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Avant-propos

Parmi les mutations les plus significatives de la médecine en cette
fin de siecle, I'importance prise par les dimensions sociales, collectives et
culturelles de celle-ci jouent un réle tout particulier. On a longtemps pu
croire en effet que les soins relevaient essentiellement d’une relation
duelle entre médecin ou équipe soignante et patient. Cet aspect reste,
bien sdr, déterminant et mérite la plus grande attention. Mais il s’inscrit
dans un contexte global dont il ne peut s’abstraire et qui le conditionne lar-
gement. L'instauration, il y a plus de cinquante maintenant, de la Sécurité
sociale portait au grand jour un des aspects significatifs de cette réalité.
L’instauration et I'institutionnalisation, partout dans le monde, de comités
d'éthique en matiére biomédicale depuis une trentaine d'années, releve
de la méme veine.

C’est dans cette perspective générale qu’il convient de prendre en
compte l'institutionnalisation toute particuliere de la bioéthique telle qu’elle
s’est mise en place en France a partir de 1983 et dont témoignent décrets
et loi rapportés ci-apres.

De la méme maniéere, on ne s'étonnera pas que l'activité du CCNE
en 1998 porte particuliéerement la marque des rapports complexes tissés
et/ou demandant a I'étre (il s'agit d'éthique, d’'impératifs a affirmer et
d’orientations a dégager) entre activité biomédicale et société. Trois des
Avis ou Rapports rendus cette année-la portent en effet moins sur des
questions spécifiquement biologiques ou médicales que sur le contexte
social au sein duquel elles se posent et sur les conséquences que telle
pratique peuty avoir. Il en va ainsi des dimensions éthiques des choix col-
lectifs, du progres technique et de ses répercussions sur la santé et le
modeéle de société (n°57), des questions posées par le vieillissement de la
population (n° 59) et du consentement éclairé et de I'information des per-
sonnes qui se prétent a des actes de soin ou de recherche (n° 58). Dans
ces trois cas, le Comité n’exprime pas de positions simples et spectaculai-
res : il présente les multiples aspects de situations complexes, les analyse
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et évoque les voies qui devraient étre évitées ou suivies pour les amélio-
rer. Dans le cas du vieillissement par exemple, il propose quelques lignes
fortes d’un « plan “gérontologie” » qui viserait a réduire les inégalités face
a cette derniére période de la vie, a prévenir et prendre en charge la
dépendance et a développer la gériatrie. Pour ce qui est du consentement
éclairé, il s’efforce d’ouvrir la voie a une position de type européen origi-
nale, entre le paternalisme désuet de la médecine d’antan et le contractua-
lisme outrancier qui régne outre-atlantique.

Dans la méme ligne, on ne s'étonne pas de ce que le Comité
s’exprime sur le réexamen des lois dites de bioéthique, censé intervenir en
1999. Tant pour ce qui est des prélevements, de I'assistance médicale a la
procréation, du diagnostic préimplantatoire, du diagnostic prénatal, de la
Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction, des
caractéristiques génétiques et de l'identification d’une personne, de la
recherche scientifique et d’autres propositions encore découlant des avis
antérieurs, le travail est considérable et ne peut étre résumé en quelques
mots. On note simplement que la possibilité de création de collections de
tissus et de cellules embryonnaires (Avis n° 52 et 53), comme I'apparition
de la possibilité de clonage reproductif en 1997 (suivi de la prise de posi-
tion trés ferme du Comité) relancent la question de la « nature » de
I'embryon humain, du respect qu’on lui doit et de I'utilisation que I'on peut
ou non en faire. Or, face au progrés de la biologie et de la génétique, cette
question est loin d’étre close.

Une des fonctions assignées au Comité revient a animer le débat
éthique au sein de la population. Les Avis (consultatifs !) y contribuent cer-
tainement, mais ne touchent qu’un public spécialisé. D’'ou I'importance
des Journées annuelles d’éthique, plus largement ouvertes, notamment a
la jeunesse. Précédées par une réunion des comités d’éthique nationaux
européens, ouverte par le Président de la République en personne, elles
furent consacrées les 13 et 14 janvier 1998, au « racisme devant la
science » d’une part (cf. Les cahiers du CCNE 20, juillet 1999) et a une
reprise réflexive des travaux du Comité en 1997 d’autre part.

Comment mieux témoigner des liens toujours plus forts tissés entre
sciences de la vie et de la santé et société et modéle socio-culturel, ainsi
que de I'évidente vigilance que I'évolution de ces liens exige ?

Jean-Francois Collange



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 premier — 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 problémes 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 I’hnomme, des groupes sociaux ou la
société toute entiére.

Article 2 —Le Comité peut étre saisi par le
président de I'’Assemblée nationale, le
président du Sénat, un membre du Gou-
vernement, un établissement public ou
une fondation reconnue d'utilité publique
ayant pour activité principale la recherche
ou le développement technologique, un
établissementd’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.

Article 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, article 1¢") le
président du Comité peut a I'expiration
de son mandat étre nommé président
d’honneur par décret du Président de la
République.

Article 4 — Le Comité comprend, outre
son président :

1) (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983) « cing »
personnalités désignées par le Président
de la République et appartenant aux prin-
cipales familles philosophiques et spiri-
tuelles.

2) (D. n° 83-174 du 6 février 1986 ;
D. n° 92-501 du 9 juin 1992, article 2-1 ;
D. n° 93-134 du 1°" février 1993,
article 1°-1) « dix-neuf » personnalités
qualifiées choisies en raison de leur com-
pétence et de leur intérét pour les probleé-
mes d’éthique, soit :

— un membre de I'’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, article 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 et de 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 aolt 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 per-
sonnalité désignée par le ministre des
Droits de la femme ».

3) (D. n° 83-740 du 9 aolt 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 Collége de France
désigné par son administrateur ;

— un représentant de I'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 ingé-
nieurs, 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
statuts de personnels de ces établisse-
ments, désignés par moitié par le direc-
teur général de l'Institut national de la
santé et de 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
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s électorales de I'Institut national de la
santé et de la recherche médicale et
désignés par le directeur général de cet
institut ;

— 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.

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

Article 6 — Le Comité est renouvelé par
moitié tous les deux ans. La désignation
des nouveaux membres intervient dans
les conditions fixées a l'article 4 ci-des-
sus. Il sera procédé, a lissue de la pre-
miére période de deux ans suivant
I'installation dudit comité, au tirage au
sort de la moitié des membres de cha-
cune des trois catégories définies a
I'article 4 du présent décret en vue de leur
renouvellement.

Article 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 problémes d’éthi-
gue dans le domaine des sciences de la
vie et de la santé, au cours de laquelle les
guestions importantes qui s’y rapportent
sont abordées publiquement.

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 a instruire les dos-
siers inscrits & I'ordre du jour du comité
par son président. La section technique a
compétence pour traiter les autres
demandes d’'avis regues par le Comité.

Article 9 — La section technique st 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 parl'alinéa 2 de I'article 4. lls sont
désignés par le Comité sur proposition de
son président.

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



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

Article 10 — L'Institut national de la santé
et de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au
Comité et & 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.

Article 11 — Les séances du Comité et de
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 des membres présents.

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 & tout point inscrit a
I'ordre du jour.

Article 13 — L’'ensemble 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.

Article 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.
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Loi n®94-654 du 29 juillet 1994 relative au don

et a I'utilisation des éléments et produits du corps
humain, a I'assistance médicale a la procréation
et au diagnostic prénatal (JO du 30 juillet 1994)

Article 23 — Le Comité consultatif natio-
nal 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 progrés de la connaissance dans
les domaines de la biologie, de la
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médecine et de la santé et de publier des
recommandations sur ces sujets.

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
I’Enseignement supérieur et de la
Recherche et du ministre du Travail etdes
Affaires sociales.

Vu la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 rela-
tive au don et a I'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 ministres 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) cinq personnalités désignées par le
Président de la République et apparte-
nant aux principales familles philosophi-
ques 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 I’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 personnalités 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 ;

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

— une personnalité désignée par le
ministre des Droits de la femme.
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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 I'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 ingé-
nieurs, 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
statuts de personnels de ces établisse-
ments, désignés pour moitié par le direc-
teur général 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 enseighants-chercheurs ou
membres du personnel enseignant et
hospitalier des centres hospitaliers et uni-
versitaires figurant sur les listes électora-
les de I'lnstitut national de la santé et de la
recherche médicale, désignés par le
directeur général de cet institut ;

— deux enseighants-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.

Article 5 — Le mandat des membres du
Comité est de quatre ans, renouvelable
une fois.

En cas de décés, de démission ou de ces-
sation de fonctions pour toute autre cause
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d’'un membre du Comité en cours de
mandat, 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 colléege composé
du président du Comité, du vice-prési-
dent et du président de la section tech-
nique peut déclarer le poste vacant ; il est
pourvu au remplacement de ce membre
dans les conditions prévues a l'article 2
du présent décret et pour la durée du
mandat restant & 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 I'’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 probléemes 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 a instruire les dos-
siers inscrits & I'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 l'article 2 et de



quatre membres choisis parmi les per-
sonnalités appartenant aux catégories
définies au 2° du méme article. Ils 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 — L'Institut national de la santé
et de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au
comité et & sa section technique, notam-
ment en mettant a leur disposition un
centre de documentation et d'information
sur les problemes d'éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé.

Article 11 — Les séances du Comité et de
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 & 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 I'objet d’'une publication.

L’ensemble 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 régle-
ment intérieur qui définit ses modalités de
fonctionnement ainsi que celles de sa
section technique.

Article 15 — Le président et les membres
du comité nommés en application des dis-
positions du décretn®83-132 du 23 février
1983, portant création du Comité consul-
tatif national d’éthique pour les sciences
de la vie et de la santé, sont & la date

d’entrée en vigueur du présent décret
maintenus de plein droit dans leurs fonc-
tions. 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 Télécom-
munications, 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 national,
de 'Enseignement supérieur

et de la Recherche,

Frangois Bayrou

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

Le secrétaire d’Etat a la recherche,
Frangois d’Aubert

Le secrétaire d’Etat & 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 1998
(du 1°" janvier 1998 au 30 juin 1998)

Président d’honneur : Jean Bernard

Président : Jean-Pierre Changeux

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

Mohammed Arkoun, professeur émérite a la Sorbonne (Paris lll),
membre du Haut Conseil de la famille et de la population.

Henri Atlan, professeur de biophysique au CHU Broussais-Hotel-Dieu
(université Paris VI), chef du service de biophysique et de médecine nu-
cléaire au CHU Broussais-Hbtel-Dieu, professeur associé de philosophie
et éthique de la biologie a I'hépital universitaire Hadassah de Jérusalem.

Jean-Francois Collange, professeur d'éthique a la faculté de théologie
protestante de l'université des sciences humaines de Strasbourg I,
vice-président de I'université des sciences humaines de Strasbourg Il.

Pére Olivier de Dinechin, membre de la compagnie de Jésus, professeur
de théologie morale au centre Sévres et au centre de La Baume-les-Aix,
consultant & la délégation de I'épiscopat francais pour les questions mora-
les concernant la vie humaine.

Lucien Séve, professeur agrégé de philosophie.
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Personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence
et de leur intérét pour les problémes d’éthique

Geneviéve Barrier, vice-présidente du Comité consultatif national d’éthi-
gue pour les sciences de la vie et de la santé, professeur d’anesthésie et
réanimation au CHU Necker-Enfants-Malades (université Paris V — René
Descartes), directeur du SAMU de Paris, expert judiciaire prés la Cour de
Cassation, vice-présidente du groupe d’experts sur les recherches biomé-
dicales auprés du ministére de la Santé.

Jean-Francois Bloch-Laine, médecin généraliste, directeur médical du
Centre Méthadone « Emergence Espace Tolbiac ».

Henri Caillavet, ancien ministre, membre honoraire du Parlement.

Victor Courtecuisse, professeur honoraire de pédiatrie a l'université
Paris XI et ancien chef du service de médecine d’adolescents du CHU de
Bicétre.

Jean Daniel, écrivain-éditorialiste, fondateur du Nouvel Observateur.

Anne Fagot-Largeault, professeur des universités, membre de I'Institut
universitaire de France, médecin spécialiste attaché a I'Assistance pu-
blique de Paris.

Dominique Frering, infirmiere générale, directeur du service de soins in-
firmiers a I'hdpital neuro-cardiologique des hospices civils de Lyon.

Frangoise Héritier, professeur honoraire au College de France, directeur
d’études honoraire a I'Ecole des hautes études en sciences sociales.

Claude Huriet, professeur a la faculté de médecine de Nancy, ancien
chef de service de néphrologie du CHU de Nancy, sénateur de
Meurthe-et-Moselle, vice-président de la Commission des affaires socia-
les du Sénat, membre du Haut Comité de la santé publique.

Axel Kahn, directeur de recherche INSERM, directeur de I'unité « Géné-
tique et pathologies moléculaires » (INSERM unité 129-ICGM), président
de la Commission du génie biomoléculaire.

Nicole Le Douarin, professeur au College de France, directeur de I'Insti-
tut d’embryologie cellulaire et moléculaire du CNRS et du Collége de
France.

Jean Michaud, vice-président du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé, conseiller doyen de la Cour de
Cassation, président du Comité directeur de bioéthique du Conseil de I'Eu-
rope, président de la Commission nationale de médecine et de biologie de
la reproduction et du diagnostic prénatal.

Jacques Montagut, médecin-biologiste de la reproduction, directeur de
I'IFREARES (Institut francophone de recherche et d’études appliquées a
la reproduction et a la sexologie), président du CCPPRB de Toulouse I,
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membre de la Commission nationale de médecine et de biologie de la re-
production et du diagnostic prénatal.

Claire Nihoul-Fékété, chef du service de chirurgie pédiatrique viscérale a
I'hépital des Enfants-Malades a Paris, professeur a la faculté de médecine
Necker-Enfants-Malades (université Paris V).

Nicole Questiaux, ancien ministre, président de section honoraire au
Conseil d’Etat.

René Sautier, président d’honneur de Sanofi.

Mario Stasi, avocat a la Cour, ancien batonnier du barreau de Paris,
membre du Comité national consultatif des Droits de I'hnomme.

Solange Troisier, professeur honoraire de médecine lIégale et médecine
pénitentiaire, médecin des hdpitaux de Paris, expert prés de la Cour de
Cassation, ancien député.

Alain Veyret, conseilleur général du canton de Laplume, député de
Lot-et-Garonne, chirurgien.

Personnalités appartenant au secteur de la recherche

Etienne-Emile Baulieu, professeur au Collége de France, directeur de
I'unité INSERM 33 et de I'lFR 21, membre de I'’Académie des sciences.

Nicole Baumann, directeur de recherche INSERM, directeur de l'unité
INSERM 134 « Neurobiologie cellulaire, moléculaire et clinique », neu-
ropsychiatre, attachée des hépitaux de Paris.

Michel Bornancin, professeur de physiologie a I'université de Nice-
Sophia-Antipolis, chef de projet a I'Observatoire des colts au ministere de
I'Education nationale.

André Boué, professeur émérite de génétique médicale a l'université
Paris V-René Descartes.

Béatrice Descamps-Latscha, directeur de recherche INSERM.

Robert Ducluzeau, président du Centre de recherches de I'Institut natio-
nal de larecherche agronomique (INRA) a Jouy-en-Josas, directeur de re-
cherche a 'unité d'« Ecologie et de physiologie du systeme digestif ».

Odile Fichot, ingénieur biologiste au CNRS, chargée de mission pour
I’éthique et les risques biologiques aupres du directeur des sciences de la
vie du CNRS.

Nane Guillemin, ingénieur d’études a I'INSERM.

Joseph Lellouch, président de la section technique du Comité consultatif
national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé, professeur a
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I'université Paris Xl, directeur de l'unité INSERM 169 « Recherches en
épidémiologie ».

Jean Léonardelli, professeur des universités a Lille, chef de service bio-
logie de la reproduction au CHU de Lille, président de 'université droit et
santé de Lille.

Gérard Orth, professeur a I'Institut Pasteur, directeur de recherche au
CNRS, chef du département de virologie a I'Institut Pasteur, directeur de
I'unité de recherche mixte INSERM-Institut Pasteur « Oncologie virale hu-
maine et comparée ».

Denys Pellerin, professeur émérite & l'université René Descartes-paris V,
chirurgien honoraire de I'hdpital Necker-Enfants-Malades, membre de
I’Académie de médecine, ancien président de I’Académie de chirurgie.

Jacques Ruffié, professeur honoraire au College de France, membre de
I’Académie des sciences et de I’Académie de médecine.

Jacques Seylaz, directeur de recherche au CNRS, directeur du labora-
toire URA 641 du CNRS, président du groupe physiologie et médecine
spéciale du CNES, directeur-adjoint des sciences de la vie du CNRS.

Dominique Wolton, directeur de recherche au CNRS, directeur du labo-
ratoire communication et politique, directeur de la revue Hermés.

Secrétaire Général du Comité consultatif national d’éthique

Marie-Héléne Mouneyrat

Secrétaire de la section technique

Jean-Claude Buxtorf

Rédacteur des Cahiers du CCNE
Responsable du serveur du CCNE

Anne Bernard

Secrétaires

Amina Mialet
Djamila Rahmani
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Membres du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé pour I'année
1998 (a partir du 28 décembre 1998)

Président d’honneur : Jean Bernard

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

Henri Atlan, professeur de biophysique au CHU Broussais-Hotel-Dieu
(université Paris VI), chef du service de biophysique et de médecine nu-
cléaire au CHU Broussais-Hoétel-Dieu, professeur associé de philosophie
et éthique de la biologie a I'hépital universitaire Hadassah de Jérusalem.

Sadek Béloucif, praticien hospitalier d'anesthésie et réanimation au
Centre hospitalier universitaire Lariboisiere-Saint-Louis.

Jean-Louis Brugués, professeur ordinaire de théologie morale fonda-
mentale a l'université de Fribourg (Suisse).

Jean-Francgois Collange, professeur d’éthique a la faculté de théologie
protestante de l'université des sciences humaines de Strasbourg I,
vice-président de I'université des sciences humaines de Strasbourg Il.

Lucien Séve, professeur agrégé de philosophie.

Personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence
et de leur intérét pour les problémes d’éthique

Geneviéve Barrier, vice-présidente du Comité consultatif national d’éthi-
que pour les sciences de la vie et de la santé, professeur d’anesthésie et
réanimation au CHU Necker-Enfants-Malades (université Paris V — René
Descartes), directeur du SAMU de Paris, expert judiciaire prés la Cour de
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Cassation, vice-présidente du groupe d’experts sur les recherches biomé-
dicales aupres du ministére de la santé.

Jean-Francois Bloch-Lainé, médecin généraliste, directeur médical du
Centre Méthadone « Emergence Espace Tolbiac ».

Henri Caillavet, ancien ministre, membre honoraire du Parlement.

Victor Courtecuisse, professeur honoraire de pédiatrie a l'université
Paris Xl et ancien chef du service de médecine d’adolescents du CHU de
Bicétre.

Jean Daniel, écrivain-éditorialiste, fondateur du Nouvel Observateur.

Marie-Jeanne Dien, cadre supérieur infirmier, unité de soins palliatifs a
I'hépital Paul Brousse a Villejuif.

Alain Etchegoyen, professeur agrégé de philosophie, écrivain.

Hélene Gaumont-Prat, maitre de conférence en droit privé, chercheur en
droit des biotechnologies a I'université de Versailles Saint-Quentin.

Francoise Héritier, professeur honoraire au Collége de France, directeur
d’études honoraire a I'Ecole des hautes études en sciences sociales.

Claude Huriet, professeur a la faculté de médecine de Nancy, ancien
chef de service de néphrologie du CHU de Nancy, sénateur de
Meurthe-et-Moselle, vice-président de la Commission des affaires socia-
les du Sénat, membre du Haut Comité de la santé publique.

Axel Kahn, directeur de recherche INSERM, directeur de I'unité « Géné-
tique et pathologies moléculaires » (INSERM unité 129-ICGM), président
de la Commission du génie biomoléculaire.

Nicole Le Douarin, professeur au College de France, directeur de I'Insti-
tut d’embryologie cellulaire et moléculaire du CNRS et du College de
France.

Jean-Michaud, vice-président du Comité consultatif national d'éthique
pour les sciences de la vie et de la santé, conseiller-doyen de la Cour de
Cassation, président du Comité directeur de bioéthique du Conseil de I'Eu-
rope, président de la Commission nationale de médecine et de biologie de
la reproduction et du diagnostic prénatal.

Jacques Montagut, médecin-biologiste de la reproduction, directeur de
I'IFREARES (Institut francophone de recherche et d’études appliquées a
la reproduction et a la sexologie), président du CCPPRB de Toulouse I,
membre de la Commission nationale de médecine et de biologie de la re-
production et du diagnostic prénatal.

Nicole Questiaux, ancien ministre, président de section honoraire au
Conseil d’Etat.

René Sautier, président d’honneur de Sanofi.
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Mario Stasi, avocat a la Cour, ancien batonnier du barreau de Paris,
membre du Comité national consultatif des Droits de I'hnomme.

Solange Troisier, professeur honoraire de médecine légale et médecine
pénitentiaire, médecin des hbpitaux de Paris, expert prés de la Cour de
Cassation, ancien député.

Alain Veyret, conseilleur général du canton de Laplume, député de
Lot-et-Garonne, chirurgien.

Personnalités appartenant au secteur de la recherche

Etienne-Emile Baulieu, professeur au Collége de France, directeur de
I'unité INSERM 33 et de I'lFR 21, membre de I’Académie des sciences.

Nicole Baumann, directeur de recherche INSERM, directeur de 'unité
INSERM 134 « Neurobiologie cellulaire, moléculaire et clinique », neu-
ropsychiatre, attachée des hépitaux de Paris.

Michel Bornancin, professeur de physiologie a I'université de Nice-
Sophia-Antipolis, chef de projet a I'Observatoire des codts au ministére
de 'Education nationale.

André Boué, professeur émérite de génétique médicale a l'université
Paris V-René Descartes.

Jacques Bouveresse, agrégé de philosophie, professeur au College de
France.

Gérard Bréart, professeur des universités/praticien hospitalier, directeur
de l'unité INSERM « Recherches épidémiologiques sur la santé des fem-
mes et des enfants ».

Robert Ducluzeau, président du Centre de recherches de I'Institut natio-
nal de larecherche agronomique (INRA) a Jouy-en-Josas, directeur de re-
cherche a l'unité d'« écologie et de physiologie du systéme digestif ».

Odile Fichot (O, ingénieur biologiste au CNRS, chargée de mission pour
I’éthique et les risques biologiques auprés du directeur des sciences de la
vie du CNRS.

Joseph Lellouch, président de la section technique du Comité consultatif
national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé, professeur a
I'université Paris Xl, directeur de l'unité INSERM 169 « Recherches en
épidémiologie ».

Jean Léonardelli, professeur des universités a Lille, chef de service bio-
logie de la reproduction au CHU de Lille, président de 'université droit et
santé de Lille.

Jean-Antoine Lepesant, directeur de recherche au CNRS, responsable
du département biologie du développement a I'Institut Jacques Monod,
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chargé de mission pour le suivi de la Commission « Biologie du dévelop-
pement et de la reproduction » au département des sciences de la vie du
CNRS.

Francoise Moisand, ingénieur de recherche INSERM, directeur du dé-
partement pour le développement économique et social de 'INSERM.

Gérard Orth, professeur a I'Institut Pasteur, directeur de recherche au
CNRS, chef du département de virologie a I'Institut Pasteur, directeur de
I'unité de recherche mixte INSERM-Institut Pasteur « Oncologie virale hu-
maine et comparée ».

Denys Pellerin, professeur émérite a l'université René Descartes-paris V,
chirurgien honoraire de I'hdpital Necker-Enfants-Malades, membre de
I’Académie de médecine, ancien président de I’Académie de chirurgie.

Dominique Wolton, directeur de recherche au CNRS, directeur du labo-
ratoire communication et politique, directeur de la revue Hermes.

Secrétaire général du Comité consultatif national d’éthique.
Marie-Héléne Mouneyrat

Secrétaire de la section technique
Jean-Claude Buxtorf

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

Secrétaires

Amina Mialet
Djamila Rahmani
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Premiére partie

Les travaux du Comité






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

10.
11.

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

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

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

Avis concernant les problémes éthiques posés par I'appréciation des
risques du SIDA par larecherche d’anticorps spécifiques chez les don-
neurs 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 problémes posés par le développement des méthodes
d'utilisation de cellules humaines et de leurs dérivés. 23 février 1987.

Avis sur '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 modifi-
cations cardio-vasculaires et des tissus de soutien observées chez
I’homme en apesanteur. 6 décembre 1987.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.
25.

26.

27.

28.

28

Avis sur I'expérimentation médicale et scientifique sur des sujets en
état de mort cérébrale. 7 novembre 1988.

Recommandations sur les Comités d’éthique locaux. 7 novembre
1988.

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

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

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

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

Etat des études conduites par le Comité concernant les dons de game-
tes et d’embryons. 15 décembre 1989.

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

Avis sur I'organisation actuelle du don de gametes et ses conséquen-
ces. 18 juillet 1990.

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

Avis sur la thérapie génique. 13 décembre 1990.

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

Avis sur les réductions embryonnaires et feetales. 24 juin 1991.

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

Avis concernant la proposition de résolution sur I'assistance aux mou-
rants, adoptée le 25 avril 1991 au Parlement européen par la Commis-
sion de I'environnement, de la santé publique et de la protection des
consommateurs. 24 juin 1991.

Avis sur la non-commercialisation du génome humain. Réflexions
générales sur les problemes éthiques posés par les recherches sur le
génome humain. 2 décembre 1991.

Avis sur latransfusion sanguine au regard de la non-commercialisation
du corps humain. 2 décembre 1991.



29.
30.

31.
32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.
44.

45.

46.

47.

Avis relatif aux Comités d'éthique. 27 janvier 1992.

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

Avis sur le dépistage de I'infection par le virus du SIDA. 28 mars 1992.

Avis sur I'opportunité et le type d’essai a mettre en ceuvre pour préciser
les indications du centoxin. 10 juillet 1992.

Avis sur le recensement des glaucomateux en France et la localisation
chromosomique du (ou des) gene (s) responsable (s). 19 janvier 1993.

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

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

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

Avis sur le dépistage du risque de la trisomie 21 fcetale al'aide de tests
sanguins chez les femmes enceintes. 22 juin 1993.

Avis sur I'éthique de la recherche dans les sciences du comportement
humain. 14 octobre 1993.

Avis sur la prescription de substances antiandrogéniques a des déte-
nus condamnés pour les infractions a caractere sexuel. 7 décembre
1993.

Avis sur le transfert d’embryons aprés décés du conjoint (ou du concu-
bin). 17 décembre 1993.

La coopération dans le domaine de la recherche biomédicale entre
équipes francaises et équipes de pays en voie de développement éco-
nomique. 17 décembre 1993.

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

Rapports sur les toxicomanies. 23 novembre 1994,

Avis sur l'implant cochléaire chez I'enfant sourd prélingual. 1°'
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Avis

Introduction : une demande croissante et pressante

On constate chez les couples dont un membre, soit 'lhomme, soit la
femme, a été contaminé par le VIH, couples dits « sérodifférents » une
demande croissante et pressante de fonder une famille. Cette évolution de
la demande est liée d’'une part a 'augmentation de séropositifs dans notre
pays et d’autre part aux progrés thérapeutiques qui ont grandement dimi-
nué la gravité des manifestations pathologiques du VIH et allongé la
survie.

Le présent avis porte sur le cas des couples ou I’hnomme est séropo-
sitif. Il a été convenu de traiter d’abord cette situation ot n’existe pas de ris-
ques directs pour I'enfant a naitre. La situation des couples dont la femme
est séropositive fera I'objet d’'une étude ultérieure dans les prochains
mois.

La possibilité dans un avenir proche de voir le sida devenir une
affection chronique, sa meilleure perception par la société qui accom-
pagne cette évolution, aménent en effet un certain nombre de couples
dont 'homme est porteur du virus & envisager la réalisation de leur désir
d’enfant. Cette décision intervient généralement aprés une période de
maturation concernant les difficultés, les risques et les conséquences de
constitution d'une famille. Elle est chargée d’'une forte valeur symbolique
pour chacun des membres du couple.

Cette demande leur apparait d’autant plus Iégitime que depuis le
début de I'épidémie, la lutte contre les discriminations qu’elles soient
sociales, professionnelles ou familiales a constitué une priorité. Il s’agis-
sait de reconnaitre aux personnes infectées par le VIH les mémes droits et
devoirs qu'a I'ensemble de la population. Aussi, au moment ou certains
reprennent une activité professionnelle qu’ils croyaient définitivement
perdue, et plus généralement au moment ou il leur est enfin permis d'ima-
giner un avenir, I'impossibilit¢é de devenir parent, qui longtemps fut
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comprise comme une discrimination positive (visant & protéger le parte-
naire et I'enfant) est aujourd’hui pergue comme une stérilité imposée. Elle
est ressentie en définitive comme une ultime discrimination par des per-
sonnes qui ont déja subi les épreuves de I'annonce de la séropositivité, de
la conscience d'une mort rapprochée, et parfois des expressions de la
maladie et de ses conséquences sociales. Doit tout autant étre pris en
considération le sort de I'enfant a naitre.

Les propositions actuelles

Dans le contexte d’une prévention du SIDA quatre possibilités peu-
vent aujourd’hui étre proposées a ces couples en désir d’enfant. L'évalua-
tion des risques de contamination entre un homme et une femme demeure
particulierement difficile dans la mesure ou ces risques sontinfluencés par
les comportements sexuels et par des facteurs biologiques et médicaux.
Malgré des études longitudinales de qualité, les données statistiques ne
sont pas aisement utilisables lors du conseil et de I'orientation individuelle
(cf. bibliographie [11]).

Compte tenu de ces incertitudes, deux possibilités seulement
étaient jusqu’a présent proposées aux couples sérodifférents pour avoir
un enfant : I'adoption et I'insémination avec donneur (IAD).

1) L’adoption

L’'adoption a jusqu’a présent été peu sollicitée par les couples séro-
différents en raison de la lourdeur de la démarche (enquétes, entretiens et
tests), desrisques de divulgation de la séropositivité du pére adoptif et des
délais d’attente considérables. Le délai est d'autant plus long que les ser-
vices de l'action sanitaire et sociale se montrent réticents a confier un
enfant a un couple dont I'un des deux parents est a haut risque de dévelop-
per une maladie grave. Soucieux de protéger I'enfant, ces services hési-
tent a prendre le risque de lui faire vivre un second épisode traumatisant.
En I'état actuel des choses, on peut estimer ces craintes excessives.

2) L'IAD (recours au tiers donneur)

L'insémination artificielle avec donneur a été développée en
réponse aux stérilités masculines trés différentes de la séropositivité.
L'IAD ne répond que partiellement a ce désir d’enfant. Elle est de nature a
satisfaire les couples privilégiant les conditions de sécurité maximales. La
prise en charge par les équipes autorisées est nécessairement complexe.
C’est pourquoi environ la moitié des couples demandeurs ne sont pas
retenus car ils ne répondent pas aux critéres d’acceptabilité.

Aujourd’hui, méme si les incertitudes demeurent quant au niveau de
risque de contamination entre un homme et une femme, deux nouvelles
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approches commencent a étre proposées sous la pression des demandes
insatisfaites et dans un contexte de banalisation de la maladie.

3) Les rapports non protégés au moment de I'ovulation

Il s’agit d’'une prise en charge médicale trés semblable a celle d'un
couple stérile : elle comporte outre une évaluation clinique et biologique de
I'infection par le VIH chez I'homme, des traitements en cours et de leurs
résultats, un bilan de fertilité du couple :

— chezI'homme : étude du sperme etrecherche d’'une infection urogénitale ;
— chezlafemme : hystérographie et étude des cycles menstruels avec un
monitorage échographique de I'ovulation et une surveillance sérologique
VIH mensuelle. Ces évaluations s’accompagnent d’entretiens préalables
avec le couple afin d’évoquer les problémes présents et prévisibles.

Une étude francaise récente rapporte soixante-huit conceptions a
I'issue de rapports non protégés au moment de I'ovulation, dont dix-sept
avec rapport unique. Aucune séroconversion n’est survenue dans les trois
mois suivant la conception (cf. bibliographie [1]). Cependant, trois femmes
ont été contaminées, deux au septieme mois de grossesse et une troi-
siéme a distance de la fécondation.

4) 'insémination artificielle intra utérine de spermatozoides traités
et contrélés de I'homme séropositif

La préparation du sperme de 'homme dans le but d’éliminer le virus
éventuellement présent est un nouvel espoir pour les couples sérodiffé-
rents justifiant leur demande croissante auprés des médecins. Comme
I'insémination avec tiers donneur, il s’agit d’'une aide médicale a la pro-
création afin d’éviter le risque de transmission virale.

Jusqu’en 1995, la validation des techniques de préparation de
sperme s’est heurtée a I'insuffisante sensibilité des techniques de dépis-
tage du génome viral dans sa forme fonctionnelle d’ARN ou dans sa forme
d’ADN proviral. La mise au point de techniques sensibles de détection
d’ARN VIH extra et intra cellulaire et d’ADN VIH intracellulaire a permis
d’évaluer les méthodes de décontamination du sperme al'échelle molécu-
laire. On peut désormais rechercher et quantifier la présence du génome
viral dans I'éjaculat et surtout aprés séparation des cellules du liquide
séminal. De récentes études précisent que le virus est retrouvé essentiel-
lement dans le liquide séminal et dans les cellules non germinales du
sperme. Le virus semble toutefois pouvoir adhérer au spermatozoide ; a
ce jour, aucune pénétration intracellulaire du virus et aucun récepteur spé-
cifique sur le spermatozoide n’ont été rapportés. La fixation passive du
VIH sur le spermatozoide pourrait étre une source de contamination du fait
de la mise en évidence d’ARN viral mais non d’ADN proviral dans les pré-
parations de spermatozoides en vue d’'une AMP. Toutefois 'ADN proviral
n'estretrouvé dans les cellules rondes de lalignée spermatique et dans les
leucocytes séminaux que lorsqu’existe une importante charge séminale
et/ou sanguine d’ARN-VIH. La corrélation habituellement observée entre
les charges virales sanguine et séminale présente des exceptions qui

37



rendentillusoire toute prévision individuelle et qui renforcent I'intérét d’'une
recherche systématique dans le liquide séminal avant une AMP (cf.
annexe 1).

Il est désormais possible d’'affirmer que les méthodes d’isolement
des spermatozoides du liquide séminal et les contréles virologiques de
ces méthodes sont de plus en plus performants. Certes elles n’autorisent
pas de conclure a unrisque nul mais elles réduisent de fagon trés significa-
tive le risque encouru lors d’un rapport non protégé en période ovulatoire.
Cette réduction des risques de contamination essentiellement maternelle
est étroitement liée ala qualité de I'environnement clinique (monitorage de
I'ovulation et technique d'insémination essentiellement intra-utérine) et
biologique (AMP, virologie et immunologie).

Ces « nouvelles » possibilités offertes aux couples sérodifférents ont
la particularité d'utiliser le sperme de 'homme séropositif, de lui permettre
de devenir le pére biologique de son enfant et de ne plus étre exclu du
champ de la procréation (comme il I'était dans le cas de I'adoption et de
I'lAD). Ces deux méthodes permettraient donc de répondre largement aux
demandes aujourd’hui insatisfaites sous réserve d'un risque résiduel de
transmission intra-couple, qu'il convient de connaitre, d'évaluer et de com-
parer si réduit soit-il. Mais la méthode des rapports non protégés avec moni-
torage de I'ovulation ainsi que l'insémination artificielle avec des
spermatozoides traités et controlés de I'hnomme séropositif soulévent une
série de questions d’ordre éthique et juridique dans la mesure ou la pre-
miére s’oppose au discours de prévention en vigueur et que les deux enga-
gentlaresponsabilité médicale dans un acte potentiellement contaminant.

Procréation et prévention du VIH

Dans toutes les solutions proposées pour fonder une famille chez
des couples ou I'homme est séropositif, on doit en premier lieu tenir
compte de I'avenir de 'homme et il convient d’évaluer I'état biologique et
clinique de I'infection virale ainsi que la réponse aux traitements.

Dans le cas de I'adoption comme dans celui de I'lAD, I'exclusion de
I’homme séropositif de la procréation exclut par principe tout risque de
contamination pour la mére et I'enfant.

S’agissant de l'insémination artificielle avec des spermatozoides
traités et contr6lés de I’'hnomme séropositif, les préparations de spermato-
zoides proposées dans différents travaux diminuent considérablement le
risque de présence éventuelle de VIH (cf. annexe 1). Une expérience
importante en Italie fait état d’'un millier de tentatives et de deux cents gros-
sesses sans une seule séroconversion mais avec des analyses virologi-
ques difficilement interprétables (cf. bibliographie [9], [10]). Une étude
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francaise récente plus poussée au plan virologique ne rapporte qu’un petit
nombre d’inséminations (cf. bibliographie [12], [13]).

S’agissant des rapports non protégés avec monitorage de I'ovula-
tion, il est impossible de réduire autant le risque qu’apres insémination
intra utérine. Par ailleurs, I'expérience francaise révéle un risque inat-
tendu : trois séroconversions a distance de la fécondation. La pratique
ponctuelle d'un rapport non protégé sous monitorage peut ainsi amener
ces couples a prendre, consciemment ou non, des risques dans leurs rap-
ports sexuels ultérieurs.

Il faut aussi craindre I'effet pervers possible, en termes de préven-
tion dans le grand public, que pourrait avoir 'annonce de cette possibilité
offerte aux couples sérodifférents. Cette levée partielle de la protection et
sa légitimation par une équipe médicale ne doit pas étre comprise comme
signifiant un amoindrissement général du risque de contamination lors de
rapports sexuels, car il pourrait alors se produire une baisse générale de la
vigilance et des attitudes de prévention.

