
libre et éclairé. Linformation du sujet est d’abord celle qui est due a toute
personne qu’un médecin doit examiner. Mais son contenu est majoré en la
circonstance. Il comporte en plus de ce qui est expliqué d’ordinaire
I'exposé des motifs pour lesquels 'assentiment est demandé, a savoir le
souci de la santé de la victime de I'agresseur et nullement de la santé
celui-ci. Cela ne modifie pas la nature de I'obligation d’'information et ne
rend pas I'accomplissement plus difficile. Il importe seulement de veiller a
ce que 'entretien soit établi de facon compléte, par exemple, par le méde-
cin, le mieux a méme de le mener.

La liberté de la personne gardée a vue, dans la délivrance du
consentement, est en revanche problématique. Paradoxalement, c’est
une liberté qu’on souhaite voir exercer par une personne qui en est physi-
quement privée. Elle est douteuse dans les deux situations inverses : ou
bien I'accord est donné pour le prélevement et le résultat, s’il conduit a
déceler une séropositivité, risque de peser ultérieurement sur le sort pénal
de l'intéressé. Ou bien I'accord est refusé et cette position est aussi de
nature a nuire a la défense.

Ces difficultés ne doivent pas amener a renoncer a I'obtention d’'un
consentement, fat-il fragile, compte tenu des conséquences graves qui en
résulteraient. Mais peut-on outrepasser un refus et comment ? La compa-
raison des situations respectives de I'auteur présumé de I'agression et de
sa victime pourrait permettre d’apercevoir une solution. Il y a d’'un cété une
personne qui a subi une atteinte grave a son corps et qui au surplus a pu
étre contaminée, a laquelle on va devoir, méme dans le doute, administrer
un traitement pénible et parfois périlleux. Il y a, de 'autre, un agresseur
présumé auquel on demande de se préter a un prélevement parfaitement
bénin pour éviter d’infliger a la victime un dommage qui serait inutile ou
pour tenter de lui épargner les conséquences prévisibles au regard de sa
santé de I'agression qu’elle a subi.

Le déséquilibre est impressionnant. Si on admet le refus du gardé a
vue, c’est au nom de I'inviolabilité de son corps pourtant fort peu menacé
alors que l'intégrité du corps de la victime a été profondément méconnue.
Pareille inégalité ne doit-elle pas inciter & faire céder quelque peu le prin-
cipe ? Mais comment ? On ne peut pas envisager de forcer physiquement le
sujet a subir le prélevement. Ne faudrait-il pas plut6t créer une infraction ou
une mesure spéciale comme il en existe en quelques autres domaines ?

Le législateur a admis pareille solution destinée a entrainer le
consentement dans plusieurs cas. D’abord, le refus de dépistage en cas
d’'imprégnation alcoolique est puni par application du Code de la santé.
Ensuite, le refus de se plier aux obligations du suivi socio-judiciaire — loi du
17 juillet 1998 — est sanctionné par un emprisonnement. Cet exemple est le
plus intéressant pour notre sujet en ce qu’il s’applique en matiere d’agres-
sions sexuelles. On peut enfin évoquer I'incitation a une cure de désintoxica-
tion aprés consommation de stupéfiants. Dans le méme esprit, on pourrait
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envisager une sanction spécifique en cas de refus par I'agresseur sexuel
gardé a vue d’un prélevement qui serait une sorte de dépistage obligatoire.

Cependant les objections que pareille mesure appellerait ne sont
pas négligeables. Ainsi la personne gardée a vue peut étre, en fin de pro-
cédure, innocentée. Si elle avait pris d’emblée une attitude de dénégation,
elle serait justifiée a posterioridans son refus d’un prélevement qui aurait
pu étre interprété comme une sorte d’aveu de culpabilité. Au surplus, elle
aurait subi une contrainte qui aurait perdu toute justification. Par suite, la
recherche de son consentement pourrait étre interprétée comme une
atteinte a la présomption d’'innocence.

En outre, I'édiction de nouvelles sanctions pénales est loin d’appor-
ter, comme le démontre I'expérience, les résultats significatifs qui en sont
attendus. Enfin, la sanction en cas de refus ne permettra pas pour autant
de parvenir au résultat recherché, a savoir le prélevement. On ne saurait,
en effet, forcer le sujet a le subir.

En fait, il parait acquis que les demandes présentées aux gardés a
vue se heurtent assez rarement a des refus. On cite le pourcentage de
5 %. Lavocat qui doit maintenant étre présent au début de cette phase de
procédure peut en pareille circonstance jouer un rble incitatif que justifie
parfaitement sa qualité d’auxiliaire de justice.

Ainsi, les efforts conjugués des défenseurs, du médecin, des poli-
ciers et des gendarmes chargés de I'enquéte devraient étre de nature a
réduire encore le nombre des refus. Il en irait de I'intérét bien compris de
lagresseur présumé et de la victime de I'agresseur.

Il reste que le consentement au prélevement n’entraine pas a lui
seul autorisation de la levée du secret médical, fat-ce auprés de la seule
victime. Si on poursuit le traitement entrepris, on signifie que I'agresseur
est séropositif. Si on I'interrompt, on révéle le contraire. Le secret n’en est
pas pour autant dévoilé. La victime peut comprendre ce qu’il en a été de
'examen du sujet. Mais c’est une simple déduction. En refuser les consé-
quences reviendrait a rendre inutile la recherche entreprise. On ne peut
qgu’écarter cette conséquence absurde. Certes, on pourrait dire que
I'acceptation du prélevement dont les suites auront été convenablement
expliquéesinclut nécessairement’accord du sujet pour qu’en soient tirées
les conséquences impliquant I'information de la victime. Ce n’est qu'une
considération de fait. Il n’en résulte pas moins que le consentement dans
ses termes classiques ne suffit pas. Encore faut-il que son contenu s’enri-
chisse d’'une question sur la levée du secret et sur sa portée. En effet, les
résultats du prélevement peuvent n’étre pas seulement connus de la vic-
time. lls vont faire partie de la procédure et, en tant que tels, figurer au dos-
sier de lI'instruction. Si ces différents éléments ne sont pas portés a la
connaissance de I'agresseur présumé, le consentement ne sera pas suffi-
samment éclairé et sa liberté en deviendra douteuse.

On peut contourner la difficulté tenant au secret médical. En effet, le
résultat du prélevement n’a pas, ou du moins pas encore, été demandé par
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I'autorité judiciaire. N’étant utile que dans l'intérét de santé de la victime, il
devrait pouvoir rester en dehors du dossier en tout début d’élaboration au
motif de sauvegarde du secret médical, sans entrainer ipso facto, la com-
munication du résultat de la sérologie au dossier d’instruction. Seuls
I'acceptation ou le refus du test devrait y figurer. Libre ensuite au juge d’en
demander les résultats. Mais alors le médecin serait exonéré de toute res-
ponsabilité déontologique.

Ainsile consentement doit comporter I'accord sur le prélevement et
I'accord sur la révélation des résultats a la victime. Mais le cas échéant, il
peut étre assorti du refus par I'intéressé de connaitre ces résultats. C’est le
droit de ne pas savoir qu’aurait pour effet le renoncement par avance a un
traitement en cas de séropositivité.

Le consentement au profit d’'un tiers met en jeu deux principes :
I'autonomie de celui qui est appelé a le délivrer, la bienfaisance pour celui
dont la santé est en cause. Ce sont des principes d’inspiration éthique.
Mais ils ont une face juridique. Lautonomie se manifeste par le consente-
ment qu’on pourrait désigner plus exactement par le terme assentiment.
Quant a la bienfaisance, elle est méconnue dés lors qu’un grief nuit au
corps. Dans cette partie a trois qui se joue quand I'intérét d'un tiers est
subordonné a la volonté ou a la bonne volonté d’autrui et a I'action médi-
cale, deux textes sont ou risquent d’étre reconnus : I'article 16-1 du Code
civil qui dit que le corps humain est inviolable, et I'article 16-3 du méme
code qui n'admet I'atteinte a I'intégrité du corps humain qu’en cas de
nécessité médicale pour la personne.

Les intéréts en présence étant tellement disproportionnés permet-
tent de franchir I'obstacle juridique dés lors qu’un véritable consentement
est acquis. Mais ne servant en aucune maniere le sujet qui le donne et
n’étant destiné qu’a l'intérét d’un tiers, il advient que ce consentement soit
refusé. Lautonomie I'emporte alors sur la bienfaisance. Cependant, d’'un
cbté, I'atteinte du corps est minime et sans danger, de l'autre, l'intérét de
santé peut étre majeur. Ne faut-il pas alors au nom de la solidarité renver-
ser la proposition et préférer la bienfaisance a 'autonomie ? C’est une vue
réaliste de la situation. Mais les considérations éthiques qui impliquent le
refus d’entamer en quelque maniere la liberté du consentement ne doi-
vent-elles pas cependant 'emporter sur le souci de santé si évident soit-il
et s’harmoniser avec les dispositions juridiques ?

La moindre dérogation en la matiére ne risque-t-elle pas de consti-
tuer le prétexte a des écarts plus importants ? Cette crainte n’est sans
doute pas vaine.

On pourrait déduire des considérations qui précédent les quelques
propositions suivantes :
— premiérement, il est de I'intérét primordial de la victime d’'une agression
sexuelle de bénéficier d’un traitement préventif et ce, dans le doute sur une
éventuelle contamination ;
— deuxiemement, il est de I'intérét de cette méme victime de voir interrompre
ce traitement qui n'est pas anodin, si 'agresseur n’est pas séropositif ;
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— troisiemement, on ne peut connaitre la situation sérologique de celui-ci
qu’au résultat d’un prélevement ;

— quatriemement, le prélévement est une atteinte au corps qui, bien que
minime, est subordonnée au consentement de l'intéressé ;

— cinquiemement, s’il est établi que dans 95 % des cas, I'agresseur en si-
tuation de garde a vue donne son consentement, il n’en demeure pas
moins que parfois, il s’y refuse. Cinquiemement, sont alors en balance l'in-
térét de la victime, de fortes conséquences sanitaires et celui de I'agres-
seur présumé qui se traduit par la protection de son corps contre une
atteinte minime ;

— sixiemement, l'inégalité évidente des situations ne devrait cependant
pas avoir pour conséquence de faire céder les principes éthiques de la li-
berté du consentement et de I'inviolabilité du corps humain ;

— septiemement, la réflexion serait insuffisante si elle ne se détachait pas
des situations individuelles, si dignes d’attention fussent-elles, pour s’éle-
ver au souci de ne pas déroger aux principes éthiques fondamentaux ;
— huitiemement, le consentement de la personne gardée a vue, re-
cherchée hors du contexte policier et judiciaire, serait facilité si celle-ci
était assurée du secret qui s’attache au résultat du préléevement, et qui ne
fait nullement obstacle aux décisions a prendre en faveur de la victime.

J’ai analysé un seul c6té du probleéme, et je I'ai choisi pour son rap-
port avec I'activité judiciaire. Mais il y a bien d’autres aspects qui méritent
réflexion, comme la contamination du soignant par le patient, la greffe
d’organes a partir de donneurs vivants, le conflit éventuel mére-enfant en
cas de nécessité d’une césarienne, les données génétiques. Certains de
ces sujets vont étre abordés. lls permettront aussi de ressentir la tension
éthique qui s’établit dans la recherche d’'une compatibilité entre des princi-
pes d’égale valeur qui se heurtent. La réponse donnée en vue d’une har-
monisation est de nature a surmonter le dilemme juridique que cette
tension illustre exemplairement. (Applaudissements)

M. Collange. Le fait que nous puissions parler de donneurs vivants
illustre bien I'évolution des questions. Ainsi, la loi du 29 juillet 1994, je le
rappelle, considérait comme trés marginale la possibilité de recourir a des
donneurs vivants, et des lors, I'encadrait de fagon particulierement étroite.

Elle indique en effet qu’on ne peut prélever d’organes sur une per-
sonne vivante que pour des actes a intérét thérapeutique direct pour le
receveur, et que celui-ci doit avoir la qualité de pére ou de mére, de fils ou
de fille, de frére ou de sceur du donneur, sauf en cas de prélevement de
moelle osseuse en vue d’une greffe.

Depuis 1994, notre société est confrontée a une pénurie de plus en
plus grande de greffons de cadavres. Par ailleurs, les greffons vivants,
semble-t-il, seraient d’'une meilleure qualité que ceux de cadavre, sans
compter que les problémes de rejet entre personnes non biologiquement
apparentées sont beaucoup mieux surmontés.

Devant cette triple évolution, il parait donc assez normal d’envisa-
ger la possibilité de recourir a des dons de donneurs vivants, notamment
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pour la moelle, les reins et le foie. Dans quelles conditions éthiques
peut-on affronter cette situation nouvelle ?

Mais avant d’aborder cette question, je tiens a faire un rapide retour
en arriere pour essayer de comprendre en quoi le systéme actuel, essen-
tiellement axé sur des dons de donneurs morts, se révele stable et bon, de
sorte que sil'on veut I'étendre en'ouvrant a des donneurs vivants, il faudra
trouver le moyen de conserver un certain nombre de verrous et de points
d’équilibre.

La situation actuelle, ou il est essentiellement question de donneurs en
état de mort encéphalique, est équilibrée au plan éthique par trois éléments,
au premier rang desquels figure I'instauration de 'anonymat qui permet une
protection forte des personnes, du donneur, protégeé par I'établissement fran-
cais des greffes, mais aussi du receveur. Linstauration de 'anonymat évite
ainsi une sorte de trop plein ou de débordement, de reconnaissance ou
d’aigreur, du receveur ou de ses proches sur les donneurs.

Mais c’est sur un aspect plus problématique de la force de I'anony-
mat que je voudrais insister. Pour reprendre un terme cher a I'anthropo-
logie de Marcel Mauss, ce principe a pour fonction de protéger 'esprit du
don.Undes principes fondamentaux des lois de 1994, en effet, est de faire
échapper le corps et ses produits du circuit commercial, de placer le corps
hors commerce, sous la protection de ce que j'appelle I'esprit du don.

Or la seule fagon de mettre en application ce principe consiste a ins-
taurer 'anonymat. A défaut, le trafic d’'organes serait sans aucun doute
beaucoup plus aisé. La mise en ceuvre de I'anonymat me parait donc
beaucoup plus protectrice des personnes et du principe de nhon-commer-
cialisation.

Deux autres éléments équilibrent la situation : le recueil du consen-
tementde la personne qui donne et I'existence d’une institution insoupgon-
nable, gardienne des droits des personnes, en |’occurrence
I'établissement francais des greffes.