Sachant que le taux de fécondabilité est d’environ 25 % (taux de
naissance d’'un enfant par cycle chez un couple fécond), I'obtention d’une
grossesse nécessitera la répétition des tentatives et donc un risque accru
de contamination.

La responsabilité médicale se trouve engagée au c6té d'une poli-
tigue de prévention clairement définie et affirmée.

L’aide médicale en question

Ces deux techniques posent en effet le probléme de savoir si méde-
cins et scientifigues peuvent se préter aux interventions en vue d'une
fécondation dés lors gu'ils connaissent un risque de contamination VIH si
faible soit-il.

Si les solutions d’adoption et d’insémination artificielle avec don-
neur ne posent pas pour I'enfant de problémes sanitaires particuliers, celle
de I'insémination artificielle avec le sperme du conjoint doit étre examinée
avec attention aux plans éthique et juridique.

Cette technique parait entrer dans les prévisions des articles
L.152-1 et L.152-2 du Code de la santé publique. En effet, il s'agit bien
d’'une assistance médicale a la procréation sous la forme d’'une « insémi-
nation artificielle ». D’autre part I'objectif est d’éviter « la transmission a
I'enfant d'une maladie d’une particuliere gravité » associé évidemment ici
a celui de minimiser le risque de contamination de la femme.
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Mais dans la situation ici exposée demeure une marge d’incertitude
: on peut alors se demander, en cas d’échec, si ce n’est pas précisément
I'insémination artificielle par le sperme du conjoint qui aura été le facteur
de transmission. Dans ce cas, |'effet inverse aura été obtenu.

Le choix appartient au couple demandeur ddment éclairé par l'alter-
native suivante :
— soit le médecin se refuse a intervenir en prodiguant au couple tous les
conseils nécessaires, qui peuvent d’ailleurs se ramener a un seul : effor-
cez-vous de ne pas engendrer car le risque existe et mesurez les consé-
quences d’'une contamination de votre conjointe et de la mise au monde
d’'un enfant atteint ;
— soitl'intervention médicale propose le monitorage de I'ovulation optima-
lisant la fécondabilité d’un rapport sexuel ou une AMP avec traitement et
contréles virologiques du sperme afin de tenter une grossesse au moindre
risque compte tenu des connaissances scientifiques actuelles.

Il faut comparer les degrés de risque. D’'un cété le refus de I'enfant
gui ne met cependant pas le couple a I'abri d’'une fécondation non sou-
haitée ou encore le refus de prise de conscience du risque. D’un autre coté
le souhait de conception comportant une certaine marge de risque que
n’'écartent pas tout a fait les techniques utilisées.

Dans le premier cas, le praticien ne fait que conseiller et demeure
passif ; dans le second cas il a sa part dans I'assistance a la procréation et
peut étre dans la contamination, mais il a fait en sorte qu'il en soit autre-
ment par exécution de son obligation de moyens et il a permis a un couple
éprouvé de trouver sa place parmi les autres couples féconds.

Cependant, la comparaison par le médecin des risques associés
soit a la fécondation naturelle avec monitorage de I'ovulation, soit a I'insé-
mination artificielle avec du sperme traité doit 'amener a privilégier la
seconde technique offerte aux couples avec toute I'information médicale
et scientifique pertinente.

Cette information peut étre bien assurée par I'application de l'article
L.152-10introduit dans le Code de la santé publique par laloi n°® 94-654 du
29 juillet 1994. Ce texte (cf. annexe 2) prescrit en effet qu’au cours de la
mise en ceuvre de I'assistance médicale a la procréation des entretiens
aient lieu entre les demandeurs et les membres de I'équipe médicale et
qu’il soit fait éventuellement appel au service social.
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Conclusion

L'évolution des connaissances scientifiques sur le SIDA et la bio-
logie du VIH ainsi que les progrés des traitements aujourd’hui proposés
modifient la perception sociale de I'infection.

Elles peuvent expliquer le refus croissant d’une stérilité imposée et
vécue comme une discrimination sociale et médicale, notamment lorsque
la sérodifférence au VIH touche I’homme séropositif.

L’annonce ou la reprise de tels projets parentaux place la médecine
entre le souci de prévenir ce qui ne peut étre encore définitivement guéri et
celui de respecter le choix du couple dans une confiance éclairée et par-
tagée. Dans ce contexte, informer le couple des différentes solutions pos-
sibles, de leur risque de transmission virale évalué au cas par cas en
fonction de la situation médicale et psychologique de chacun est un devoir
quireléve d’équipes compétentes etreconnues par les autorités de santé.

Ilrevient également a ces équipes d’amener les couples a privilégier
la technique de procréation semblant la moins risquée, c’est-a-dire, dans
I'état actuel des connaissances, l'insémination artificielle avec sperme
traité si une fécondation intraconjugale est souhaitée.

Plus que jamais doivent étre encouragées et soutenues des recher-
ches relatives a la présence du VIH dans le sperme, a la possibilité d'un
transport passif du VIH par les spermatozoides, aux mécanismes de l'infec-
tion, a I'effet des thérapies sur la spermatogenése et a I'évaluation des
méthodes de préparation des spermatozoides avant leur insémination.
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Recommandations

Le Comité consultatif national d’'éthique et le Conseil national du
SIDA, soulignent & propos des solutions aujourd’hui proposées :
— que l'adoption et le recours a un tiers donneur par une assistance meédi-
cale a la procréation restent les solutions les plus slres pour les couples
désireux de ne prendre aucun risque de contamination ;
— que le monitorage médicalisé de rapports non protégés est la proposi-
tion qui les expose exagérément au risque de contamination. Le Comité et
le Conseil national du SIDA estiment que cette méthode est a proscrire du
fait de dérives secondaires dans la prévention du risque essentiellement
chez lamére et des contradictions qu’une telle méthode présente vis-a-vis
des campagnes de prévention du SIDA basées sur la stricte nécessité de
rapports protéges ;
— que l'insémination intraconjugale de spermatozoides traités et contro-
Iés de 'lhomme séropositif semble réduire trés fortement le risque de par la
possibilité récente d’évaluer la charge virale au contact des spermatozoi-
des dans le liquide séminal avec des techniques sensibles.

Le Comité consultatif national d’'éthique et le Conseil national du
SIDA recommandent une application soutenue des principes de précau-
tion et de vigilance au fur et a mesure de l'acquisition de nouvelles
connaissances en la matiere.

Considérant que toute assistance médicalisée de la procréation
avec les spermatozoides d’'un homme séropositif présente actuellement
un prérequis insuffisant, les équipes déja autorisées par le ministre de la
Santé ne doivent pratiquer une telle assistance que dans le cadre d'un pro-
tocole de recherche pluridisciplinaire relevant des prescriptions de la loi du
20 décembre 1988 et en particulier de I'avis d’'un Comité consultatif de pro-
tection des personnes. En outre, en raison de la spécificité du probléme
posé, I'avis de la Commission nationale de médecine et de biologie de la
reproduction et du diagnostic prénatal pourrait étre également recueilli par
application de I'article R.184-3-12 du décret n® 95-558 du 6 mai 1995 pris a
la suite de la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994. Il appartiendrait alors au
ministre chargé de la Santé de saisir la Commission conformément a ce
texte aprés avoir eu connaissance de I'avis du CCPPRB.
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Les modalités précises du consentement écrit des couples dont
I’homme est séropositif au VIH, consentement de soins a risque, devront
étre soumises a la CNMBR au méme titre que les protocoles. De plus
I'information donnée au couple doit insister sur les recommandations et
les dispositions préventives de la transmission du VIH avant, pendant, et
apres l'assistance médicale a la procréation. Un suivi médical particulier
sera prévu a cet effet.

Toute nouvelle donnée susceptible d’améliorer les conditions de
sécurité sanitaire fera immédiatement I'objet d’'une information spécifique
aupres des personnes concernées (couple, personnel de laboratoire...) et
d’'une déclaration des modifications du protocole auprés de la dite Com-
mission.

Les laboratoires en charge de traiter le sperme d’homme séropositif
doivent disposer de locaux et de matériel adaptés aux exigences de sécu-
rité pour la manipulation du VIH tout en étant autorisés par le ministre de la
Santé a pratiquer les activités biologiques correspondantes de 'AMP.

Il est souhaitable de protéger les couples de tout sentiment de sin-
gularité et de discrimination en leur permettant d’'étre traités par des équi-
pes en charge d'autres couples en désir d’enfant plutét que de devoir
relever d’autres structures.
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Annexes

Annexe 1
Rappel virologique

Il faut d’abord rappeler le cycle de réplication du VIH. Aprés son
entrée dans la cellule grace a des récepteurs membranaires (CD4,...)
I’ARN viral va étre retrotranscript en ADN double brin qui s’intégre en ADN
proviral au sein du génome cellulaire. Il y a ensuite production d’'un ARN
viral et de protéines puis maturation et bourgeonnement du virus infec-
tieux a la surface de la cellule (cf. bibliographie [2]).

Les analyses de plus en plus performantes de biologie moléculaire
quantifient le nombre de copies soit de I’ADN proviral, soit de I'ARN intra
ou extracellulaire, ou détectent les particules infectieuses par la mesure
de I'’ARN-VIH (charge virale) (cf. bibliographie [3]).

Dans 'analyse des publications il faut tenir compte de ces progrées
récents et ne retenir que les recherches virologiques de ces deux dernie-
res années. Ces recherches ont été réalisées sur trois constituants du
sperme : le liquide séminal, les fractions cellulaires du sperme, et les sper-
matozoides (cf. bibliographie [4], [5]). Les analyses virologiques peuvent
porter sur le liquide séminal dont la charge virale n’est pas toujours cor-
rélée avec la charge sanguine. Des travaux américains récents suggéerent
que le virus présent dans le sperme pourrait ne pas provenir du méme
réservoir d'infection que celui présent dans le sang périphérique (cf. biblio-
graphie [14]). Les recherches d’ADN proviral intégré aux spermatozoides
onttoujours été négatives. Une seule étude réalisée sur des biopsies testi-
culaires chez des sujets séropositifs a montré de ’ARN-VIH dans les sper-
matogonies (cf. bibliographie [6]).
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Etat actuel des demandes et des procédures d’assistance
médicale a la procréation de couples dont I’'homme
est séropositif au VIH

Les couples sérodifférents au VIH qui demandent une AMP (Assis-
tance médicale a la procréation) présentent un désir d’enfant et un refus de
recourir a 'adoption pour y répondre.

Deux types de couples demandeurs d’AMP sont a distinguer :

— ceux qui souhaitent une grossesse dans des conditions sécuritaires ab-
solues considerent que le recours a un tiers donneur est un préalable in-
contournable et acceptent d'étre traités comme les couples présentant
une stérilité masculine définitive ;

— ceux qui sont moins enclins a accepter la stérilité imposée par le risque
de transmission du VIH opposent les progrés thérapeutiques annoncés et
se situent dans une démarche d’évaluation de risque se rapprochant de
ceux qui font appel a un conseil génétique et a un diagnostic prénatal pour
une maladie non plus infectieuse mais génétique.

En fait I'évaluation de la demande est complexe et sa réponse doit
s'adapter a chaque cas en fonction des données cliniques, biologiques, du
risque évolutif, du traitement inégalement efficace et de I'’évaluation psy-
chologique du désir d’enfant.

L’AMP avec les gamétes du couple regroupe toutes les pratiques
susceptibles d’aboutir aprés traitement du sperme et selon les résultats
obtenus, a la fécondation in vivo aprés insémination ou a la fécondation in
vitroqu’'elle soit elle-méme ou non assistée d’'une microinjection (ICSI). Ce
traitement du sperme consiste a séparer les spermatozoides de 'influence
du liquide séminal afin qu’ils puissent s’activer pour devenir fécondants ; il
reproduit en laboratoire les effets du mucus cervical lors d'un rapport
sexuel en phase ovulatoire.

Orc’estdansle liquide séminal qu’est localisé le VIH soit sous forme
libre soit incorporé a la leucospermie ou aux cellules germinales égale-
mentimmobiles, dites « rondes » qui sontdes stades précurseurs du sper-
matozoide dans la spermatogenese.

Les études menées jusqu’a ce jour n’ont pas pu démontrer l'intégra-
tion d’ADN proviral du VIH dans le génome du spermatozoide. Seule une
adhésion passive du VIH notamment sur la piece intermédiaire du sper-
matozoide est possible lorsque celui-ci est incubé in vitro en présence de
fortes concentrations de particules virales (cf. bibliographie [7]).

Les techniques d’isolement des spermatozoides du liquide séminal
font appel a des séparations par gradients de centrifugation associées a
deslavages et a des migrations ascendantes des spermatozoides les plus
mobiles. Les protocoles associant toutes ces techniques conduisent a éli-
miner dans plus de 99 % des préparations finales la présence potentielle-
ment contaminante de leucocytes ou de cellules rondes.
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La possibilité de congeler le sperme avant toute AMP sans suppri-
mer son pouvoir fécondant permet d’effectuer les recherches virologiques
sur un échantillon de I'éjaculat susceptible d’étre secondairement traité.
Les progres de ces deux derniéres années en biologie moléculaire ont per-
mis de développer notamment des analyses (quantitatives) de charges
virales dans le liquide séminal. Trois types de recherches peuvent étre
actuellement réalisés : 'ARN-VIH dont le seuil de détection est de I'ordre
de deux cents copies par ml, ’ADN proviral dont le seuil est de cing copies
par ml et I'identification du VIH sur culture cellulaire.

L'état des procédures consiste a ne pas traiter les spermes pour les-
quels serait détecté de 'ARN-VIH et a s’assurer de I'absence d’ADN provi-
ral en cas de détection négative d’ARN-VIH dans le liquide séminal (ce qui
semble avoir toujours été le cas) ou en cas de charge virale sanguine
élevée. Il faut donc évaluer le risque de transmission en fonction de la sen-
sibilité de détection des différentes recherches dans le liquide séminal
avant de décider de son utilisation en vue d’une AMP.

Annexe 2 : extraits de textes du Code de la santé publique
issus de la loi n® 94-654 du 29 juillet 1994
et du décret n° 95-558 du 6 mai 1995

Chapitre 1l bis

« Assistance médicale a la procréation

Article L.152-1 — « L'assistance médicale a la procréation s’entend
des pratiques cliniques et biologiques permettant la conception in vitro, le
transfert d’embryons et I'insémination artificielle, ainsi que de toute tech-
nique d’effet équivalent permettant la procréation en dehors du processus
naturel ».

Article L.152-2 — « L’assistance médicale a la procréation est des-
tinée a répondre a la demande parentale d'un couple.

« Elle a pour objet de remédier a I'infertilité dont le caractére patho-
logique a été médicalement diagnostiqué. Elle peut aussi avoir pour objet
d’éviter latransmission al'enfant d’'une maladie d’une particuliére gravité.

« L’homme et la femme formant le couple doivent étre vivants, en
age de procréer, mariés ou en mesure d’apporter la preuve d’'une vie com-
mune d’au moins deux ans et consentants préalablement au transfert des
embryons ou a l'insémination.

Article L.152-9 — « Les actes cliniques et biologiques d’assistance
médicale a la procréation définis par décret en Conseil d’Etat, sont effec-
tués sous la responsabilité d’'un praticien nommément agréé a cet effet
dans chaque établissement ou laboratoire autorisé a la pratiquer ».
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Article L.152-10 -« Lamise en ceuvre de I'assistance médicale a la
procréation doit étre précédée d’entretiens particuliers des demandeurs
avec les membres de I'équipe médicale pluridisciplinaire du centre, qui
peut faire appel, en tant que de besoin, au service social institué au titre VI
du code de la famille et de l'aide sociale.

« lls doivent notamment :

« 1) Vérifier la motivation de 'homme et de la femme formant le
couple et leur rappeler les possibilités ouvertes par la loi en matiere
d’adoption ;

« 2) Informer ceux-ci des possibilités de réussite et d’échec des tech-
niques d’'assistance médicale ala procréation, ainsi que de leur pénibilité ;

« 3) Leur remettre un dossier-guide comportant notamment :
« a) Le rappel des dispositions |égislatives et réglementaires relatives a
I'assistance médicale a la procréation ;
« b) Un descriptif de ces techniques ;
« c) Le rappel des dispositions législatives et réglementaires relatives a
I’'adoption, ainsi que I'adresse des associations et organismes suscepti-
bles de compléter leur information a ce sujet.

« La demande ne peut étre confirmée qu’'a I'expiration d’'un délai de
réflexion d’'un mois a I'issue du dernier entretien.

« La confirmation de la demande est faite par écrit.

« La mise en ceuvre de 'assistance médicale a la procréation est
subordonnée a desregles de sécurité sanitaire définies par décret en Con-
seil d’Etat.

« L'assistance médicale a la procréation ne peut étre mise en
ceuvre par le médecin lorsque les demandeurs ne remplissent pas les
conditions prévues par le présent chapitre ou lorsque le médecin, aprés
concertation au sein de I'équipe pluridisciplinaire, estime qu’un délai de
réflexion supplémentaire est nécessaire aux demandeurs dans I'intérét de
I'enfant a naitre ».

Article R.184-3-12 — « Chacune des sections ou la Commission
siégeant en formation pléniere donne son avis sur les questions relatives a
la médecine et a la biologie de la reproduction et au diagnostic prénatal
dont elle est saisie par le ministre chargé de la Santé ».
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Rapport

Introduction

Partout dans le monde, et surtout dans les pays les plus dévelop-
pés, les dépenses de santé augmentent, non seulement en valeur
absolue, mais par rapport a la richesse globale des nations : les sommes
dépensées globalement pour la santé progressent plus rapidement que le
produit intérieur brut.

Il n'y apas lieu de porter de jugement éthique a priori sur laten-
dance a l'augmentation des dépenses de santé, et on peut concevoir
gue le but du développement économique étant celui du bien-étre de
I’ensemble des citoyens, ceux-ci considérent Iégitime d’allouer a la
protection et al’amélioration de leur santé une part accrue des riches-
ses qu’ils produisent ou contribuent a produire. En d’autres termes, il
n’'existe probablement pas de norme, fixant a un niveau précis la part
des fruits de I'effort collectif et des efforts individuels qu’il est Iégitime
de consacrer a la préservation et a I'amélioration de la santé. Ce
niveau ne peut étre que le résultat d'un choix, personnel et de société,
aboutissement d’'un réel débat démocratique dans ce second cas.

Le débat démocratique consacré aux dépenses collectives de
santé, sur labase duquel sera déterminée la hauteur de I'effort de la
nation,devraprendre en compte des éléments éthiques, enréférence
a des valeurs fondatrices du contrat social (Justice, Solidarité), des
éléments techniques (conditions de I'efficacité maximale) et des
considérations économiques (colts intrinséques et conséquences
sur I’économie nationale). Ces derniéres considérations devraient
par conséquent intégrer aussi bien les « dépenses de santé » que la
part positive jouée par « I’économie de la santé » dans I'’économie
nationale : emploi, création de pouvoir d’achat, maintien du potentiel
de travail du citoyen-producteur, création de produits de santé pour
I'exportation (médicaments, matériel, équipement)... etc.
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Cependant, et en toute éventualité, I'effort consacré a la santé
ne pourra étre illimité, si bien que se posera de toute fagon la ques-
tion de son utilisation optimale. Or, il y a une profonde dimension
éthique dans cette exigence d'une utilisation optimale de I'effort
consacré a la santé, puisque seule elle est de nature a garantir le
meilleur respect des valeurs de justice et de solidarité. En effet, tout
divertissement partiel de cet effort hors des actions ou il seraitle plus
efficace, acourt, moyen et long terme, aboutirait ace que des amélio-
rations possibles en matiere de santé ne puissent étre apportées.

Laréflexion du CCNE s’est ainsi concentrée sur ladimension éthi-
gue de I'établissement des politiques collectives de santé, de I'identifica-
tion des priorités et des procédures de résolution des conflits inévitables
entre certaines aspirations individuelles et nécessités collectives.

Le développement spectaculaire du progrés technique dans ce
domaine a pris nos sociétés au dépourvu. Il nourrit une progression de la
demande de santé, dans des conditions qui ont été fort bien décrites par
les travaux du plan menés en 1993 et publiés sous le titre Santé 2010.

S'’il est un fait dominant qui ressort du rapport, c’est I'importance
donnée a ces problémes dans les sociétés développées. La France
consacre a la santé, en 1996, 9,8 % du PIB, 1,1 point de plus que la
moyenne européenne. Chez elle, les dépenses de santé ont progressé
plus vite que dans les autres pays comparables, et elle se retrouve au
deuxiéme rang de I'Union européenne et au troisieme rang de I'OCDE,
alors gu’elle était sixieme en 1980 1.

Les choix des politiques de santé intégreront obligatoirement
des contraintes financiéres. La concurrence avec les autres dépenses
sociales — notamment chémage, pensions et formation —, continuera a
peser et limitera nécessairement la part du salaire indirect ou des revenus
gue notre société consacrera aux besoins de santé.

Notre pays doit donc, comme tous ceux qui ont atteint un méme
niveau de développement faire face a la perspective d'une régulation des
dépenses de santé.

Il est en effet question de cela, quel que soit le mode d’organisation
en vigueur, dans tous les pays. Et si I'on observe les évolutions et mouve-
ments de réforme qui se dessinent au-dela de nos frontieres, aucun sys-
téme économique ne semble satisfait de son mode de régulation ni trés
assuré des mesures qu'il prend pour I'améliorer. L'exemple récent des tra-
vaux énormes qui n’ont pu déboucher aux Etats-Unis est significatif. L'idée
d'une maitrise de I'évolution ne peut étre esquivée, bien qu'il n'existe
aucun modele de réponse politique qui s'impose 2. Aussi bien, la France
est-elle engagée dans ce mouvement de réforme dans le cadre de son

1. Voir annexe 1.
2. Les réformes des systémes de santé. Spécificités et convergences, Actualité et dossier
en santé publique, 1997, n° 18.
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systéme mixte, organisé au nom de la solidarité puisque la collectivité
prend en charge la plus large part des dépenses, alors que le producteur,
qu’il s’agisse de la profession libérale, de I'industrie du médicament ou de
la structure hospitaliere publique détermine largement le contenu du ser-
vice. Cette situation fait de la santé une immense responsabilité pour le
politique, auquel le CCNE se gardera bien de vouloir se substituer.

Il estime simplement que, quelle que soit la solution politique, le
principe méme d’'une maitrise des dépenses de santé a suscité dans la
société des interrogations éthiques ; en aidant a les identifier, il espere
faciliter le débat démocratique. Ce débat vient a son heure, a un moment
ou le niveau élevé de I'effort consacré par notre pays a la santé lui donne
une marge de manceuvre. Il s'agit en effet non pas de dramatiser des
échéances, mais de se donner les moyens de guider une évolution.

*kk

Il est apparu au CCNE que I'évolution en cours suscite dans la
société des craintes : crainte de l'inconnu, face au progres intervenu dans
les sciences du vivant ; crainte de la dictature du tout économique ; crainte
d’une disparition des références éthiques ; crainte d’étre perdant en ce qui
concerne l'accés individuel a la santé.

Dans ce rapport, le CCNE s’est proposé de prendre ces craintes au
sérieux, d’abord a partir de quelques considérations sur les effets du pro-
grés technique.

Il a ensuite abordé la question de I'impact des choix collectifs selon
trois approches : I'approche économique, I'approche éthique, I'approche
de l'acces individuel & la santé.

Les constatations auxquelles il est parvenu 'aménent a centrer ses
réflexions sur I'analyse du besoin en santé, c’est-a-dire sur les composan-
tes de ce besoin, sur la place qu'y tiennent I'évaluation et la prévention.

Il conclura par quelques réflexions sur I'adaptation du débat démo-
cratique a ces enjeux.

53



La santé et le progres technique

L’'amélioration de la santé au xx€ siécle a été la conséquence conjointe de
trois évolutions : le progrés scientifique et technique, le développement
des systemes d’entraide solidaire et le développement culturel écono-
mique avec ses corollaires que sont I'amélioration des conditions de vie
individuelles et de I'hygiene. De méme, les espoirs de progrés thérapeuti-
ques pour le siécle prochain reposent sur la progression des connaissan-
ces et des techniques... mais sont menacés par les situations de
sous-développement et d’extréme pauvreté.

Parmi les contraintes a accepter pour ne point obérer les perspectives
d’amélioration future de la santé figure en bonne place I'exigence d’'un
juste équilibre entre une gestion sage des crédits de santé... et les inves-
tissements nécessaires dans le domaine de la recherche et du développe-
ment, dont les retombées ne peuvent étre espérées qu’'a long terme.

Le progrés scientifique et technique,
une condition essentielle de 'amélioration de la santé

C’est grace a la recherche scientifique, permettant d’améliorer la
connaissance du fonctionnement normal et pathologique des organismes
vivants et de 'homme, qu’a été créeé I'essentiel des techniques responsa-
bles de la révolution sanitaire que le monde connait depuis un siécle. Il
n'est pas nécessaire de rappeler dans le détail toutes les étapes de ces
transformations qui ont amené a ce que I'espérance de vie a la naissance,
dans les pays développés, atteigne aujourd’hui un peu plus de 81 ans pour
les femmes et en moyenne 73 ans pour les hommes alors qu’elle dépas-
sait de peu 40 ans au siécle dernier. Les découvertes de Louis Pasteur ont
amplement justifié I'importance de I'hygiéne qui devait complétement
transformer, notamment, la sécurité des accouchements et des interven-
tions chirurgicales. De plus, a la suite des travaux précurseurs de Jenner
sur la vaccination anti-variolique, la révolution pasteurienne marquait la
véritable naissance des stratégies de prévention vaccinale des maladies
infectieuses. Ce furent ensuite la découverte des sulfamides, avant la
seconde guerre mondiale, puis, pendant celle-ci, de la pénicilline qui mar-
guait, au-dela de la prévention par asepsie et vaccination, 'avénement de
I'ére du traitement antiseptique des maladies infectieuses. Apparurent
ensuite, apres la seconde guerre mondiale, les stratégies de traitement effi-
cace de I'hypertension artérielle, diminuant considérablement les consé-
guences cardiovasculaires de cette maladie fréquente ; les traitements des
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ulcéres gastro-duodénaux, faisant disparaitre, pratiquement, le recours ala
chirurgie mutilante lourde que I'on utilisait encore il y a quelques décennies ;
I'amélioration de la prise en charge des maladies mentales ; les immuno
suppresseurs de plus en plus efficaces, augmentant le pronostic et donc
le champ d’application des greffes d’organes ; le développement extraor-
dinaire des méthodes d’imagerie, permettant le diagnostic de plus en
plus précoce des maladies et Iésions et, combiné aux méthodes
micro-chirurgicales, le développement de techniques d’intervention de
moins en moins invasives. A cette énumération trés incompléte des rela-
tions évidentes existant entre développement des sciences et des tech-
nigues et progrés de la médecine, il faut ajouter la considérable
révolution individuelle et sociale a laquelle a abouti la maitrise par les
femmes de leur fécondité.

La révolution du génie génétique

Depuis 1973, les progrés de la génétique et l'universalité des
régles commandant le fonctionnement du matériel génétique ont permis
le transfert et I'expression de pratiguement n'importe quel gene de
n’'importe quelle espéce dans n'importe quelle cellule vivante. Ces possi-
bilités débouchent sur la connaissance de la structure et de la fonction
des génes, sur la préparation d’'un nouveau type de médicaments, les
protéines recombinantes, par exemple des protéines humaines synthéti-
sées par des microorganismes dans lesquels ont été transférés les
génes humains correspondants. A terme, la connaissance des mécanis-
mes physiopathologiques des maladies encore insuffisamment maitri-
sées aujourd’hui, conduisant a l'identification de nouvelles cibles
thérapeutiques, devrait permettre le développement de nouveaux médi-
caments, qu'il s’agisse de molécules chimiques classiques, de protéines
recombinantes, ou, dans certains cas, des genes eux-mémes (thérapie
génique). D'ores et déja, le génie génétique a permis d’accéder en un
temps record a la connaissance de la structure d'un agent infectieux
comme le virus VIH, responsable du SIDA, a I'élucidation des mécanis-
mes pathogéniques et, treize ans seulement aprés la découverte du
virus, au développement d’un ensemble thérapeutique, encore insuffi-
sant mais efficace. Des dizaines de millions de diabétiques sont traitées
par I'insuline produite par génie génétique, et les différents facteurs sti-
mulant la production des éléments du sang ont totalement changé les
possibilités thérapeutiques en hématologie. Grace au génie génétique,
les insuffisances de sécrétion de I’hormone de croissance peuvent étre
traitées maintenant sans le risque effroyable de transférer la maladie de
Creutzfeld-Jakob et, probablement, les hémophiles pourront étre traités
demain sans aucun risque de transférer les virus des hépatites ou du
SIDA.

Enfin, protéines recombinantes, microorganismes modifiés et ADN
sont appelés a révolutionner les perspectives de la vaccination.
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Un combat efficace... mais sans fin

Malgré les succes remarquables remportés pour améliorer la santé
des hommes et des femmes, les taches a accomplir restent considérables.
Tout d'abord parce que l'accés a la santé est trés inégalement réparti dans
le monde : bien évidemment, entre les pays riches et les pays pauvres, dont
beaucoup ne bénéficient qu'a la marge des progrées réalisés, pour des rai-
sons avant tout économiques, mais aussi politiques et culturelles. Ensuite,
parce que, dans les pays riches eux-mémes, une part croissante de la popu-
lation, en situation d’exclusion, se trouve en fait, de facto, également en
partie exclue des bienfaits d’'un acces libre aux possibilités préventives et
thérapeutiques actuelles. Les différences dans la longévité et la mortalité
infantile entre ces couches et le reste de la population en témoignent élo-
guemment et cruellement. De plus, le génie pathologique propre des agents
infectieux, dont on pourrait d'ailleurs rapprocher les cellules cancéreuses,
fait qu’en permanence existe le risque qu'émergent des formes résistantes
ou qu’apparaissent de nouveaux agents. Le quadruplement du nombre de
tuberculoses dans le monde depuis dix ans, I'épidémie de SIDA, I'extension
de la résistance des staphylocoques aux antibiotiques et du parasite du
paludisme aux anti-paludéens illustrent parfaitement ce phénoméne. De
plus, une nouvelle pathologie, parfois grave, est apparue, conséquence des
procédures thérapeutiques et des médicaments eux-mémes. Cette patho-
logie iatrogeéne constitue aujourd’hui un facteur majeur de morbidité. Enfin,
de nouvelles inquiétudes apparaissent, liées aux modes de vie, a la pollu-
tion, a certaines activités industrielles, a I'organisation du travail, etc.

Associés au fait que, dans les pays riches, la proportion croissante
des personnes agées renforce le poids des maladies du vieillissement,
affections dégénératives et cancer, ces éléments démontrent que demain
comme hier, une intense activité de recherche est indispensable pour
répondre aux menaces persistantes sur la santé des personnes, méme si
elle n’est pas en elle-méme en mesure de surmonter les obstacles sociaux
et économiques.

Des tensions économiques a surmonter

Sans parler du poids économique du soutien indispensable a la
recherche, garante des succés de demain, des conflits économiques
peuvent apparaitre, liés au développement de nouveaux médicaments.
En effet, pour les entreprises privées, la rentabilité de ceux-ci est le
moyen de financer la recherche, le développement et les essais clini-
ques... notamment des 99 % de produits qui ne seront, in fine, jamais mis
sur le marché. De ce fait, les laboratoires disposant de nouveaux médica-
ments trés innovants, sur lesquels ils se trouvent en situation de mono-
pole, ont tendance a en calculer le prix pour, non seulement couvrir les
activités de recherche, mais aussi garantir un avenir incertain durant
lequel des efforts considérables pourront étre déployés qui n’aboutiront
pas forcément a l'identification de médicaments nouveaux rentables.
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Dans d’autres cas, un nouveau produit par exemple une protéine recom-
binante, d’activité éprouvée, s'avére peu supérieure a une molécule déja
existante, éventuellement tombée dans le domaine public et délivrée
sous la forme de générique de prix trés inférieurs. Dés lors, la encore,
deux logiques s’affrontent. La gestion optimale de fonds limités condui-
rait a refuser la nouvelle molécule, par exemple dix fois plus onéreuse
gu’une molécule ancienne presque aussi efficace. Cependant, la com-
mercialisation de cette nouvelle molécule, fruitd'une recherche extréme-
ment importante, serait le moyen de développer cette recherche qui
pourrait constituer les prémices de la découverte d’'une nouvelle famille
thérapeutique prometteuse. Il n'existe évidemment pas de recette auto-
matique permettant de résoudre ces conflits dont la solution exige de
prendre en compte aussi bien I'optimisation a court terme de I'utilisation
desressources que la préservation des perspectives d'avenir. L'ampleur
des enjeux de santé de ces décisions leur confére aussi une évidente
dimension éthique.

La santé face ala notion d’une limite économique

La notion d’'une maitrise des dépenses en santé appelle une clarification.
La limite, ou objectif que se fixe a I'heure actuelle le Parlement concerne la
part des dépenses que la collectivité prend en charge.

L’'évolution des dépenses continue aussi a étre influencée par le marché,
plus particuliérement le marché international.

La notion de maitrise n'implique pas que les activités de santé, méme pour
la part prise en charge par la collectivité, constituent une charge pour 'éco-
nomie, elles sont aussi un élément important de richesse et de croissance.

Les nouveaux outils économiques disponibles procédant d’'un effort de
quantification de la santé, rendent possible une comparaison des traite-
ments médicaux en termes d’allocation efficace des ressources.

Mais la recherche d’un optimum a I'échelon de la politique d’ensemble de
la nation, tout en ménageant une place aux considérations d’efficacité
économique se fonde a titre essentiel sur des critéres éthiques. Les uns et
les autres ne sont pas systématiquement contradictoires car ils condui-
sent dans tous les cas a réprouver le gaspillage. L'approche économique
et I'approche éthique dans le champ de la santé doivent étre
complémentaires.
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L'apparition de I'idée d’une limite économique s’imposant aux acti-
vités de santé a été a I'origine de grands malentendus.

Elle trouve son expression officielle dans la loi de financement de la
sécurité sociale qui fixe dorénavant un objectif annuel pour les dépenses
d’assurance-maladie, objectif qui se trouve répercuté sur les moyens mis
a la disposition des établissements hospitaliers, et d’autre part, dans les
prévisions qui servent de base a la négociation entre les pouvoirs publics
et les professions médicales.

La fixation de I'objectif ne concerne que la part des dépenses que la
collectivité prend en charge.

Pour bien situer le débat, il faut adopter une vue plus large : sa
portée ne peut étre comprise que si I'on prend en compte les caractéristi-
ques de I'’économie des biens de santé.

Comme l'avait souligné Kenneth Arrow dans un article de 1963 sou-
vent considéré comme un « nouveau départ » pour I'’économie de la
santé 1, les mécanismes habituels par lesquels le marché assure la qualité
des produits n'operent que faiblement dans ce secteur, La « demande »
des biens et services de santé n’émane pas directement des « consom-
mateurs » (les patients) ; elle est formulée par le personnel soignant, qui
lui-méme prend ses décisions en tenant compte d’autres éléments que les
besoins des patients : I'intervention réglementaire de I'Etat, I'éthique pro-
fessionnelle, le systéme d’assurance-maladie en vigueur, etc. Le contrdle
de la qualité ne procéde pas de la « souveraineté » du consommateur,
mais de '« internalisation » par le personnel soignant, d’'un certain
nombre de regles qui le guident dans la formulation de la demande. Le
médecin est, par ailleurs directement ou indirectement, ordonnateur de
dépenses publiques.

La demande de soin, dans les pays développés, est virtuellement
illimitée : aucun moyen n’est trop bon pour atteindre la guérison ou le sou-
lagement. D’'un point de vue éthique, il existe d’ailleurs de fortes raisons de
penser que cette demande est en effet Iégitime. La solvabilité de cette
demande est assurée en grande partie, dans les pays développés, par des
ressources de caractére public, la notion d’assurance par mutualisation
ayant progressivement reculé pour céder la place a une notion de prise en
charge globale, d'« ouverture des droits » a la prestation lorsque le besoin
est constaté, cette prise en charge étant, en derniére analyse, le fait de la
collectivité.

La demande s’exprime avec une vigueur particuliére lorsqu’elle
émane des fractions de la population les plus aisées, et suscite le dévelop-
pement de régimes d’assurances complémentaires. Cela risque d’aggra-
ver les inégalités dans l'accés aux soins. Enfin, I'élargissement de la

1. Arrow K.J., Uncertainty and the welfare economics of medical care, American Economic
Review, 1963, LIII, 5, 941-973.
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demande a la médecine de prévision accentuera, a I'avenir, les difficultés
de la maitrise de la demande.

Par ailleurs, I'offre de biens et services de santé s’inscrit dans un
contexte multinational, car aucun pays ne peut priver ses nationaux, dans
ladurée, de soins et produits jugés efficaces dans d’autres pays. C'estune
offre oligopolistique, dans la mesure ou l'industrie pharmaceutique est
dominée par quelques grandes firmes a l'intérieur de chaque « classe thé-
rapeutique ». La croissance des firmes, dans ce secteur, est essentielle-
ment fondée sur la création de nouvelles connaissances, et donc sur des
investissements de recherches extrémement lourds et risqués. Par son
effort scientifique notamment, l'industrie pharmaceutique entretient des
relations complexes etimportantes avec I’économie dans son ensemble.