Des lors, 'ouverture inéluctable au don de personnes vivantes per-
mettra-t-elle néanmoins de respecter le droit des donneurs, des rece-
veurs, et I'esprit du don ? La levée de 'anonymat ne risquerait-elle pas de
faire voler en éclat certains principes structurants de I'équilibre méme du
systeme ?

Les premiéeres difficultés sont relatives a l'incorporation du don. On
a trop tendance a assimiler un prélevement d’organe ou de greffe a un
geste mécanique, consistant a transférer une piece d’'une machine vers
une autre. Or, une fois guéri, le receveur doit effectuer un travail d’'incorpora-
tion du don, extrémement complexe au plan subjectif, psychologique, voire
psychanalytique. Dans de nombreux cas, la « greffe psychique » ne prend
pas. Pour aider le receveur a franchir I'obstacle, je crois qu'il existe deux
solutions : un suivi psychologique ou le respect absolu de I'esprit du don. A
mon sens, en effet, une greffe réalisée dans une perspective commerciale
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et mercantile pourrait avoir des effets psychiques dont on ne mesure pas
les conséquences.

[l existe une deuxiéme catégorie de difficultés subjectives, mise en
lumiére par un professeur de pédopsychiatrie de Strasbourg, Anne
Danion-Grillat, qui a mené une étude sur des fratries d’enfants donneurs
de moelle.

D’apres cette étude, toutes sortes de fantasmes relationnels s’éta-
blissent entre fréres et sceurs : fantasmes incestueux, difficultés a se situer
au sein de lafamille, liens ambigus de dépendance, etc. Plus que jamais, la
question du psychisme et du vécu subjectif des enfants doit faire I'objet de
la plus grande attention possible. On ne peut plus laisser imaginer qu’il
s’agit de réparer une personne a partir de matériaux fournis par une autre,
en particulier lorsque ces personnes sont des fréres et des sceurs.

J’en viens a la question des donneurs vivants. S’agissant des don-
neurs, je crois qu’il serait judicieux de s’en tenir pour les mineurs au don de
moelle. Pour ce qui est des adultes, la grande question qui se pose est
celle de la protection des donneurs et des receveurs, et de I'esprit du don.
Comment éviter que des pressions trop fortes ne s’exercent sur un donneur
potentiel ? Comment éviter qu’'une espéce d’amour émotionnel ne vienne
submerger un acte que I'on regretterait par la suite ? Ne 'oublions pas, un
tiers des personnes mariées divorcent quelques années apres leur mariage.
Je n’ai pas de réponses a ces questions. Pour autant, il me parait important
que linstitution chargée de recueillir le consentement soit, comme l'est
actuellement I'établissement frangais des greffes, insoupgonnable.

Dans quelle mesure 'anonymat pourrait-il &étre préservé ? A vrai
dire, je ne le sais pas trop. Mais je crois que des lors qu’il s’agit de donneurs
vivants, nous pensons trop systématiquement a des dons ciblés. Les
Anglais parlent dans ce sens de « personnes émotionnellement liées ».
Mais ne peut-on pas imaginer des dons anonymes ? La meilleure fagon de
donner un de mes reins a un proche ne serait-elle pas, plutét que de lui
donner directement, d’en faire don a une institution qui procéderait a la
répartition la plus efficace, la plus honnéte et la plus insoupgonnable ?
Cette solution permettrait d’éviter le ressentiment ou une pression indue
qui contreviendrait tant a la protection des personnes qu’a I'espritdu don.

M. Bréart. Pour commencer, je veux rappeler que la loi a limité les
risques liés a I'extension du diagnostic préimplantatoire. Il vise ainsi a évi-
ter la naissance d’un enfant porteur d’'une maladie d’une particuliere gra-
vité, cette maladie ayant été identifiée au préalable chez un des parents.

La réalisation d’'un DPI nécessite plusieurs étapes. La premiéere
consiste a effectuer une fécondation in vitro. Cet acte ne se justifie pas par
I'existence d’'une pathologie ou d’'une stérilité, mais uniquement pour les
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besoins du diagnostic. Une fois la fécondation réalisée, et 'embryon a un
stade de développement suffisant, une de ses cellules sera prélevée pour
s’assurer qu’il ne sera pas porteur de maladies. Au terme du parcours, on
pourra procéder a I'implantation.

La technique peut poser un certain nombre de problemes éthiques
liés a la nécessité de recourir a une fécondation in vitro, a I'étendue de la
notion de maladie d’une particuliére gravité, certaines maladies étant de
surcroit & développement progressif, au fait également qu’elle implique
une recherche sur 'embryon. Enfin, elle porte en elle un risque de dérive
en s’étendant a autre chose qu’un diagnostic ou la prévention d’'une nais-
sance d’'un enfant porteur d’'une maladie grave.

Le diagnostic préimplantatoire se différencie du diagnostic prénatal,
réalisé, lui, sur une grossesse en cours et pouvant déboucher, lorsqu’une
anomalie est découverte en cours de grossesse, a une interruption médi-
cale de grossesse. On peut donc se demander si le prix a payer pour qu’ily
aitfécondation in vitro etimplantation est plus important que le fait d’avoir a
subir une IVG.

J’enviens au sujet plus spécifique de I'enfant. De nombreux travaux
ont été réalisés sur le don fraternel et les greffes de moelle. Quel est le sta-
tut de I'enfant ? Quels problemes soulevent — la dette d’un frére vis-a-vis
de l'autre ? Y a-t-il culpabilité lorsque la greffe ne réussit pas ? S’agit-il de
« fabriquer » un enfant pour qu’il serve de traitement a son frere ? Certains
psychiatres se sont penché sur le probleme. J’en citerai trois.

Anne Danion-Grilliat, dans le livre qu’elle a écrit avec le pasteur Col-
lange, écrit ceci : « Lorsque la transplantation réussit, le donneur appa-
renté est confronté a celui qui a recu son organe et doit vivre avec cette
nouvelle réalité. Classiquement, le receveur d’'un don apparenté apparait
moins sujet aux difficultés psychiques que celui d’'un don anonyme porteur
potentiellement de nombreuses projections fantasmatiques, a priori
incontrélables. Mais I'impact psychique sur un enfant en plein développe-
ment physique n’est pas a éluder. Le don peut étre vécu par I'enfant
comme un d{, un cadeau normal, parfois merveilleux Il peut aussi repré-
senter un poids certain. Nous savons qu’il y a des périodes dans la vie de
'enfant ou ce cadeau peut-étre sujet a des projections fantasmatiques
sexualisées du fait des mouvements pulsionnels qui I’habite vis-a-vis de
son propre corps et celui de ses parents. Lenfant a alors a gérer a long
terme un deuxiéme don de vie et une dette contractée envers un parent
dont il est cependant vital qu’il arrive a se séparer progressivement pour
acqueérir sa propre autonomie psychique et sexuée. La problématique de
dépendance-séparation, au coeur méme du processus de 'adolescence,
peut ainsi étre singulierement compliquée a cet &ge par une transplanta-
tion de ce type. »

Elle poursuit ainsi: « Les questions de dette, mais aussi de I'identité
sont clairement posées lorsque donneur et receveur appartiennent a la
méme famille, et surtout a la méme fratrie. Ainsi, dans le cas de transplan-
tations médullaires, I'allogreffe avec donneur touche aux liens de parenté
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et de sang. Lidentité tissulaire, indispensable pour la transplantation vient
brouiller fantasmatiquement les données de la parenté. Le frére ou la sceur
désigné comme donneur, car histologiquement compatible, se trouve con-
fronté a une proximité, voire a une identité avec son frére ou sa sceur
malade, et réciproquement. Tout deux sont confrontés a des fantasmes de
double, voire d’engendrement de I'un par rapport a l'autre. Inconsciem-
ment et a leur corps défendant, ils sont contraints de s’identifier I'un a
l'autre, et tous les mouvements psychiques repérables dans la clinique
vont tourner autour de cette problématique. »

Le docteur Albi, quant a elle, conclut son article « Enfant-médica-
ment ou enfant-prothése » en souhaitant « que des recherches continuent
sur les répercussions mal connues des nouvelles techniques médicales
imposant I'intrusion du médical dans la dynamique et la symbolique fami-
liale, que ces familles exposées par la maladie a potentiel |étal d’'un enfant
puissent trouver, en plus de la prise en charge médicale, un lieu d’écoute
et d’élaboration de leur souffrance, que les équipes médicales, elle aussi
menacée par la gravité des pathologies qu’elles prennent en charge, puis-
sent aussi disposer d’un lieu de réflexion commun avec des psychologues
ou des psychanalystes. Il est important que puisse étre élaboré le sens
réel et symbolique des demandes adressées aux familles. Limpact des
techniques médicales, des fantasmes qu’elle suscite chez les soignants
comme chez leur patient ».

Enfin, un psychologue qui travaille dans un service de greffe de
moelle osseuse a I’hopital Saint-Louis écrit : « Pour juger de I'utilisation
du DPI dans le tri génétique des embryons pour une greffe, il faut se
représenter la réalité insoutenable quil’a engendré : 'impact de la mort
possible d’'un enfant sur chacun des membres de sa famille et les situa-
tions en impasse ou se trouvent parfois les familles qui ont congu un
enfant en acceptant a la fois le risque qu’il ne soit pas donneur compa-
tible pour une greffe et celui de I'éventuel échec de ce traitement. La
crainte avancée le plus souvent dans ce débat est celle que I'enfant
devrait son existence uniquement a sa compatibilité avec I'enfant
malade. Cette idée revient a avancer que les parents qui souhaitent
mettre en ceuvre cette procédure se leurrent et s’encombrent d’un
enfant alors qu’ils souhaitent seulement recueillir des cellules pour la
greffe. C’est mal connaitre la réalité clinique de ces situations.
Lorsqu’un enfant est congu pour la greffe, malgré 'urgence ou ils se
trouvent, les parents mesurent le plus souvent la nouvelle responsabi-
lité alaquelle ils s’engagent. Un enfant peut étre désiré en méme temps
pour lui-méme et pour servir au traitement de son frere ou de sa sceur.
Le désir d’enfant est toujours ambigu. Il est nécessaire d’analyser avec
les parents demandeurs leurs capacités a investir I’enfant & naftre
comme un sujet a part entiére. Une technique ne peut valoir pour tous
de la méme maniére. C’est au cas par cas et dans une concertation en
équipe que ces décisions difficiles seraient a prendre dans I’éventualité ou
la loi pourrait autoriser cette pratique.
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La révision de la loi de bioéthique n’a pas élargi la possibilité d’utili-
sation du DPI. Cependant, si le cadre législatif encadre des pratiques, il ne
réglemente pas nos pensées. Dans un champ ou les techniques scientifi-
ques sont en constante évolution, il faut pouvoir suggérer d’éventuelles
modifications de la loi. Lutilisation du DPI pour le tri des embryons pour
une greffe ne semble pas différer radicalement des situations ou un enfant
a été congu dans ce méme objectif, sans assistance médicale.

A partir de ces exemples, les questions essentielles restent ouver-
tes :comment tracer la ligne qui peut structurer une réflexion éthique dans
ce type de situation ? Quelle est la limite a partir de laquelle on doit mettre
en avant le risque d’'instrumentalisation d’'un enfant pour refuser I'utilisa-
tion d’une technique. Simplement, il semble nécessaire de considérer ces
situations dans leur complexité, a la fois dans leur nouveauté et comme un
réagencement de problématiques bien plus anciennes, sans craintes
excessives, sans a priori. «

Face a I'absence d’éléments probants, un groupe de travail britan-
nique a considéré que le diagnostic de compatibilité HLA devait rester hors
du diagnostic préimplantatoire et un éditorial de Lancet, a émis de grandes
réserves. Reste qu’il est difficile de ne pas prendre en compte la demande
des parents et la possibilité de soigner un enfant gravement atteint.

Pour conclure, je crois qu’il ne faut surtout pas laisser les parents ou
le corps médical seuls face a une décision, qu’elle soit positive ou néga-
tive. (Applaudissements)

M. Lepesant. Lanalyse des problemes éthiques dans les situations
de consentement au profit du tiers dans le cas des enquétes génétiques a
déja été abordée et discutée avec beaucoup de pertinence, de profondeur
et de maniere détaillée lors de la session consacrée aux problemes éthi-
ques posés par les collections de cellules et d’ADN.

Mon intervention se focalisera donc sur le rappel et le commentaire
de quelques points qui me paraissent essentiels est qui devront alimenter
la réflexion dans le cadre de I'élaboration d’un avis sur le consentement au
profit du tiers.

Lun des points centraux de la discussion d’hier a précisément été le
consentement a ce que les caractéristiques génétiques d’un individu
soient analysées, comparées a d’autres, stockées sous une forme infor-
matisée, éventuellement diffusées et réutilisées dans le contexte d’études
distinctes de celles initialement prévues.

Or ces caractéristiques présentent des particularités intrinséques qui
soulévent des problemes éthiques quant a leur révélation et leur diffusion a
un tiers et qu’il convient tout d’abord de rappeler en citant I'avis n°® 46 du
CCNE de 1995, Génétique et médecine : de la prédiction a la prévention, qui
a analysé, lui aussi de maniére trés détaillée, les répercussions personnel-
les et sociales du diagnostic génétique.
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Le CCNE rappelle ainsi que « les caractéristiques génétiques d’un
individu sont a la fois des éléments constitutifs de lui-méme en tant qu’étre
unique, et des éléments qui le relient a sa famille passée, présente et a
venir ». Le CCNE ajoute que leur examen et leur révélation touchent I'indi-
vidu dans sa nature biologique intime et dans ses liens avec sa famille « .

Plus que tout autre acte médical, 'examen des caractéristiques d’un
individu est une intrusion dans son intimité profonde en tant que personne,
et peut avoir de ce fait des conséquences a long terme sur sa vie et sa rela-
tion aux autres. S'il peut étre difficile pour un individu d’appréhender pour
lui-méme la connaissance de certains des traits de sa constitution géné-
tique, leur révélation a un tiers peut-étre I'objet de tensions importantes.

Dans le contexte de la présente discussion, deux situations peuvent
étre envisagées dans lesquelles I'individu peut avoir a donner son consen-
tement a ce que certaines de ces caractéristiques génétiques soient réve-
lées au bénéfice d'un tiers : les enquétes génétiques infrafamiliales, et les
enquétes touchant un groupe de personnes non apparentées au plan bio-
logique, ou d’une trés large fraction de la population.

Premiérement, les enquétes génétiques intrafamiliales. Elles
concernent la communication de données génétiques par une personne
dont des tests génétiques ont révélé qu’elle était porteuse d’'une mutation
entrainant une maladie. Ces renseignements sont portés a la connais-
sance des autres membres de la famille pour pouvoir y rechercher la muta-
tion en question.