Ce rappel de quelques données évidentes conduit d’abord a
I'observation suivante : lalimite telle qu’elle est posée dans les textes
ne s'applique qu’au secteur administré, ce secteur ne couvrant pas
tout le domaine de la santé. Mais surtout, il y alieu de rappeler que la
volonté de maitriser les dépenses n’arien avoir avec laréductiond’un
« co(t » qui seraitune perte séche pourlasociété dans son ensemble.

En effet la santé est un support d’emploi, participe a la qualité des
activités humaines et a la création des richesses. Les dépenses de santé
sont la valeur monétaire de la transaction finale sur les biens et services de
santé. Or, la contribution des dépenses de santé a I'activité globale de la
nation est considérable, puisque le montant de ces dépenses a dépassé
les 9 % du PIB francais depuis 1991.

Ces dépenses contribuent & entretenir et a renforcer les capacités
présentes et futures d’une population. Elles nourrissent un vivier d’emplois
dans des activités de service dont I'expansion est prévisible et elles sont
facteur de croissance.

A ce stade, peut-étre clarifierait-on le débat en relevant ce que la
science économigue n’a pas dit.

Elle n'a pas dit que pour les activités de santé et elles seules, il
existe un nombre d’or, une limite au-dela de laquelle il y aurait lieu de res-
treindre ses efforts. Il n’est pas question de chercher a atteindre un niveau
précis, fixant la part de I'effort collectif ou des efforts individuels qu’il est
|égitime de consacrer a la préservation de la santé. Ou plutét, il n’est pas
de fondement scientifique a I'existence d’'une telle limite ; elle est le résul-
tat a un moment donné et au vu de I'histoire, d'un choix qui lui-méme est
une étape d’une évolution sociale, économique et politique.

La science économique ne tranche pas entre le public et le privé
pour recommander un mode de production plutét que l'autre. Bien s(r,
I'impact conjoncturel d’'une augmentation des dépenses collectives peut
peser sur la solution des problémes et rendre criant les dilemmes que sus-
citent les choix collectifs. Mais il est fallacieux de penser que le renvoi au
marché de la solution d'un probléme suffira ale régler comme s’il s’agissait
de produits de consommation ordinaire.
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Enfin, rien n’'indique que, du point de vue méme de la science éco-
nomique, il y ait incompatibilité entre ses critéres propres et les critéres
éthiques. Au contraire, les deux groupes d’exigences sont étroitement
associés. Par exemple, l'utilisation aux meilleures fins de ressources
médicales rares (matériels, biens d’équipement, temps du personnel)
répond a la définition économique de I'efficacité. Mais c’est aussi une exi-
gence éthique, puisqu’il faut s’assurer que les ressources qui pourraient
étre employées a d’autres fins (par exemple, pour soigner d'autres
patients) ne sont pas utilisées en vain. Plus précisément, le critere d’effica-
cité traditionnel de I'analyse économique (le principe de Pareto) peut étre
lu en termes éthiques : lorsque la chose est possible sans détériorer la
situation de personne, il n’est pas bon de négliger des possibilités de réal-
location des ressources rares qui permettent d’améliorer la situation de
certains. Enfin, les économistes admettent, en général, que les concep-
tions strictement économiques de I'efficacité ne sont pas suffisantes pour
définir « I'optimum social » ou « ce qu'il faut faire ». Il faut y adjoindre des
considérations autres, et notamment éthiques.

L'approche éthique et I'approche économique, dans le champ
de la santé, doivent étre complémentaires

Les nouveaux outils élaborés dans le champ de I'économie de la
santé permettent de mieux apprécier I'efficacité des traitements, et de
mieux comparer l'utilisation des mémes ressources rares a des fins
concurrentes. De la sorte, ils donnent un certain éclairage sur larecherche
collective d’'un optimum.

Si I'on raisonne sur une « enveloppe », en effet, il est naturel de se
représenter le choix de la meilleure politique de santé comme un probleme
d’optimisation sous contrainte budgétaire, ce qui conduit a mettre en rela-
tion les colts et les avantages escomptés. A la différence de I'analyse
colt-bénéfice, I'analyse colt-efficacité ne définit pas les bénéfices en ter-
mes monétaires, mais dans les unités d’une certaine fonction-objectif. On
définit donc un certain objectif social a promouvoir et, sur cette base, on
cherche a minimiser le rapport du colt monétaire au niveau atteint dans la
promotion de cet objectif. L'analyse débouchera, par exemple, sur le cal-
cul du nombre de francs par vie sauvée. Les premiers « objectifs » propo-
sés concernaient le nombre de vies sauvées, le nombre de décés évités,
ou encore, le nombre d’années de vie humaine sauvegardées.

Or, I'évaluation des résultats bénéfiques des politiques ou des
actions de santé ne doit certainement pas se fonder sur la seule survie. Il
est couramment admis que ['utilisation des indicateurs de bien-étre lié au
statut de santé pourrait jouer un réle complémentaire important. De fait, au
cours des années récentes, dans les pays occidentaux, les indicateurs tra-
ditionnels ont paru insuffisants. La montée en puissance des cancers, des
maladies de la sénescence et des démences dans les préoccupations de
santé publique, conjuguée au relatif plafonnement de I'espérance de vie
moyenne, frappe d’une certaine obsolescence I'utilisation exclusive de
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I'indicateur « durée de vie » et de ses variantes dans I'évaluation des poli-
tiqgues d’ensemble ou des décisions ponctuelles dans le domaine de la
santé publique. La définition élargie de la santé retenue par I'OMS dés
1949, qui I'assimile a un état de bien-étre social, physique et mental,
conduit d’ailleurs naturellement a donner un certain poids a des notions
telles que la santé pergue, la qualité de la vie, ou la qualité de vie liée au
statut de santé.

Les indicateurs de statut de la santé et de la qualité de la vie liée au
statut de santé constituent, dans une certaine mesure, une réponse a ces
préoccupations. Il en a résulté un développement de grande ampleur de la
quantification de la santé, jusque dans sa perception subjective. On peut
espérer, en proposant ces indicateurs dans les analyses de type co(t-effi-
cacité, parvenir a une meilleure définition opérationnelle du but qu'il est
convenable d’assigner aux politiques de santé publique. Le terme logique
de l'analyse co(t-efficacité devient, alors, le calcul d’'un rapport des codts
aux unités de santé ou de qualité de vie dont I'obtention (ou la préserva-
tion) peut étre imputée aux dépenses considérées.

Le CCNE s’est interrogé de maniere critique sur I'intérét et les limi-
tes des approches existantes : les critéres du type « colt-efficience », le
« principe de Pareto » et ses variantes ; la maximalisation du nombre (par
franc) d’années de survie corrigée par leur qualité (les QALYSs).

Cet examen a conduit a privilégier I’'hypothése d'une imbrica-
tion totale des principes « éthiques » et « économiques ». S'il est
possible de définir I'efficacité technique des soins médicaux sans
faire appel a I'éthique, il n’en va pas de méme en ce qui concerne
I'efficacité économique des politiques publiques ou des choix col-
lectifs. Le choix d'un critére économique d’efficacité est en lui-méme
une décision qui engage les valeurs éthiques des personnes et de la
collectivité. En effet, les implications de tels choix peuvent parfois étre
contestées au nom de principes éthiques, ce qui interdit de séparer abso-
lument I'efficacité de I'éthique.

Ainsi, dans I'Oregon, ol I'on a voulu fonder les critéres de rembour-
sement par I'assurance publique sur le critére du colt par QALY, les princi-
pes ont été progressivement révisés, jusqu’a devenir pratiguement
insignifiants, a cause de contestations multiples sur les implications inéga-
litaires ou discriminantes des premiéres propositions 1. A I'échelon des
choix collectifs, il est évidemment trés difficile de s’appuyer sur le critére du
codt par QALY, qui peut cependant étre trés pertinent a un échelon infé-
rieur, lorsqu’il s’agit de décisions ponctuelles de choix entre plusieurs pro-
cédures de soins, ou de comparaison entre les mérites de plusieurs
médicaments.

Le critere du colt par QALY souffre d’'ailleurs de plusieurs défauts
de principe en tant que critére de choix collectif : il conduit, dans ce

1. Hadorn O.C., Setting health care priorities in Oregon, JAMA, 1991, 265, 2218-2225.
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contexte, a une discrimination opérant a I'encontre des personnes agées
ou handicapées, voire, des personnes qui, souffrant de graves difficultés
économiques et sociales, ont des perspectives amoindries de qualité de
vie. Il repose, de plus, sur I’hypothése rarement vérifiée de la constance
des arbitrages entre durée et qualité de vie. Par ailleurs, les procédures
de repérage quantitatif de ces arbitrages reposent sur des hypothéses
mathématiques qui peuvent étre mises en doute. Enfin, se pose le pro-
bléme tres général de I'équité dans l'agrégation des indicateurs de
bien-étre. Comme I'a souligné Allan Williams dans sa défense vigou-
reuse de l'utilisation des QALY's aux fins de 'affectation des ressources
publiques dans le secteur de la santé 1, il est en principe possible de tenir
compte de cette difficulté en attribuant des « poids » différents a des indi-
vidus différents, suivant les valeurs contrastées que présentent pour eux
« une année de vie en bonne santé ». Mais cette maniere de consacrer
I'inégalité de traitement des personnes sera jugée arbitraire si elle ne fait
pas l'objet d’un débat public, alors qu’elle constitue certainement un
objet inapproprié pour le débat public. Le probléme principal, au demeu-
rant, n’est-il pas la modulation selon les degrés de gravité ou d’'urgence,
plutdt qu’en fonction des variations psychologiques dans la jouissance
de la vie ?

Ces difficultés, qui n'affectent que les initiatives les plus ambitieu-
ses, n'interdisent pas de faire jouer un réle important aux considérations
d’efficacité. Ainsi, le gaspillage est une forme d’inefficacité économique ; il
est rejeté parce que ce qui est gaspillé pourrait étre utilisé pour poursuivre
un objectif Iégitime, ce qui est aussi un motif éthique. De fait, dans I'éthique
sociale etI’économie normative contemporaines, les principes d’'efficacité
économique sont considérés comme des principes d’évaluation sociale
parmi d’autres, qui sont le plus souvent complétés par des références plus
clairement identifiées comme « éthiques ».

La décision de ne pas allouer arbitrairement les ressources disponi-
bles peut donc étre vue comme I'engagement éthique d’'une collectivité. Si
I'effort collectif vise a promouvoir le bien-étre de la population (et tel est
bien le cas dans le domaine de la santé), I'évaluation des meilleurs choix
comporte une évidente dimension éthique.

Dans certains domaines, la mise en cohérence parait relativement
aisée. Ainsi en est-il des politiques de prévention, qui posent cependant
des problémes spécifiques. A mesure que les risques sont mieux connus,
et peuvent étre quantifiés, leur prise en compte dans la décision publique
s’inscrit de plus en plus nettement dans la politique de promotion de la
santé de la population.

Cependant, il persiste bien des situations de tension entre
I'approche économique et la logique éthique. Nous avons, par exemple,
déja évoqué le risque qu’'une modulation du calcul des années de survie

1. Williams A., Cost-effectiveness analysis : is it ethical ?, Journal of Medical Ethics, 1992,
18, 7-11.
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par leur qualité ne s’avere discriminatoire pour les handicapés et les vieil-
lards. Le dépassement de ces tensions exige que les instances de déci-
sion intégrent ces différents éclairages d’'une méme réalité et ne
s'appuient pas mécaniquement sur I'application de critéres particuliers qui
peuvent, en fait, se révéler déraisonnables dans certaines situations.

Ainsi, plusieurs problémes restent trés largement ouverts a la
réflexion. Il revient a une approche sociologique ou économique d’éclairer
les liens, fort complexes en la matiére, entre les comportements indivi-
duels et les modalités de I'effort solidaire.

En résumé :
— la poursuite de I'efficacité maximale est précieuse a I'échelon des déci-
sions d'équipement des établissements de soin, d’allocation des ressour-
ces au sein des établissements, de remboursement des différents
médicaments, de prescription de soins par les médecins ;
— les nouveaux outils économiques disponibles, procédant d’'un effort de
guantification de la santé, rendent possible une approche fine de la com-
paraison des traitements médicaux en termes d’allocation efficace des
ressources ;
— cependant la recherche d’un optimum a I'échelon de la politique d’en-
semble de la nation (I'utilisation de I'enveloppe globale), tout en ména-
geant une place aux considérations d’efficacité économique, doit
essentiellement s’appuyer sur des considérations éthiques.

La santé et ses références éthiques

La santé est le lieu d’application de principes fondamentaux, pour nombre
d’entre eux de nature constitutionnelle ou qui ont fortement structuré les
lois en vigueur dans ce domaine.

L’'éthique veut que tous ces principes soient respectés. Il n'est d’ailleurs,
dans le débat sur la maitrise des dépenses de santé, aucun argument pour
soutenir que I'évolution doit se faire a leurs dépens. Le rappel solennel
qu’en faiticile CCNE est cependant nécessaire. Il vise a aider les protago-
nistes a en mesurer la portée réelle dans un contexte nouveau.

En effet, la société ne peut se contenter d’affirmer, en paralléle, la pri-
mauté de ces principes d’'un cété et la nécessité de maitriser les colits de
l'autre. Elle doit dire comment ces régles se combinent et ce qu’il en
advient au stade de leur application a une situation individuelle.
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Le CCNE ne part pas de I'idée que la référence en matiere de santé
a une notion de co(t serait contraire a I'éthique.

Mais des questions se posent dés le moment ou cette regle de
bonne administration doit se combiner avec un certain nombre de princi-
pes ou de droits que notre société reconnait, qu’elle n’entend pas mettre
en cause et qui ont de fortes implications éthiques.

La nation reconnait a tous le droit a la protection de la santé,
gu’affirme le préambule de la Constitution et que la jurisprudence du
Conseil constitutionnel a eu I'occasion de consacrer. Ce droit s’appuie
sur le principe, lui aussi de valeur constitutionnelle, de I'égalité des
citoyens devant la loi. La sécurité sociale est fondée dans notre pays sur
des principes fondamentaux auxquels seul le |égislateur pourrait porter
atteinte et cela pourrait s’exprimer comme un principe de solidarité, qui
signifie que la population dans sa quasi-totalité contribue au risque
maladie et que le colt des soins ne peut faire obstacle a I'accés aux
soins ; sans aller jusqu’'aune régle de gratuité, ces principes ontfondé un
régime de remboursement ou la collectivité prend en charge la part déci-
sive des codts.

Au méme rang de principe constitutionnel, trouve a s'appliquer en
la matiere le principe de respect de la dignité humaine. Il est appelé a
jouer un réle considérable dans I'appréciation des conséquences pour
les personnes de situations nées du progres des sciences de la vie et ce
n’est pas un hasard qu'il a trouvé sa formulation la plus explicite a propos
du jugement porté par le Conseil constitutionnel sur I'ensemble de lois
dites de bioéthique intervenues en 1994. Il en ressort que si la protection
de la liberté individuelle est diment envisagée en ces domaines, tout
n’'est pas permis au nom de lalibre disposition par chacun de son corps et
la collectivité a pour mission de prévenir les dérives qui pourraient venir
de I'abus de ces progrés et de s’interposer pour y faire obstacle.

En outre des régles a fort contenu éthique commandent I'exercice
du droit a la santé au moment ou chaque personne le revendique. Il n'a pas
encore été dit expressément que les regles qui régissent les relations
entre le patient et son médecin avaient valeur constitutionnelle. Maisily a
tout lieu de penser que les principes déontologiques, préservant la vie
privée et fixant un cadre aux décisions individuelles ayant un impact sur la
santé ont aux yeux de nos concitoyens valeur éminente, qu’il sS'agisse de la
nature singuliere du contrat qui lie le patient au soignant, du libre choix du
médecin ou de la confidentialité. Sans ce rapport de confiance, la plupart
des usagers du systéme de santé n’auraient pas le sentiment que leurs
droits sont respectés.

Si ces usagers recourent, pour leur santé, a un service public, ils
sont fondés a se prévaloir des obligations auxquelles ce service est tenu
et qui prennent en matiére de santé une intensité particuliére : égalité
devant ce service, droit a sa continuité et a son adaptation au progres
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technique, déontologie propre aux personnels de ce service qui fait écho
aux précautions prises a I'égard du patient en médecine libérale.

Si enfin les acteurs du systéme de santé, qu'ils soient privés ou
publics, sont pris en défaut, ils sont tenus pour responsables de leurs
actions ou de leur inaction. Le principe de responsabilité, propre a I'état
de droit, connait a I'époque actuelle des développements nouveaux, tant
sur le plan pénal que sur celui de laresponsabilité civile ou administrative
: cette évolution va dans le sens de I'élargissement de cette responsabi-
lité et de sa mise en cause de plus en plus fréquente dans des situations
concrétes.

L’évolution ne doit pas se faire aux dépens de ces principes.
Mais on ne peut se contenter d’affirmer, en paralléle, la primauté de
ces principes d’'un coté et la nécessité de fixer des priorités de
I'autre. Il faut rechercher comment ces objectifs se combinent.

Jusqu’a présent cette opération vérité n'a pas vraiment été
tentée. Cette lacune se fait sentir par des tensions récurrentes. Ainsi le
public évoque-t-il le spectre d'un rationnement de la santé. Le Parle-
ment se garde bien d’évoquer la question dans ses débats sur la fixation
de I'objectif, comme s’il n’était pas en mesure de répondre a des crain-
tes que ne sauraient en aucune maniére justifier les inflexions trés
mesurées apportées a I'évolution prévisible des dépenses. Cela
n'empéche pas la profession médicale d’utiliser I'argument du rationne-
ment pour peser dans la négociation de la part qui lui incombe dans
I'effort ; il est vrai que la clé qui permettrait de passer de I'objectif négo-
cié en matiére d’honoraires et de prescriptions a laréponse a faire a un
patient déterminé susceptible d’'étre affecté par ces mesures n’est pas
encore au point.

L'une des raisons de ces difficultés est administrative. Qui dit mai-
trise, dit décision de choisir, et la réforme du systéme de santé engagée
dans notre pays est une réforme du processus de décision. Rappelons
gu’elle tend a mettre en évidence une décision politique & un niveau glo-
bal: c’est pourquoi le Parlement se prononce sur I'objectif qui commande
I’évolution attendue des dépenses a rembourser. A partir de 13, il s’agit de
décliner, comme on aime a le dire, I'objectif aux divers niveaux de res-
ponsabilité ; la réforme se propose donc de mettre en ordre et de mieux
hiérarchiser les mesures qui permettent de canaliser l'offre et la
demande de soins. De Ia, les systémes paralléles de décision dans le
secteur hospitalier et dans la relation négociée avec les professions de
santé.

Il ne s’agit pas pour le CCNE d’exprimer un scepticisme al'égard de
projets qui ne sont pas encore entierement opérationnels et qui devront
étre jugés a I'ceuvre. Mais ne doit-on pas constater, dans une chaine de
décisions aussi complexe, avec tant de niveaux, de partenaires, de négo-
ciations ou de consultations, d’arbitrages ou de contrats qu'une grande
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distance s’installe entre la satisfaction de la demande individuelle de santé
et les choix faits a ces divers échelons ? Comment éviter, dans un systéme
ou tous devraient prendre leur part dans la discipline, de ne maitriser que ce
qui est sous le contréle direct des pouvoirs publics, comme I'h6pital public,
en laissant échapper d’autres activités qui pésent sur les dépenses ? Com-
ment éviter que cette diversification des contraintes suscite artificiellement
des dérives et des allocations de ressources et de moyens dans les direc-
tions mémes que I'on voulait éviter ? Comment peser sur le secteur privé
dont les actions commandent I'évolution du marché du médicament et
déterminent certaines des orientations les plus décisives de larecherche et,
cependant, peuvent échapper a toute intervention de la collectivité ?

C'est la qu'apparait, avec I'opposition de doctrine qui a si fortement
marqué les esprits en France, le second obstacle. Aux moments de ten-
sion il semblerait n'y avoir aucun pont, aucun compromis possible entre la
déontologie du colloque singulier et le concept de choix collectifs.

Le CCNE pense quelebutarechercher est qu’un langage com-
mun puisse étre employé pour décrire les enjeux a tous ces niveaux
et face aune telle variété de situations. Cela conditionne la rigueur des
analyses, la transparence et la formation des acteurs aux décisions qu'ils
ontaprendre. Le CCNE formule I'hypothése que I'identification des enjeux
éthiques faciliterait cette approche. Elle devrait permettre ainsi, soit de
récuser des analyses, des conduites ou des critéres qui suscitent des
inquiétudes justifiées, soit de mobiliser des énergies communes entre des
acteurs qui ne sont pas soumis au méme régime juridique mais sont préts
a aller dans une méme direction.

A de nombreux signes, au vu des travaux faits depuis deux ans dans
la conférence nationale de la santé, a la lecture des publications récentes
du Conseil de I'Ordre des médecins, il devient clair que de nombreux
acteurs du systéme de santé voudraient sortir de cette forme d’'impasse
intellectuelle.

En d’autres termes, cette opposition manichéenne n’a plus guere
de sens dés lors que nous vivons entourés de pays qui tous, a leur
maniéere, cherchent a concilier I'individuel et le collectif, face a I'’évolution
des problémes de la santé. L'argument éthique pourrait étre un des rares
moyens d'influence dans les domaines largement régis par les regles du
marché international, pour promouvoir des priorités qu'il n’aurait pas su
détecter. Et les difficultés soulevées par certains développements du
progrées technique peuvent avoir un aspect positif suscitant un renouvel-
lement des attitudes.
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Choix collectifs et acces individuel a la santé :
alarecherche de critéeres...

En matiére de santé, des priorités ne peuvent étre déterminées, débattues
et acceptées que si leur impact sur I'acces individuel aux soins est bien
compris.

Il'y a lieu, a cet égard, de proscrire toute sélection implicite et I'application
de tout critére de choix dont il n'aurait pas été débattu ouvertement.

La question de savoir si la nécessité de maitriser les dépenses implique
une redistribution réduisant la prise en charge des assurés les plus aisés
est controversée.

Pour les uns une telle évolution est inévitable et assure de la maniére la
plus appropriée I'adaptation des situations individuelles aux priorités.

Pour les autres, si une part importante des dépenses de santé devait étre
renvoyée al'effort individuel, il n’y aurait pas, a terme, réduction, mais aug-
mentation des codts. Et les inconvénients de la supervision bureaucra-
tique qu’implique I'examen des ressources de tous les assurés, pourraient
se révéler inacceptables.

Le CCNE n’a pas pris position dans ce débat, sur lequel il n'est pas
unanime.

Au stade actuel, il insiste sur deux points :

— malgré I'importance actuelle de I'effort collectif, une inégalité devant la
santé subsiste, au détriment des plus pauvres. Des mesures destinées a
I’éradiquer devront nécessairement faire partie des priorités ;

— I'hésitation ou le débat que suscite le critére de revenus ne dispense ni
les uns ni les autres d’un effort lucide d’analyse, du besoin de santé.

L'acceptation des choix collectifs par la population dépend de la
maniére dont elle appréhende leurs conséquences sur I'accés individuel
aux soins.

Le CCNE estime que le débat serait éclairé si I'on tentait d’identifier
d’éventuelles conséquences négatives sur ce plan, pouvant résulter de la
fixation de priorités.

Eclairer est bien I'objectif, car tout concourt pour que la question ne
soit pas abordée et cela, loin de faciliter 'acceptation des évolutions, nour-
rit tant du c6té de la population que des professions une angoisse paraly-
sante. A certains égards, comme il I'a été dit, le succés méme du systéme
de santé handicape tout effort de prise de conscience. La premiére recom-
mandation du CCNE serait donc de parler ouvertement de ces questions.
S'il existe une maitrise globale de I'effort que le pays consacre a ces
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activités, si des priorités sont dégagées et respectées, quelqu’un, quelque
part risque d’étre moins prioritaire et de se voir refuser un service ou un
acte dont il estime avoir besoin, ou encore le producteur d’un tel service ou
acte ne pourra se mettre en position de le fournir, soit parce que les inves-
tissements appropriés n’auront pas été faits, soit parce que le financement
et plus particulierement la prise en charge par la collectivité n'aura pas
JOué.

1) Une premiére précaution consiste donc a proscrire toute
sélection implicite et I'application de tout critére de choix dont il
n'aurait pas été débattu ouvertement. Du point de vue du CCNE, il ne
s'agit pas d’'une régle mineure. ll n'est d’ailleurs pas la premiére institution
alui donner de I'importance. Elle a été formulée avec force dans un récent
rapport du Conseil d’Etat qui analyse les implications contemporaines du
principe d’égalité. La Commission parlementaire suédoise chargée d'étu-
dier les priorités en matiére de santé a mis cette recommandation au coeur
de ses propositions.

Car il faut se rendre a I'évidence : s'il s'agit de refuser ou de différer
un soin ou un service de santé, la tentation de ne pas dire sur quelle base
on choisit existe. Les systémes de santé qui se fondent franchement sur
une allocation autoritaire de ressources ou de moyens ont le plus grand
mal a rendre publics les critéres qu'ils retiennent et connaissent de sérieu-
ses contestations lorsque le public en prend connaissance. L'expérience
montre que lorsqu’un systeme de santé fait face a des incidents ou a des
situations temporaires d’encombrement ou de pénurie, il y a bien applica-
tion de critéres. Il en fut ainsi a certaines périodes des dialyses, des gref-
fes, des trithérapies pour le SIDA. Un service de réanimation fonctionnant
alalimite de ses capacités sait a quel age il accepte un prématuré de plus
ou quel malade devra frapper a la porte d’un autre hopital. Il est donc salu-
taire de dire que si des critéres sont appliqués, ils doivent étre connus de
tous.

Si I'on franchit ce premier pas, il est possible de se demander si la
référence a tel ou tel critére peut, avec un degré suffisant de vraisem-
blance, fonder la réponse apportée a une demande individuelle de santé ;
cet exercice devrait permettre d’élaguer les critéres qui ne répondraient
pas a ce test et dont il y aurait fort & penser qu'ils ont quelques faiblesses
sur le plan de I'éthique.

2) Si I'on accepte de prendre en compte les craintes qu’expriment
lesintéressés, patients et professionnels confondus, lorsqu'’ils évoquentle
rationnement de la santé, elles suggérent que le service pourrait étre
refusé ou non pris en charge, alors que le besoin existe.

Précisons tout de suite qu’en France, ou nous traitons du probleme,
cette crainte ne s’est guére concrétisée. Un pays qui consacre presque
10 % du PIB a la santé et ou il ne s’agit que d’infléchir un rythme d’évolu-
tion, n'en est pas a cette extrémité. Peut-étre en a-t-on d’autant plus peur.
Mais le débat peut justement s’engager parce qu'une marge de
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manceuvre existe et qu’une panoplie de tentatives faites a I'étranger four-
nissent des éléments de réflexion.

Elles nous apprennent qu'il est parfaitement concevable, dans des
démocraties qui se recommandent de principes similaires aux notres, de
tenter d'établir des critéres pour I'allocation des services de santé.

Précisons toutefois que le propos n’est jamais de proposer au prati-
cien, dans son rapport individuel avec le patient, des directives qui justifie-
raient, pour tel ou tel motif de ne pas faire droit aux demandes de certains.
Mais il est reconnu que les analyses qui conduisent a allouer des équipe-
ments, des personnels, a fixer des régles de remboursement, des nomen-
clatures, etc., ont bien un impact sur I'accés individuel a la santé et sur le
comportement des médecins.

Des expériences trés élaborées ont été conduites pour tenter de
rationaliser la recherche de critéres. Parmi d’autres travaux, le CCNE s’est
particulierement intéressé a ceux qui émanent des Pays-Bas, de
I'Espagne, de la Suéde, de la Norvége, cette derniere ayant tenté I'entre-
prise deux fois, a dix années d’intervalle. Elle a pris connaissance des
débats qui opposent en Grande-Bretagne partisans et adversaires d’'une
fixation explicite de critéres et qui se résoud pour le moment au bénéfice
de ces derniers.

Personne ne prétend que I'entreprise est facile. Au contraire ceux
qui sont a méme de I'évaluer soulignent I'insuffisance des connaissances
et nous reviendrons sur ce point central plus loin. Mais ces analyses sont
tenues pour une véritable clé des politiques sociales de I'avenir.

Elles déconcertent en ce sens qu’elles font une place a des parame-
tres non médicaux ; le paramétre financier, qu'il s’agisse du co(t d’un ser-
vice rendu ou de la capacité de l'usager a contribuer au financement, est
I'un de ces parameétres, mais un parmi tant d’autres. En effet des critéres
tels que I'age, la situation de famille, le comportement personnel a I'égard
du risque et surtout la situation de fortune ont pu parfois étre évoqués pour
caractériser les situations personnelles devant la santé. On ne peut, bien
que ces raisons ne soient a I'heure actuelle jamais évoquées en France,
écarter I'éventualité de leur application d’un revers de main. Il y a été parfois
fait référence dans les pays étrangers et il peut en étre fait une application
indirecte, par exemple lorsque la répartition des moyens a abouti de fait a
écarter des soins certaines catégories de patients jugés non prioritaires.

A titre d'illustration, notons que la commission suédoise n'a pas
hésité a enfaire le tour, etcomme elle prenons I'exemple de I'age. L'age du
patient n'est pas neutre dans les décisions prises a son égard. Aux débuts
comme alafin de lavie, le diagnostic comme le pronostic tiennent compte
d’'un ensemble de considérations sur la durée et la qualité de la survie et
cela a pu aboutir de fait a se résumer en considérations d’age. Cette
donnée d’expérience ne peut étre niée et il peut en résulter que des déci-
sions concernant I'organisation des services soient affectées par la répar-
tition par age de la population a desservir. Mais c’est a distinguer du tout au
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tout de I'hypothése ou I'exclusion de patients de tel ou tel type de traite-
ment au-dela d’'un age donné serait admise. Méme incertitude, mémes
interrogations si I'on évoque la situation de famille — la personne seule au
monde a-t-elle de moins bonnes perspectives que le soutien de famille ?
Un comportement personnel dangereux face aux sports a risque ou aux
drogues viendra-t-il un jour limiter les droits du malade ?

Sur tous ces points, une préoccupation d'éthique conduit a ne pas
confondre des données d’analyse, permettant de mieux comprendre le
sens des évolutions, avec des recommandations d’action. Une caracté-
ristigue intéressant le comportement de la population face a sasanté
n’'est pas, du seul fait qu’elle est connue, destinée a se transformer
encritére de sélection. Le vieillissement de la population et le développe-
ment de techniques qui facilitent I'acharnement thérapeutique justifient
I'approfondissement des connaissances sur le service rendu en fin d’exis-
tence ; mais il ne saurait en résulter la justification de prétendues limites
d’age, contraires a la dignité humaine et aux régles de notre droit.

De la confrontation des expériences étrangéres ressortent quel-
ques questions dérangeantes, montrant les risques de dérive. Certaines
analyses de qualité de vie pourraient n’étre que la justification a peine
masquée d’une sélection que I'on n'ose avouer ; ceux qui ont pu officiali-
ser le mode de fonctionnement de listes d’attente se recommandent selon
les cas de régles d’'antériorité contradictoires, favorisant soit le plus atteint,
soit celui qui I'est le moins.

Tout cela suggére une mise en garde. Le risque de dérive
existe, siles critéeres non médicaux sont mal pensés ou mal contrélés
et s’ils sont trop volontiers utilisés pour évaluer les performances
des services. Cette solution de facilité fournit une fausse objectivité
et pallie, dans les esprits, les lacunes des connaissances. Elle peut
aboutir a différer I’effort qui compte vraiment et qui consiste a savoir
évaluer le besoin de santé.

Detelles questions peuventfaire I’objet de débat, mais le CCNE
est persuadé que dés lors que I'on s’interdit d’appliquer implicite-
ment tel ou tel de ces criteres, il ne constituera, en fait, qu’un aspect
de I'appréciation médicale. Mais puisque la question inquiéte, pour-
guoi ne pas imaginer une procédure ou toute personne qui penserait
se voir opposer un critére d’exclusion serait a méme d’évoquer le
probléme devant une instance de médiation ?

3) Le CCNE a accordé une attention particuliere au critére
tenant aux revenus, qui pose des problémes différents. L’idée qu'il y
aurait lieu de distinguer entre les assurés selon leurs revenus et d'aug-
menter la part de la dépense a la charge des plus riches, fait partie de cel-
les qui seront évoquées dans les années a venir.

La société a I'habitude déja de ce critere ; ce mode de sélection,
dont les effets sont ressentis lors du remboursement, joue déja largement.
La part des dépenses a la charge de l'assuré a été régulierement
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augmentée, soit par la hausse du ticket modérateur, soit par la libération
des prix des prestations dont les remboursements restaient stables (soins
dentaires ou secteur a honoraires libres de la médecine). Si cette évolution
a peu affecté les soins hospitaliers, le taux de couverture des soins ambu-
latoires est passé en quinze ans de 67,6 % des dépenses a 57,7 % 1.

Le critéere du revenu est donc au centre de deux débats différents.

Le premier a divisé le Comité, qui s’efforce ici de décrire les termes
d’'une alternative.

Faut-il que la prise en charge de la santé soit le lieu d'une logique
redistributrice ? Ou en d’'autres termes, est-il |égitime, dans une action qui
consiste a mieux concentrer I'effort sur ce qui est le plus indispensable, de
lier les remboursements, ou certains d’entre eux a des conditions de res-
sources ?

Pour ceux qui pensent que cette évolution est inévitable, elle serait
le commencement de la sagesse. lIs estiment que le frein mis, en raison de
I'effort personnel exigé, au développement de la dépense de santé est le
meilleur moyen de réserver les moyens disponibles aux moins fortunés.
Dans cette analyse, ils attribuent la dérive des colts au fait que la
guasi-gratuité des services, quels qu’ils soient, dispensés méme aux plus
riches est un facteur de sur-consommation aveugle ; et cette application
générale profiterait en fait toujours a ceux qui savent bien user des facilités
du systeme. Le retour au marché y mettrait bon ordre, et dispenserait la
société de mettre en place toute une panoplie de contraintes spécifiques,
compliquées et attentatoires a la liberté de prescription. Cette nouvelle
régle du jeu provoquerait le développement de systémes d’assurance pri-
vés, dont le réle complémentaire assurerait les adaptations souhaitées
par le corps social.

Pour ceux qui contestent ce point de vue, il y a une grande diffé-
rence entre une utilisation a la marge de tels procédés et un recours systé-
matique a la condition de revenus pour piloter la maitrise de I'effort de
santé. lIs pensent plutt qu'une meilleure répartition des efforts doit se fon-
der avant toute chose sur la meilleure analyse du besoin de santé, dont il
sera question dans le chapitre suivant.

Dans notre pays en effet, on ne discrimine pas entre les malades et
ce mode d’organisation est un acquis ; sur cet acquis se sont batis des
comportements qui dans un pays marqué par le chdmage permettent
d’assumer le risque maladie pour soi-méme, ses enfants et ses ascen-
dants. Cet acquis, dont les avantages en termes d’état de santé général
de la population sont évidents, est d’ailleurs plus fragile qu’il n’y parait.
Méme au niveau actuel, il assure la situation d’'un nombre considérable
de personnes qui sont considérées comme plus favorisées que les

1. G.Johanet, « L’égalité d’accés aux soins », Conseil d’Etat, rapport public, 1998, Etudes et
documents n° 49.
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exclus, mais qui disposent en réalité de petits moyens et ne sont pas a
I’abri d’'une précarité.

Cette situation confirme qu’un renforcement sensible de la part de
I'assuré dans les financements entrainerait la création de deux catégories
de populations, celles qui devraient étre exemptées et les autres. Com-
ment serait-il possible de les distinguer, sinon en les soumettant & des con-
traintes bureaucratiques dont les inconvénients viendraient s'ajouter a
ceux de lamaladie ? Il est difficile de préconiser la généralisation, a l'occa-
sion de la maladie, de démarches impliquant une supervision bureaucra-
tique sur 'ensemble de la situation des intéressés.

Pratiguement, les difficultés sont grandes ; la société francaise ne
connait que les revenus salariés, réguliers et déclarés. La frange élevée
desrevenus et toutes les situations créées par la multiplicité ou la variation
des sources de revenus lui échappent.

Mais la critique la plus pertinente est globale. Toutes les fois que la
charge d'un service indispensable ou dont la consommation est forcée est
renvoyée au marché, il n’y a pas réduction, mais augmentation des co(ts.
Le service se développe sans maitrise, fixant lui-méme son prix et
I'exemple des Etats-Unis montre que c’est la maniére de payer la santé le
plus cher possible. En Europe, la notion d’'une santé & deux vitesses ne
serait pas tolérée et la pression de I'opinion serait telle qu'il faudrait réinté-
grer ces services dans le champ de la prise en charge collective. Mais
entre temps, aucun effort n’aurait été fait pour donner corps a une véritable
réflexion sur le contenu du besoin de santé.

On voit que le débat est ouvert et qu'il est difficile, au nom d’'une
réflexion éthique de départager les tenants des deux théses.

Peut-étre peut-on d'ailleurs envisager des solutions intermédiaires
entre ces deux positions.

Ainsi, certains ont suggéré de distinguer deux ensembles dans les
besoins de santé évalués aussi précisément que possible. Le premier
regrouperait les situations pathologiques dont le niveau de gravité, le
caractére douloureux ou handicapant, justifierait une prise en charge sans
condition de ressources au nom de la solidarité de la communauté natio-
nale envers ceux qui souffrent.

Un second ensemble de situations relevant des besoins de santé
mais auxquelles il est plus ou moins aisé de faire face selon les moyens
financiers pourrait étre pris en charge de fagcon progressive, sous condi-
tion de ressources.

Une conclusion, cependant, recueille 'unanimité. Un effort supplé-
mentaire sera de toute fagcon imposé, face aux phénomeénes d’exclusion et
au constat de I'inégalité devant la santé.