Dans ce cas, le tiers est parfaitement identifié et sa parenté biolo-
gique bien établie, méme si elle n’est pas forcément consacrée juridique-
ment. Cette information ne peut étre portée a la connaissance des autres
membres de sa famille que par la personne elle-méme, et non par le méde-
cin qui ne peut que lui proposer de lui faire connaitre cette anomalie.

Lintérét du tiers peut étre la connaissance de son statut par rapport
a cette anomalie génétique, la possibilité lui étant donné de pouvoir entre-
prendre une surveillance préventive ou de se soumettre a une intervention
dans un but curatif, ou encore de choisir de ne pas transmettre cette ano-
malie a sa descendance.

C’est un fait relevé et bien connu : dans la majorité des cas, le
consentement est acquis sans difficulté. Mais le sujet peut choisir de gar-
der le secret et ne pas le révéler aux autres membres de sa famille. Il peut
le faire en conscience, pour des raisons qu’il convient de respecter et qui
peuvent étre considérées comme |égitimes : crainte des conséquences
déstabilisatrices pour les personnes concernées, souci de ne pas
enfreindre le droit a ne pas savoir, ou encore refus du risque de révéler une
prédisposition génétique a une maladie incurable pour laquelle il n’existe
aucun traitement. dans I'état actuel de la science. Dans ce dernier cas, le
médecin se trouve dans une position de responsabilité particuliere, le res-
pect de 'autonomie de I'individu s’opposant au principe de solidarité et de
bienfaisance potentielles pour les autres membres de la famille.
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[l s’agit d’'un conflit extrémement important pour le médecin qui se
retrouve, en cas de refus, dans I'impossibilité de communiquer des infor-
mations essentielles au reste de la famille. S’il est lié par I'impérieuse
nécessité du respect du secret médical, il doit aussi tout faire pour
convaincre. Car en cas d’échec, il pourrait se retrouver dans une situation
de non-assistance a personne en danger, méme si ce danger peut étre
considéré comme potentiel ou probabiliste. Cette situation mérite vraiment
d’étre considérée avec beaucoup d’attention dans le futur avis qui sera
rendu par le Comité.

Deuxieme situation : les enquétes génétiques touchant un groupe
de personnes non apparentées au plan biologique. Il s’agit, dans le cadre
d’'une action de santé publique pour le dépistage d’'une prédisposition a
une maladie grave, de proposer a une personne de participer a une
enquéte génétique pouvant concerner une fraction importante d’une
population composée d’individus qui ne sont donc pas reliés par un lien
biologique.

Les maladies qui arrivent tdt ou tard au cours de I'existence ont une
composante multigénique qu’il convient d’analyser. Or, I'évolution des
techniques de génétique moléculaire, en particulier I'évolution extréme-
ment récente de la connaissance du génome et de ces fameux caractéeres
polymorphiques qui distinguent un individu d’'un autre permettent éven-
tuellement d’avoir accés a plus ou moins long terme aux facteurs généti-
ques prédisposants. Mais pour établir des corrélations, il est nécessaire de
réaliser des enquétes sur un grand nombre d’individus et de constituer des
collections d’échantillons de cellules, de tissus, d’échantillons ou d’ADN
afin d’établir des bases de données informatisées.

Qu’en est-il alors du consentement du donneur ? C’est une ques-
tion d’autant plus cruciale que, dans certains pays, comme ['Islande,
I'Estonie ou la Grande-Bretagne, des programmes de tres grande ampleur
ont d’ores et déja été mis en place.

Le développement des enquétes génétiques doit nous forcer a éla-
borer une réflexion nouvelle sur le consentement, tendant a un acte de
solidarité volontaire envers les autres membres de la société, mais aussi a
I'égard des générations a venir.

Lindividu peut étre ainsi amené a trouver une dimension nouvelle a
sa vie privée au travers de son identification par la révélation, la connais-
sance de ces caractéristiques génétiques, a un groupe plus large qui n’est
pas sa famille, en raison du partage d’'une ou plusieurs caractéristiques
communes avec ces autres individus, mais aussi au travers d’'une prise de
conscience d’un intérét pour la communauté, que ses caractéristiques
génétiques a lui soient déterminées, transmises, pour constituer ainsi une
contribution a la constitution d’un patrimoine ouvert de nouvelles connais-
sances qui pourraient étre utilisées pour la prévention et le traitement de
maladies a déterminisme génétique.
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J’en viens au caractére éclairé du consentement. Il me parait impé-
ratif que l'individu qui consent a ce que ses caractéristiques génétiques
soient analysées puisse, en dehors des assurances nécessaires qui doi-
vent lui étre données concernant la confidentialité du traitement des don-
nées, savoir et comprendre ce a quoi il consent réellement.

Deux points méritent d’étre soulignés. Je voudrais d’abord souligner
le caractére unique de ['utilisation de I'échantillon auquel on consent.
S’agit-il de consentir pour une analyse qui révelera certaines caractéristi-
ques d’un projet unique, bien déterminé, a propos duquel on aura bien
informé l'individu ? Ou alors, s’agit-il de consentir a toutes les utilisations
possibles et ultérieures d’'un échantillon dont certaines, bien évidemment,
ne sont pas prévisibles au moment du prélevement.

Autrement dit, le consentement doit-il s'insérer dans la perspective
d’'un don définitif et irréversible ? Il y a quelques instants, le pasteur Col-
lange rappelait le nécessaire respect de I'esprit du don, conditionné par
'anonymat. Mais dans le cadre des enquétes génétiques, 'anonymat et
'anonymisation définitive des échantillons posent un probleme. Dans de
nombreuses situations, en effet, la nécessité de recourir aux informations
nominales relatives au donneur s’oppose a 'esprit de 'anonymisation.

Ensuite, il est essentiel que I'on puisse faire évaluer a l'individu le
bénéfice along terme et pourla communauté de sa contribution. Pour cela,
il faut, d’'une part, que les personnes soient bien informées et puissent
entendre un discours parfois complexe, d’autre part, qu’il y ait un retour
des résultats de recherche vers la communauté. Cette derniére exigence
est d’autant plus importante lorsqu'on connait les développements
récents de I'application des informations génétiques pour la mise au point
de médicament.

En conclusion, on ne peut que se réjouit, comme I'a déja souligné
hier M™e Tavernier, de I'encadrement législatif renforcé concernant les
données génétiques, leur collecte, leur codage et leur divulgation a un
tiers, leur circulation au niveau national et international, ainsi que du main-
tien de linterdiction absolue de communication des informations généti-
ques, quelles qu’elles soient, concernant des individus ou des groupes
d’individus a des sociétés d’assurance ou des employeurs potentiels. Ce
rappel sera d’ailleurs un des point forts de I'avis du Comité.

Si notre pays est assez exemplaire dans ce domaine, un effort de
réflexion doit étre fait pour la mise au point de formulaires destinés a
recueillir le consentement. Notre Comité pourrait y contribuer. Dans le
cadre des enquétes génétiques, un tel formulaire devrait pouvoir étre
accepté par tous, sans pour autant avoir un caractére normatif et définitif,
car, dans ce domaine, les progrés de la recherche sont fulgurants.
(Applaudissements)

M. Béloucif. Qu’est-ce qui fonde la cohésion du tissu social, a la
base de la vie en société ? Le bien, la foi, la loi ou I'esprit du don ? Cette
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question est au cceur de la notion de consentement, considérée comme
une bienfaisance a I'égard d’autrui.