Il'y a ld une réalité. La mortalité varie selon les régions et le lieu
d’habitation. Une surmortalité a I'age adulte, propre a la France, frappe de
préférence les catégories sociales les moins favorisées. Les gains
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d’'espérance de vie ont davantage profité aux catégories aisées. Cette
situation se double d'une inégalité concernant la densité des services et
donc 'accés a ces services. Rien dans ce qui a été évoqué ci-dessus ne
doit donc étre interprété comme niant ce constat, nila nécessité de trouver
aussi les moyens d'y faire face, ni le bien-fondé de la notion d’assurance
maladie universelle, ni la nécessité de développer des services et des
techniques, telles qu’une généralisation du tiers payant, plus appropriées
pour la prise en charge des moins fortunés ne sont discutés.

Simplement, il faut ajouter que parlant de la situation de grande
exclusion, caractéristique de certaines défaillances du systéme, la
réponse n'est pas seulement dans les aménagements apportés au sys-
téme de santé, mais, bien en amont, dans la politique du logement, de
I’éducation et du soutien financier.

Le deuxiéme point qui recueille 'adhésion va étre traité dans le cha-
pitre suivant : aucune réflexion moderne sur les priorités ne peut se passer
d’'une meilleure analyse du besoin de santé. Pour les uns, on I'a vu, c’est
I'axe des futures politiques et ils craignent méme que le recours a des
conditions de ressources serve d'alibi pour différer cet examen. Ce n’est
en aucune maniére I'intention de ceux qui préconisent la modulation finan-
ciére ; au contraire, ils pensent qu’elle peut parfaitement ne jouer que pour
une partie des soins et services, que I'étude des besoins aurait justement
pour objet de définir.

Pour une meilleure analyse du besoin de santé

L’élément le moins contestable d’appréciation des besoins de santé est la
gravité de la situation a laquelle il s’agit de faire face, notion qui procede
conjointement d’une évaluation objective et du vécu des personnes concer-
nées. Si modulation de la prise en charge collective il doit y avoir, c’est sur la
base de cette appréciation qu’elle peut le plus Iégitimement se fonder.

Les analyses précédentes conduisent a penser que le seul critére
de priorité qui, du moins en principe, ne susciterait aucune inquiétude éthi-
que consiste a tenir compte de la gravité des conséquences de I'affection
pour la personne concernée. C'est la conclusion que finissent par retenir
les travaux étrangers les plus convaincants et que reprend a son compte,
devant la conférence nationale de santé en 1996 le rapport du Haut
Comité de la santé publique 1.

1. Voir annexe 3.
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Ce type d’exercice consiste, si on prend pour illustration les travaux
norvégiens, a ranger les conduites médicales, c’est-a-dire la réponse des
services a tel ou tel type d’affection en plusieurs niveaux de priorité. Le
niveau | désigne les services de base essentiels pour lesquels la société
se met en mesure d'assurer partout des moyens suffisants et un acces
égal pour tous. Cette rubrique est large : elle comprend tout a la fois tou-
tes les maladies a pronostic grave, et ceci concerne tant le risque vital
que le risque de diminution des fonctions physiques ou mentales ainsi
gue ladouleur. Doivent se retrouver en réponse dans ce groupe de priori-
tés les traitements qui accroissent la probabilité de survie, restaurent les
capacités, réduisent la douleur et assurent le retour a une vie aussi nor-
male que possible.

En contraste, un groupe Il vient désigner des conduites qui n’ont
aucun effet prouvé ou encore un effet marginal, ou encore répondenta des
états dont le patient peut assumer les conséquences. Les travaux norvé-
giens identifient un groupe encore moins prioritaire qui regroupe des situa-
tions qui n'ont que peu de rapports avec une réponse médicale et
correspondent a une présentation médicalisée de biens et de services
ordinaires. Bien entendu, la catégorie intermédiaire, dite groupe Il est la
plus difficile a définir.

L’intérét de I'exercice est dans sa volonté d’exhaustivité ; la notion
d'utilité est testée par rapport aux conséquences actuelles du progres
technique. Il tient aussi aux procédures. Des groupes d’experts établis-
sentdes recommandations sur le classement. Ces recommandations sont
ensuite traduites de deux maniéres, au niveau de I'allocation des moyens
par les autorités compétentes, en suggestions de bonne pratique au
niveau de I'activité clinique. Il y a bien la une méthode permettant de rap-
procher priorités collectives et accés individuel aux soins.

Le CCNE, bien conscient du fait qu'une telle classification n'a de
portée que lorsque I'on tente de l'illustrer par telle ou telle situation médi-
cale déterminée, pense qu’elle pourra jouer un réle utile dans le débat.

Elle porte en elle I'idée que I'enjeu consiste a bien définir compte
tenu des progrés actuels, les besoins des patients. Il en va différemment
de tous les critéres individuels analysés au chapitre précédent, dont cer-
tains tournent court devant les interrogations éthiques qu’ils suscitent et
qui, en tout état de cause, ne sauraient étre acceptées que dans une utili-
sation marginale.

La définition de la santé, tel est bien le sujet sur lequel il faut se
concentrer. Il faut que les critéres et priorités qui seront utilisés aux divers
niveaux de régulation collective conduisent a faire droit aux attentes légiti-
mes des patients ou, plus généralement, des personnes qui ontrecours au
systéme de santé. Mais celles-ci ne sont pas en mesure d’intégrer dans
ces attentes une véritable connaissance de ['utilité de tout ce qui leur est
propose, et des données telles que le niveau de prévention requis ou les
conditions d’accessibilité qui sont conformes aux possibilités actuelles du
progres technique. Il est donc indispensable que soient passées en revue
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les différentes classes d’actions thérapeutiques, selon le degré de gravité
de l'affection ou de I'état pour qu’une réflexion soit possible sur la notion de
priorité.

On peut penser qu’a l'intérieur du besoin de santé il y a un trés large
champ qui fonde vraiment I'effort de solidarité et qui a été dessiné de nou-
velle maniére par le progres technique, et d’autres taches qui en réalité ne
relevent de cette solidarité qu’en raison d’habitudes et des intéréts qui y
sont liés. Si cela est exact, la solidarité continuerait a couvrir aussi large-
ment qu’aujourd’hui le besoin de santé, mais non pas n’importe quelle
demande. Si modulation du remboursement il doit y avoir, elle serait uni-
gquement liée a cette définition du besoin.

Il parait important de préciser que l'entreprise s'adresse a
I’ensemble du champ des conduites médicales, et non pas seulement a tel
ou tel aspect qui serait nouveau ou controversé. Il faut mettre au point une
appréciation de I'utilité des conduites courantes, reconnues pour y inté-
grer les perspectives du progrés et la notion d’'une évaluation.

Cette entreprise de redéfinition du besoin de santé ne doit pas se
limiter a un point de vue de pure technique médicale. Par exemple, elle
n'aboutit pas nécessairement a se concentrer sur ce qui est plus spécifi-
quement thérapeutique en rendant au marché ce qui reléve de la vie cou-
rante. On penseici alatendance al'augmentation du forfait qui représente
la part hételiere de I'hospitalisation, le report des soins sur le domicile qui
est aussi le recours systématique a I'entourage ou I'accroissement systé-
matique de la charge laissée aux familles du co(t de traitement d’une per-
sonne hospitalisée en long séjour. Une évaluation valable aurait
parfaitement pu démontrer, avant que les dégats se soient manifestés,
gue dans un quartier défavorisé le renvoi de plus en plus tét des accou-
chées chez elles a des conséquences préjudiciables pour la mére et le
nourrisson, ou qu'il est dangereux de manquer de lits de pédiatrie en
nombre suffisant.

Les conditions d’accessibilité aux services, leur relation avec I'orga-
nisation des vies personnelles et nhotamment le bon usage du temps,
I'impact du mode de vie moderne avec I'usage de la voiture, du téléphone,
sur l'utilisation des services, ce que peut signifier aussi la perte de cet
usage pour la personne affaiblie ou démunie, sont des éléments a prendre
en compte.

Par ailleurs, il apparait que le besoin de santé appelle des analyses
plus fines dans le cas de populations vulnérables, et des paramétres sup-
plémentaires ou différents doivent jouer si I'on pense aux malades chroni-
qgues handicapés, aux personnes agées de constitution fragile ou aux
personnes aux ressources tres faibles ; ce qui est vrai d’'une organisation
des services adaptée a la population générale peut aboutir a les exclure
des soins, alors que certains types d’organisation ou de structures, plus
particulierement décrites sous le concept de soins intégrés, répondent
mieux a ces situations.
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Cette définition de la santé, permettant de mieux connaitre les
besoins, est donc une entreprise d’envergure. Jusqu'a présent cette défi-
nition de la santé a largementincombé aux producteurs de biens et de ser-
vices en cause. Désormais il s'agit pour la société de se doter des outils
d’évaluation nécessaires.

Mettre sur la table ce type de prévisions, et, toutes les données qui vont
infléchir les techniques, identifier les actions de recherche ou d’action orpheli-
nes, utiliser le langage de I'éthique pour convaincre et coordonner la ou il
n'est pas imaginable d'imposer, voila des taches pour lesquelles il faut un lieu
de collecte et de traitement de I'information, éléments de I'évaluation.

En effet, il n'y a en définitive pas d’analyse du besoin de santé qui
puisse se passer de 'évaluation des risques, des gravités, des procédu-
res, des conséquences des politiques de prévention.

L'impératif de I'évaluation

L’appréciation des besoins de santé, de l'efficacité des procédures, de la
réalité et de I'importance des risques, indispensable a la mise en ceuvre de
politiques de santé efficaces et sages, repose avant tout sur la qualité de
I’évaluation. Celle-ci est cependant de difficulté variable et peut laisser
persister une marge importante d’incertitude sur laquelle se cristallisent
I'inquiétude, et parfois la récrimination du public. L’'exemple de la tension
considérable créée par la question des risques potentiels en est un
exemple. Malgré une référence croissante a la nécessité d’une évaluation
indépendante, cette jeune discipline dispose encore de moyens insuffi-
sants dans notre pays et doitimpérativement étre encore développée. Les
criteres d'évaluation de I'efficacité des politiques de santé intégrent des
considérations éthiques et sociales qui les rendent difficilement transpo-
sables d’'un type de société a un autre. Ainsi en est-il de I'introduction des
critéres qualitatifs de bien-étre et de qualité de vie. Cette dimension éthi-
que des techniques d'évaluation rend nécessaire I'établissement d’'une
connexion étroite entre les instances d’évaluation et le CCNE.

Le terme « évaluation » est utilisé dans deux contextes fort diffé-
rents qu'ilimporte de distinguer. On parle ainsi de I'évaluation d’'un risque
ou de I'évaluation d’'une stratégie ou d’'une procédure. Dans le premier
cas, il s'agit d’estimer, de donner une valeur, a un risque ; dans le second,
on cherche a savoir si 'action entreprise s’est révélée « valable »,
vis-a-vis du probléme posé. Les techniques nécessaires a la résolution de
ces deux problémes sont tres différentes.
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La notion de risque prend en compte la probabilité de survenue
d'un phénomeéne et son niveau de danger. Concernant une maladie, un
facteur de risque est un facteur qui augmente (pas nécessairement de
facon causale) le risque de cette maladie, sa fréquence ou sa gravité. S'il
est certain qu’un facteur est facteur de risque, on parle derisque avéré : la
ménopause est un facteur de risque de survenues de complications
osseuses ou cardiovasculaires ; une conduite sexuelle a risque augmente
la probabilité d’étre contaminé par le VIH, etc. Juger de I'importance d'un
facteur de risque dépend de la valeur du risque en I'absence du facteur, de
la multiplication de ce risque entrainée par le facteur, de la fréquence du
facteur de risque, et bien sdr de la gravité de la maladie ou du phénomene
morbide considéré.

L'évaluation de risques avérés repose essentiellement sur les tech-
niques épidémiologiques. Il importe de signaler que de nombreuses étu-
des sont généralement nécessaires pour déterminer avec certitude quels
sont les facteurs de risque.

A c6té des risques avérés, on parle souvent de risques potentiels
car le phénomeéne redouté ne s’étant pas produit, ses conséquences réel-
les ne peuvent étre précisées. Les éléments de I'évaluation sont ici indi-
rects : en fonction de notions acquises dans des systémes différents ayant
valeur de modéle, appréciation théorique de la probabilité de survenue du
phénomeéne et de ses conséquences possibles.

En matiére de maladies, on parle notamment de risques potentiels
lorsque I'on peut craindre, pour des raisons théoriques ou a partir d’extra-
polations hasardeuses ou de travaux encore non concluants qu'un facteur
augmente le risque d'une affection (exemples, recevoir le sang d’un
malade atteint d’'une maladie de Creutzfeld-Jakob présente-t-il, méme
avec une faible probabilité, un danger ? habiter au voisinage d’une ligne a
haute tension augmente-t-il le risque de leucémie chez I'enfant ?).

La situation pour I'expert comme pour le décideur est d’une extréme
difficulté a gérer, de par la conjonction de deux phénomenes :
— par définition, I'incertitude est grande ;
— de ce fait, elle amplifie les craintes du public.

Le décideur doit éviter deux écueils : soit la non prise en compte du
risque, soit la mise en route d’'un programme de prévention inutile ou ina-
dapté, inefficace et distrayant de larges parts de I'effort public d’une allo-
cation a des actions d’'efficacité avérée. Les débats récents sur la
sécurité alimentaire, la sécurité des populations vivant a proximité des
centres de traitement de déchets nucléaires ou de centrales, les plantes
transgéniques, la qualité de I'air, la présence de trés faibles doses
d’amiante dans le matériel de construction, sont autant d’exemples de
ces situations difficiles.

L’évaluation est aussi un processus d’analyse quantitative et
qualitative d’une pratigue médicale ou d'un programme de santé
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publigue qui consiste, soit a en apprécier le déroulement, soit a en
mesurer les effets, les conséquences positives ou négatives a court
et long terme, et I'impact.

L’évaluation est donc un processus lié a I'action, depuis sa concep-
tion jusqu’a saréalisation et ses résultats. Elle passe par une suite d'étapes.

1) L’évaluation a priori de la stratégie envisagée, en fonction de
données scientifiques et des résultats de stratégies similaires mises en
ceuvre antérieurement dans différents pays.

2) L'évaluation des techniques utilisées, de leur fiabilité et de
leurs résultats documentés, parfois des problémes éthiques qui peuvent
étre soulevés (voir, par exemple, le cas de grossesses multiples engen-
drées par les inducteurs de I'ovulation, annexe 2).

3) L'évaluation des conditions de la faisabilité est une étape
souvent difficile mais indispensable. Il faut mesurer le taux de participation
de la population basé sur I'appréciation du risque, puis le taux d’adhésion,
c'est-a-dire la proportion des sujets qui se soumettront au protocole de la
procédure dans son intégralité : c’est le taux de compliance, celui-ci pou-
vant varier en excés (mammographies ou frottis du col trop fréquents), ou
au contraire par défaut (arrét prématuré des soins ou de surveillance). |l
faut enfin évaluer I'adhésion et la participation du personnel de santé indis-
pensable a la mise en ceuvre de la procédure. Par ailleurs, I'implication
sociale de certains programmes peut modifier les rapports du médecin
avec ses patients. Cette derniere étape conduira a une évaluation de
I'information indispensable, de la qualité de son message, des meilleurs
véhicules pour cette information et son impact sur le public et sur les pro-
fessionnels de santé.

Chaque étape de I'évaluation va nécessiter une expertise et, du fait
du large champ de la santé, faire appel a des experts ayant une bonne
connaissance du domaine concerné. Ces experts devront combiner des
qualités de compétence pour présenter clairement I'état des connaissan-
ces, mais surtout des qualités d’'indépendance de jugement dans un
domaine qui est le leur, et de résistance aux pressions soit d’'organisations
professionnelles, soit de décideurs ou d’économistes.

En annexe, nous présentons deux exemples d’évaluation 1.

4) L’évaluation du rapport colt-efficacité des procédures. En
insistant sur le réle de I'’évaluation, le CCNE place au centre de ses
propositions un concept dont il n’est pas I'inventeur. Bien au con-
traire, depuis quelques années et plus particulierement depuis qu'il est
question de fixer un objectif global a 'assurance maladie, I'évaluation est
une référence constante du discours administratif et politique. Pour illus-
trer ce point de départ de sa réflexion, il renverra au remarquable dossier

1. Voir annexe 2.
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publié en décembre 1996 par la Revue Actualité et Dossier en santé
publigue du Haut Comité de la santé publique.

Le concept d’évaluation inspire le programme de médicalisation des
systemes d'information (PMSI) qui a été lancé pour connaitre les colts de
I'activité médicale des services hospitaliers, et dont I'objet est d’optimiser
I'allocation des ressources & ces établissements. Il est un des éléments de
I'accréditation qui sera délivrée aux établissements et de I'appréciation de
leurs résultats.

C’est aussi au concept d’évaluation qu'il est fait recours pour élabo-
rer des références médicales opposables, qui vont jouer un réle important
dans la négociation avec les professions médicales. La particularité du
systéme francais est d’avoir évolué vers I'opposabilité de ces références.
Pour citer le rapport de la Cour des comptes sur la Sécurité sociale, « ces
références sélectionnées parmi un ensemble de recommandations médi-
cales sont des références formulées de maniére négative (“iln’y a pas lieu
de...”), congcues non comme des interdictions absolues mais comme des
outils d’aide a la décision permettant d'écarter des choix diagnostiques ou
thérapeutiques inutiles ou dangereux, face a une situation clinique
donnée, sans pour autant imposer de traitement ». Rendues opposables
par I'effet combiné de la convention médicale et de la loi, ces références
devraient contribuer a la fois a la maitrise des dépenses et a la qualité des
soins.

Depuis la fin des années 1980, une Agence nationale pour le déve-
loppement de I'évaluation médicale, '’ANDEM, a été chargée de mission
d’évaluation, a laquelle la création en 1994 de I’Agence nationale d’accré-
ditation et d’évaluation en santé apporte a la fois une consécration et un
élargissement. Cette mission consiste a établir I'état des connaissances a
propos des stratégies diagnostiques et thérapeutiques en médecine. Des
études sontdonc conduites a partir de méthodes ou de principes explicites
et sur I'acquis professionnel. C’est ce travail qui trouve son expression
dans des guides méthodologiques, des références et recommandations
pour la pratique clinique et autres études de méme inspiration. Ce travail
ne représente qu’une partie des connaissances que I'on peut rattacher ala
notion d’évaluation : celle-ci est évidemment de pratique courante dans
I'industrie lorsqu’elle entend apprécier les résultats d’'un médicament.

Laréflexion du CCNE le conduit d’abord a inviter I'opinion a prendre
conscience de I'extréme importance de cette toute jeune discipline.

Il existe en effet une distance a combler entre la référence omnipré-
sente a la notion d'évaluation et les moyens jusqu’a présent tres limités
dont dispose le pays pour I'utiliser.

La confiance dans la nouvelle technique ne peut masquer le fait que
la France ne dispose pas encore du capital d'investissement qui la rendrait
vraiment opérationnelle pour faciliter la définition et I'application de priorités.

Or les connaissances qui conduisent a comparer une pratique
médicale a une autre pour en valider une et la recommander ne peuvent
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vraiment fonder des choix qu’a partir du moment ou elles ont constitué un
ensemble suffisant. Si valables soient-elles, elles sont au premier stade
trop dépendantes du choix qui a fait étudier dans la masse des pratiques
tel secteur plutdt que tel autre. Or ce sont des travaux trés coQteux, en qua-
lification et en financement. De plus, il est fallacieux de penser que la
simple référence a des travaux menés dans des contextes étrangers suffit
pour constituer la masse critique ; ils ont pu étre menés dans un contexte
économique et sociologique tellement différent du nétre que le biais ainsi
introduit est insurmontable. N'oublions pas que bon nombre de travaux
ameéricains sontinspirés par I'idée que les organismes locaux d’assurance
privée se font de leur rentabilité et donc des risques qu’ils acceptent de
garantir.

L'éthique suggere donc que, dans un contexte de maitrise des
dépenses on commence par dépenser ce qu'il faut pour se doter trés
rapidement des moyens de I'évaluation.

Comme le reconnaissent avec conviction les responsables de I'éva-
luation, les choix a faire des premiers sujets a évaluer et I'analyse de I'uti-
lité comparée de diverses actions leur posent des questions qui relévent
de I'éthique.

Il en est ainsi de la place que I'on donne au critere financier dans les
données de I'étude. A la limite, un décés prématuré est dans nombre de
maladies a séquelles I'issue qui induit le moins de dépenses. Ce paradoxe
macabre est évidemment rejeté mais qu’est-ce qui constitue un résultat
positif ? Si I'analyse est facile lorsqu’un antibiotique guérit une infection,
les pratiques les plus courantes dans la médecine moderne débouchent
sur 'appréciation de la qualité de la vie qui a été ainsi préservée. Qui juge
de cette qualité, pour une personne handicapée ou trés agée ?

Le CCNE croit, avec tous ceux qui s’intéressent a I’évaluation,
qu’il y aautour de cette notion un vaste chantier de recherche et qu’il
y a lieu de mobiliser a ce propos des compétences et des moyens
spécifiques.

C’est a ce propos que pourraient étre approfondies de nouvelles
hypothéses permettant de mieux comprendre ce que signifie aujourd’hui
la santé. Ainsi I'évaluation doit traiter aussi bien des actions de prévention
gue des actions de soins. Ainsi serait-il sans doute envisageable d'étudier
la demande type d'un usager, selon les ages de la vie et en fonction de
I'impact des actions de prévention et des attentes face au systéme de
soins. Il ne s’agit pas la de définir un service minimum mais de poser les
guestions d’évaluation du point de vue du destinataire des services : il faut
en effet s’efforcer de donner a I'approche qualitative toute sa place a coté
de 'approche financiére, bien caractériser celle-ci car I'évaluation a elle
aussi ses « bonnes pratiques ». L'indépendance des responsables des
travaux d’évaluation est évidemment la condition sine qua non de
leur autorité. Cette exigence s’exprime dans la composition du conseil
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d’administration de 'ANAES. Il faudra aller plus loin encore en encoura-
geant la constitution d’'un réseau suffisamment dense de compétences
pour que le débat soit possible, les organismes professionnels doivent y
étre associés et les universités doivent développer ce type de recherches.
Une dimension internationale de comparaison et de critique doit étre
atteinte et a condition de choisir des themes mobilisateurs, il ne serait pas
impossible d'y associer les grandes entreprises privées.

Les implications éthiques de I’évaluation sont suffisamment
fortes pour que le CCNE se soit posé la question de ses relations en
tant qu’institution avec les instances d’évaluation. Il ne serait pas
inconcevable de les officialiser par la présence de membres du comité
d’éthique au sein de ces instances et inversement. Le CCNE ne pense
cependant pas qu'il s'agisse la de la seule solution. La science de I'évalua-
tion en est a définir ses concepts et ses méthodes et est a méme comme
toute autre discipline de se nourrir de la réflexion éthique, mais cela peut
étre fait en interrogeant le CCNE sur les questions qui apparaitront. Pour
entreprendre une telle démarche, il serait bon que les journées nationales
d’éthique abordent régulierement des questions liées a I'actualité de I'éva-
luation et que le CCNE se mette en mesure de traiter rapidement les ques-
tions qui pourraient lui étre posées par I'ANAES.

Ces contacts devraient préparer le terrain a des discussions large-
ment ouvertes car I'évaluation ne peut étre seulement I'affaire de profes-
sionnels et ses modes de raisonnement devraient pouvoir étre expliqués
au public dans son ensemble. En effet, c’est le corps social en son entier
qui est intéressé a la définition du contenu de la santé.

La prévention : un concept ancien a moderniser

La prévention de ceux des désordres de santé qui peuvent étre prévenus
estune ardente nécessité éthique et doit étre une priorité des politiques de
santé. Ce rappel est d’autant plus utile que la France a progressivement
pris un retard important en ce domaine. L’évaluation doit jouer un réle
majeur dans la mise en ceuvre des mesures de prévention : évaluation du
risque, de l'efficacité a priori... et a posteriori des moyens de prévention,
des réactions du public qui peuvent conditionner cette efficacité, etc. Par-
fois, la prévention la plus efficace peut également étre la plus simple, fai-
sant appel a des mesures d’hygiéne éprouvées, mais malheureusement
parfois progressivement délaissées. Dans I'avenir, deux éléments nou-
veaux dont les implications sont encore imparfaitement connues sont pro-
bablement appelés a modifier ce contexte dans lequel les mesures de
prévention sont mises en ceuvre :
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— lirruption de la médecine génétique de prévision ;
— l'accroissement de la demande de sécurité face a la perception de ris-
ques potentiels.

En cette matiére, I'exigence d’une expertise collective approfondie de la
réalité du danger, de la hauteur du risque et de I'efficacité probable des
mesures préventives envisagées est particulierement grande car la prise
de décisions, souvent dans des situations de grand émoi du public, est ici
habituellement d’une particuliére difficulté.

La diversité des paramétres a prendre en compte dans la mise en ceuvre
d’une politique de prévention justifierait que f(t établie une instance natio-
nale de la prévention coordonnant et développant I'action des agences
préexistantes.

L'effort de prévention devrait se justifier de lui-méme ; en effet, qui
contesterait, dans un contexte de maitrise des dépenses, I'intérét d’agir en
amont de la demande de soins ? Les pouvoirs publics ont clairement valo-
risé ces actions dans I'exposé des motifs de la loi de financement de la
sécurité sociale et dans les débats suscités par la création d’'une Agence
de sécurité sanitaire.

Force est de constater que dans ce pays porteur de tant de progres,
la prévention se heurte a une grande inertie et est méme sur certains
domaines, en recul. A I'appui de cette observation, on peut faire trois
remarques :

— l'une tient a la faiblesse des moyens financiers consacrés globalement
a cette tache ;

— Il'autre conduit a s’étonner qu’aucune réponse d’envergure n’ait été ap-
portée aux probléemes de la prise en charge des actes de prévention ;

— enfin, sielle estau coeur du discours public sur la santé, la prévention ne
s’est pas dégagée d'une relation négative avec I'opinion. Il n'en fut sans
doute pas ainsi a la grande époque du discours hygiéniste et de la lutte
contre les fléaux sociaux. Mais elle est souvent le champ, aujourd’hui, des
réactions les plus individualistes ; les exces qui ont été commis au hom de
I'amélioration de I'état de santé collectif, une certaine confusion avec des
politiqgues ouvertement ou insidieusement eugénistes, ont nourri des sus-
picions. Des données, telles que I'hygiéne, que I'on croyait acquises une
fois pour toutes, sont apparues trop banales pour étre défendues. Un pro-
gres technigue triomphant n’est-il pas porteur d’illusions : pourquoi se pro-
téger de l'infection, se laver les mains, si toute infection peut étre traitée
par les antibiotiques ?

Il s’ensuit que cette partie de la médecine trouve a peine sa place
dans la formation, et il ne faut pas s'étonner que pour les jeunes généra-
tions, si ce n’'est pas que de la médecine, ce n’est pas vraiment de la
médecine.

Le CCNE n’hésite pas a dire que certains progres résultant de la dis-
cipline consentie depuis des générations, pourraient &tre remis en cause.
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Il est également convaincu que le moment est venu de provoquer, en
faveur de la prévention, un retournement de I'opinion. Il peut d'abord se
fonder sur les perspectives que laisse entrevoir la médecine prédictive et
qui, de toute facon, vont obliger la société a gérer les énormes problémes
qu’ouvriront les nouveaux types de diagnostic. Parallélement, une ten-
dance a mettre en cause la responsabilité, le cas échéant pénale, de ceux
qui auront laissé un risque a conséquences sanitaires prendre consis-
tance, a atteint 'Europe ; ne serait-il pas plus convaincant, plutét que de
trainer quiconque se méle de santé devant les tribunaux, de se mettre en
position de prévenir le risque ?

Il est possible que les esprits évoluent et soient mieux disposés a
comprendre des messages de prévention destinés a des personnes en
bonne santé. L’intérét pour le corps, I'alimentation, I'accord avec la nature,
et de facon générale, les préoccupations environnementalistes, vont de
pair avec un renouvellement des attitudes.

La modernisation du concept de prévention passe, selon le CCNE,
par une bonne analyse de la notion de risque et de la définition des condui-
tes destinées a le prévenir. Il s'agit ensuite de montrer qu’elles sont res-
ponsabilités conjointes des personnes prises individuellement, et des
pouvoirs publics, dont les points de vue ne doivent pas étre opposés. Il
s’agira enfin, justement parce que nous sommes en période de maitrise
des codts, d’évaluer l'investissement nécessaire et de fixer, la aussi, un
objectif & atteindre.

Tests génétiques et prévention

Dans la décennie a venir, les informations a traiter pour définir I'atti-
tude optimale de prévention, aux niveaux collectifs et individuels, s’enri-
chiront considérablement du fait de la multiplication des tests génétiques
de susceptibilité variable a divers états pathologiques (voir avis n° 46 du
CCNE, 1995). Le CCNE a, dans cet avis, rappelé que, parfois, ces tests ne
déboucheront pas sur de réelles possibilités de prévention des maladies
auxquelles la susceptibilité a été détectée, soulevant de trés difficiles pro-
blémes déontologiques et éthiques, individuels et sociaux.

— Cependant, chaque fois qu’un diagnostic présymptomatique per-
mettra de préconiser des mesures efficaces pour éviter que n'apparaisse
la maladie, ou bien de commencer a la soigner suffisamment tot pour que
le traitement soit plus certainement efficace, ce progrés scientifique aura
été un bienfait pour la médecine et pour 'lhumanité. Par exemple, le dia-
gnostic génétique présymptomatique d’'une hémochromatose, maladie
fréquente caractérisée par une surcharge en fer pouvant se compliquer de
cirrhose et de cancer du foie, conduira a préconiser aux personnes ayant
hérité la mutation de leurs deux parents de donner régulierement leur
sang. Ce qui, ce dernier étant riche en fer, évitera la surcharge. De méme,
la découverte récente d'un géne de susceptibilité a une forme familiale de
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glaucome & angle ouvert permet d’envisager une réelle prévention, éven-
tuellement chirurgicale, des redoutables complications possibles de cette
affection.

— Dans d'autres cas, des mesures efficaces pourront également
étre prescrites a des personnes ayant des susceptibilités génétiques,
mais leur multiplication éventuelle, leur caractére contraignant laisse a
penser que I'observance de ces mesures par les personnes pourrait n’étre
pas facile. Il suffit, pour s’en convaincre, de noter combien il est difficile
d’empécher les gens de fumer et de boire de I'alcool en excés, alors méme
que lanocivité du tabac et de I'alcoolisme est reconnue par tout le monde.

Une autre interrogation est celle des conséquences du développe-
ment de la médecine « prédictive » utilisant les prédispositions généti-
ques sur I'évolution des dépenses de santé. D’un c6té, il est sdr, que,
parfois, il peut étre plus économique d’éviter la survenue d’'une maladie
par des procédés simples que d’avoir a la traiter. D’un autre c6té, cepen-
dant, le colt intrinséque des tests génétiques eux-mémes est élevé et ces
tests pourraient se multiplier dans les années a venir. Par ailleurs, il est
dans I'intérét des firmes pharmaceutiques de prescrire de véritables traite-
ments préventifs qui pourraient éventuellement bénéficier aux personnes
susceptibles mais qui auront lI'inconvénient évident de médicaliser une
large population dont une faible proportion seulement aurait en fait déve-
loppé la maladie. Il est donc loin d'étre évident que I'évolution de la
« médecine génétique » apporte des solutions a I'inflation des dépenses
de santé dans les pays industrialisés.

La prévention du risque

Comme nous I'avons discuté dans le chapitre précédent consacré a
I’évaluation, le risque a prévenir peut étre avéré ou potentiel. Dans le pre-
mier cas, celui du risque avéré, la question a résoudre n’est pas celle du
principe d’'une prévention, évidemment souhaitable, mais de sa possibilité
et de son efficacité.

L'efficacité d’'une politique de prévention est parfois évidente (vacci-
nations, traitement hormonal substitutif de la ménopause, port de la cein-
ture de sécurité, détection précoce des troubles oculaires, hygiéne
dentaire et soins précoces d’odontologie, prévention des complications
cardiovasculaires, de I'hypertension artérielle, etc.) mais souvent de
démonstration plus difficile, et donc sujette a débats et a contestations (par
exemple, prévention ou meilleurs moyens de détection précoce des can-
cers du sein, influence de la nature exacte des graisses alimentaires sur
I'athérosclérose, etc.).

Dans le cas du risque potentiel, la premiere difficulté, considérable,
est d’en évaluer la réalité, par définition incertaine. De plus, partant de
cette incertitude, la nécessité et I'efficacité théorique des éventuelles
mesures de prévention ne peuvent elles-mémes étre appréciées que de
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maniére hypothétique, contrastant souvent avec I'ampleur de 'émoi et de
I'inquiétude du public et avec I'attente anxieuse d’informations claires par
les décideurs politiques. C’'est dans ces situations que le travail d’exper-
tise a la base de toutes les procédures d’'évaluation, est souvent le plus
mal compris et est, en réalité, le plus difficile. En effet, le but de I'expertise,
contrairement a une attente trés répandue dans la Société, ne peut étre de
« prédire I'avenir » mais plutdt de présenter I'état des connaissances et,
en fonction de cela, d’expliciter les différents scénarios possibles et, le cas
échéant, les possibles conséquences des choix faits, en fonction des théo-
ries acceptées.

Le décideur, auquel revient, en derniére analyse et selon les procé-
dures habituelles des sociétés démocratiques, de prendre la décision,
intégrera un principe de précaution, qui n’est pas synonyme de principe
d'immobilisme puisque, souvent, le statu guo n’est pas I'attitude probable-
ment la plus sdre.

Responsabilité conjointe de lI'individu et de la société

Une prévention efficace doit impliquer des obligations tant au
niveau collectif qu'au niveau individuel.

Au niveau collectif :
— détection précoce d’affections nouvelles, d’effets néfastes de nouvelles
technologies (ex. effet des baladeurs sur I'audition...). Pour cette détection
la recherche en épidémiologie doit étre développée ;
— apreés identification d'un risque dans sa cause et ses conséquences,
élaboration de mesures préventives pour pallier, voire éviter, sa survenue
etses conséquences. Cette recherche devra étre réalisée par des équipes
pluridisciplinaires afin de déterminer les mesures techniques, administra-
tives ou éventuellement Iégislatives les mieux adaptées. Ces mesures de-
vront prendre en compte un certain nombre de critéres : faisabilité,
acceptabilité, colt humain et financier en fonction du risque encouru ;
— information de la population générale sur les dangers prévisibles et les
moyens de prévention. Cette information doit se faire dans la transpa-
rence, de fagon objective, sans catastrophisme excessif, mais tout en
étant suffisamment incitative ;
— I'évaluation a posteriori de I'efficacité des mesures préventives devra
étre réalisée comme il est mentionné dans le paragraphe sur I'évaluation.

Au niveau individuel le citoyen devra assumer sa responsabilité en
appliquant les mesures efficaces préconisées pour la collectivité, nonobs-
tant la géne individuelle que ces mesures peuvent entrainer pour lui.

La motivation de la population et son adhésion aux principes de pré-
vention n'est pas aisée. Les exemples liés aux risques associés a la
consommation excessive d'alcool et a la fumée de tabac sont a cet égard
particulierement démonstratifs. |l n’existe aucun doute scientifique sur la
nocivité de 'intoxication alcoolique et de laconsommation de tabac, et ces
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deux agents occupent des places majeures parmi les causes de mortalité
et de morbidité dans de nombreux pays, dont le noétre. La seule cessation
de la consommation de cigarettes épargnerait a terme des millions de
morts par an dans le monde, faisant chuter de 20 % la mortalité par cancer
dans notre pays. Cependant, la consommation d’alcool et de tabac est
revendiquée comme une liberté essentielle, d'ailleurs en réalité relative du
fait de la dépendance qu’entrainent ces deux drogues (voir avis n° 43 du
Comité d’'éthique, 23 novembre 1994). Que I'on se rappelle également la
résistance au port de la ceinture de sécurité en voiture. Il a fallu le rendre
obligatoire, et sanctionner pour arriver a I'imposer, alors que son efficacité
était largement démontrée. Toute contrainte individuelle, surtout si elle
n‘améne pas un bienfait immédiat, est percue comme une atteinte aux
libertés individuelles.

En revanche, le citoyen se plie d’autant plus volontiers a une modi-
fication de ses habitudes individuelles s’il sent qu’un effort est fait par la
collectivité.

Les maladies cardio-vasculaires, premiere cause de mortalité en
France, illustrent tout a fait I'imbrication des responsabilités conjointes,
tout & la fois collectives et individuelles. A la collectivité incombe (i) I'identi-
fication des causes (prédispositions biologiques, stress, habitudes ali-
mentaires, activités physiques etc.), d’ou l'importance des études
épidémiologiques et de la vigilance, et (ii) les mesures a prendre. A I'indi-
vidu incombe de se conformer a ces mesures.

L’'exemple de I'hygiéne est révélateur d’'un désintérét individuel que
I'on pourrait attribuer & un manque d’incitation de la part des pouvoirs
publics. Par exemple, s'il existe un milieu qui devrait étre tout particuliére-
ment hygiénique, c’est bien I'hdpital. Or les infections nosocomiales y res-
tent extrémement fréquentes, entrainant un colt financier et humain
considérable 1, Il est probable que I'efficacité des antibiotiques a contribué
a relacher les précautions d’'asepsie, aboutissant tout a la fois a I'appari-
tion des phénoménes dramatiques de multirésistance des germes patho-
genes... etalaréapparition d'infections que de bonnes mesures d'asepsie
auraient probablement permis d’éviter, impliquant cette fois des agents
microbiens récalcitrants a la plupart des traitements disponibles.