Lavis rédigé par le Comité en 1998 sur le consentement a visée de
recherche distinguait, dans son introduction, deux positions éthiques :
« Lune téléologique, fondée sur le principe de bienfaisance. Lautre, dite
déontologique, fondée sur le principe du respect des personnes dans leur
autonomie. » Il ajoutait « qu’en situation de soin ou de recherche médi-
cale, on doit toujours s’efforcer de faire le plus de bien et le moins de mal
possible, tout en respectant la liberté de décision des personnes qu’on
cherche a aider. Autrement dit, on doit toujours tendre a concilier les deux
principes ». Enfin, il précisait « qu’il y a cependant des cas ou les deux
principes entrent en conflit, par exemple des patients qui pour des raisons
morales ou religieuses refusent des transfusions sanguines ou les greffes
et peuvent se trouver dans un état de santé telle que les médecins veulent
les transfuser et jugent que leur refus de cette thérapeutique est nuisible ».

Ces deux positions mettent donc en évidence un conflit potentiel
entre 'équité et la liberté, entre obligations et droits individuels, bref entre
devoir et droit, dont I'’équilibre est a I'origine du contrat social qui nous unit.
Dés lors, il s’agit d’éclairer ce lien que nous avons tous en commun, cette
solidarité qui dépasse les intéréts égoistes.

Ainsi, lorsqu’on est face ala situation décrite par le président Sicard,
d’'une femme violée face a son agresseur, sur qui on doit pratiquer une
sérologie, le principe d’autonomie doit-il 'emporter sur celui de bienfai-
sance ? Peut-on privilégier, dans de telles situations, 'autonomie sur la
bienfaisance ? Ou est ma liberté ? Ou commence-t-elle ? D’aprés Kant, il
faut toujours considérer 'autre comme une fin et jamais comme un moyen.
Cette autonomie-la ne peut donc se juger a 'aune de la justice distributive.

Mais revenons a I'exemple du viol. Le médecin est face a une
femme, certainement violée, et a un violeur, présumé innocent, a qui il
s’agit de faire une prise de sang pour connaitre sa sérologie. Les juristes,
eux, se demandent comment pratiquer un tel acte a une personne qui
refuse son consentement. Mais, dans les faits, une telle opération n’est
pas difficile : il suffit d’un peu de coercition, d’attraper le présumé violeur et
de lui faire une prise de sang, bref, d’opérer comme on le fait lorsque la
force publique nous requiert aprés un accident sur la voie publique pour
pratiquer une recherche d’alcoolisme. Pourtant, nos collegues juristes ont
raison d’étre horrifiés par cette attitude. Car c’est la beauté des démocra-
ties de faire preuve de tolérance envers ses membres les plus violents.

Comment donc obtenir le consentement d’'une personne gardée a
vue, dés lors que ce consentement doit étre libre et éclairé ? Les textes sur
la garde a vue font Iinventaire des droits qui doivent s’exercer pendant
cette période, dont celui de s’entretenir avec un médecin dés le début de la
garde a vue. Et M. Michaud a bien rappelé que le médecin pouvait informer
le gardé a vue et le convaincre de connaitre son statut sérologique, dans
I'intérét de la victime, certes, mais aussi dans son intérét propre. Quoi qu’il

257



en soit, les résultats de la prise de sang ne devront pas figurer dans le dos-
sier judiciaire du patient.

Que se passe-t-il en cas de refus du consentement ? Le préléve-
ment, en effet, ne peut étre obtenu par une violence qui porterait atteinte
au principe de linviolabilité du corps humain. Si les refus sont rares
—5 % —, peut-on considérer qu’il existe une primauté du droit des victimes
sur celui de I'agresseur ? Diverses situations s’affrontent, méme si les
juristes m’ont rappelé un principe qui a fini par me frapper : tous les
citoyens sont égaux devant la loi. Mais comment accepter qu’un traitement
administré a la victime d’un viol, traitement qui peut étre source de compli-
cations graves et parfois mortelles, et qui serait d’autant plus inadmissible
qu’il serait inutile, comment accepter qu’un tel traitement soit lié a l'igno-
rance du statut sérologique de I'agresseur ?

Si I'on poursuit cette logique, il reviendrait a la loi d’imposer un
dépistage obligatoire. Des lors, le présumé violeur, compte tenu de la
sanction prévue en cas de refus, serait amené a accepter plutét qu’a
consentir.

Mais comment alors garantir le respect de 'autonomie de I'agres-
seur présumé ? La loi protege naturellement la victime, certes, mais elle
ne fait jamais I'impasse sur les droits de la défense. Faut-il, pour les 5 %
d’agresseurs qui exprimeraient un refus de consentement, supprimer la
possibilité d’exercer un choix volontaire qui permet de replacer ceux quiy
consentent dans une démarche de responsabilité ? Cet appel a 'lhumanité
a fait 'objet de longues discussions au sein du Comité. Au final, le consen-
tement ne doit pas étre rejeté.

A propos du consentement éclairé & visée de recherche, un
membre éminent du Comité rappelait ceci : « Des cas se présentent ol le
consentement ne peut étre sollicité, comme par exemple, quand on pro-
cede a de grandes études épidémiologiques, quand il est incompatible
avec I'ignorance ou le malade est de son état, et quand il ne pourrait que lui
nuire. Mais I'exception n’entame pas le principe, et le consentement garde
sa valeur dans des situations qui semblerait en dispenser, comme le déla-
brement du corps, I'imminence du déces, et méme les éclipses de la rai-
son. En subordonnant ainsi 'expérimentation a I'arbitrage du patient, la
science marque d’un signe la déférence qu’elle conserve a celui qu’elle a
mission de servir. ».

Le consentement dans l'intérét d’un tiers pose également probleme
dans deux situations concrétes. La premiére concerne le dépistage du
virus du sida chez les malades lorsqu’'un médecin ou une infirmiere se
blessent a 'occasion d’'une prise de sang ou d’une intervention sur une
personne donton ignore le statut sérologique. Si le patient est conscient, il
pourra consentir a 'examen demandé par le professionnel de santé. Mais
lorsqu’il estinconscient, dans le coma ou encore sous les effets de I'anes-
thésie ? On peut imaginer que la relation de confiance établie entre le
médecin et son patient rende le consentement tacite, donc se prononcer
pour un dépistage systématique, d’autant qu’un patient inconscient ne se
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déroberait pas a d’autres prélevements rendus nécessaires par son état
de santé.On peut également, dans ce dernier cas de figure, faire appel aux
familles. Mais dans son avis 58, le Comité a indiqué qu’elles n’étaient pas
des représentants légaux et qu’ils ne pourraient consentir a la place du
malade. Tant que le patient n’a pas retrouvé ses capacités mentales,
I'équipe médicale prend les décisions pour le patient qui, ne I'oublions pas,
est protégé par le secret médical.

La deuxiéme situation concerne les infections nosocomiales.
Linfection provient-elle d’'un patient ou du soignant ? Pour éviter que
d’autres malades ne soient infectés, une enquéte sera ordonnée pour
déterminer les causes de la contamination. Si 'enquéte montre que les
procédures de stérilisation ont été respectées, il faudra procéder a une
analyse génomique des sources du virus auprées de la totalité des person-
nes ayant pu étre en contact avec le patient. Or, cette recherche risque de
stigmatiser un individu. Au final, c’est par la garantie de I'anonymat et
d’une confidentialité des données que I'on pourra développer une collabo-
ration avec les personnels de santé.