La ou existe un traitement, la notion de prévention s’estompe. Pour-
tant il s’agit souvent d’'un ensemble de précautions, simples, peu codteu-
ses et bénéfiques, a la fois pour I'individu et pour la collectivité. Selon le
méme principe, n’existe-t-il pas un risque de recrudescence du SIDA pour
lequel I'effet bénéfique de la trithérapie peut inciter a une moindre utilisa-
tion du préservatif ?

1. Communication Partenaires Santé, 1995, 11 : « Faute de données nationales précises, il
est difficile de chiffrer avec certitude la morbidité, la mortalité et les colts exacts imputables
aux infections nosocomiales dans notre pays. On estime néanmoins que 600 000 a
1 100 000 infections sont acquises a I'hopital chaque année. Le surco(t lié uniquement au
prolongement de I'hospitalisation atteint 2 & 5 milliards par an. Quant a la mortalité, elle serait
comparable aux 10 000 déces dis aux accidents de la circulation ».
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Un objectif prioritaire

Chaque fois qu’un risque pathologique avéré a été identifié, sa non
prise en compte dans I'établissement d'une politique de santé, pour
quelque raison que ce soit, n'est pas éthiguement acceptable. En effet, au
niveau individuel, chacun doit pouvoir étre clairementinformé des facteurs
de risque identifiés, et étre assuré que si existent des mesures permettant
de les minimiser, de telles mesures sont bien prises. Les mesures préven-
tives réellement efficaces au niveau collectif sont en effet toujours béni-
gnes comparées au traitement des affections non évitées, méme lorsque
ce traitement est possible et habituellement curateur.

— L’affichage de cette priorité éthique est important car il est des
cas ou l'exigence de prévention peut sembler en contradiction avec
d’autres éléments, notamment économique et politique.

— Une politique de prévention est souvent moins « visible » que des
décisions spectaculaires faisant suite a I'annonce de progrés thérapeuti-
gues sensationnels. Ses effets, a long terme, sont peu évidents pour le
public.

— Parfois, une analyse économique a courte vue peut amener a
considérer que des traitements au cas par cas sont moins onéreux que la
mise en ceuvre d'une large politique de prévention. Ce type de conclusion
doit toujours sembler suspect, méme sur le plan strictement économique.
En effet, la prise de conscience brutale par la population d’un risque initia-
lement non pris en compte peut induire secondairement des dépenses
bien plus considérables que celles qui, de premiére intention, eussent été
probablement efficaces. De plus, et la recrudescence actuelle de la tuber-
culose en est un exemple, avec I'apparition de ses formes multirésistantes
aux antibiotiques, le tableau que revétira la maladie non évitée, et donc les
dépenses occasionnées par son traitement, est largement imprévisible,
surtout en ce qui concerne les maladies transmissibles.

— Unautre écueil a surmonter pour la mise en place de politiques de
prévention durables est le poids de I'industrie du médicament dont I'intérét
est de traiter les maladies, et non d’éviter leur survenue. Cependant, cette
considération est aujourd’hui équilibrée par 'émergence de préventions
médicamenteuses extrémement incitatives pour 'implication des sociétés
pharmaceutiques en ce domaine. Nous avons déja cité les exemples de la
prévention hormonale des conséquences de la ménopause et pourrions y
ajouter ceux d’'une prévention plus large des troubles associés a la sénes-
cence. De nombreux essais de chimioprophylaxie des cancers sont égale-
ment en cours et plusieurs traitements largement utilisés aujourd’hui ont
pour but la prévention de I'athérome et de ses complications chez les
sujets a risque.

Les besoins de prévention de la survenue d'états pathologiques
concernent évidemment toujours la Santé... et son administration. lls sont
cependant également transversaux a de tres nombreuses activités d’ordre
industriel, agricole, liées aux transports, a I'environnement, aux conditions
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de travail, etc. De ce fait, il se pourrait que la mission dévolue a I'lnstitut de
veille sanitaire prévue par la loi en discussion d{t étre, soit étendue, soit
complétée par la mise en place d’instances agissant en synergie avec elle
pour prendre en compte, dans ses différentes dimensions, les besoins de
prévention. En concertation avec les Agences de sécurité sanitaire des
produits, cette instance serait une structure d’alerte en cas d’identification
de besoins préventifs nouveaux, et pourrait étre amenée a gérer une ligne
budgétaire spécifiquement dévolue a la prévention.

Le débat démocratique dans I’établissement
des politiques de santé

Les outils de la décision démocratique et les garanties des libertés doivent
étre adaptés a certains des enjeux suscités par les choix collectifs dans le
domaine de la santé.

Le CCNE a identifié plusieurs domaines ou l'innovation de I'adaptation
s’impose. Il s’agit des probléemes nouveaux de confidentialité liés a une uti-
lisation beaucoup plus massive des données concernant la santé de
chacun.

Il s’agit ensuite de déterminer a travers quelles structures peut étre discuté
et redéfini le besoin de santé et la maniére par laquelle le citoyen, qu'il soit
en bonne santé ou patient, pourra peser sur ce qui commande sa qualité
de vie.

Il s’agit enfin de doter le monde des professionnels de la santé des outils
de prévision et d’analyse qui seront la condition de leur adhésion et de leur
adaptation au progres technique.

Répondre aux préoccupations éthiques sous-jacentes a la prise de
décision en matiere de politique de santé nécessite sans aucun doute un
certain renouvellement de la forme du débat démocratique.

Le CCNE a identifié notamment trois niveaux ou un tel renouvelle-
ment et approfondissement est nécessaire :
— la protection des données individuelles concernant la santé ;
— I'expression du point de vue des usagers ;
— le respect des obligations consenties au nom des priorités reconnues,
et donc la nature des contrdles.

Mais surtout il faut revenir ici a la définition d’'une politique de la
santé : si I'on veut éviter que les besoins de santé soient définis dans le
conflitetle désordre par les seuls producteurs, il importe d'organiser en ce
domaine le débat démocratique.
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1) Le développement des objectifs d’évaluation et de prévention
passe par le recours beaucoup plus systématique qu’autrefois au recueil
de données individuelles, rendu efficace par le progrés des techniques
informatiques. La société qui invite les individus a communiquer plus lar-
gement ces informations sensibles a le devoir de les protéger. Cette
préoccupation est présente comme l'indiquent les précautions prises lors
de I'institution du carnet individuel de santé.

Mais si notre pays dispose d’'une législation protectrice en matiere
de recueil de données, celle-ci est en cours d’adaptation aux exigences
communautaires ; en outre, on doit s'attendre a un véritable changement
d’échelle. Il y atout lieu de penser que I'informatique qui est appréciée par
les professions en cause, va connaitre un immense développement. C'est
d’ailleurs un élément du progrés que cette perspective de collecte et
d’'interprétation de données de santé. Il ne faut pas sous-estimer les ris-
ques que suscite l'utilisation généralisée de ce nouvel outil. L’expérience
américaine commentée trés franchement dans les revues scientifiques
montre que malgré des procédés perfectionnés de protection des don-
nées la tentation d’interroger les fichiers pour des raisons de curiosité, de
malveillance ou d’'alimentation des médias est partout présente. Il ne suffit
pas pour rassurer la population et obtenir sa collaboration d’élaborer des
théories sur les personnes habilitées a partager le secret médical, mais il
importe que les régles de ce secret soient définies avec clarté, compte
tenu de la large utilisation de I'informatique et de la volonté avouée de
recenser des données individuelles.

A cet égard, si I'on veut obtenir une adhésion plus large de la popu-
lation a une mise en commun de données, il faut un travail d’explication. La
plupart des systémes de recueil de données poursuivent simultanément
un double objectif, la gestion des taches incombant a I'organisme et
notamment de ses taches de contrdle et la constitution de bases de don-
nées scientifiques. Cette confusion n’est pas encourageante pour le
public, surtout s’il craint que le débouché en soit des mesures d’économie.
Par ailleurs, bien des entreprises de recueil de données sont menées a
des fins scientifiques sans que les personnes, dont il est vrai, le nom n’est
sans doute pas mentionné, soient au courant. Or il apparait que si les
enjeux étaient plus clairement expligués une grande partie du public
n'aurait aucune objection a faire don de données, comme il en serait de
dons de sang, a condition d’étre s(r qu’elles soient protégées.

Le probléeme mérite a lui seul une étude, qui a été abordée déja a
propos de la modernisation de la Iégislation francaise et de la protection
des données pour I'harmoniser avec les régles européennes. Les proble-
mes propres aux données individuelles d’ordre médical y sont traités 1.

1. Louise Cadoux, Sophie Vuillet Tavernier, « Secret médical et informatique », Conseil
d’Etat, rapport public, 1998, Etudes et documents n° 49, et rapport Braibant a paraitre a La
Documentation francaise.
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I1) La nouvelle Iégislation adoptée pour modifier le processus de
décision en matiére de santé fait appel a un grand nombre d’échelons de
décision et aussi, le plus souvent, a des systémes de concertation ou de
consultation. Le débat démocratique, que tout le monde appelle de ses
veeux, bute sur des difficultés qui sont propres au domaine de la santé.

La fixation de priorités devrait étre le fait des décisions les plus
démocratiques qui soient, en raison de la généralité et de la gravité de
I’enjeu. Le propos est également de les formuler de telle maniére que se
réduise le fossé entre leur expression aux différents niveaux collectifs et a
celui du colloque singulier. Mais il existe aussi en la matiere une technicité
propre qui fait que si ces choix ne peuvent étre le fait des seuls produc-
teurs, ils ne peuvent cependant se décider sans eux.

Le CCNE ne conteste évidemment pas la qualité de I'élu de la
Nation pour délibérer de ces problémes au Parlement, niles compétences
éventuelles des élus locaux, ni la présence traditionnelle des partenaires
sociaux dans les instances de la sécurité sociale. mais le bon fonctionne-
ment de la démocratie ne s'improvise pas ; il faut I'organiser.

En ce sens, une trés forte demande s’adresse aux institutions démo-
cratiques et ceci est vrai dans tous les pays d’Europe. Qui s’exprime, du
consommateur ou du citoyen, et souhaite-t-il vraiment s’exprimer ? mais s'il
ne le fait pas, qui doit a sa place trouver les critéres de qualité de vie ?

Le consommateur de santé est vivement intéressé a la définition
des priorités. Il n’hésite pas a le manifester avec vigueur au sein des asso-
ciations de malades et I'expérience du SIDA dont I'impact pesait sur un
public jeune nous a sur ce plan beaucoup appris. Mais le développement
de ce type de mouvement associatif ne suffit pas a répondre a un probléeme
qui serait la mobilisation et la représentation du citoyen pour préserver sa
bonne santé, s'assurer de la disponibilité satisfaisante des moyens de
faire face aux risques courants ou plus graves ou préparer les décisions
qui conditionnent son avenir, particulierement face a la vieillesse.

Il semble bien que deux leviers devraient étre simultanément utili-
sés pour provoquer cette prise de conscience. L'un serait de prévoir et
d'organiser aux différents échelons cette représentation et l'autre d’en
faire un des aspects de I'éducation a la santé.

Il'y alieu de mettre en route une forme de dialectique entre la repré-
sentation politique élue, aux échelons ou elle est compétente, et des éche-
lons intermédiaires, ou les questions seraient éclairées, expliquées,
décantées. Il existe une nécessité d'inventer des liens entre le niveau
administratif et politique d’'une part, le niveau clinique d'autre part, qui
conduisent a rapprocher le langage des priorités de celui de leur applica-
tion, et cela d’autant plus qu’a ces deux niveaux les réponses doivent étre
transparentes. La Norvege, qui, on I'avu, a I'avantage d’avoir sur I'établis-
sement des priorités I'expérience de deux exercices successifs a dix ans
d’intervalle a exploré ces pistes et on notera aussi I'expérience britannique
de jurys de citoyens ou les panels pluralistes qui ont été réunis en
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Espagne ; dans tous ces cas, I'organisme est pluraliste, il réunit praticiens
et membres du public, il entend les explications d’experts, il prend le temps
de sa propre formation et recherche une certaine continuité ou régularité
dans son fonctionnement 1.

On imagine ce que ces nouvelles approches demandent comme for-
mation, des deux c6tés : de celui des utilisateurs et de celui des producteurs.
Mais quelle est cette éducation, quelle est cette formation ? De toute évi-
dence, il ne peut s’agir de deux discours paralleéles qui ne se rencontrent pas.

Autour de I'information et de I'’éducation, par une forme d’éducation
populaire il serait possible de susciter la volonté de participer, en dehors
des moments ou la maladie provoque la prise de conscience.

1) Quoigu’on en dise, la politique de santé s’inscrit dans une pers-
pective de discipline et aucune discipline ne fonctionne si les intéressés
n’'ont pas une vue claire des obligations incombant a chacun et si le res-
pect des obligations n’est pas contrblé. De ces deux points de vue, les
outils de la démocratie doivent étre adaptés.

Jusqu’a présent, la définition du service rendu a largement
incombée aux producteurs eux-mémes. Il ne saurait étre question de se
passer d’eux. C'est inévitablement du c6té de I'offre que viendra une
impulsion vers la modernisation ; mais il faut se demander quelle forme
d’action pourra a la fois induire un mode de production plus adapté et obte-
nir une adhésion suffisante des intéressés.

Notre société devrait pouvoir disposer d’un instrument indé-
pendant d’'observation, de planification indicative et de compte
rendu en matiére de santé. On a vu comment I'une des causes de para-
lysie est la difficulté pour les professions de se préparer au progres tech-
nique et de comprendre le sens des évolutions a I'échéance de dix ans ou
plus. Par ailleurs on ne peut suggérer a certains des changements d’atti-
tude s'ils ne voient pas ce qu'’il en est des autres secteurs dont I'évolution
pése sur les dépenses. Tous voudraient savoir si I'on s’approche de
I'objectif annoncé dans tel ou tel secteur.

C’est de la responsabilité des pouvoirs publics de doter la société de
ces instruments, sans lesquels le débat public passionnant a ses débuts
s’enliseratrés vite dans la répétition des bonnes intentions et le scepticisme.

Le CCNE n’a pas de réponse toute faite a une autre question, pri-
mordiale : comment faire participer les praticiens de tous bords a une nou-
velle définition de la santé ? Il se propose, de la position indépendante et
purement consultative qui est la sienne, d’aider a sa maturation en organi-
sant une large consultation sur cette question méme des praticiens de la
santé. Le document d’analyse qu'il a élaboré et qu’il soumet aussi a
une confrontation avec d’autres comités d’'éthique européens pour-
rait servir de point de départ a une réflexion. Il se proposerait

1. Voir annexe 4.
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d’approfondir, au besoin par de nouveaux travaux et dans des colloques
publics telle ou telle question, méme sectorielle, a propos de laquelle I'idée
de mieux définir le besoin de santé susciterait inquiétudes et difficultés
particuliéres.

Le contrble est une nécessité avec laquelle il faudra vivre et nous
savons que touchant a I'intimité des individus et au rapport privilégié entre
ceux-ci et les acteurs du systeme de santé il a toujours provoqué beau-
coup de difficultés. Ne peut-on cependant espérer de trés grands progrés
siles données de base du contrat social sont mieux connues et comprises
et si I'objectif a atteindre a été élaboré en commun ?

IV) C’est pourguoi le CCNE estime que la priorité des priorités, est
I’éducation a la santé.

Ces cinquante dernieres années ont été marquées par le dévelop-
pement exponentiel des connaissances en biologie en général et sur le
corps humain en particulier. Les capacités techniques d’observations,
d’explorations fonctionnelles et d’interventions thérapeutiques ont atteint
une trés grande puissance et donnent au médecin ou a I'’équipe médicale
des possibilités d’action tres importantes sur le corps du malade (systéme
nerveux compris). Pour pouvoir dialoguer dans une relation vraie avec le
médecin, le patient et ses proches devraient avoir un minimum de connais-
sance de I'anatomie et de la physiologie humaine.

Par ailleurs, tout citoyen doit étre informé sur les conséquences,
pour sa santé, et plus généralement pour sa vie quotidienne, de la mise en
ceuvre de décisions politiques ou de pratiques commerciales de portée
générale. Pour que cette information puisse étre appréhendée avec effica-
cité, et qu'il se sente concerné, s'il en a le souhait, le citoyen doit avoir regu
une formation suffisante.

Cette éducation a la santé est certes nécessaire a cause des enjeux
sociaux, économiques et politiques que pose la santé au niveau collectif ou
personnel. Mais elle I'est tout autant, d’'une fagon plus globale, car c’est par
son corps, et par la représentation qu'il en a, que I'individu s’inscrit dans son
rapport alui-méme et aux autres et dans la société. Bon nombre de manipu-
lations publicitaires, commerciales, idéologiques ou sectaires sont facilitées
par une représentation déficiente du corps et de sa physiologie.

Une conception trop intellectualisée du corps avec une survalorisa-
tion de la pensée (qui serait plus fréquente chez les hommes, les femmes
ayant par leur physiologie et par la maternité une approche différente), une
représentation du corps liée a I'image de I'enveloppe corporelle par trop
idéalisée, sont des obstacles culturels a une éducation pertinente a la
santé. L'acceptation d’un corps réel, confronté a ses limites est essentielle
dans la perspective d’une meilleure appréhension du besoin de santé.
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Constatations et recommandations

1) Nile public, niles professionnels de la santé, ni les décideurs ad-
ministratifs et politiques ne sont bien préparés aux mutations qu’entraine
le progres technique dans le domaine de la santé.

Les perspectives de ce progres, et le fait que le systeme de santé
évolue dans un contexte de maitrise des dépenses suscitent des craintes
auxquelles une réflexion éthique apporte certains éléments de réponse.
Le CCNE les a identifiés dans les termes qui suivent.

2) Lanotion d’'une maitrise des dépenses de santé appelle une cla-
rification. La limite, ou objectif que se fixe la société — a I'heure actuelle le
Parlement — concerne la part des dépenses que la collectivité prend en
charge ; la notion de limite ne s’applique qu'a cette partie des codts.

Elle ne signifie nullement que les activités de santé, méme pour la
part remboursée, constituent une charge pour I'économie. Ces activités
sont également un élément important de la richesse du pays et de sa
croissance.

Leur évolution continuera a étre fortement influencée par le marché,
et plus particulierement par le marché international.

Les réflexions les plus poussées sur les méthodes d’analyse écono-
mique de ces activités ne font par apparaitre d’incompatibilité entre crite-
res économiques et préoccupations éthiques ; I'approche économique et
I'approche éthique, dans le champ de la santé, sont complémentaires.

3) Les bases d'une approche éthique existent : elles ressortent des
principes constitutionnels ou reconnus par les lois de la République, aux-
quels la société est attachée et qui ne sont pas rendus obsolétes par I'évo-
lution actuelle.
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Les préoccupations éthiques naissent de la combinaison de ces
regles avec la volonté de mieux répartir I'effort, qui se traduit par des priori-
tés déterminées sur le plan collectif. Les craintes viennent de I'impact pos-
sible de ces priorités sur I'accés individuel aux soins.

4) La crainte existe que la mise en ceuvre de critéres aux divers
échelons ou s’élaborent les priorités vienne insidieusement affecter
I'accés aux soins.

N

Une recommandation importante consiste donc a refuser que
puisse jouer en la matiére tout critére implicite de sélection, et a doter le
citoyen d’'une procédure de médiation lui permettant le cas échéant de
soulever tout probléme touchant a son acces aux soins.

5) L'idée que la solution des contraintes économiques associées au
développement des dépenses repose sur une modulation de la couverture
collective de ces dépenses en fonction de la situation de fortune a provo-
qué un débat.

Pour les uns, une telle évolution est inévitable et apporte la réponse
la plus souple au probléme de I'adaptation des situations individuelles aux
choix collectifs.

Pour les autres, cela reviendrait a confier au marché I'établissement
des normes d’allocation des ressources aux besoins. Dans un premier
temps, il en serait ainsi des couches les plus aisées de la population. La
revendication légitime des citoyens les plus défavorisés de bénéficier des
mémes possibilités aboutirait au résultat inverse a celui souhaité (une
augmentation des dépenses) alors que le refus de cette revendication
avaliserait le concept d’'une médecine a deux vitesses.

Un consensus existe sur la nécessité de ranger parmi les priorités
les mesures destinées a corriger I'inégalité devant la santé ; elles doivent
répondre a une série de manifestations d’exclusion particulierement
inquiétantes.

Dans I'esprit de tous, aucune des considérations qui précedent ne
dispense la société d'un effort d’analyse sans précédent, qui devrait porter
sur le contenu du besoin de santé.

6) Une meilleure définition des besoins de santé s'impose, incluant
les données d’'une analyse de la situation actuelle ainsi que les évolutions
prévisibles de I'offre et de la demande de soins, hotamment engendrées
par I'innovation technique et thérapeutique. Les questions de I'accessibi-
lité aux services de santé en fonction du mode de vie, de I'age et de situa-
tions d’exclusion doivent également étre prises en compte.

7) L’évaluation des conduites médicales est donc au cceur du pro-
bléme. Cet impératif est actuellement reconnu par les autorités responsa-
bles des choix de priorité. Mais I'évaluation ne pourra jouer son rdle dans
une définition utilisable des priorités que si elle est menée a une échelle
suffisante et dotée des moyens scientifiques et financiers correspondants.
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La définition de son champ et de ses méthodes ne manque pas de poser
des questions éthiques et ce fait justifie qu’une relation de travail perma-
nente soit établie entre les instances d’évaluation et le Comité d'éthique.

8) Un des points-clés de cette définition consiste a rénover le
concept de prévention. L'objectif est ici que le citoyen se sente aussi
concerné par son acceés individuel a la prévention qu'il I'est actuellement
par lI'acces aux soins. L'engagement de la société a satisfaire ce qui
devrait étre un véritable droit devrait lui aussi faire I'objet de la définition
d’objectifs dont la réalisation devrait pouvoir étre suivie et contrblée. Elle
pourrait bénéficier de la mise en place d’'une Instance Nationale de la Pré-
vention, complétant les missions dévolues par la loi & I'Agence de veille
sanitaire, impliquant les diverses autorités concernées et transversale aux
différentes activités engendrant un risque sanitaire.

9) Les outils de la décision démocratique et les garanties des liber-
tés doivent étre adaptés a l'importance de I'enjeu. Le CCNE a identifié plu-
sieurs niveaux ou un débat démocratique doit s’engager : le recueil des
données individuelles sur la santé et les conditions de leur confidentialité,
la maniere de représenter I'usager dans les diverses instances qui traitent
des priorités, les moyens a mettre en ceuvre pour faciliter I'information etla
formation des professions de santé s’agissant de ces enjeux, moyens par
lesquels passe leur adhésion aux priorités et a la discipline consentie.

Il apparait trés important au CCNE que le monde trés varié des pro-
fessionnels de la santé soit appelé, au-dela des discussions liées a
I'actualité de leur situation, a intégrer dans leurs réflexions les préoccupa-
tions éthiques liées a ces choix collectifs. Le CCNE se propose, de la posi-
tion indépendante qui est la sienne, d'aider a cette prise de conscience en
organisant auprés de ces professions une consultation qui portera sur le
présent document de travail, point provisoire de ses réflexions.

Une priorité absolue, si notre société doit aborder avec lucidité
I'évolution qui se dessine, est certainement I'éducation a la santé dont
I'amélioration doit faire I'objet d’une réflexion et d’actions spécifiques.
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Annexes

Annexe 1

La dépense nationale de santé dans les pays de I'OCDE

Part de la dépense nationale de santé dans le PIB (en %)

1975 | 1980 | 1985 | 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996
Allemagne 9 9 9,5 8,2 96 |102 | 101 | 103 | 104 | 105
Australie 7,5 73 7,7 8,2 8,6 8,6 8,5 8,4 8,6 8,4
Autriche 73 7,9 6,7 7,1 72 75 79 78 79 7,9
Belgique 59 6,6 74 7,6 8 8,1 8,2 8,1 8 79
Canada 7,2 73 8,4 9,2 99 |102 | 10,2 9,9 9,7 9,2
Corée 25 2,9 39 39 3,8 3,9 43 4,6 39 n.d.
Danemark 6,5 6,8 6,3 6,5 6,5 6,6 6,8 6,6 6,4 6,4
Espagne 4,9 57 5,7 6,9 7,1 72 73 7,3 7,6 7,7
Etats-Unis 8,2 91 | 107 12,7 | 135 | 141 | 143 14,1 | 142 | 142
Finlande 6,4 6,5 73 8 9,1 9,3 8,4 7,9 7,7 75
France 7 7,6 8,5 8,9 91 9,4 9,8 9,7 9,8 9,8
Gréce 3,4 3,6 4 42 42 45 5 55 58 59
Hongrie n.d. n.d. n.d. 6,6 6,6 7,2 6,8 7.3 71 6,7
Irlande 7,7 8,8 78 6,6 6,8 7,1 71 7,6 6,4 49
Islande 58 6,2 73 8 8,1 8,2 8,3 8,1 8,2 79
Italie 6,2 7 71 8,1 8,4 8,5 8,6 8,4 7,7 7,6
Japon 55 6,4 6,7 6 6 6,3 6,6 6,9 7,2 n.d.
Luxembourg 51 6,2 6,1 6,6 6,5 6,6 6,7 6,5 7 n.d.
Mexique n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. 4,4 4,5 4,7 49 4,5
Norvege 6,1 7 6,6 7.8 8,1 8,2 8,1 8 8 79
Nouvelle-Zélande 6,7 6 53 7 75 7,6 7,3 71 71 7,2
Pays-Bas 7,5 79 79 8,3 8,6 8,8 8,9 8,8 8,8 8,6
Pologne n.d. n.d. n.d. 4,4 51 53 4,9 4,4 n.d. n.d.
Portugal 5,6 58 6,3 6,5 7,2 7.4 7,7 7.8 8,2 8,2
Royaume-Uni 55 5,6 59 6 6,5 6,9 6,9 6,9 6,9 6,9
Suede 7,9 9,4 9 8,8 8,7 78 79 7,6 7,2 73
Suisse 7 73 8,1 8,4 9 9,4 9,5 9,5 9,7 n.d.
Tchéque (Répub.) n.d. n.d. n.d. 55 55 58 8 8,3 7.9 n.d.
Turquie 2,7 3,3 2,2 2,5 3,2 2,7 25 52 n.d. n.d.
Moyenne OCDE ® 6,4 6,7 6,9 71 74 75 7,6 7,7 78 79
Moyenne Union 64 | 69 | 7 72 | 76 | 77| 78 | 78 | 77 | 62

européenne

(1) Lander de la République fédérale avant réunification, Allemagne réunifiée depuis 1991.

(2) Moyenne calculée a partir d’estimations pour les données manquantes.

Année 1996 : estimation de I'OCDE.

Source : secrétariat de I'OCDE.
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Relation entre la richesse nationale (PIB par personne)
et les dépenses de santé 1996 - pays de I'OCDE

Dép. nation de santé PIB par personne

par personne ($ PPA) ($ PPA)
Allemagne 2222 21094
Australie 1776 21148
Autriche 1681 21283
Belgique 1693 21471
Canada 2002 21813
Danemark 1430 22330
Espagne 1131 14619
Etats-Unis 3708 26148
Finlande 1389 18608
France 1978 20525
Gréce 748 12625
Irlande 923 19015
Islande 1839 23238
Italie 1520 20032
Japon 23099
Luxembourg 32525
Mexique 384 8495
Nouvelle-Zélande 1251 17410
Norvege 1937 24470
Pays-Bas 1756 20527
Portugal 1077 13161
Royaume-Uni 1304 18852
Suede 1405 19162
Suisse 24688

Source : Eco-santé OCDE, OCDE et CREDES.
Simone Sandier, 1998

Taux de croissance annuels (en %) des dépenses de santé
en francs constants par périodes
France, 1960-1996 : une décélération certaine

107 g5

8 743

JLLLITTP

Taux de croissance annuel moyen (%)

1960-1965 1965 1970 1970 1975 1975 1980 1980-1985 1985-1990 1990 1995 1995- 1996

. Périodes
Source : Eco-santé, CREDES.

Simone Sandier, 1998.
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Annexe 2

Exemple d’évaluation 1

Evaluation

« Evaluation des tests génétiques

Les conditions de rigueur et de fiabilité
qu'il faut établir pour I'application de ces
examens seront I'objet des décrets
d’application prévus par 'article 1 de la loi
du 4 février 1995 « portant diverses dis-
positions sociales ».

L’évaluation des tests génétiques qui
repose sur leur fiabilité, leur spécificité et
leur sensibilité, répond aux régles habi-
tuelles des examens de biologie.

La diversité et la technicité des examens
génétiques demandent une spécialisation
des laboratoires, condition indispensable
pour une constance dans la qualité tech-
nigue des résultats et leur interprétation.

Il est indispensable de mettre rapidement
en place des procédures d'agrément et
de contréle de qualité.

« Evaluation de I'application étendue de
ces tests

Lorsqu’il s'agit d’examens destinés a étre
effectués sur un grand nombre de sujets,
des études pilotes préalables de faisabi-
lité et de fiabilité sont indispensables. Il
faudra analyser avec discernement leurs
résultats car une étude pilote se réalise
dans des conditions privilégiées (qualité
et motivation des équipes et, souvent, des
sujets participants) qui ne seront pas cel-
les d’'une application enroutine d'un test.

Cette évaluation pose des problémes :

— Quelle est la valeur prédictive de ces
tests et sur quels critéres I'apprécier ?

— Quelle est la valeur des mesures pré-
ventives et curatives qui vont étre recom-
mandées a la population sélectionnée par
les tests génétiques ?

Valeur prédictive des tests

L'évaluation de la valeur prédictive des
tests est fondée sur deux notions :

a) La valeur prédictive positive pour l'indi-
vidu testé : c’est la proportion de sujets
atteints parmi les personnes dont le test
est positif :

— elle peut étre tres grande, lorsqu’il
s’agit du diagnostic présymptomatique
d’'une maladie monogénique dominante
comme la maladie de Huntington ;

— elle peut étre faible, comme c’estle cas
actuellement des tests génétiques de
prédisposition a l'infarctus du myocarde ;
— elle peut étre d’'une évaluation difficile,
du fait de la coexistence de formes héré-
ditaires décelées par le test génétique et
de formes sporadiques plus nombreuses
comme dans le cas du cancer du sein.

b) La prévalence des sujets porteurs du
géne de susceptibilité, c'est-a-dire la frac-
tion de la population générale qui sera a
risque et qui pourrait bénéficier de mesurer
préventives lorsque le facteur génétique de
risque est reconnu, ceci soit pour l'individu
lui-méme, soit pour sa descendance.

Dans quelques cas, méme avec une
faible prévalence dans la population, la
valeur prédictive positive du test et la
valeur de la prévention justifient le dépis-
tage ; c’est le cas de la phénylcétonurie.
A Tinverse, faudra-t-il sélectionner sur
des tests probabilistes un groupe de
sujets a risque accru pour une maladie
fréquente, alors qu’une conduite préven-
tive générale peut diminuer fortement le
risque de cette maladie. Ce serait le cas,
par exemple, de I'infarctus du myocarde,
ol une stratégie incitative de prévention a
I'ensemble de la population, préviendra
plus d'affections qu’une stratégie centrée
sur un groupe a risque.

Cette tension entre le bénéfice pour I'indi-
vidu ou pour la population, sera l'aspect le
plus délicat pour le choix d’une politique
de santé.

Evaluation des méthodes préventives et
curatives

L'évaluation des méthodes préventives
appliguées a des populations sélection-
nées par des tests génétiques de suscep-
tibilité, sera particuli@rement difficile dans

1. Extraitde I'avis n° 46 « Génétique et médecine : de la prédiction ala prévention », 1995.
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le domaine des maladies multifactorielle.
Mais cette évaluation est indispensable,
méme si elle demande une surveillance
sur de nombreuses années.

L'exemple des difficultés de I'évaluation
de l'intérét de la mammographie dans le
dépistage systématique du cancer du
sein a son début, montre toute la difficulté
de ces évaluations.

* Les criteres de I'évaluation

L’évaluation ne doit pas étre seulement
fondée sur des criteres médicaux comme
la survenue de la maladie, sa gravité, la
durée de vie aprés le diagnostic..., don-
nées qui sont quantifiables mais deman-
dent une longue et rigoureuse évaluation.
Il faudra aussi tenir compte des effets
néfastes a long terme. C’est une question
qui se pose, par exemple, pour les traite-
ments immunodépresseurs en vue de pré-
venir le diabete de type I. Il faut aussi tenir
compte de différents aspects de la qualité
de lavie, beaucoup plus difficile & évaluer :
— qualité de lavie lors du dépistage géné-
tigue et conséquences de la connais-
sance du résultat sur le comportement
personnel (anxiété, stigmatisation) et sur
la vie familiale et professionnelle (projet
de procréation, études, carriéere) ;

— qualité de vie liée aux contraintes d'une
prévention : diagnostic prénatal et inter-
ruption de grossesse comme seule
« solution » pour les maladies monogéni-
ques, poids physique et psychique de
I'observance des mesures préventives
pour les maladies multifactorielles.

« Evaluation des comportements vis-a-vis
des dépistages et des préventions

Un programme de dépistage génétique et
de prévention ne pourra étre efficace que
si le protocole envisagé est accepté par la
population a laquelle il est destiné et par
le corps médical.

Au niveau de la population

La perception du risque de survenue d’'une
maladie grave est trés variable selon les
individus et les groupes. Elle dépend de
nombreux éléments : fréquence générale
de la maladie, cas connus dans la famille
ou dans I'entourage, caractéres de
I'expression clinique de la maladie permet-
tant de reconnaitre les sujets atteints (par
exemple trisomie 21, myopathie...),
médiatisation de certaines maladies grace
a des associations actives.

A linverse, certaines affections, méme
fréquentes, restent mal connues pour
diverses raisons : pas d’expression phé-
notypique caractéristigue (mucovisci-
dose), secret des familles traumatisées
(c’est souvent le cas du retard mental, par
exemple, le syndrome de I'X fragile).

Le comportement vis-a-vis des pratiques
de prévention pourra bénéficier des études
déja réalisées. Ainsi, les études réalisées
dans le cadre du diagnostic prénatal de
maladies génétiques graves, montrent une
forte acceptation du diagnostic et de I'éven-
tualité d'une interruption de la grossesse.

En ce qui concerne les maladies multifac-
torielles et en particulier les cancers, on
dispose déja d’études sur la participation
aux dépistages du cancer du col de I'uté-
rus et du cancer du sein qui montrent les
difficultés de ces pratiques.

L’acceptabilité d'un protocole de dépis-
tage est déterminante pour l'issue de
I'action. Le taux de participation et la pro-
portion des sujets qui se soumettront au
protocole dans son intégralité (taux de
compliance) sont déterminants. Les expé-
riences acquises dans le dépistage du
cancer du sein montrent qu'un taux de
60 % doit étre requis pour que les bénéfi-
ces de l'action soient acceptables sur un
plan collectif.

Dans le corps médical

La participation de I'ensemble du corps
médical est indispensable pour I'effica-
cité d'une politique de dépistage et de
prévention. Mais la prévention a une
implication sociale qui change les rap-
ports du médecin et du patient.

Outre les connaissances du praticien
concernant la valeur de ces méthodes
et son analyse personnelle, plusieurs
éléments peuvent influer sur son com-
portement :

— la crainte de la mise en jeu de sa res-
ponsabilité s’il n'informe pas ses
patients ;

— la difficulté de l'information des famil-
les. Le praticien se trouve face a une
situation complexe : d'une part, le devoir
de respecter le secret médical et de ne
pas informer directement des membres
de la famille d’'un risque décelé chez un
de ses patients qui refuse de les prévenir
et d'autre part, I'éventualité d’'une plainte
des membres de la famille vis-a-vis du
praticien qui ne les a pas informés du
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risque et qui vivent un drame médical
gu'ils auraient pu prévenir s'ils avaient été
informés en temps utile ;

— lintérét financier.

Les réactions du corps médical vis-a-vis
des indications des mammographies dans
le dépistage du cancer du sein illustre ces
comportements. Différentes études ont
conduit a ne pas recommander de mam-
mographies avant I'age de 50 ans du fait
de I'absence de bénéfice de ce dépistage
pour les femmes de 40 & 50 ans. Malgré
ces recommandations, on a constaté (en
Suéde et en Caroline du Nord) que les pra-
ticiens continuent & recommander indivi-
duellement ces mammographies en
dehors des programmes de santé.

« Evaluation du co(t

Il est souvent dit que la prévention colte
moins cher que les soins et gu’il en résul-
tera des économies pour le budget de la
santé.

De méme, on peut lire dans des articles
scientifiques sur des tests génétiques,
que la généralisation de ces tests permet-
tra d’abaisser trés fortement le prix de
revient de chaque test. En fait, le test
lui-méme ne représente qu'une faible
partie du codt.

Dans I'évaluation des codts, il faut envisager
le colit des différentes étapes de la prévision
et de la prévention, intégrer les ressources
mobilisées pour organiser l'action et les
codts indirects comme la perte des revenus
induite par 'absentéisme.

a) le colt du dépistage génétique
lui-méme avec toutes ses composantes :
— les prélevements, leur acheminement,
le test lui-méme, le stockage des préléve-
ments et des données, les contrbles de
qualité ;

— linformation avant le test, la communi-
cation des résultats par un personnel qua-
lifié, les explications diverses, notamment
les réponses aux questions par télé-
phone, le secrétariat...

Dans le cas du conseil génétique (pour
des maladies génétiques) on a calculé que
le temps moyen d'un personnel compé-
tent, consacré a chaque sujet, est d’'une a
deux heures. Dans certaines situations,
comme la maladie de Huntington, ce
temps sera encore beaucoup plus long.

Les études sur des dépistages des hétéro-
zygotes de mucoviscidose dans la
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population insistent sur le codt relative-
ment faible de ces tests dés qu’ils sont
pratiqués en série. Mais I'on n’envisage
pas les conditions et le colt de I'informa-
tion gu'il faudra fournir individuellement
aux sujets au moment des résultats. Aux
Etats-Unis, on estime que si une telle poli-
tique était généralisée, I'information aux
parents saturerait complétement les pos-
sibilités des services de génétique et le
co(t pour dépister un foetus atteint, attein-
drait 300 000 dollars.

b) Le coltde la prévention chez les sujets
sélectionnés par un test de susceptibilité.
Cette prévention va souvent comporter
une deuxieme étape de sélection de
sujets a risque par des examens répétés
(mammographies, coloscopies,
recherche de sang dans les selles...), qui,
eux aussi, ont un codt.

c) Le colt, défini en terme de répercus-
sion, des contraintes de la prévision et de
la prévention sur la vie des personnes
impliquées dans les dépistages.

Toutes ces évaluations vont influer sur une
politique de santé ou seront en conflit I'inté-
rét de l'individu et le souci de la société de
faire face au colt de cette politique au
bénéfice du plus grand nombre d'individus.

Il apparait qu’'en termes d’économie de la
santé, l'intérét pour la collectivité de
prendre en charge de tels diagnostics doit
étre justement apprécié par rapport a
d’autres chefs de dépenses.

Dans la mesure ou s'imposent des choix
qui optimisent les dépenses et hiérarchi-
sent les objectifs, le politique doit prendre
une attitude non équivoque sur la place
gu’il donne au diagnostic génétique.

En I'état actuel et sous réserve de la
non-limitation de la recherche et de
I'ouverture du droit au test sous controle
médical motivé, il ne parait pas que cette
place doive étre prépondérante par rap-
port a d’autres co(ts, soit que la fiabilité
du test soit discutable, soit qu'il n’existe
pas de traitement, soit que la pathologie
ne soit pas a relier systématiquement et
de fagon univogue au géne.

Autant il parait nécessaire d’améliorer la
prise en charge collective de la médecine
réellement préventive, autant il serait
hasardeux en raison d'un co(t non calcu-
lable et d'une efficacité non connue de
couvrir la prédisposition génétique par les
mesures dites préventives.



Exemple d’évaluation des pratiques médicales

Les inducteurs de I'ovulation
dans les traitements de I'infertilité

Le récent rapport de I'INSERM sur la grande prématurité a été
demandé pour analyser I'évolution défavorable de la prématurité. En effet
apres une nette réduction de la prématurité de 1971 a 1980 a la suite du
plan de périnatalité, on assiste a une stagnation de 1980 a 1989 puis a une
remontée des chiffres depuis 1990.

Le rapport analyse les différentes causes possibles de cette évolu-
tion etinsiste sur la place importante que tiennentles grossesses multiples
comme facteurs de risque. Sur I'ensemble des naissances on observe
depuis une dizaine d’années une augmentation de la fréquence de
jumeaux (25 %) et surtout des triplés (400 %). L'essentiel de ces augmen-
tations est lié a I'utilisation croissante des inducteurs de I'ovulation dans
les traitements de l'infécondité. Ainsi il y a un parallélisme étroit entre la
consommation nationale des gonadostimulines et le nombre de grosses-
ses triples, la consommation I’hMG (human menopausal gonadotropin)
est passée de 500 000 ampoules par an entre 1980 et 1985 a 3 500 000
en 1995, ceci correspondant au traitement d’au moins 60 000 femmes par
an. Plus de 75 % des grossesses triples sont dues a ces traitements. On
observe une situation semblable, aussi inquiétante dans les autres pays
industrialisés.

Dans l'analyse de ces données il faut distinguer :
— d'une part les traitements institués dans le cadre de I'assistance médi-
cale ala procréation (AMP) ; ces activités sont réglementées par le décret
du 6 mai 1995 en application des lois dites de bioéthique du 29 juillet
1994 ;
— d’autre part les traitements institués par des praticiens hors d’AMP, qui
échappent a toute réglementation.

1) Depuis plusieurs années les centres cliniques et biologiques de
fécondation in vitro ont, de leur propre initiative, entrepris une évaluation
des pratiques grace a une association, FIVNAT, et a 'INSERM. Cette
période d’évaluation de dix ans permet aussi d’analyser les conséquences
de ces données sur les modifications de la pratique médicale au cours des
années suivantes.

Dans le cadre de la FIV, la fréquence des grossesses multiples est
directement liée au nombre des embryons transférés. A partir de 1990
devant la fréquence de ces grossesses, les centres d’AMP avaient réduit
le nombre de ces transferts mais cette réduction est encore faible au vu
des chiffres de 1995-1996. Ainsi le nombre de grossesses triples, avant
réduction embryonnaire est passé de 8 % en 1989 a 4,7 % en 1994, le
nombre de réductions de 3,4 % a 2,6 %. |l reste encore un effort a pour-
suivre. Certaines équipes évitent le transfert de plus de deux embryons et
ont ainsi un taux de triplés inférieur a 1 %.
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On peutrappelerl'avisn®42 du CCNE : « Il y a dans ce domaine une
réelle discussion et un choix éthique entre d’une part le taux de succes de
la FIV et ses tentatives de record et, d'autre part, les graves conséquences
de grossesses multiples dont la fréquence constitue un record qu'il vau-
drait mieux éviter ».

2) Ce n’est gu'indirectement qu’on peut tenter une évaluation des
utilisations des inducteurs de I'ovulation hors des centres d’AMP. Par le
nombre d’ampoules vendues, par le nombre des grossesses multiples et
de la grande prématurité, on estime que ces utilisations sont trés supérieu-
res aux utilisations dans 'AMP, environ le double.

Le rapport d’activité 1996 de la CNMBRDP précise les raisons de
cette situation : « —tous les médecins peuvent prescrire des inducteurs de
I'ovulation ;

— la demande du public pousse a la prescription dés que la moindre in-
quiétude sur la fécondité se fait poser au sein du couple ;

— ilyaune convergence d'intéréts entre le médecin (qui vient en aide) et la
patiente (qui se sent prise en charge), alors méme qu’il n’y a ni maladie, ni
nécessité de traitement. »

Ily adonc une utilisation d’un traitement onéreux dont on n’a aucune
évaluation de son efficacité mais dont on connalit indirectement les consé-
quences facheuses, les grossesses multiples, qui soulévent de graves
questions éthiques :

— une proportion importante des utilisations est inutile et on n’a aucune
évaluation des indications ;

— les conséquences peuvent étre désastreuses et ne sont pas évaluées ;
— comme il s’agit d’'une fécondation « naturelle », on ne peut prévoir le
nombre des embryons congus, souvent faute d’'un monitorage échogra-
phique de I'ovulation ;

— laréduction embryonnaire n’est pas une solution et peut entrainer un ar-
rét de la grossesse (15 % d’aprés FIVNAT) (avis n® 24 du CCNE) ;

— la santé de la femme immédiate (due aux inducteurs de I'ovulation), et
lointaine (cancer de l'ovaire) ;

— la santé des enfants a la naissance et leur avenir ;

— les contraintes pour la femme et le couple de la prise en charge de ces
enfants.

Dans le domaine de la reproduction les questions éthiques soule-
vées par les nouvelles pratiques d’AMP ont été jugées importantes par le
|égislateur qui a tenu a encadrer ces pratiques par les lois dites de bioé-
thique en 1994 et les décrets d’applications.

L'évaluation des pratiques d’AMP fait I'objet de rapports annuels
des activités permettant ainsi une analyse de I'évolution.

La CNMBRDP dans son rapport annuel « souhaite étendre le con-
tréle de qualité qu’elle exerce dans le domaine de 'AMP & la prévention
des grossesses multiples iatrogenes, provoquées par les inductions de
I'ovulation hors protocoles d’AMP ».

102



Il'y a une nécessité d'une large information des médecins et des
publics avec une meilleure connaissance de la fécondité naturelle qui
devrait guider la demande des couples et I'attitude médicale.
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Exemple d’évaluation

Dépistage du cancer du sein

Le cancer du sein, cancer féminin le plus fréquent dans notre
société est un grave probleme de santé publique puisqu’environ une
femme sur douze en est atteinte au cours de sa vie.

C’est aussi au niveau individuel une grande source d'inquiétude.

Les bons résultats des progrés thérapeutiques des derniéres
années reposent sur une mise en ceuvre précoce, donc d'un dépistage
précoce, en particulier grace a des mammographies. De nombreux arti-
cles ont rapporté I'’évaluation de ces dépistages dans différents pays avec
bien des divergences, en particulier dans le cas des mammographies
avant 50 ans dont I'intérét reste trés discuté.

On se trouve dans une situation ot la demande individuelle et I'inté-
rét collectif peuvent étre contradictoires. Ceci est illustré par I'analyse du
barometre santé 1995-1996 qui montre qu'au cours des trois derniéres
années environ 60 % des femmes de plus de 50 ans ont eu une mammo-
graphie mais aussi 37 % des moins de 50 ans.

Le dépistage pose des problémes éthiques qui différent de la méde-
cine curative (Schaffer, 1998) :

« Contrairement a la médecine de soins pour laquelle il n'existe
qu’une obligation de moyens, le dépistage est soumis a une obligation de
résultats. Les bénéfices individuels attendus sont probabilistes puisque,
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par définition, il existe des faux positifs et des faux négatifs. Des lors, il
parait difficile d’appliquer au dépistage une obligation de résultats sur le
plan individuel. Par contre, on doit exiger une obligation de résultats au
niveau de la population a laquelle il est destiné. Cela signifie que les pou-
voirs publics, les promoteurs et les acteurs médicaux du dépistage ont la
responsabilité d’assurer un programme le plus efficace possible, de qua-
lité excellente, avec un maximum de bénéfices et un minimum d’effets
négatifs, d’effets délétéres et de codts.

« La qualité doit étre irréprochable. D’'autant plus que, par rapport
au diagnostic de la médecine curative, c'est sur la base des résultats d’un
seultest, d’une seule mammographie par exemple, et en 'absence de tout
signe ou symptéme, que I'on décide :

— soit que la maladie est absente alors qu’il n'est plus possible de rattra-
per l'erreur ;

— soitque la maladie est probablement présente alors que, dans la majori-
té des cas, il ne s’agit pas d’un cancer.

« En médecine curative, ou le diagnostic fait appel a une série
d’examens, toute défaillance peut étre corrigée par les résultats des
autres examens ou par la non-réponse au traitement.

« Le dépistage ne doit pas nuire. S’il peut amener des bienfaits
pour la santé, sa capacité de nuire aux individus ne doit pas étre oubliée.
Pour des raisons d’efficacité et d’éthique, I'action de prévention ne doit pas
avoir d’'inconvénients majeurs. Par exemple, dans le dépistage du cancer
du sein, les inconvénients et les effets délétéeres ne sont pas négligeables.
Prenons dans la meilleure des hypothéses, 1 000 femmes de 50 ans qui
acceptent, jusqu’a I'age de 70 ans, d’avoir une mammographie de dépis-
tage tous les deux ans ».

Les données

45 femmes vont développer un cancer du sein
40 seront dépistées, dont :

24 auraient survécu, en I'absence de dépistage
16 seraient décédées, en I'absence de dépistage

Bénéfices Effets adverses

100-250 femmes vont avoir une procédure
de diagnostic

5 décés évités 40 femmes vont avoir une biopsie chirurgical
inutile

955 femmes rassurées a juste titre 35 femmes vont avoir un diagnostic 3 ans
plus t6t avec une chance augmentée de

augmentation des chances de chirurgie chirurgie conservatrice, mais sans

conservatrice prolongation de la vie

0,01 cancer du sein radio-induit
5 femmes faussement rassurées

D’aprés Bouchardy Ch. et Raymond L. M & H 1994, 52, 2381-2385.
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Il est du devoir des décideurs de s’assurer en permanence — avant
sa mise en place et durant son déroulement — qu’un programme de dépis-
tage apporte plus d’avantages que d’inconvénients.

Les débats sur I'utilité des mammographies au-dessous de 50 ans
peuvent conduire a des conflits d’intérét comme aux Etats-Unis en 1997.

Du fait du manque de résultats épidémiologiques favorables le NIH,
enjanvier 1997, ne recommande pas le dépistage en routine du cancer du
sein par mammographie au-dessous de 50 ans, laissant a chaque femme
la décision du choix. Il en résulte des protestations des professions de
santé et surtout une résolution du Sénat américain, demandant une révi-
sion en faveur des femmes et en mars 1997 le NIH recommande le dépis-
tage par mammographie des 40 ans.

On aurait pu assister, dans d'autres lieux, & des prises de position
économiques aboutissant a l'inverse en considérant qu’'un dépistage
avant 50 ans codte trop cher a la société.

On mesure le facteur émotionnel et politique autours de ces problé-
mes ou le pouvoir politique intervient a I'encontre d’une analyse indépen-
dante qui ne prenait en compte que des données scientifiques ou plutdt de
leur absence. C’est insister sur la nécessité d’'une évaluation, libre des
pressions économiques et politiques.
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Annexe 3

Dimension éthique des choix collectifs :
approches européennes

Pays-Bas

Government Committee on Choices in Health Care, Choices in
Health Care, 1992.

Dans le contexte d’un projet de réforme de la santé, Le ministéere de
la Santé a chargé le comité d’examiner comment poser des limites aux
nouvelles technologies médicales, comment traiter les problémes soule-
vés par la rareté de I'offre de soins, le rationnement des soins, et la néces-
sité de sélectionner les patients pour les soins.

L’approche du Comité, basée sur les valeurs d’égalité et de solida-
rité, 'améne a proposer la notion de soin « nécessaire » (c'est-a-dire
nécessaire pour assurer une participation normale a la vie sociale). A par-
tir de cette définition sociale de la santé, le Comité estime que toute per-
sonne qui a besoin d’un soin doit pouvoir I'obtenir. Les services compris
dans le « panier » retenu par le gouvernement, doivent satisfaire a quatre
critéeres (des exemples sont donnés) :

1) ils doivent étre nécessaires du point de vue de la communauté ;
2) leur bénéfice doit étre prouvé ;

3) ils doivent étre efficaces (rapport colt/efficacité, codt/utilité) ;

4) ils ne doivent pas étre laissés a la responsabilité de l'individu.

L’'approche choisie par le Comité implique que certains droits des
individus pourront étre limités, et que I'autonomie des professionnels de la
santé pourra étre réduite.

C’est cette position de principe qui oriente les recommandations du
Comité au sujet :
1) du contenu du panier de soins essentiels ;
2) de I'établissement de listes d’attente pour les soins rationnés ;
3) de I'évaluation par une agence indépendante de toute technologie,
équipement et application médicale ;
4) des mesures pour promouvoir une meilleure responsabilité profession-
nelle, et ;
5) encourager le débat public sur ces questions.

Suede

Parliamentary Commission on Priorities in Health Care, Priorities in
Health Care, Ethics, Economy, Implementation, 1995.
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Dans le cadre d’'une réforme de la politique de santé, la Commission
commence par examiner les principes éthiques devant guider I'établisse-
ment de priorités.

Principes fondamentaux

O Princi ndair
et prioritaires cipes secondaires

Principes inacceptables

P age
L néfi . -
dignité bénéfice prématurité
: S loterie g
besoin /solidarité demande responsabilité individuelle
colt/efficience : niveau socio-économique
autonomie

nationalité

La Commission élabore ensuite deux ensembles de directives
(administratives/politiques et cliniques) pour la prioritisation, tout deux
basés sur une approche éthique commune :

1) les besoins plus importants sont prioritaires par rapport aux besoins
mineurs ;

2) les besoins liés a la qualité de vie comptent autant que ceux liés a la santé ;
3) toutes les mesures concernant un groupe de maladies hautement priori-
taires bénéficient du méme niveau de priorité ;

4) les personnes d’une autonomie réduite doivent faire I'objet d’une atten-
tion particuliére ;

5) il faut encourager et enseigner la prise en charge par l'individu de sa
propre santé ;

6) les mesures sans bénéfice sont a éviter et doivent étre exclues des
choix prioritaires ;

7) Des soins prévus par une législation spécifique peuvent bénéficier

d’'une garantie de ressources.

Groupe prioritaires
(‘au niveau administratif/politique)

Priorités cliniques

1. Maladies qui menacent la vie (maladies
chroniques graves, soins palliatifs en fin de
vie, soin de personnes ayant une autonomie
réduite)

1A. maladies qui menacent la vie ou la
qualité de survie

1B. Graves malades chroniques, soins
palliatifs, soins pour personnes ayant une
autonomie réduite

2. Mesures préventives dont le bénéfice est
prouvé (services de réadaptation)

2. Prévention individualisée au cours de
contacts avec le service médical,
réadaptation...

3. Maladies aigués et chroniques moins
graves

3. Maladies aigués et chroniques moins
graves

4. Situations limite (stérilité involontaire,
traitement hormonal pour la petite taille,
psychothérapie en cas de doute sur
I'existence d’un trouble mental)

4. Situations-limite

5. Soins pour raisons autres que maladie
ou blessure

5. Soins pour raisons autres que maladie ou
blessure
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Les groupes 1-3 doivent étre financées par le systéme public, pour le
groupe 4 des ressources devraient étre prévues, mais en cas d'une limita-
tion globale des ressources l'allocation publique pour ce groupe pourrait
étre limitée.

Danemark

Danish Council of Ethics, Priority Setting in the Health Service, 1996.

Le Comité d’éthique danois propose une réflexion sur le processus
d’établissement de priorités et les valeurs fondamentales de la société. Il
n’élabore pas de recommandations concretes mais entame une discus-
sion des facteurs devant étre pris en compte lorsqu'il sera nécessaire
d’établir des priorités. L'accent est mis sur le processus dans le but de sti-
muler le débat public sur la question avant qu’elle ne nécessite des déci-
sions politiques.

Comme dans le rapport suédois, le Comité danois rappelle les
valeurs essentielles et des criteres généraux aux plans administratifs et
cliniques (mais sans donner d’exemples). De maniére plus originale, il
souligne I'existence de groupes sociaux particulierement vulnérables qui
devraient bénéficier d’une priorité spécifique dans tous les cas de figure. Il
souligne I'importance du débat public (transparence, dialogue), ainsi que
la nécessité d'une répartition plus claire des responsabilités entre les
divers acteurs et niveaux du systeme de santé. Enfin, il insiste sur la
nécessité d’évaluer les techniques et procédures cliniques, eny incluantle
point de vue des consommateurs.

Valeurs essentielles

— égale valeur de chaque personne ;
— solidarité ;

sécurité ;

—_liberté et auto-détermination.

Criteres administratifs et cliniques communs

— traiter les cas similaires partout de la méme fagon ;

— traiter d'abord les personnes dont les besoins sont les plus grands ;

— n’exclure aucun groupe de patients, mais donner la priorité aux groupes les plus faibles ;
— viser _une efficacité optimale.

Critéres cliniques Critéres politico/administratifs

égalité sociale et géographique ;
qualité ;

codt/efficacité ;

démocratie et influence de l'usager.

— gravité de la maladie ;
— urgence ;
— bénéfice (efficacité) du traitement.

Groupes vulnérables : personnes gravement malades, incura-
bles, et mourantes ; malades mentaux.
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Norvege

Committee appointed by the Ministry of Social affairs,. Guidelines
for prioritizations in the Norwegian health service (Lonning I), 1987.

Le gouvernement a demandé au Comité d’'élaborer des directives
pour I'établissement de priorités pour le service de santé dont la réforme
était engagée.

Le Comité a proposé de déterminer le contenu d’un minimum de
soins de santé devant étre garanti a I'ensemble de la population (en
matiére de diagnostic, traitement, réadaptation, soins infirmiers et méde-
cine de prévention).

Dix ans plus tard, un nouveau comité a été désigné, avec le méme
président, par une résolution royale, pour réexaminer le rapport de 1987.
Ce comité a produit son rapport en 1997, Prioritizations revisited. A review
of guidelines for prioritization in the Norwegian Health Service (Lonning ).
Pour certains des domaines jugés prioritaires en 1987 (santé mentale,
soins psychiatriques, soins de réadaptation, personnes agées), iln'y apas
eu d’amélioration de la situation ; le systeme de la liste d’attente est un
échec, I'écart entre les besoins et les capacités d’accueil a augmenté pour
ces catégories pourtant considérées prioritaires en 1987.

Critéres essentiels pour la prioritisation

1987 1997
1. Gravité de I'état de santé (1° priorité)
2. Bénéfice du traitement 1. Gravité de I'état de santé

3. Egalité 2. Bénéfice du traitement
4. Facteurs économiques (efficacité, qualité) | 3. Utilisation efficace des ressources
5. Responsabilité individuelle

NB Le Comité insiste davantage sur les critéres 2 et 3 qu'il ne I'avait fait en 1987.

Groupes de soins classés par ordre décroissant de priorité

1. Soins/traitements essentiels, dont I'absence aurait
des conséquences catastrophiques immédiates (risque
vital) pour l'individu, les groupes de patients et la société| 1. Soins essentiels de base
tout entiere (ex. psychiatrie et chirurgie d’'urgence, soins
intensifs pour nouveau-nés)

2. Soins/traitements dont I'absence aura des effets trés
graves a long terme (ex. soins pour maladies graves,
chronigues)

3. Soins/traitement dont les effets bénéfiques sont

2. Soins ni dans le groupe 1 ni
dans le groupe 3

3. Soins ayant une faible priorité

connus
4. Mesures dont on suppose |'effet bénéfique pour la 4. Soins exclus de la prise en
santé et la qualité de vie (ex. IAD, FIV) charge publique

5. Priorité zéro - soins demandés mais sans aucun
caractere de nécessité ou d'efficacité

NB Pour chaque groupe, le Comité raffine les criteres mais ne donne pas d’exemples précis.
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L'analyse des évolutions du systéme de santé depuis le rapport de
1987, des effets des priorités établis par ce rapport et des expériences
étrangéres, conduit Lonning Il a mettre I'accent davantage sur la méthode
d’établissement de priorités qu’il n’avait fait en 1987. En fait, il propose un
renversement radical de la méthode. Le nouveau modele part de la base et
remonte vers le niveau central dans un processus a quatre étapes :
1) des groupes de spécialistes « experts » clarifient les critéres (gravité,
bénéfice, colt-efficacité) pour les divers groupes de patients ;
2) un comité permanent de coordination de la prioritisation conseille les
décideurs sur les arbitrages financiers a effectuer entre groupes concur-
rents de patients ;
3) les décideurs politiques/administratifs répartissent les ressources ;
4) les experts formulent des directives cliniques pour sélectionner les pa-
tients a traiter.

* Recommandations de Lonning Il, 1997
1) Créer les groupes de spécialistes.
2) Mettre en place le comité permanent de coordination de la prioritisation.

3) Inclure I'information sur la prioritisation dans la formation des person-
nels de santé.

4) Renforcer I'épidémiologie, la statistique, 'économie de la santé.

5) Rendre le gouvernement central responsable en matiére de traitements
expérimentaux.

6) Adopter les mémes principes pour le recours aux soins a I'étranger.

7) Satisfaire I'exigence de qualité ; le groupe 1 (soins essentiels de base)
reléve du niveau central, pour les autres groupes c’est le niveau local.

8) Revoir le systeme de remboursement de soins.
9) revoir les modes de financement.

10) Etudier la question d’'une contribution financiére du patient (pour
groupe 3).

11) Augmenter, de toute urgence, les effectifs des soignants pour la psy-
chiatrie, la réadaption, et les soins infirmiers.

12) Poursuivre la discussion sur une éventuelle « garantie de traitement »
(ie dans un certain délai).

Portugal

Conseil national d’éthique du Portugal, Avis sur les questions éthi-
ques sur la distribution et I'utilisation des ressources pour la santé, 1995.

Le présent avis se situe en amont d’'une réflexion centrée spécifi-
quement sur I'élaboration de principes et de choix dans le cadre d'une
réforme envisagée ou en cours. C'est sans doute I'une des raisons pour
lesquelles cet avis commence par examiner le concept de la santé en tant
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qu’un des droits sociaux fondamentaux de ’homme. A la différence des
rapports d’autres pays, « [...] ce n’est pas la question de I'éthique médicale
qui est analysée dans cet avis, bien que son importance soit décisive, ni
celle de I'éthique qui analyse les principes de la théorie économique (en
particulier le principe d“utilité”, sous-jacent aux excellents travaux pro-
duits par I'économie de la santé). Mais c’est la réaffirmation des questions
éthiques qui se posent par rapport a la distribution et a I'utilisation des res-
sources pour la santé, aujourd’hui, dans le monde, ou des disparités exis-
tant pratiquement dans tous les pays, bien qu’a des échelles distinctes,
sont constatées ».

Les droits sociaux, bien que proclamés en haut lieu depuis plus de
50 ans, ne sonttoujours pas garantis atous. Le droit a la santé, fondé sur la
dignité humaine, implique responsabilité individuelle et collective ; Il
implique d’autres droits — a une vie familiale, au logement, au bien-étre
social, a un environnement sain.

L'écart est flagrant entre les pays peu ou moyennement dévelop-
pés qui manquent de tout, et les pays développés ou les aspirations sont
illimitées.

Le Conseil dégage quatre grands axes de valeurs : dignité humaine,

participation, équité, et solidarité, autour desquels il développe sa
réflexion.

* Quelques conclusions

« [Le Conseil] entend que la série de mesures de base des soins de
santé qui est garantie a toutes les personnes est une question charniere
prioritaire. Le Conseil n'accepte pas que les composantes de la série de
mesures de base soient I'objet de décisions discrétionnnaires ou le résul-
tat de I'effet cumulatif de nouveaux services et technologies. Pour le [Con-
seil] I'établissement de la série de mesures de base des soins de santé est
un impératif éthique.

« En conséquence le [Conseil] considere comme nécessaire et
bénéfique I'élaboration de principes et de critéres de choix comme les
pays susmentionnés I'ont fait. Il entend qu'il s’agit d’un travail qui requiert
un mandat spécifique, rapporté naturellement a la situation portugaise. Le
mandat devrait inclure I'obligation de procéder régulierement a I'évalua-
tion des questions posées a ce sujet.

« Dans I'immédiat, le Conseil reconnait que le rationnement atteint
parfois les plus faibles [...] ce Conseil n’hésite pas non plus : le rationne-
ment appliqué a la série de soins de santé considérés comme des soins
fondamentaux est inacceptable. Le chemin a suivre est également clair :
« Tant que les services fondamentaux ne seront pas accessibles a tous,
les services au-dela des soins fondamentaux ne seront pas considérés
comme faisant partie des soins de santé financés par la Sécurité
sociale ; » Et plus encore : chaque fois que la demande rend les ressour-
ces insuffisantes, la seule solution consiste a déterminer quels sont les
soins qui devront étre 6tés de la série de mesures de base, de fagon a ce
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que I'on puisse garantir a tous lI'acceés sans discrimination aux soins de
santé fondamentaux. »

Annexe IV

Extrait de I'intervention de Jo Lenaghan (Royaume-Uni),

« Evaluation des choix de santé », réunion de la conférence
permanente des comités nationaux d’ethique européens,
Paris, 12 janvier 1998

Participation du public et justification des choix de santé

Dans plusieurs de nos pays on tente de justifier des décisions de
rationnement en élaborant des méthodes pour faire participer le public aux
débats. Le présent texte décrit brievement une de ces nouvelles méthodes
par lesquelles le public a joué un réle dans les choix en matiére de santé, le
« jury de citoyens » que I'Institut de recherches en politiques publiques
(IPPR) a réalisé au cours des deux derniéres années.

Beaucoup de gens sont favorables a I'idée de consulter ou de faire
participer le public dans les choix de santé, mais comment faire ? Comme
Anne Bowling I'a déja remarqué 1, il peut étre difficile d’obtenir un point de
vue représentatif du public, et la méthodologie consistant a ordonner des
listes de traitements et de services par priorité peut étre critiquée comme
superficielle eu égard a la complexité des décisions a prendre.

L'IPPR a récemment institué une série de jurys de citoyens au
Royaume-Uni dans le but de mettre au point une technique plus élaborée
de participation du public a ces décisions difficiles. Dans la premiére initia-
tive unjury de la région de Cambridge et Huntingdon a été chargé d’exami-
ner la fagon dont des décisions de rationnement doivent étre prises.

Seize personnes ont été sélectionnées par un échantillonnage
aléatoire stratifié pour représenter leur région. Le jury a siégé quatre
jours ; pendant cette période diverses informations ont été présentées,
comprenant des études de cas cliniques, pour aider les jurés a répondre
a une série de questions : comment établir des priorités pour acheter des
soins, selon quels critéres, et quel rble le public devrait-il avoir dans ces
décisions, sitantest qu’il en ait un. Des témoins « experts » ont présenté
leurs données, etles jurés ont puinterroger les experts avant de débattre
entre eux.

Le premier jour on a demandé aux jurés de réfléchir aux valeurs
gu’ils respecteraient s'ils devaient « acheter » les soins de santé pour la
région de Cambridge et Huntingdon. Quelles valeurs ajouteraient-ils a
leurs critéres de choix ? Aprés discussion, voici les principes directeurs

1. Bowling A. (1996) Health care rationing : The public’s debate, British Medical Journal, 312 :
670-4.
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qui ont été suggéres et retenus sans respecter un ordre quelconque : gra-
vité de la maladie, qualité de la vie, efficacité, acceptabilité du co(t,
nombre de bénéficiaires, jugement clinique, point de vue du malade,
besoin, progrés médical, meilleur choix pour la population considérée,
équité, flexibilité locale.

Cette liste ressemblait, dans son esprit sinon dans les termes utili-
sés, aux criteres déja adoptés par I'Autorité sanitaire [de larégion] (équité,
efficacité, efficience, pertinence, accessibilité) bien que les jurés en aient
pris connaissance aprés avoir rédigé leur propre liste. Les jurés différaient
de l'autorité principalement dans leur appréciation plus appuyée du besoin
de « progrés » et dans I'importance qu'’ils accordaient a la prise en compte
du besoin clinique. A lissue de cette expérience I'Autorité sanitaire de
Cambridge et Huntingdon a accepté de modifier ses propres criteres en
conséquence.

Alafin des quatre jours, le jury a élaboré d’autres recommandations
eta conclu que le gouvernement devait déterminer des directives globales
(mais sans éliminer des services spécifiques) pour guider les décisions de
rationnement prises a I'échelon régional, et que le public devait pouvoir
contribuer a I'élaboration de ces principes. Les débats et recommanda-
tions du jury sont présentés dans un rapport complet publié par I''PPR 1 ;
un résumé comprenant une discussion de la premiére expérience pilote a
été publié dans le British Medical Journal 2. Depuis I'lPPR a publié un rap-
port d’évaluation et de discussion des cing jurys de citoyens pilotes
conduits sur les choix de santé au Royaume-Uni entre 1996 et 1997 3.

Nos expériences démontrent que le public veut contribuer au débat
sur I'établissement de priorités dans le domaine de la santé et qu'il en est
capable, a condition qu'il dispose d'assez de temps et d’'informations.
Nous formons I'espoir que cette méthode, avec d'autres plus classiques
ou en évolution, nous offrira une piste valide pour faire participer le public
aux décisions prises dans le domaine des soins de santé.

1. Lenaghan J, (1996) Rationing and Rights in Health Care, IPPR, London.

2. Lenaghan J, New B, Mitchell E, (1996) Setting priorities : is there arole for citizens’ juries ?
British Medical Journal, 312 : 1591-3.

3. Coote A, Lenaghan J (1997) Citizens’ Juries : Theory into Practice. IPPR, London.
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Le CCNE a été prié de conduire une réflexion sur I'information des
personnes qui se prétent a des actes de soin ou de recherche, par Mon-
sieur Bernard Kouchner, ministre de la Santé et de I’Action humanitaire,
lors de son allocution de cl6ture aux Journées du Xx® anniversaire du
CCNE, le 9 février 1993 : « Que recouvre la notion du consentement éclai-
ré ? Comment définir le devoir d’information et le souci de vérité du méde-
cin ? ». Cette demande a été réitérée par Bernard. Kouchner a I'occasion
des Journées annuelles d’éthique de janvier 1998.

Ont participé au groupe de travail : MMes & MM. Atlan, Barrier, Col-
lange, Courtecuisse, de Dinechin, Dufourcq, Fagot-Largeault, Fichot,
Guillemin, Huriet, Laroque, Michaud, Montagut, Nihoul-Fékété, Stasi,
Troisier.

Ont été entendus par le groupe de travail : MM. F. Lemaire (hépi-
tal Henri Mondor, Créteil), R. Zittoun (Hbétel-Dieu de Paris, hémato-
cancérologie).

Préambule

Le rapport qui suit distingue deux positions éthiques : I'une (dite « téléolo-
gique ») fondée sur le principe de bienfaisance (ou de non-malfaisance),
l'autre (dite « déontologique »), fondée sur le principe du respect des per-
sonnes dans leur autonomie. En situation de soin ou de recherche biomé-
dicale, 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. Il y a cependant des cas ol les deux principes entrent en
conflit. Par exemple, des patients qui pour des raisons morales ou religieu-
ses refusent les transfusions sanguines ou les greffes peuvent se trouver
dans un état de santé tel que leurs médecins veuillent les transfuser, et
jugent que leur refus de cette thérapeutique leur est nuisible. Sila négocia-
tion échoue, il faut alors choisir entre transfuser le patient contre sa volonté
(c’est-a-dire, faire passer le principe de bienfaisance avant le principe du
respect de I'autonomie), et respecter la volonté exprimée par le patient (au
risque d'une dégradation de son état). Il y a cinquante ans les médecins
n’hésitaient pas a imposer aux malades, parfois sans explication, ce qu’ils
jugeaient étre bon pour eux, et cette attitude était socialement acceptée.
Aujourd’hui le souci d’informer les patients, et d’obtenir leur adhésion aux
actes de soin ou de recherche qu’on leur propose, est devenu la norme.
L’évolution décrite ci-apres est une évolution (encore incertaine) d’un état
de la société ou I'on mettait I'accent sur le principe de bienfaisance (les
médecins détenant la connaissance de ce qui est le « bien » dans le
domaine de la santé), a un état de la société ou I'on respecte davantage le
droit des individus a choisir leur propre « bien » et a participer aux déci-
sions les concernant. Cette évolution n’est en soi ni bonne ni mauvaise :
elle est un « choix de société », elle va avec le choix de vivre dans une
société plus démocratique.
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Le consensus actuel sur I'information
et le consentement

Depuis le début des années 1990, en France, de nombreux textes
|égislatifs, réglementaires ou jurisprudentiels, ont affirmé ou réaffirmé
I'obligation faite aux médecins, et d’'une facon générale aux services de
santé, d'informer les patients, et de solliciter leur accord avant toute inves-
tigation ou intervention thérapeutique.

Le Code de déontologie médicale (1995, cf. bibliographie [27])
contient un article sur I'information (article 35), un article sur le consente-
ment (article 36). Un autre article spécifie les conditions du consentement
pour les soins prodigués aux mineurs et aux majeurs protégés (article 42).

Article 35 — « Le médecin doit a la personne qu’il examine, qu’il
soigne ou qu’il conseille, une information loyale, claire et appropriée sur
son état, les investigations et les soins qu’il lui propose. [...] »

Article 36 — « Le consentement de la personne examinée ou
soignée doit étre recherché dans tous les cas.

« Lorsque le malade, en état d’exprimer sa volonté, refuse les inves-
tigations ou le traitement proposés, le médecin doit respecter ce refus
apres avoir informé le malade de ses conséquences.

« Si le malade est hors d’'état d’exprimer sa volonté, le médecin ne
peut intervenir sans que ses proches aient été prévenus et informés, sauf
urgence ou impossibilité. »
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La Charte du patient hospitalisé (1995 1) traite, en son Titre IlI
« De l'information du patient et de ses proches », et en son Titre IV « Du
principe général du consentement préalable ».

Cette Charte stipule (au Titre Ill) que les établissements de santé
doivent garantir a tous une « égalité d’accés a l'information », que le
médecin « doit donner une information simple, accessible, intelligible et
loyale atous les patients » et répondre « avec tact et de facon adaptée » a
leurs questions, que « le secret médical n’est pas opposable au patient »,
gue les personnels paramédicaux « participent a I'information du malade,
chacun dans son domaine de compétence », — tout cela « afin que le
patient puisse participer pleinement [...] aux choix thérapeutiques qui le
concernent et a leur mise en ceuvre quotidienne ».

La Charte précise aussi (au Titre V) : « aucun acte médical ne peut étre
pratiqué sans le consentement du patient, hors le cas ou son état rend néces-
saire cet acte auquel il n’est pas a méme de consentir. Ce consentement doit
étre libre et renouvelé pour tout acte médical ultérieur. Il doit étre éclairé,
c'est-a-dire que le patient doit avoir été préalablement informé des actes qu'il
va subir, des risques normalement prévisibles en I'état des connaissances
scientifiques et des conséquences que ceux-Ci pourraient entrainer. »

La Charte, enfin, reconnait au patient un droit de contestation : « tout
patient, informé par un praticien des risques encourus peut refuser un acte
de diagnostic ou un traitement, I'interrompre a tout moment a ses risques et
périls. Il peut également estimer ne pas étre suffisamment informé, souhai-
ter un délai de réflexion ou I'obtention d’un autre avis professionnel. »

Ces principes sontrappelés dans le résumé de la Charte, qui devrait
étre affiché dans tous les établissements de soins :

« 3) L’information donnée au patient doit étre accessible et loyale.
Le patient participe aux choix thérapeutiques qui le concernent.