Dans son Petit Traité des grandes vertus, André Comte-Sponville
rappelle, a propos de la gratitude, cette phrase du Discours sur I'origine et
les fondements de l'inégalité parmi les hommes ou Rousseau souligne
que « la reconnaissance est bien un devoir qu’il faut rendre, mais non pas
un droit qu’on puisse exiger ». Quant a Comte-Sponville, il rappelle ceci :
« Que la gratitude soit un devoir comme le pensaient Kant et Rousseau, je
n’en suis pas persuadé. Au reste, je ne crois pas trop au devoir. Mais
gu’elle soit une vertu, c’est-a-dire une excellence, cela est attesté par I'évi-
dence bassesse de qui en estincapable, et atteste notre médiocrité a tous
qui en manquons, comme la haine survit mieux que 'amour. » Et il conclut
saréflexion ainsi: « Joie sur-joie, amour sur-amour, la gratitude esten cela
le secret de I'amitié, non par le sentiment d’une dette puisqu’on n’en doit
rien a ses amis, mais par surabondance de joie commune, de joie réci-
proque et de joie partagée. Lamitié méne sa danse autour du monde, disait
Epicure, nous enjoignant & tous de nous réveiller pour en rendre grace. »

Peut-on espérer que ce consentement ou que cette meilleure prise
en compte des réalités du don entre personne puisse renforcer le tissu
social et aller vers cet esprit du don décrit par le pasteur Collange ?
(Applaudissements)

M. Michaud. La discussion générale est ouverte.

Mm™e Cambon-Thomsen. Lors de recherches de compatibilité avant
implantation, nous sommes face a des parents qui, il ne faut pas 'oublier,
réfléchissent intensément au désir d’enfant, mais dans un cadre tout diffé-
rent de celui d’'une aide médicale a la procréation. Cette situation doit étre
prise en compte dans le partage d’expérience.

Aux Etats-Unis, 'anonymat du donneur, lorsqu’il s’agit de cellules
de sang du cordon utilisées pour une greffe, n’est pas respecté. Or, il me
parait fondamental de préserver 'anonymat entre les deux personnes
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concernées. Aucune obligation technique n’exige que I'enfant transplanté
avec le sang du cordon connaisse l'identité du donneur. Or, il n’est pas
rare, en matiere de greffe de moelle, d’avoir a procéder a plusieurs greffes.
Sile meilleur donneur est celui qui a déja donné, il n’est pas rare que celui
qui a donné une premiére fois refuse de donner une deuxiéme. A imaginer
qu’un enfant qui a été concu soit sollicité pour étre donneur, il est fonda-
mental qu’il puisse conserver son autonomie.

M. Bréart. Comme le reconnaissent de nombreux psychologues, il
serait abusif de considérer que les parents qui sont dans la situation que
vous venez de décrire ne réfléchissent pas de fagon extrémement pro-
fonde au désir d’enfant, d’'un enfant qui ne soit pas uniquement un « réser-
voir » pour enfant malade.

Vous avez évoqué la question de 'anonymat. Certes, il est possible
dans ce cas particulier, mais est-il, oui ou non, souhaitable ? C’estla ques-
tion importante. Dans d’autres situations relatives aux origines, il peut
avoir des conséquences désastreuses.

M. Béloucif. Cette réflexion peut nous amener a revoir toute notre
philosophie du don. Dans un article intitulé Ulysse et la destinée des
embryons, un journal médical relate un procés qui s’est tenu aux USA
entre un mari qui avait déposé ses spermatozoides dans une banque, et
sa femme, stérile. Or, lors de leur divorce, I'épouse a voulu les conserver,
au motif que son ex-mari avait fait un choix irrévocable, a la maniére
d’Ulysse. Au terme d’un long proceés, la justice a indiqué que le mari n’avait
pas fait un don, mais un don transitoire.

M. Lepesant. Un don révocable me parait contradictoire. La notion
d’esprit du don me séduit beaucoup, car elle introduit I'idée que I'on donne
dans une perspective bienfaisante.

Un intervenant. Je voudrais vous livrer ma réflexion de clinicien. Je
suis psychologue au CHU de Montpellier et travaille dans un service
d’hémato-cancérologie-pédiatrie et dans le service de dialyse et de suivi
des enfants greffés. M. Collange s’est demandé comment préserver
quelque chose de la valeur de 'anonymat dans les situations qui font inter-
venir des donneurs vivants. Dans les situations de don de moelle entre un
frere et une sceur, la question de 'anonymat est tres complexe. Cette rela-
tion extrémement forte entre un donneur et un receveur ne pourrait-elle
pas étre médiatisée par une tierce personne ?

Dans la pratique et au sein du comité d’experts auquel je participe,
nous sommes trés vigilants a essayer de récupérer pour nous-mémes une
partie de la responsabilité psychique des familles et des enfants. Je
regrette cependant que cet esprit symbolique se perde tres vite dans les
équipes médicales qui, elles, se retrouvent de nouveau engagées dans
une relation de trop grande complexité avec la famille et I'enfant soigné.
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M. Michaud. Des comités d’expert sont amenés a autoriser le don
ou ale refuser sans motif. Selon vous, un refus d’autorisation devrait-il étre
autorisé ?

Lintervenant. C’est une question que nous nous sommes posée
au sein du comité d’experts dans lequel je siege. Labsence de moatifs,
selon nous, est protectrice pour les parents comme pour I'enfant. A
linverse, le fait de donner des motifs risque de provoquer un sentiment de
culpabilité.

M. Pellerin. Je souhaite intervenir sur le probléme du diagnostic
préimplantatoire et appeler votre attention sur une question qui nous préoc-
cupe beaucoup. Pour retenir un enfant qui ne sera pas atteint par la maladie
de Fanconie, mais qui sera HLA compatible, le DPI conduit & éliminer des
embryons qui ne sont pas atteints de la maladie de Fanconie, donc, sains,
mais pas HLA compatibles. A-t-on le droit de préférer un enfant HLA compa-
tible, sain, a un autre enfant sain, mais non HLA compatible ?

M. Bréart. Je n’ai pas abordé ce probleme dans mon exposé qui
était davantage consacré au rapport a I'enfant né, mais votre question,
c’est vrai, participe du débat sur le DPI.

Une intervenante. Il faut prendre garde aux mots, et ne pas parler
d’enfant lorsqu’on a affaire a un embryon composé de huit cellules.

M. Michaud. Quoi qu’il en soit, on assiste a une évolution typique du
débat sur le DPI. Avant 1994, le |égislateur I'avait interdit. En 1994, il 'a
autorisé pour des cas exceptionnels et dans des conditions strictes.
Aujourd’hui, on se demande si I'on peut éliminer non pas un embryon mal-
sain, mais un embryon sain.

M. Sicard. La situation risque de se banaliser, puisque la greffe de
cellules provenant du cordon ombilical fait désormais partie de la théra-
peutique en hématologie. Les greffes de moelle, on peut 'imaginer, seront
bientét d’'une trés grande banalité pour la totalité des maladies hématologi-
ques malignes de I'enfant.

Jusqu’ou la thérapeutique peut-elle aller ? Ce n’est pas une ques-
tion anodine, réservée au seul cas de la maladie de Fanconi, mais une
question essentielle de notre temps. Face a des situations bient6t banales,
le débat ne saurait se limiter a des mots ou a I'expression d’une inquiétude.