« 4) Un acte médical ne peut étre pratiqué qu’avec le consentement
libre et éclairé du patient. »

Enfin la Charte détaille (au Titre V) les actes médicaux pour lesquels
le consentement fait I'objet de dispositions spécifiques : actes de
recherche (loi n® 88-1138 modifiée), traitement de données nominatives
(loi n°94-548), assistance médicale a la procréation et diagnostic prénatal
(loi n° 94-654), prélévement et utilisation d’éléments du corps humain a

1. La premiére version de la Charte du patient hospitalisé était annexée a la circulaire du
20 septembre 1974 (ministére de la Santé). Une seconde version (cf. bibliographie [33]),
tenant compte de la réforme hospitaliere de 1991 et des « lois de bioéthique » de 1994 est
annexée a la circulaire DGS_DH_95 n° 22 du 6 mai 1995 (ministére des Affaires sociales, de
la Santé et de la Ville). La lettre de présentation de la Charte, signée de S. Veil, ministre
d’'Etat, et de Ph. Douste-Blazy, ministre délégué a la Santé, spécifie que « Dans les
établissements assurant le service public hospitalier, la version intégrale de la Charte sera
annexée ou insérée au livret d'accueil systématiquement remis a chaque patient ».
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desfins thérapeutiques (transplantation 1) ou de recherche (loi n° 94-654),
études génétiques (loi n° 94-653), tests de dépistage, notamment du VIH
(« aucun dépistage ne peut étre fait a I'insu du patient »).

La loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps
humain (cf. bibliographie [73]), et modifiant le Code civil, lie la régle du
consentement préalable au principe du respect de l'intégrité de la personne :

Article. 16-3 — « Il ne peut étre porté atteinte a I'intégrité du corps
humain qu’en cas de nécessité thérapeutique pour la personne.

« Le consentement de l'intéressé doit étre recueilli préalablement,
hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention thérapeutique a
lagquelle il n'est pas a méme de consentir. »

Pour les actes de recherche, la loi n° 88-1138 du 20 décembre
1988 sur laprotection des personnes qui se prétent ades recherches
biomédicales, dite loi Huriet (révisée, 25 juillet 1994, cf. bibliographie
[69]) détaille le contenu de I'information a donner a la personne, pour que
son consentement soit réellement éclairé :

Article L. 209-9 — « Préalablement a la réalisation d’'une recherche
biomédicale sur une personne, le consentement libre, éclairé et exprés de
celle-ci doit étre recueilli aprés que l'investigateur, ou un médecin qui le
représente, lui a fait connaitre :

— I'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée ;

— les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y com-
pris en cas d’arrét de la recherche avant son terme ;

— l'avis du comité [...] [CCPPRB]. »

Pour les actes de soin, l'arrét de la Cour de Cassation (1
Chambre civile, cf. bibliographie [34]) du 25 février 1997 ne rappelle pas
seulement que le médecin a I'obligation d’informer, elle précise qu'il doit

1. S’agissant du don d’organes, les conditions du consentement des donneurs vivants sont
précisées dans la loi du 29 juillet 1994. Elles différent sensiblement selon que le donneur est
mineur ou majeur.

Pour les mineurs le don n’est possible qu’a I'intérieur de la fratrie et strictement limité a la
moelle osseuse. Le consentement des parents doit étre recueilli par le président du tribunal
de grande instance. Un Comité d’experts est ensuite chargé de voir la famille afin d’évaluer
les conditions dans lesquelles le jeune mineur a été amené a étre proposé pour donner sa
moelle osseuse. Si le mineur candidat donneur a atteint I'age du discernement, il est
également entendu par ce Comité. In fine c’est ce Comité qui autorise ou non le prélévement
chez le sujet proposeé.

S’agissant d’'adultes, le « droit au don d’organe » pour un donneur vivant est strictement
limité ala parenté tres proche, puisqu’il est réservé aux pere, mere, frére, sceur, fils ou fille, du
receveur. Seule exception : en cas d'urgence, le conjoint peut étre admis au don. Cette
disposition ne parait pas suffisante pour garantir que le donneur aura consenti au don dans
des conditions de compléte liberté, et en particulier qu'il n'a pas été soumis a des pressions
abusives. On pourrait, afin d’éviter les abus, proposer que soient mis en place des Comités
comparables a ceux qui sont en charge de garantir la « qualité » du consentement chez les
mineurs. Si de nouvelles dispositions législatives étaient retenues qui élargissaient a
d’autres personnes (par exemple, aux concubins) le « droit au don », il serait également
souhaitable qu’une telle procédure visant a s'assurer de la sincérité du consentement et de
I'authenticité du désir de don soit requise.
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pouvoir prouver qu'il I'a fait 1 : « Celui qui est Iégalement ou contractuelle-
ment tenu d’'une obligation particuliére d'information doit rapporter la
preuve de I'exécution de cette obligation. [...] Le médecin est tenu d'une
obligation particuliere d’information vis-a-vis de son patient et (il) lui
incombe de prouver qu’il a exécuté cette obligation. »

La Cour argumente que le défaut d’'information de la part du méde-
cin a entrainé pour le patient un préjudice, qui consiste en la « perte de la
chance d’avoir pu faire un choix éclairé », et qu’en cas de contestation sur
la réalité du déni d’information la charge de la preuve incombe au médecin
parce que « le recueil d'un consentement éclairé par I'information donnée
est la condition méme du droit conféré au médecin d’agir sur la personne
humaine. Il lui appartient donc de prouver que ce droit lui avait été donné,
ce qui implique qu'il doit démontrer avoir donné l'information nécessaire
au consentement. »

Ces textes francais rejoignent nombre de textes internationaux qui
appliquent au domaine médical la doctrine des Droits de I'homme.

Ainsila convention européenne sur les Droits de I’'homme et la
biomédecine (1997, cf. bibliographie [31]) :

Chapitre 1l — Consentement ;

Article 5— Regle générale — « Une intervention dans le domaine de
la santé ne peut étre effectuée qu’aprés que la personne concernée y a
donné son consentement libre et éclairé.

« Cette personne recgoit préalablement une information adéquate
guant au but et a la nature de l'intervention ainsi que quant a ses consé-
guences et ses risques.

« La personne concernée peut, a tout moment, librement retirer son
consentement. »

La déclaration de Lisbonne (1981, amendée : Bali 1995) de 'Asso-
ciation Médicale Mondiale sur « Les droits du patient » (cf. bibliographie
[5]) énumére, parmi ces droits, un « droit de décision » : « Tout adulte
compétent a le droit de donner ou de refuser de donner son consentement
a une méthode diagnostique ou thérapeutique. Il a droit a I'information
nécessaire pour prendre ses décisions. Il doit pouvoir clairement com-
prendre I'objet d’'un examen ou d’'un traitement, les effets de leurs résultats
et les conséquences d’'un refus de consentement.

« Le patient a le droit de refuser de participer & la recherche ou a
I'enseignement de la médecine. »

1. Il convient cependant de noter que s’agissant d’arrét de cassation, une cour d’appel de
renvoi doit statuer a nouveau sur I'affaire considérée. Par conséquent c’est seulement aprés
arrétrendu dans le méme sens par cette juridiction ou dans le cas contraire aprés décision de
I'assemblée pléniere de la Cour de Cassation que la jurisprudence sera fixée.
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Le CCNE constate que la doctrine affirmée actuellement par les tex-
tes francais, en accord avec un large consensus européen et international,
est forte ethomogéne : pas d’'intervention médicale sur un étre humain
sans son consentement préalable, et pour qu'il puisse faire un choix
judicieux, obligation de l'informer de facon honnéte et compléte.

L’emploi du terme « consentement » présuppose que le médecin,
dépositaire d’'un savoir technique, a l'initiative de proposer une ou des
solutions au probléme posé par le patient ; le patient accepte ou refuse, il
ne propose pas. Cette impression d’inégalité entre celui qui sait et celui qui
ne sait pas est corrigée par la notion que le patient « participe » a la déci-
sion, voire que le patient est ultimement l'auteur du « choix éclairé » et
celui qui, par son consentement a I'acte proposé, confére au médecin un
droit d’intervention que le médecin ne peut pas s'arroger lui-méme.

Ces textes devraient empécher le retour de certains abus du passé,
par exemple : anciens transfusés qui ne savent pas 'avoir été, personnes
stérilisées a leur insu, etc.

Mais il y a un décalage entre I'unité des principes affirmés et I'hété-
rogénéité des pratiques réelles. A bien des égards, notre société peut étre
considérée comme vivant aujourd’hui un état transitionnel, et peut-étre
transitoire, des relations entre patients et médecins, et des relations entre
les citoyens et leur systéeme de santé.

Bernard Kouchner exprimait en 1993 une inquiétude sur la fagon
dont cette transition s’opére, précipitée par le drame de la transfusion san-
guine : « La médecine traverse aujourd’hui une crise de confiance ; le
magistére de droit divin du médecin vacille.

« Le corps médical a longtemps bénéficié d’'une confiance aveugle
des patients, reposant d’abord sur une ignorance absolue déguisée sous
un langage ésotérique, si bien dépeint par Moliére, puis sur l'illusion d’'un
savoir absolu, toujours servi par un langage hermétique aux intrus, aux
patients.

« Prenons garde au retour du balancier : que cette confiance
aveugle des patients, reposant d’abord sur une ignorance absolue, bas-
cule en une méfiance systématique, et c’est notre systéme de santé tout
entier qui risque d’étre mis a mal.

« Expliquons toujours, informons-nous, informons les patients
sans cesse. La transparence est partout nécessaire pour accompagner
la performance.

«[...] Les patients n'attendent plus de nous une feinte infaillibilité
mais une écoute constante, un soutien humain et, de plus en plus, une atti-
tude du médecin quiles responsabilise. N'oublions pas qu'atravers larela-
tion thérapeutique un homme en rencontre un autre. L'un appelle, dans la
détresse et la dépendance. La responsabilité de I'autre n’est pas seule-
ment de guérir — guérir de quoi ? — mais peut-étre de faire aussi que les
soins donnés etles soins recus prennent un sens dans la vie du malade. »
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Le CCNE atenté de faire le point de cette évolution en cours, et de
ses risques.

Une situation évolutive

Plusieurs auteurs ayant contribué a la rédaction des textes cités
plus haut soulignent le caractére rapidement évolutif de la situation fran-
gaise entre les années 1950 et les années 1990.

Louis René, dans son commentaire du Code de déontologie médi-
cale, montre comment a travers ses quatre rédactions successives (1947,
1955, 1979, 1995) le Code a été « profondément modifié », pour « tenir
compte de I'évolution des lois en vigueur et des mentalités ».

A propos de l'article 35 relatif a I'information du malade, il constate
I'écart entre I'idée qu’on se faisait du malade en 1950, et celle qu'on s’en
fait aujourd’hui, en donnant la parole au premier président de I'Ordre,
Louis Portes, puis al'actuel président de I'Ordre, Bernard Glorion : « Onne
peut plus considérer aujourd’hui le malade comme « un étre a peu pres
complétement aveugle, trés douloureux et essentiellement passif » (L.
Portes). « L'opinion publique aujourd’hui n’est plus passive et cette évolu-
tion ne peut étre ignorée » (B. Glorion) (cf. bibliographie [27] p. 107).

A propos de l'article 36 relatif au consentement, René commente la
différence entre la version de 1979 et celle de 1995 : « Cet article est beau-
coup plus explicite que I'article correspondant dans la précédente rédac-
tion ; celui-ci indiquait : « la volonté du malade doit étre respectée dans
toute la mesure du possible » ; ce dernier membre de phrase, par son
imprécision, était a l'origine d’une abondante casuistique. Le reproche
d’'impérialisme médical était méme avancé. » René réaffirme la présente
doctrine de I'Ordre : « Respecter la dignité du patient, c’est lui proposer, et
non lui imposer, une séquence diagnostique ou thérapeutique. » (cf.
bibliographie [27], p. 111).

Enrésumeé : on est passé en cinquante ans d’'une société ou le méde-
cin imposait une conduite & un malade passif, présumé incapable de juger
par lui-méme, et faisant « confiance » (Portes), & une société ol le médecin
propose une conduite (voire un choix entre plusieurs options) & un malade
présumé apte a comprendre ce qu’'on lui propose, et a faire des choix.

Notons que Louis René, en tant que président de I'Ordre
(1987-1992), a ceuvré lui-méme a cette évolution, et que cette évolution est
inachevée : Paul Ricceur mentionne les « tacites compromis que le dr. René
a su débusquer sous le laconisme calculé du Code de déontologie médicale
dans sa version de 1995. » (P. Ricceur, cf. bibliographie [27], p. 25).
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Par exemple, aprés avoir énoncé I'obligation d’informer, le Code
accorde au médecin le droit de réserver certaines informations : « dans
I'intérét du malade et pour des raisons Iégitimes que le praticien apprécie
en conscience, un malade peut étre tenu dans I'ignorance d'un diagnostic
ou d’un pronostic graves... » (article 35). René commente que I'obligation
d’'informer n’'implique pas le droit d'asséner brutalement la vérité, et
gu’inversement le droit de taire n'implique pas le droit de mentir : « il n’est
pas besoin de prbéner la dissimulation en pareil cas ». Il note que le Code
de 1947 conseillait au médecin de « dissimuler » la vérité en cas d'affec-
tion létale ; le Code de 1995 donne seulement la permission de ne pas la
révéler au malade (« mais les proches doivent en étre prévenus, sauf
exception »). Le compromis, s'il a évolué en faveur de I'information (infor-
mer devenant laregle, taire est devenu I'exception), reste cependant com-
patible avec des politiques d’information variables d’'un médecin a I'autre.

Pierre Sargos, argumentant pour la Cour de Cassation, fait état
des « évolutions » survenues dans les opinions et dans les mceurs : « le
temps est définitivement révolu ou dans une communication faite en 1950
devant ’Académie des sciences morales et politiques un professeur de
médecine connu affirmait ne voir dans le consentement éclairé du malade
gu’une notion mythique gu'il avait vainement cherché a dégager des faits !
[...] Actuellement [...] l'information, et I'information totale, est la régle, le
silence ou la dissimulation est I'exception. » (cf. bibliographie [34], p. 25).

Tandis que les habitudes tendent a ce que le patient regoive une
information simplifiée ou approximative, tandis que la jurisprudence dis-
pense les médecins de signaler aux malades, avant une intervention, la
possibilité d’accidents rares (mais graves) liés a ce type d’intervention,
Pierre Sargos prévoit que I'obligation d’informer 1 pourrait aller vers une
obligation d’information compléte : « on ne voit pas pourquoi méme un
risque exceptionnel, mais grave et connu, ne serait pas révélé au
patient ».

Dans le cas examiné, la Cour estime que le malade aurait d( étre
averti, avant de subir une coloscopie, de la possibilité de perforation intes-
tinale liée a cet examen. Averti, il aurait pu préférer courir le risque de se
soustraire a I'examen, au lieu de s'y soumettre et d’encourir un préjudice
grave.

Les commentateurs de cet arrét récent de la Cour de Cassation ne
manguent pas de remarquer que ce revirement de jurisprudence a été pré-
paré par le travail des tribunaux ordinaires : « les juges du fond avaient
déja depuis longtemps aidé les malades » (ibid., p. 28) a faire valoir qu'ils
avaient été mal informés, et tenaient compte de la difficulté d’en apporter
la preuve. lls notent aussi que la réalité concréte est assez éloignée du
modéle de I'information totale.

1. Sur I'obligation d’informer, voir les réflexions judicieuses du Conseil d’Etat, 1998.
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Le « Baromeétre de satisfaction des patients » de I'’AP-HP (cf. biblio-
graphie [3], 1997) révele que I'information (administrative, médicale) qui
est le critere de qualité jugé le plus important par les malades, recueille un
indice de satisfaction faible. Par exemple, a I'hépital Henri Mondor de Cré-
teil, en novembre 1997 : 14,6 % des personnes interrogées ont déclaré
n'avoir regu aucune explication sur leur état de santé ; 12,7 % ont déclaré
n'avoir recu aucune explication sur leur traitement ; 22,8 % ont déclaré
n’avoir recu aucune explication sur les examens subis.

Quant alarecherche biomédicale sur des sujets humains, elle fut
timide en France et pratiquée de facon furtive, le plus souvent a I'insu des
personnes concernées lorsqu’il s’agissait de malades, jusqu’a la loi
Huriet-Sérusclat de 1988. Méme les médecins étaient alors mal informés
des réalités de la recherche, et de ses contraintes éthiques et méthodolo-
giques, en cours d’élaboration au niveau international (cf. bibliographie
[105], [81], [79], etc.).

La loi de 1988 a fait sortir la recherche de la clandestinité. En requé-
rant a la fois I'examen préalable des projets de recherche par des Comités
consultatifs de protection des personnes qui se prétent a la recherche bio-
médicale (CCPPRB) ou siegent des citoyens n'appartenant pas tous aux
professions de santé, et la signature par les personnes pressenties pour la
recherche d’'un document qui témoigne de leur accord et de I'information
recue, elle a joué un rdle pédagogique, en méme temps qu’elle rendait
possible I'essor de la recherche biomédicale.

La promotion de cette recherche auprés du grand public a été effica-
cement réalisée par des associations telles que I'Association francaise de
lutte contre les myopathies (AFM), qui ont su donner une idée des investis-
sements financiers considérables que nécessite une recherche alliant
I'efficacité et la qualité (au-deld des dévouements individuels, tant des
sujets de recherche que des investigateurs), et des enjeux sous-jacents
aux décisions de recherche.

Il existe donc a présent des citoyens (membres de CCPPRB, mala-
des chroniques ayant déja participé a deux ou trois essais, membres
d’associations) conscients de la réalité des essais expérimentaux sur
I'étre humain, et capables, s’ils leur arrivent d’étre pressentis dans le cadre
d'une recherche, de demander a voir le protocole complet avant de
prendre leur décision, de s’intéresser a la méthodologie, d’assumer cons-
ciemment les astreintes et les risques liés a la procédure de recherche, de
poser des questions sur le budget de la recherche, I'objectif du promoteur,
les rémunérations des investigateurs, la revue dans laquelle se fera la
publication, etc.

Mais c’est une minorité. La grande majorité des personnes hospita-
liséesignore jusqu’aladifférence entre recherche et soin. Peu de Francais
savent que leur médecin généraliste est susceptible de leur proposer
d’étre inclus dans un essai clinique. Cet essai, pour lequel le médecin est
rémunéré, contribuera a I'évaluation d’un nouveau traitement.

127



La situation ou nous sommes est équivoque. Les malades ne sont
plus passifs, ils ne sont pas encore ou pas complétement des « partenai-
res » de leurs médecins (ou de leur caisse d’assurance maladie). La
revendication d’information est plus répandue que I'information véritable.
La réflexion éthique hésite entre I'espoir et I'appréhension, au vu des
changements en cours.

Méme si c’est un fait que les patients aujourd’hui attendent de leur
médecin plus d’information que les patients d’hier, leur compréhension
des actes médicaux les concernant est souvent approximative. Et la parti-
cipation des malades aux décisions les concernant est fort inégale d’'un
cas a l'autre.

Il arrive que des patients ne souhaitent pas étre informés. Il arrive
que des patients ne veuillent pas prendre pour eux-mémes des décisions
relatives a leur santé, s’en remettent a leur praticien, lui disent gu'ils lui font
confiance et lui demandent de les prendre en charge. Méme les volontai-
res qui se prétent a la recherche biomédicale ne souhaitent pas toujours
qu’on leur explique le détail des protocoles de recherche, en dépit de la loi
visant leur protection, qui demande que leur consentement ne soit recueilli
gu'apres information compléte. Enfin, certains malades ne sont pas en
état d’exprimer leur volonté, ni de recevoir quelque information que ce
soit ; et certains malades n’'ont pas la capacité juridique de prendre des
décisions pour eux-mémes (mineurs, majeurs protéges).

La réflexion éthique sur le devoir d’'informer est complexe et
nuancée. Les mémes arguments (respect de la dignité humaine, désir de
ne pas nuire a autrui) sont utilisés pour prouver qu'il faut informer, ou qu'il
ne faut pas informer. Le consentement demandé au patient (surtout s'il
doit étre « écrit ») est interprété, tantdt comme signant le « contrat de
confiance » entre le malade et son médecin, tantdt comme un geste de
méfiance devant éveiller chez le patient le soupgon que le médecin
cherche a décharger sa responsabilité.

La « vérité » révélée au malade est appréhendée comme un bienfait
ou comme une nuisance, selon I'angle sous lequel on regarde. Sirement, la
révélation (surtout si elle est brutale, maladroite, sans ménagement) d’'un
fait (ex. séropositivité, stérilité, cancer) découvert par le médecin peut étre
pour la personne concernée un choc, un traumatisme, une source
d'angoisse ou de culpabilité. Il est clair aussi que certaines maladies (ex.
état dépressif) entrainent une fragilité particuliere dont il doit étre tenu
compte. Mais le rapport du CCNE sur Ethique et connaissance (1990, cf.
bibliographie [18]) soulignait déja que la vulnérabilité des malades du fait de
leur maladie ne doit pas constituer un argument de principe pour leur dénier
l'information a laquelle ils ont droit. Et les conclusions du Consensus de
Toronto (1991) sur la relation médecin-malade insistent sur I'importance
d’'informer les malades pour réduire leur anxiété, et recommandent d’'inclure
une « formation a l'information » dans les études médicales.

Le CCNE s'est interrogé sur les facteurs susceptibles d'éclairer le
sens de I'évolution en cours.
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Une évolution incertaine

L'évolution en cours peut étre décrite comme passage d’une
ambiance de paternalisme éclairé, ou il était entendu que le médecin
décide plus ou moins unilatéralement de ce que doit étre le bien du patient,
etl'impose, a une ambiance plus contractuelle, ou le médecin tient compte
de ce que le patient considére comme son bien, et négocie avec lui les
modalités de son intervention.

Cette évolution est observée dans tous les pays de 'union euro-
péenne. Un rapport européen (Koch et al., 1996, cf. bibliographie [56]) la
met en évidence pour le cas de la psychiatrie.

Sur le plan éthique, cette évolution peut étre comprise, schémati-
guement, comme passage d’'une éthiqgue médicale de style téléologique,
mettant au premier plan le principe de bienfaisance, vers une éthique
médicale de style déontologique, mettant au premier plan le principe du
respect des personnes, tenues pour des sujets moraux autonomes. Le
rapport Koch (cf. bibliographie [56]) présente cette évolution dans le droit
fil du mouvement européen des Lumieres, méme si aujourd’hui elle
semble nous arriver par lI'influence nord-américaine. Elle serait a la méde-
cine ce qu’est a la vie politique européenne I'apprentissage de la démo-
cratie. Elle serait liée a cet apprentissage. Le rapport Evin confirme ce
point de vue en disant que le fondement « philosophique » de I'obligation
d’informer estle « droit de chacun a étre traité dans le systéme de soins en
citoyen libre, adulte et responsable » (cf. bibliographie [33], p. 84).

Mais cette maniére de voir n'est pas partagée par tous. En France
notamment, la situation parait se présenter d’'une facon particuliére par
rapport & d’autres pays européens (cf. bibliographie [86]). S’agissant du
corps et de la santé, le respect de la personne est justifié par le principe de
I'inviolabilité du corps humain, plus souvent que par la liberté qu’aurait la
personne de décider ce qu’elle veut pour elle-méme. On peut penser que
cette attitude est liée a une longue tradition de I'Etat protecteur et centrali-
sateur, qui empéche les citoyens de s’égarer dans des conduites périlleu-
ses en fixant des limites a ce qu’ils sont autorisés a vouloir pour
eux-mémes. Mais, il se peut aussi que cette tendance ne soit que I'amplifi-
cation spécifique (contestable et sans doute dommageable dans certains
cas) d’'une vérité éthique plus fondamentale, sans laquelle la sollicitude
nécessaire a I'intervention aupres d'autrui et aux soins qui lui sont néces-
saires serait privée de fondements. C’est sur ce fond que se pose notam-
ment la question de savoir si, toujours et en toutes circonstances, le
citoyen peut « disposer pleinement de son corps ». Toujours est-il que la
tradition francaise a conduit a des excés comme l'interdiction des vasecto-
mies pour convenance personnelle, 'accés « indirect » au dossier médi-
cal, etc. Dans I'état actuel des choses le citoyen ne dispose pas
pleinement d’'un « droit de disposer de son corps ». L'Etat exerce un
« droit d’ingérence », a la fois au nom de la solidarité collective (ex.
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vaccinations obligatoires, consentement présumé au don d’organe), et
afin de protéger les individus contre des conduites dangereuses auxquel-
les ils risqueraient de s’exposer inconsidérément (ex. stérilisation, toxico-
manie, clonage a visée reproductive).

Dans cette perspective, qui est encore en partie celle des « lois de
bioéthique » de 1994, les médecins sont investis par I'Etat d’'une mission
de protection, et ce qui fonde le droit du médecin a intervenir sur le corps
d’autrui, ce n’est pas le consentement d’autrui, c’est la « nécessité théra-
peutique ». La référence plus fréquente a la nécessité du consentement
montre toutefois que la doctrine selon laquelle le patient doit étre protégé
(y compris contre lui-méme) est en train de céder du terrain a la doctrine de
la responsabilité individuelle.

Mais il est clair gu’en France, et généralement en Europe, cette évo-
lution cherche encore les voies de sa progression. |l estimpossible de pré-
dire actuellement si elle aboutira a une relation patient-médecin
réellement contractuelle, ou s'il s'inventera en Europe une voie spécifique,
tendant a concilier autant que possible les exigences du principe d’auto-
nomie et celles du principe de bienfaisance, ou le praticien, tout en étant
attentif aux volontés exprimées par le patient, conserverait la responsabi-
lité des décisions, en veillant au respect d’'une discipline collective jugée
bienfaisante pour les individus.

Un bon exemple de cette évolution partielle en France concerne
I'acces du patient & son dossier médical. Aprés avoir été malaisé, cet
accés est aujourd’hui de droit (cf. pour le dossier hospitalier I'article
L. 710-2 du Code de la santé publique), mais il estindirect : le dossier n’est
pas transmis au patient, il est transmis a un médecin choisi par le patient.
Le rapport Evin fait un pas de plus. Il se prononce en faveur d’un accés
direct, mais « dans le cadre d’un dialogue explicatif » avec un médecin, et
il explique les raisons pour lesquelles il n’est pas jugé souhaitable d’aller
jusqu’a I'accés direct sans médiation (cf. bibliographie [33], p. 95).

Un autre exemple est celui des décisions de fin de vie. Présente-
ment en Europe les médecins qui ont la charge de personnes en fin de vie
(ex. en réanimation médicale ou chirurgicale, en réanimation néonatale)
admettent que les proches du malade, et sila chose est possible le malade
lui-méme, doivent étre informés, écoutés et consultés. Mais ils jugent que
laisser le malade ou ses proches décider d’'un éventuel arrét des soins
serait cruel et moralement inacceptable : la responsabilité de la décision
incombe al'équipe médicale (cf. bibliographie [83]). En Amérique du Nord,
latendance est a permettre aux malades en fin de vie de gérer leur chemin
vers la mort ; ou a laisser les parents d’un nouveau-né prématuré dont le
pronostic est sombre participer a la décision d’arrét de soin.

En Europe, seuls les médecins hollandais sont Iégalement autori-
sés a entendre une demande d’euthanasie, et (si la demande est jugée
recevable a I'issue d’une procédure codifiée) a aider la personne a mourir.
Dans les autres pays européens l'aide a l'euthanasie de la part des
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meédecins, si elle existe, est clandestine ; et la prise en compte des « direc-
tives » ou « testaments de vie » que les personnes ont pu rédiger en vue
de leurs derniers instants est trés inconstante. La médecine européenne
reste dans I'ensemble plus « protectrice » (plus paternaliste) que la méde-
cine nord-américaine.

Comme l'indique le Code de déontologie médicale francais (cf.
bibliographie [27]), dans I'article 35 déja cité : « dans I'intérét du malade et
pour des raisons légitimes que le médecin apprécie en conscience, un
malade peut étre tenu dans I'ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic
graves, sauf dans les cas ou 'affection dont il est atteint expose les tiers a
un risque de contamination. Un pronostic fatal ne doit étre révélé qu’avec
circonspection, mais les proches doivent en étre prévenus, sauf exception

[...] ».

Le paternalisme autoritaire est, de toute facon, une attitude du
passé.

Les facteurs sous-jacents a cette évolution, et a son caractére ina-
chevé, sont a chercher a la fois du c6té de la société et des moeurs, et du
c6té de I'explosion des disciplines biomédicales.

L’évolution de la société

Les consommateurs de soins ont aujourd’hui accés a une surabon-
dance d’informations médicales dans les médias, a de multiples agents
pharmacologiques ou méthodes de traitement « paralléles » via Internet,
aux plateaux techniques d’établissements de soins multidisciplinaires. Il
devient illusoire de les « protéger » en censurant I'information, de retirer
de la vente des médicaments jugés dangereux qu'ils trouveront dans
d’autres pays, de vouloir les ramener a I'état d’enfants dociles de leur
meédecin de famille. Il convient alors de viser une évolution qui permette de
passer du consommateur de soins au citoyen responsable.

L'acces a cette citoyenneté se trouve toutefois aussi contrarié par la
surinformation médiatique elle-méme qui n’est pas sans contribuer a
transformer les patients en consommateurs de soins passifs et les méde-
cins en prestataires de services. Dans cette optique I'acces a la responsa-
bilité citoyenne doit aller de pair avec une évolution de la relation
médecin-malade vers un contrat de confiance établi sur une information
honnéte et personnalisée, aboutissant & des décisions prises en commun
et véritablement partagées.

Cette évolution est en cours, par exemple a travers des associa-
tions 1 (ex. AFD, AFH, AIDES, UNAPEI) qui s'affirment comme partenai-
res du systéeme de santé, proposant des stratégies thérapeutiques,
concevant et promouvant des actions de recherche, faisant valoir le point
de vue des patients dans le dialogue avec les soighants. Avec le soutien
de ces associations, on voit des malades devenir pour leur médecin
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traitant des partenaires précieux, qui comprennent leur maladie, et
entrent dans un vrai dialogue sur leur itinéraire thérapeutique, aboutis-
sant a des décisions prises en commun et véritablement partagées. Mais
le consommateur de soins ordinaire est souvent fort ignorant, aussi bien
de sa propre physiologie que du colt d’'une nuit a I'hépital, et fort passif
devant le systeme de soins.

L’explosion des disciplines biomédicales

D’empirique qu’elle était, la médecine est devenue (au moins en
partie) scientifique et technicienne. Une médecine trés ignorante favorisait
chez les médecins des attitudes péremptoires. Une médecine qui inteégre
I’'exigence scientifique habitue ses médecins a mesurer mieux leurs incer-
titudes et leurs limites. La médecine scientifique est comme le bateau que
les marins réparent au fil de la navigation. Des pratiques traditionnelles
sont contestées et abandonnées, de nouvelles pratiques s'installent, le
risque d’emballement pour les nouveautés est combattu par de strictes
exigences de validation 1. Le turn overdes connaissances est tel qu'aucun
médecin ne peut plus prétendre savoir toute la médecine : les connaissan-
ces apprises deviennent rapidement obsolétes, le praticien doit constam-
ment les remettre a jour. Il peut d’autant moins ignorer les risques
inhérents a ses interventions que sa formation I'a rendu conscient de la
variabilité biologique et du caractére probabiliste du savoir médical, et que
sa pratique le familiarise avec la puissance des techniques : en médecine
clinique le geste va souvent plus loin que le savoir.

Si le praticien, au lieu de simplement appliquer les connaissan-
ces apprises, s'engage dans le processus collectif d’acquisition et de
validation de connaissances, il va ceuvrer a des protocoles de
recherche. Ses patients seront alors en méme temps des personnes
gu’il soigne, et des objets d’investigation. Il éprouve une géne compré-
hensible ales informer de ce fait. Mais il se trouve en situation fausse s’il
ne leur en dit rien. (La loi francaise I'oblige d’ailleurs a le leur dire.)
(L’éthique aussi—regle de publicité de Kant: ce qu’on ne saurait avouer
gu’on fait, on ne doit pas le faire.)

L'intrication des actes de soin et des actes de recherche est
devenue une caractéristique majeure de la médecine « scientifique ». Elle
devrait étre revendiguée avec fierté. Une médecine qui fait de larecherche
est une médecine qui remet en question ses préceptes, qui corrige ses
erreurs, qui progresse. Une bonne recherche ne suffit pas a faire des soins
de qualité, mais elle y contribue. Un établissement de soins qui fait de la

1. L'Ordre des médecins a publié de bréves et pertinentes mises au point sur les « pratiques
médicales non éprouvées » : acupuncture, homéopathie, phytothérapie, etc. (cf. Bull. Ordre
Méd., décembre 1997), et sur les stratégies préventives (ex. des cancers du sein ou du
colon), qui risquent d'avoir plus de conséquences perverses que bénéfiques, si elles sont
généralisées sans précautions suffisantes (cf. Bull. Ordre Méd., février 1998).
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recherche est, au moins, un établissement qui maintient la compétence de
ses praticiens au plus haut niveau.

Mais larecherche sur les maladies humaines se fait grace aux per-
sonnes atteintes de ces maladies, qui sont mises a contribution pour
I'acquisition de données (imagerie, prélévements d’échantillons), et sur
qui on teste finalement les hypothéses physiopathologiques ou théra-
peutiques (« essais cliniques »). La machinerie des essais concerne
aujourd’hui un nombre croissant de gens. En comptant & la fois les volon-
taires « sains » qui participent aux phases préliminaires des essais, et
les personnes malades incluses dans des essais thérapeutiques, on
estime qu’au moins huit cent mille personnes en 1996 ont été soumises
en France a des essais biomédicaux 1. Dans un pays démocratique ces
personnes ne sauraient étre contraintes de participer, ni enr6lées a leur
insu. En particulier, toute personne malade qui s’adresse a un praticien
pour des soins doit savoir quand elle est objet de soins, et quand elle est
une source de données pour la recherche. Méme si contribuer a la
recherche peut étre regardé comme un devoir de solidarité, la loi francaise
ne rend pas cette solidarité obligatoire 2.

Mais il est vrai aussi que : contribuer a la recherche peut étre
regardé comme un devoir de solidarité, méme si la loi francaise ne rend
pas cette solidarité obligatoire (cf. infra).

Bilan

Au total, plusieurs facteurs poussent actuellement vers une trans-
parence totale des actes médicaux :
— les textes officiels et I'évolution de la jurisprudence ;
— lintrication croissante des actes de recherche et des actes de soins ;
— le risque inhérent a tout acte médical (I'absence d’infaillibilité en
médecine) ;
— une demande d'information venant des bénéficiaires de soins.

En méme temps, des facteurs socio-culturels (qui peuvent étre sen-
tis comme « pesanteurs » ou comme « sagesse ») freinent dans notre
pays cette évolution :

— habitudes de dépendance et passivité a I'égard des soignants, chez les
malades ;

— tradition de paternalisme chez les médecins (il en subsiste des traces
dans le Code de déontologie médicale) ;

— tradition de « paternalisme étatique » (cf. bibliographie [86]) ;

1. Donnée communiquée aux Journées annuelles (1997) de I'Association frangaise de
pharmacologie clinique, par un représentant du ministere de la Santé (DGS).

2. Il convient toutefois de souligner une « asymétrie » dans la conduite des personnes qui
refusent d'étre objet de recherche, mais qui bénéficient en toute sérénité des résultats de
recherches effectuées sur les autres.
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— intuition des effets pervers que peut constituer un droit absolu a dispo-
ser de son corps.

Le CCNE juge I'évolution en cours positive et exclut le retour & des
pratiques anciennes fondées sur des décisions médicales autoritaires. Il
plaide pour un accés de tous les citoyens a une gestion responsable de
leur vie et de leur santé et demande que cela soit encouragé.

Le probleme n’est pas d’abord de |égiférer (en France les textes légis-
latifs et réglementaires existent), mais de faire passer les normes de bonne
information et de bonne communication dans les habitudes concrétes.

L'objectif est certainement de rendre la relation soignant-soigné
plus égalitaire sur le plan éthique, nonobstant son caractére inégalitaire
sur le plan technique (entre celui qui sait, et celui qui souffre sans savoir).
Cette égalité peut étre bénéfique aux deux parties (pas seulement aux
patients).

Mais en méme temps, les problémes posés par cette évolution ne
doivent pas étre ignorés. Ces problémes sont liés a la transformation pro-
gressive de la relation thérapeutique en prestation de service et aux dan-

gers non négligeables que fait courir a la qualité des soins la
contractualisation médicale poussée a son terme.

Parmi ces dangers, le plus évident est celui d’une dérive |égaliste et
judiciaire ou la relation contractuelle entre service de santé et consomma-
teurs de soins remplace la relation de confiance personnalisée indispen-
sable a la prise de décision partagée. Cette dérive comporte des effets
nocifs tant pour la maitrise des soins de santé que pour le caractére scien-
tifique d’'une médecine, soumise aux pressions du marché et de la publi-
cité pour des pratiques non validées. Mais elle risque surtout de
s’accompagner d’'une déresponsabilisation de médecins qui ne se senti-
raient plus soumis qu’aux seules obligations formelles de la loi, avec la
crainte constante de poursuites éventuelles. De la sorte, la décision par-
tagée reste la forme de décision la plus souhaitable : la compétence et la
responsabilité du médecin sontidéalement associées a I'information com-
pléte du patient sur les différentes options qui leur sont offertes par I'état
des connaissances, pour prendre en charge en commun, de fagon opti-
male, la maladie de celui-ci.

Il se peut toutefois, que dans des cas-limites, ol la communication
s'avoue impuissante et ou la souffrance s’aiguise au-dela du supportable,
la décision ne puisse pas étre partagée. Les dilemmes évoqués ci-dessus,
relatifs aux évolutions en cours, se reposent alors, conduisant a des taton-
nements encore incertains, ou, pourtant, les principes de dignité et de
refus de l'intolérable (tout imprécis qu’ils soient) devraient jouer un réle
déterminant.