Mme Héritier. On a parlé de sélection d’embryons, mais le DPI est
d’ores et déja utilisé en Inde pour la sélection des sexes.

M. Michaud. La sélection du sexe, je veux le rappeler, est prohibée
par une convention du Conseil de 'Europe.

M. Bréart. Des |égislations différentes seraient trés difficiles a appli-
quer, compte tenu de la circulation des personnes, d’un pays a l'autre.

M. Pellerin. Une publication trés récente d’'un groupe d’obstétri-
ciens francais fait état de premiéres interruptions volontaires de grossesse
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dans le cadre de I'application de la loi de juillet 2001 pour raison de conve-
nance et de sexe. Il s’agit de deux ou trois cas qui confortent la réflexion du
Comité qui avait indiqué que c’était faire injure a une femme que de penser
que cette crainte était suffisante pour s’opposer a I'allongement du délai.
Pour autant, cette situation est contraire a la |égislation européenne.

M. Michaud. D’aprés la loi frangaise, la femme n’a pas, pour les
douze mois, a donner les raisons qui motivent son IVG. La sélection du
sexe peut étre une de ses raisons.

M. Pellerin. Certes, mais cette situation est contraire a la loi commu-
nautaire.

Une intervenante. Ce n’est pas 'allongement du délai de I'lVG qui
est la cause de cette situation, puisque bientdt, on pourra déterminer le
sexe d’'un embryon a trois semaines.

M. Bréart. En fait, c’est un débat qui concerne le diagnostic prénatal.

Une intervenante. Quelle est la différence entre les embryons qui
ne sont pas réimplantés a la suite d’'un DPI et ceux qui ne le sont pas a la
suite d’'une fécondation in vitro ? Quel est le sort des embryons non utilisés
et sains dans le cadre d’'un DPI ?

Mme Arnal. On en transfere de deux a cinq suivant le profil des
patients. En général, on en transplante deux ou trois, car les patients qui
demandentun DPl sontdes couples jeunes. S’il reste des embryons sains,
dépistés comme sains et qui ne sont pas transférés, ils seront congelés. Si
le transfert des embryons frais ne marche pas, on décongelera les
embryons congelés et on procédera a leur transfert.

M. Béloucif. Madame Questiaux, je vous invite maintenant a nous
dresser la synthése de cette journée.

Mme Questiaux. En vous soumettant des questions auxquelles il
n’avait pas encore apporté de réponse, le Comité d’éthique est bien cons-
cient de soulever plus de questions qu’il n’en résout. Mais nos journées
annuelles sont justement 'occasion d’engager un débat qui doit nous per-
mettre d’avancer.

Les questions soulevées par le probléme du consentement au profit
du tiers sont trés difficiles, il ne faut pas se le cacher. Lexercice auquel
nous nous sommes livrés visait surtout & nous sortir de I'abstraction en
passant en revue des situations concretes.

Le sujet d’aujourd’hui illustre la question qui a été au centre de nos
deux journées de réflexion : celle du rapport entre 'autonomie de la per-
sonne et le principe de bienfaisance. Si 'autonomie de la personne est un
sujet central pour les questions que nous soulevons, il faut reconnaitre que
idée que nous nous en faisons est toute différente de celle des
Anglo-Saxons qui sont loin d’accepter I'idée d’une bienfaisance organisée
pour le bien de tous. Par ailleurs, les sensibilités changent, et rien de dit
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que le sentiment d’une frontiére entre moi-méme et le reste du monde soit
toujours ressentie de laméme fagon, quelles que soient les générations.

J’enviens au consentement. Nous avons beau améliorer les procé-
dures eny introduisant un consentement, il n’en reste pas moins vrai qu’il
faut toujours rester vigilant, car la notion cache de tres grandes difficultés
pratiques. Je pense en particulier aux pressions qui s’exercent a I'occa-
sion d’un consentement, et qui sont d’autant plus insidieuses qu’elles
sont d’ordre psychologique. Nous devrons donc nous efforcer de mieux
analyser ces pressions de toutes sortes. De méme, il me semble que
nous aurions intérét a valoriser davantage auprés du public la notion
d’esprit du don. A propos du caractére libre du consentement, le débat a
mis en évidence la responsabilité assez considérable de celui qui en
rédige les termes.

Autre probléme : qui est le tiers ? S’agit-il, oui ou non, d’un proche ?
Lorsque le législateur estintervenu, il pensait surtout au proche, au pere, a
la mere, au frére ou a la sceur, bref a la proximité et a I'affectivité. Or dans
nos sociétés contemporaines, cette affectivité ne va plus de soi, les cou-
ples se divisent et les familles éclatent. C’est pourquoi, sans pour autant
renoncer a 'affectivité, certains orateurs ont souligné I'intérét a mettre en
avant 'anonymat, méme lorsqu’il s’agit de proches. Il faudra creuser cette
idée.

Par contre, lorsque le tiers n’est pas un proche, on pense a la solida-
rité. Peut-on moderniser cette notion de maniére a rencontrer 'adhésion
profonde des gens ? Il y a quelque temps encore, la solidarité s'imposait.
Lorsqu’il était question de tuberculose ou de MST, en effet, on ne deman-
dait pas aux gens de consentir, mais compte tenu des risques de conta-
gion et de I'état de la médecine d’alors, I'obligation était de mise. La notion
de consentement dans l'intérét d’un tiers est donc relativement moderne.
Que devient des lors cette solidarité qui s'imposait ?

Autre probléme :le refus du consentement. Comme celui-ci est libre,
la personne qui n’y consent pas ne s’expose a aucune sanction. Mais que
fait-on lorsqu’un enfant refuse de consentir a une greffe de moelle pour son
frere ? Doit-on d’ailleurs bel et bien le lui demander si on n’est pas capable
de gérer les conséquences d’'un refus ? De méme, un violeur présumé
est-il vraiment conscient des conséquences de son accord ou de son refus
de consentir a une sérologie ? Aprés tout, on peut imaginer que le délin-
quant le plus endurci ne souhaite pas s’engager dans un nouvel acte de
confrontation avec la société.

Nous avons enfin évoqué la question des modéles de consente-
ment. Nous aurions intérét a étudier des cas particuliers. Les documents
sont-ils bel et bien lisibles compte tenu de I'état d’'information de la popula-
tion ? La question du consentement, une nouvelle fois, pose donc le pro-
bléme de I'information des personnes sur leur vie, leur maladie et leur état
de santé. (Applaudissements)

263



M. Sicard. Au terme de ces journées, vous aurez pu constater que
nous ne sommes pas la pour dire la morale ou la norme, mais pour
débattre et poser des questions. Au fond, ces deux journées vous auront
permis d’assister a une séance du Comité.

Je souhaite remercier la mairie et la faculté de droit de Montpellier
pour leur accueil, I'Ecole nationale supérieure agronomique et MM. Lan-
dais et Boyer pour nous avoir aidés a préparer cette journée.

Je veux également remercier chaleureusement le secrétariat du
Comité qui n’a pas ménagé son énergie. Nous garderons de ces deux
jours un grand souvenir, et jespere que nous aurons d’autres occasions
d’organiser nos Journées annuelles en province. Enfin, je remercie tous
les membres du Comité qui se sont déplacés et qui ont travaillé. Je pense
étre votre interpréte atous en soulignant que les débats, de grande qualité,
ont été a la hauteur des enjeux. (Applaudissements)
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