Un juste équilibre entre autonomie et protection des patients n’est
donc pas connu a priori, il reste atrouver. L'exercice de 'autonomie se pré-
sente comme un idéal a atteindre, mais il est illusoire s'il n'y a pas une
bonne information. Le premier effort & faire porte donc sur I'information.
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Recommandations.
Cas général : la personne compétente, autonome

Principe

Toute personne doit étre présumée capable a priori de recevoir
des informations et de donner un consentement « libre et éclairé » a un
acte médical qu’on lui propose, a moins qu'’il ait été établi que cette capa-
cité lui fait défaut. Il incombe au médecin (plus généralement, aux per-
sonnels de santé) de I'informer de facon suffisamment claire et adaptée
pour gu’elle soit en mesure d’exercer sa liberté de jugement et de déci-
sion. L'information doit étre actualisée pour tout nouvel acte diagnos-
tique ou thérapeutique.

Commentaire

— Le principe implique que le fait d’avoir recours a un médecin ou a
un service de santé n’entraine, ni qu'on abdique sa capacité de compreé-
hension, ni qu’'on abdique son pouvoir décisionnel. Si le médecin a
I'impression que la personne n’est pas en état de comprendre ou de choi-
sir, il luiincombe d’établir que ces capacités lui font défaut. Autant que cela
n’est pas établi, il doit informer.

— Qu’il s’agisse d’actes de recherche ou d’actes de soin, le principe
estle méme 1: la personne doit étre correctement informée. Faire passer
des actes de recherche pour des actes de soin (tentation que les médecins
ont parfois, pour échapper aux contraintes de la loi Huriet) n'alléege pas
I'obligation d’informer. Et une information dissimulant le caractére
« recherche » d’'un acte d’investigation est une information mensongeére.
L'application de ce principe peut toutefois se présenter de fagon différente,
en fonction des situations, comme I'indiquent les suggestions présentées
ci-dessous relatives a la distinction et a I'intrication des situations de soins
et de recherche.

— Que larecherche d’'un consentement expres (tacite), préalable a
I'intervention, soit apparue en médecine a propos des actes de recherche,
s'explique facilement : il est moins aisé de présumer que le patient est
d’accord avec un geste investigatif dont I'objectif est I'acquisition d’'une
connaissance scientifique, que de présumer qu'il est d'accord avec un
geste thérapeutique dont I'objectif est de le soigner.

1. Le principe est le méme, la pratique est différente. Le méme acte (ex. un prélévement de
sang) est prescrit sans commentaire dans le cadre des soins, et fait 'objet d’'une demande de
consentement dans le cadre d'un protocole de recherche. Cette discordance est parfois
vécue comme « schizophréniante ».
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— Certaines personnes « ne veulent pas savoir », assurent qu’elles
« font confiance » au médecin pour décider au mieux. Chacun est libre de
ne pas vouloir savoir. Le souhait de ne pas étre informé doit étre respecté.
Le blanc-seing alors donné au médecin s’arréte aux soins. Il ne saurait
couvrir des actes de recherche. Si la personne accepte de signer un
consentement a un essai, elle doit au minimum étre informée qu'il s’agit de
recherche, méme si elle ne veut rien savoir d’autre.

Difficultés pratiques et suggestions

— L'amélioration du niveau d’information des personnes en
situation de soin ou de recherche ne dépend pas seulement de I'évolution
de la relation individuelle entre soignant et soigné ; elle nécessite le
concours des établissements de soin, des caisses d’assurance maladie,
des associations de malades, des promoteurs de recherche et fournis-
seurs de médicaments, bref, de tous les acteurs de la santé. Il est humai-
nement difficile, au moment ou I'on apprend d’'un médecin qu’on est atteint
d'une maladie grave (diabete, cancer, SIDA, sclérose en plaques, etc.), de
comprendre en méme temps l'information que la stratégie thérapeutique
proposée s'intégre a un plan expérimental, dans le cadre d'un essai « con-
trolé », « randomisé », conduit en « double aveugle » 1. Une information
adaptée, disponible a I'accueil des services hospitaliers, ou auprés des
associations, faciliterait beaucoup aux gens le dur apprentissage person-
nel gu’est I'entrée dans une maladie grave.

— Lapreuve écrite de I'information et du consentement (formu-
laire signé) est juridiguement exigible en France pour les actes de
recherche, parce qu'aucune « nécessité thérapeutique » ne justifie I'impo-
sition a un malade d'une procédure de recherche (sauf cas ou un traite-
ment nouveau, non encore validé, disponible seulement dans le cadre
d’un protocole expérimental, lui donne des chances meilleures que tous
les traitements standards — mais cela doit étre diment expliqué au
malade, en méme temps que lui sont exposées les contraintes inhérentes
au protocole d’investigation).

Faire « signer » un formulaire de consentement pour des actes de
soin (procédures « bien validées », conformes & « I'état actuel de la

1. Essaicontr6lé : comparaison de deux stratégies thérapeutiques (ou diagnostiques), dont
I'une estnouvelle (« al'essai »), et l'autre déja connue et validée (elle sert de référence ou de
« contrble » pour évaluer la premiére) ; en I'absence de stratégie de référence bien validée,
onteste le traitement a I'essai contre I'absence de traitement (ou contre un traitement neutre :
placebo).

Essai randomisé : la répartition des personnes se prétant a I'expérience entre les branches
de I'essai (groupe recevant le traitement expérimental/groupe contrdle) fait I'objet d'un tirage
au sort.

Essai en double aveugle (ou double insu) : ni le médecin investigateur, ni la personne se
prétant al’essai, ne connaissent le résultat du tirage au sort pendant la durée de I'essai. Cette
précaution, quand elle est prise, sert a éviter que les résultats observés ne soient influencés
(faussés) par la connaissance du traitement attribué (engouement ou appréhension pour la
nouveauté, déception ou soulagement d’avoir le traitement de référence).
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science » tel que défini par les directives professionnelles, conférences de
consensus, « RMO » 1,.)), n’est pas dans les habitudes en France, sauf
cas spéciaux (ex. chirurgie esthétique). Vu I'évolution de la jurisprudence,
il est cependant recommandé de ne pas négliger de noter dans le dossier
médical quelle information a été donnée, quand, et comment elle a été
recue. Pour certains choix thérapeutiques dont le rapport bénéfice/risque
est délicat a évaluer (ex. pose de prothése, ceelioscopie, anesthésie péri-
durale plutdt que générale, transfusion sanguine), une évolution dans un
sens plus contractuel est prévisible pour les prochaines années ; il est
souhaité par certains (ex. pour le cas de la transfusion : cf. bibliographie
[46]).

La perspective que les malades soient mis en situation de devoir
signer un formulaire de consentement avant toute procédure thérapeu-
tique un peu risquée (ex. anesthésie, chirurgie) suscite en France beau-
coup d’appréhension. On redoute la « dérive américaine », dont on se fait
d’ailleurs peut-étre une image caricaturale. Le danger prévisible serait une
bureaucratisation de la relation patient-médecin ou I'information dia-
loguée serait escamotée au profit d'une signature arrachée (dans la
minute précédant I'acte diagnostique ou thérapeutique !).

— L’information donnée aux personnes doit étre « loyale, claire et
appropriée » (Code de déontologie médicale, cf. bibliographie [27], article
35), « simple, accessible, intelligible et loyale » (Charte du patient hospita-
lisé, cf. bibliographie [24]), « compléte » (Cour de Cassation, cf. biblio-
graphie [34]). Elle doit étre répétée, celui quila donne doit s’assurer qu’elle
a été comprise.

Sur quoi porte I'information ? Le Code de déontologie dit que le
médecin doit informer la personne « sur son état, les investigations et les
soins qu'il lui propose ». Dans les cas de recherche, la loi Huriet exige une
information compléte sur la procédure de recherche, sauf exception tou-
chant les recherches en psychologie pour lesquelles il est prévu la possibi-
lité d’'une information préalable succincte, si les volontaires acceptent
gu’on ne leur dévoile certains aspects de la stratégie de recherche qu'ala
fin de I'essai (loi n® 94-630, article 6-II).

Le Code de déontologie médicale (article 35) autorise a taire un
« diagnostic ou un pronostic graves », ou & ne réveéler un pronostic fatal
gu'avec « circonspection ». La loi Huriet, dans I'hypothése ou « le dia-
gnostic n'a pu étre révélé », autorise a « réserver certaines informations
liées a ce diagnostic » (article 209-9). Ne rien dire n’équivaut pas a mentir.
Aucun texte n'autorise les soignants a mentir.

Le Code de déontologie médicale (article 35) dit que le médecin
« tient compte de la personnalité du patient dans ses explications et veille
a leur compréhension ». Un bon moyen de contrdler si I'autre a compris,
est de s’assurer qu'il peut réexpliquer.

1. RMO = « références médicales opposables ».

137



— Le devoir d’informer n'implique pas le droit de le faire sans
ménagement ni de maniere abrupte 1. Il convient de prendre le temps,
d’accompagner la prise de conscience du diagnostic, de s’en tenir aux
faits. Un psychiatre n'asséne pas a un patient qu'il est « paranoiaque »
(ou « hystérique ») : il 'améne a reconnaitre qu’il se sent persécuté (ou
qgu’il théatralise). Un médecin ne fait pas de prédictions (il n'est pas
voyant) : tout pronostic est incertain (probabiliste), la prudence dans
I'annonce du pronostic est a la fois conforme a la science et a la sagesse
médicale traditionnelle.

Un délai de réflexion, la consultation des proches, larecherche d'un
deuxieéme avis médical, sont souvent utiles aux personnes dans les déci-
sions importantes.

La lecture du livre de Bernard Heoerni (cf. bibliographie [50]), L’auto-
nomie en médecine. Nouvelles relations entre les personnes malades et
les personnes soignantes, est éclairante. Ce livre analyse de facon
nuancée la maniére dont notre société peut évoluer en ce qui concerne les
décisions individuelles de santé, et la relation soigné-soignant. L'auteur
affirme que « I'autonomie des personnes malades passe par I'autonomie
des soignants » (cf. bibliographie [50], p. 100), et il cite Paul Ricceur :
« L'autonomie du soi [est] intimement liée a la sollicitude pour le proche et
a la justice pour chaque homme » (Soi-méme comme un autre, 1990, cit.
cf. bibliographie [50] p. 185).

— Lerefus de se soumettre a un acte médical, de la part d'une
personne dont I'autonomie est présumée, doit étre respecté. Pour passer
outre la volonté exprimée, il faut établir que la personne n’est pas vérita-
blement autonome (cf. ci-apres).

Il existe sur ce point une abondante casuistique : que faire devant un
suicidant, un gréviste de la faim 2, une hémorragie de la délivrance chez
une femme témoin de Jéovah qui refuse toute transfusion.

La tendance actuelle est a respecter au maximum la volonté
exprimée, et a encourager des solutions médicales compatibles avec
cette volonté (comme la chirurgie cardiaque utilisant des techniques
d’'épargne sanguine, sans transfusion, mise au point a Houston pour les
témoins de Jéhovah : cf. bibliographie [46], p. 112) (ou comme le « con-
trat » avec les jeunes gens atteints d’anorexie mentale, qui dans les servi-
ces de psychiatrie a avantageusement remplacé le gavage forcé).

Hors le cas des services « fermés » de psychiatrie, tout patient hos-
pitalisé qui ne souhaite pas poursuivre les soins a I'hopital est libre de
signer une décharge et de quitter I'établissement.

1. Le Comité d’éthique de I'Institut Curie, & Paris, a mené une réflexion et une recherche sur
la maniére de donner I'information au malade de fagon qu’elle ne soit pas traumatisante pour
lui.

2. Sur les gréves de la faim : voir le commentaire de L. René a I'article 36 du Code de
déontologie médicale (cf. bibliographie [27]), ainsi que [95]).
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Le point critique est celui de l'urgence : lorsqu’un patient est en
« péril imminent », et qu’'un médecin a conscience de pouvoir le « sau-
ver » par une « intervention immédiate », il est difficile pour le médecin de
s'abstenir, méme si le patient refuse son intervention. L’attitude interven-
tionniste est justifiée, sur le plan éthique, par le principe de bienfaisance
(qui pour le médecin interventionniste I'emporte alors sur le principe du
respect de I'autonomie morale de la personne en péril), et par la crainte
des sanctions encourues en cas de non-assistance (en vertu de I'article 63
du Code pénal). Le juriste répond : « Néanmoins, I'appréciation tant de
I'urgence que de la mise en danger suppose, de la part des médecins, la
recherche de critéres objectifs suffisamment établis et incontestables. Or,
c'est en contestant I'appréciation de ces nécessités, notamment par la
demande expertale, que I'état du droit peut évoluer au bénéfice des méde-
cins et des patients ». (cf. bibliographie [46], p. 20). Autrement dit, I'obliga-
tion d’'assistance ne justifie pas n’'importe quel acharnement
thérapeutique ou attitude coercitive de la part des soignants.

— Les seuls cas dans lesquels un adulte, qui n’est pas juridique-
ment un incapable, peut se voir imposer par un médecin un traitement
coercitif, sont les cas prévus par la loi n® 90-527 du 27 juin 1990 relative
aux droits et a la protection des personnes hospitalisées en raison de trou-
bles mentaux et a leurs conditions d’hospitalisation (Code de la santé
publique, article L. 333 a L. 351).

La personne est hospitalisée sans son consentement, voire contre
sa volonté exprimée, sur demande écrite d'un tiers (hospitalisation a la
demande d’'un tiers ou HDT), ou a la demande de I'autorité administrative
(hospitalisation d’office ou HO), aprés que deux médecins indépendants
de I'hépital d’accueil aient rédigé chacun un certificat décrivant les trou-
bles psychiques présentés par cette personne, et attestant 1) que cestrou-
bles « rendent impossible son consentement » ; 2) que son état « impose
des soinsimmédiats assortis d’'une surveillance constante en milieu hospi-
talier ». Ces mesures d’enfermement sont sous le contrdle des autorités
administrative (préfet) et judiciaire (procureur de la République).

Que la personne aille a I'h6pital psychiatrique sans y avoir consenti
ne dispense pas de I'informer de la décision de I'y envoyer, ni de lui dire
ses droits.

L’hospitalisation sous contrainte autorise les médecins & imposer
les soins qu'ils jugent appropriés. Elle ne les autorise pas a imposer des
actes derecherche, ni a faire aucune recherche al'insu des patients. En ce
qui concerne la recherche, les patients psychiatriques en secteur fermé
sont assimilés aux personnes privées de liberté. La loi Huriet prévoit
gu’'elles « ne peuvent étre sollicitées pour se préter a des recherches bio-
médicales que s’il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour leur
santé » (article 209-5). Etil n’est pas question de les soumettre a des actes
de recherche sans leur consentement. Les conditions nécessaires a un
consentement de bonne qualité sont souvent retrouvées au bout de quel-
gues jours de soins. Par contre, le démarrage d’une recherche au moment
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de I'admission nécessite de suivre les dispositions de la loi Huriet relatives
aux situations d’'urgence (voir plus loin).

— Bien que soins et recherche tendent de plus en plus a étre intri-
qués, deux situations extrémes sont celles de soins standardisés d’'un coté
etd’expérimentation sur des volontaires sains ou de recherche sans béné-
fice individuel direct sur des malades de l'autre. Dans le premier cas, le
demandeur, bien qu’a son corps défendant, est le malade qui a besoin de
soins et attend de la prise en charge médicale la guérison de sa maladie ou
au minimum le soulagement de sa souffrance. Dans le deuxiéme cas au
contraire, c’estle médecin-chercheur qui est demandeur et qui a besoin de
la collaboration d’'un sujet sain ou d’'un malade a un projet de recherche
auquel il participe. Le consentement aux soins est tacite et implicite dans
le premier cas, du fait méme de la demande de consultation médicale,
méme si, encore une fois, I'information la plus claire et la plus compléte
doit étre fournie au patient dans le but d’établir la relation de confiance
indispensable a sa participation aux décisions qui le concernent. Par
contre, le consentement a participer a un protocole de recherche doit étre
explicite et écrit dans le deuxieme cas, suivant les regles instituées par la
loi de 1988, dite loi Huriet-Sérusclat.

Certains membres du Comité pensent qu'il existe de plus en plus de
situations intermédiaires, ou le besoin de prise en charge médicale et la
possibilité de participer a un protocole de recherche se recouvrent. Certai-
nes de ces situations sont difficiles, car les exigences du respect de l'auto-
nomie et de la compassion nécessaire qui s’exprime dans le principe de
bienfaisance peuvent s’y opposer. C'est notamment le cas de maladies gra-
ves (cancers, SIDA, et autres pathologies lourdes) pour lesquelles il existe
plusieurs traitements possibles, dont I'efficacité relative a pu étre établie,
mais qui ont encore besoin d’'étre évalués de fagon comparative afin de
déterminer lequel est le plus efficace pour une forme donnée de la maladie.
Comme dans une situation de soins habituelle, le malade attend du méde-
cin, souvent avec angoisse, d’'étre traité de la fagon la plus efficace possible
et la plus adaptée a son état. Le caractere trop formel, voire bureaucratique
du recueil de son consentement a un protocole de recherche peut étre pré-
judiciable dans certains cas a I'établissement de la relation de confiance
nécessaire a la qualité et a la personnalisation des soins qu'il espére. Son
intérét individuel peut lui sembler, a tort ou a raison, passer au second plan
derriere l'intérét collectif de la recherche, voire méme derriére l'intérét per-
sonnel du médecin-chercheur qui dirige la recherche.

De nombreux cas peuvent étre envisages :

— existence ou non d'un traitement standardisé applicable au malade
considéré avec des chances raisonnables de succés ;

— évaluation comparative de plusieurs procédures dont I'application au ma-
lade considéré peut étre également justifiée en I'état des connaissances ;
— recherche avec ou sans bénéfice individuel direct ; sachant qu’il existe
la aussi des situations intermédiaires et qu’il faut faire intervenir aussi une
régle de proportionnalité entre le bénéfice raisonnablement escompté et le
risque inhérent a la procédure appliquée.
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De fagon générale, les problémes de recueil du consentement
posés par des programmes de recherche dans différentes disciplines sont
tellement diversifiés qu’il n'est pas possible de les résoudre dans le cadre
formel d’'un reglement unique. La loi de 1988 est particulierement adaptée
aux problemes posés par les essais thérapeutiques de nouveaux médica-
ments. Mais chercheurs, médecins et malades ont pu constater dans cer-
tains cas que les détails du recueil du consentement ne sont pas les plus
adaptés a toutes les situations ou des sujets sains ou malades sont ame-
nés a participer a des protocoles de recherche ou d’évaluation. C’est pour-
quoi, selon les circonstances, les formalités du recueil du consentement
prévues par la loi devraient éventuellement étre reconsidérées.

Suivant les cas, ces formalités devraient étre renforcées, par exemple
en exigeant qu’'une copie du document décrivant la recherche soit laissée au
malade ; ou au contraire allégées, quand, par exemple, un traitement, qui
doit étre appliqué en tout état de cause pour répondre a la demande du
patient, implique de fagon presque automatique, sans risque supplémentaire,
son inclusion dans un protocole d’évaluation. (Nous verrons plus loin que
dans certains cas le consentement pourrait étre substitué).

Comme le suggeére I'un des auteurs de la loi de 1988, les modalités
d’application de cette loi pourraient étre précisées dans ce sens, en distin-
guant notamment, comme c’est déja le cas des recherches épidémiologi-
ques, les protocoles d’évaluation comparative de larecherche proprement
dite 1.

Recommandations.
Cas ou le consentement fait difficulté

Incapacité et capacité a consentir

On distingue la capacité de droit (juridique) et la capacité de fait
(mentale) ou « compétence » (angl. competence).

L'acte de consentir suppose une double compétence (ou aptitude,
ou capacité) : il faut pouvoir comprendre (clarté de I'entendement ou intel-
lect), et pouvoir se déterminer librement (autonomie de la volonté). Sont
tenues pour inaptes a donner un consentement de bonne qualité les per-
sonnes dont la capacité de compréhension est faible ou troublée (ex.
sujets confus ou obnubilés), et celles dont la liberté de choix n'est pas

1. Cf.C. Huriet (1996), « Dans » laloi ? ou « hors » laloi ? A propos de la loi sur larecherche
clinique, Annales Francgaises d’Anesthésie et de Réanimation, 15 : 7-8.
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entiére (ex. sujets en état de dépendance, comme les pensionnaires des
asiles ou des prisons).

Etablir l'incompétence (relative) d’'une personne, c’est établir son
inaptitude a comprendre une information, ou son inaptitude a prendre une
décision rationnelle touchant son propre bien, ou les deux. Tester la com-
pétence suppose des criteres permettant de tester la capacité de compré-
hension, et des critéres permettant de tester la rationalité du vouloir. Le
rapport Koch (cf. bibliographie [56]) constate qu'il y a du flou en Europe sur
les critéres, et que les psychiatres européens, souvent consultés comme
« experts » sur ce terrain, ont fait en réalité peu de recherche visant a
mettre au point des procédures d’évaluation bien validées.

Le CCNE suggeére qu'ily alaun domaine intéressant etimportant de
recherche.

La catégorie des « incapables » est une catégorie juridique regrou-
pant les mineurs (enfants au-dessous de 18 ans) et les majeurs protégés
(personnes sous tutelle, curatelle, ou sauvegarde de justice). On peut étre
(provisoirement ou définitivement) inapte a consentir sans étre juridique-
ment incapable (ex. ébriété, coma, vieillard dément qui n'a pas été mis
sous tutelle). On peut appartenir a la catégorie juridique des incapables et
pourtant étre apte a donner un consentement de qualité satisfaisante sur
le plan éthique (ex. adolescent avant sa majorité).

Les « incapables » ont par définition un « représentant Iégal », qui
va consentir pour eux. Ce représentant légal est, pour les mineurs non
émancipés, la (les) personne (s) titulaire (s) de I'autorité parentale, et pour
les majeurs protégeés, le « tuteur ».

Nombre de cas faisant difficulté viennent de la non-coincidence
entre capacité réelle et capacité Iégale. En particulier, nombre de person-
nes adultes et juridiquement « capables », provisoirement rendues incom-
pétentes par un état douloureux ou fébrile, un délire, un traumatisme
cranien, un coma, une intoxication alcoolique, une anesthésie, etc., se
trouvent sans « représentant légal », a un moment ou des décisions
importantes pour leur santé et leur vie risquent de devoir étre prises.

Ils sont alors livrés a un certain arbitraire des médecins (paterna-
lisme médical). Les médecins sont présumés faire « pour le mieux »,
mais ils sont mis en situation délicate, s’ils ne sont pas s(rs que leur point
de vue sur le « mieux » coincide avec celui du patient. Divers palliatifs
ont été proposeés : instructions ou directives écrites du patient, entre
autres. Gromb & Garay (cf. bibliographie [46], p. 65) voudraient qu'on
puisse explicitement « refuser par anticipation » certains gestes médi-
caux (par exemple, une transfusion). Louis René, dans son commentaire
du Code de déontologie médicale (cf. bibliographie [27], p. 125), signale
seulement qu’il existe un manque : « Pour les personnes diminuées par
I'age, leur état physique ou psychique, dont le consentement ne saurait
avoir une signification probante, il n’existe pas en France de mandataire,
comme dans certains pays anglo-saxons. C’est aussi le cas pour les
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majeurs aux facultés mentales diminuées et qui, pour différentes rai-
sons, ne sont pas sous tutelle. »

Proposition

Le CCNE propose que soit mise a I'étude la possibilité pour toute
personne de désigner pour elle-méme un « représentant » (ou « manda-
taire », ou « répondant »), chargé d’'étre I'interlocuteur des médecins aux
moments ou elle est hors d’'état d’exprimer elle-méme ses choix.

Le représentant serait, pour les médecins, la premiére personne a
informer, et a consulter sur les choix a faire, pendant que le patient est
dans I'incapacité de répondre pour lui-méme. La question : si le représen-
tant a seulement un réle consultatif, ou s'il est habilité a participer aux déci-
sions, voire a consentir a un acte de recherche pour la personne
incapacitée, est a débattre.

L'acceptabilité de cette solution a été testée par d’'une enquéte sur
« le consentement éclairé a la notion de représentant », conduite sur une
période de cing mois (février 1997 —juillet 1997) dans un service de réani-
mation de la région parisienne 1. Pendant cette période, sur 589 person-
nes admises en réanimation dans ce service, 279 étaient mentalement
compétentes au moment de I'admission (38 %), et 105 ont été interrogées
pour I'enquéte. Dans ce groupe, 76,2 % désignentun représentant. |l esta
noter que sur les formulaires d’admission a I'hépital figure le nom d'une
« personne a prévenir », et que dans ce groupe 86 % des formulaires
d’admission mentionnaient une personne a prévenir. Dans 35 % des cas il
y a discordance entre représentant désigné et personne a prévenir.

Le CCNE suggeére que d’'autres études de ce type pourraient per-
mettre de cerner un type de représentation proche de ce que les person-
nes dans ces situations souhaitent pour elles-mémes. En particulier, une
forme de « consentement assisté » ou d’aide au consentement pourrait
étre étudiée sur ce modele, pour les personnes en perte d’autonomie (ex.
maladie d’Alzheimer a son début), ou pour les personnes dites « vulnéra-
bles », dont I'aptitude au consentement est précaire.

En méme temps, un important travail théorique s’offre aux juristes.
Dans un pays ou le droit pour les individus de disposer de leur corps est
limité, ou déja délégué par la société aux médecins, jusqu’ou peuvent-ils
déléguer a un proche leur pouvoir de faire des choix, par exemple, relatifs
au traitement de la douleur, ou a leur propre mort ?

Le CCNE recommande que soit mise a I'étude la possibilité pour une
personne de désigner un « représentant » qui puisse faire connaitre aux
soignants ses volontés et ses préférences. Le représentant serait précieux
pour guider le choix des soins, éviter éventuellement au patient des soins

1. Cf. Rodriguez Maria, mémoire rédigé pour le DU d’éthique médicale, hépital Henri
Mondor, 1997.
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superflus. Il n’est pas la solution miracle aux dilemmes éthiques, mais il
serait pour le médecin un interlocuteur autorisé a parler pour le patient.

Le nom du représentant pourrait étre indiqué dans le carnet de
santé, ou mentionné lors des formalités d’admission a I'hdpital.

Catégories présentant des difficultés spéciales
Mineurs et majeurs protégés

Ici le représentant lIégal existe (et il n'est pas désigné par la per-
sonne concernée). Qu'il s'agisse de soins médicaux ou de recherche
médicale, il estadmis en France que le consentement de son représentant
Iégal (parents, tuteur) est substitué a celui de I'incapable. Toutefois : « Le
consentement du mineur ou du « majeur protégé par la loi » doit égale-
ment étre recherché lorsqu’il est apte a exprimer sa volonté. Il ne peut étre
passé outre a son refus ou a la révocation de son consentement » (loi
Huriet, article 209-10).

Mais cela ne vaut que pour la recherche. Dans le cas des soins, le
Code de déontologie médicale (article 42) dit seulement : « Un médecin
appelé a donner des soins a un mineur ou a un majeur protégeé doit s’effor-
cer de prévenir ses parents ou son représentant Iégal et d’obtenir leur
consentement.

« En cas d'urgence, méme si ceux-ci ne peuvent étre joints, le
médecin doit donner les soins nécessaires.

« Si l'avis de l'intéressé peut étre recueilli, le médecin doit en tenir
compte dans toute la mesure du possible. »

Certains juristes s’interrogent sur la bizarrerie qu’il y a en France a
admettre qu’un jeune de 15 ans est apte a prendre des décisions relatives
a sa vie sexuelle (contraception), et incapable de faire lui-méme ses choix
de santé. Il proposent qu'au-dela de I'age de 13 ans le consentement
éclairé du mineur puisse étre « recueilli et garanti » comme celui d’'un
adulte (cf. bibliographie [46], p. 67). Sinon, il faut admettre que faute
d’avoir pu joindre les parents, le médecin estinvesti de la puissance paren-
tale pour les décisions de soins. La Charte du malade hospitalisé (1995)
prévoit d'ailleurs gu'il s’y emploie, en cas d’absence des parents, comme
en cas de désaccord entre soignants et parents sur la conduite thérapeu-
tique : « Lorsque la santé ou I'intégrité corporelle d’'un mineur risque d’'étre
compromise par le refus du représentant Iégal ou I'impossibilité de recueil-
lir le consentement de celui-ci, le médecin responsable peut saisir le pro-
cureur de la République, afin de provoquer les mesures d'assistance
éducative permettant de donner les soins qui s'imposent. »

C’est ce qui a permis naguere de transfuser des enfants dont les
parents, témoins de Jéhovah, avaient opposé un refus.
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Quant aux décisions de recherche, elles ont posé des problemes chez
les majeurs protégés, dont les tuteurs refusent parfois d'intervenir, lorsqu'ils
sont sollicités pour 'inclusion de leur protégé dans un essai clinique. L'argu-
ment est que le tuteur est responsable de la bonne gestion des biens, mais
que sa responsabilité ne s'étend pas a la gestion de la personne.

Ce probléme se pose de fagon moins aigué pour les enfants, dont
les parents sont les représentants « naturels » et acceptent ce genre de
responsabilité. Mais dans d’autres pays que le nbtre une réserve de voca-
bulaire rend compte d’'une difficulté qu’il y a & admettre, dans le cas de la
recherche, qu'une personne puisse consentir a la place d'une autre sans
qgu’ily ait eu délégation explicite (on dit alors que les parents « autorisent »
la participation de I'enfant a une étude expérimentale, et non pas qu'ils y
« consentent »).

La Charte européenne des enfants hospitalisés (cf. biblio-
graphie [33], pp. 110, 133), adoptée par le Parlement européen le 13 mai
1986, affirme pour le cas des soins le « droit de I'enfant a recevoir une
information adaptée a son age, son développement mental, son état affec-
tif et psychologique, quant a 'ensemble du traitement médical auquel il est
soumis ».

Les questions : « Jusqu'ou le représentant légal désigné par la
société peut-il décider ala place de son protégé ? » et : « Jusqu’ou le méde-
cin peut-il se substituer au représentant Iégal ? » restent controversées.

Quoi qu'il en soit, il semble que les textes francais en cette matiére
souffrent de deux lacunes : premiérement une représentation devrait étre
instituée en faveur des majeurs incapables de fait selon des modalités qu'il
reviendrait au législateur de déterminer ; deuxiemement s'agissant des
mineurs il reste un doute sur la compétence du juge des tutelles qui, s'il
intervient quant aux biens de I'incapable mineur, se refuse le plus souvent
a se prononcer sur des difficultés relatives a la personne. |l serait opportun
gu’a cet égard la loi soit plus précise et plus explicite.

Urgences

L'urgence justifie que le médecin commence a donner les soins
qu’il juge appropriés sans le consentement explicite du malade, si le
malade est hors d’'état de s’exprimer (état de détresse), ou si le temps
mangque pour donner des explications.

Le consentement est présumé si le malade a lui-méme suscité
I'intervention d’'urgence (ex. en appelant le SAMU). Siles proches ont sus-
cité I'intervention d’urgence sans l'autorisation du malade (ex. lors d’'une
tentative de suicide), les médecins se jugent en général autorisés par
I'appel des proches ; le consentement du patient aux soins est sollicité
rétrospectivement quand il reprend ses esprits (ou considéré comme
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donné implicitement si, quand il se réveille, il reste sur le lieu des soins
alors qu'il pourrait partir).

Si I'état de détresse et d’'incapacité du malade se prolonge, il faut
prendre contact avec les « proches ». En |'état actuel des choses, les pro-
ches ne sont pas des représentants légaux. lls ne peuvent pas consentir
aux soins a la place du malade. Le Code de déontologie médicale
demande seulement qu’ils soient « prévenus et informés » (article 36). Il

ne dit pas qu’ils doivent étre « consultés ».

C’estdonc I'équipe médicale qui prend les décisions pour le patient,
tant que celui-ci n’a pas retrouvé ses capacités mentales.

Les difficultés commencent si, des soins ayant été prodigués avec
succes, le malade reprenant conscience signifie qu’il est en désaccord
avec ces soins. C'est le cas du suicidant qui confirme au réveil sa résolu-
tion de mourir, ou de I'accidenté qui découvrant dans son corps les séquel-
les de I'accident se déclare prét au suicide. Les réanimateurs appellent
alors le psychiatre ! Cela n'implique pas que le malade ayant repris cons-
cience est jugé incompétent.

Une difficulté comparable se présente dans les services de réanima-
tion néonatale, si un prématuré né en état de détresse, et réanimé, est secon-
dairement évalué comme ayant un pronostic neurologique si désastreux, que
la question se pose d'avoir a interrompre les soins et provoquer la mort.

Ces difficultés ne suffisent pas a condamner la position de principe
enfaveur des soins et de lavie qui est prise initialement par les médecins.

Il'y a dans notre société un assez large consensus autour du principe
que lintervention thérapeutique doit étre au premier abord maximale,
méme si cela entraine que I'on prolonge inutilement, par exemple, la vie de
personnes en phase terminale de maladies graves. Il est probable que dans
les années qui viennent on réfléchisse de plus en plus sur la notion de « futi-
lité » de certains soins, al'image de ce qui s’est faiten Amérique du nord.

La question la plus délicate a poser a propos de I'urgence est celle
de larecherche.

Un médecin peut-il initier une recherche en urgence, sur un malade
hors d’état de donner son avis, ni aucun consentement éclairé ?

Laloi Huriet dans sa rédaction de 1994 stipule ceci (cf. bibliographie
[69], article L. 209-9) : « En cas de recherches biomédicales a mettre en
ceuvre dans des situations d’'urgence qui ne permettent pas de recueillir le
consentement préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole
présenté a l'avis du comité [CCPPRB] instauré par l'article L. 209-11 du
présent Code peut prévoir que le consentement de cette personne ne sera
pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres de sa famille
s'ils sont présents, dans les conditions prévues ci-dessus. L'intéressé
serainformé des que possible et son consentement lui sera demandé pour
la poursuite éventuelle de cette recherche. »
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A la notion de « proche », qui figurait dans le texte initial de la loi
(1988), est ici substituée celle de « membre de la famille » 1. Il est remar-
quable que la loi donne aux membres de la famille la tdche de consentir a
la place d’'un malade, quand ce malade n’est ni un mineur, ni un majeur
protégé. Les membres de la famille n’ont pas été mandatés par le malade
pour ce faire. Ici un «représentant » désigné par le malade serait,
semble-t-il, un meilleur interlocuteur pour le médecin.

Si aucun membre de la famille n’est présent, le texte de loi laisse
entendre que les médecins sont autorisés a lancer le protocole sans
consentement de personne (mais a condition que le CCPPRB aitdonné un
avis favorable), le malade devant étre informé aussitdt qu’il sera en état de
I'étre, et pouvant & ce moment interrompre sa participation s’il le souhaite.
Cela signifie que les médecins, sous la surveillance des CCPPRB, sont
autorisés par la société a faire de la recherche pour améliorer la qualité
des soins d’'urgence, et pour cela, a enrbler des malades a leur insu.

Cela est conforme au consensus international (cf. bibliographie
[81], Guideline 10), qui autorise la recherche sur des groupes « vulnéra-
bles », au motif gqu’il serait injuste de priver ces groupes de toute recherche
sur les pathologies qui les affectent, mais soumet cette recherche a des
conditions trés strictes.

La loi francaise restreint la recherche en situation d’'urgence a des
protocoles dontil est attendu un « bénéfice direct et majeur » pour la santé
du malade.

Cette précision serait pleinement rassurante si la distinction opérée
par la loi Huriet entre « recherche avec bénéfice individuel direct » et
« recherche sans bénéfice individuel direct » était claire. Cette distinction
est source de perplexités depuis que la loi existe, entre autres dans les
délibérations des CCPPRB. Elle a été contestée au niveau international.
Ce n’'est pas le lieu d’en débattre ici, sauf pour dire qu'afin d’éclairer le
consentement des personnes sollicitées pour la recherche, et les débats
des CCPPRB, un protocole de recherche déclaré « avec BID » devrait
explicitement énumérer les « bénéfices directs » que le participant-
« bénéficiaire » peut attendre de sa participation.

La question de la recherche en situation d'urgence n’a pas regu de
solution complétement consensuelle au niveau international. Tout le
monde s’accorde sur I'importance de faire de la recherche pour améliorer
la qualité des soins d’'urgence, en tous domaines (urgences cardiologi-
ques, pneumologiques, neurologiques, traumatologiques, etc.). Mais

1. Une discussion sur ce point a eu lieu au Parlement lors de la révision de 1994. Le terme
« proches » a été jugé trop vague. Traditionnellement les membres de sa famille sont tenus
pour les « protecteurs naturels » d’'une personne. Beaucoup de praticiens souhaitent qu’on
en revienne aux « proches », les liens d’affection pouvant étre plus protecteurs que les liens
de parenté (cf. bibliographie [6]). La possibilité de désigner un « mandataire » permettrait de
résoudre une partie du probléeme. Le proche ou le membre de la famille n’interviendrait que
faute d’'un mandataire explicitement désigné.
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jusqu’ou est-on prét & céder sur le principe d’autonomie pour la rendre
possible ?

Aux USA jusqu’en 1996, les réglementations du département de la
santé (DHHS) et de la FDA interdisaient toute recherche s'il n'y avait pas
consentement du malade, ou de son « représentant Iégalement auto-
risé ». Pour rendre possible la recherche sur les situations d’'urgence, les
chercheurs et les comités d’éthique recouraient alors au « consentement
différé » du malade ou de son représentant, mais cela ne fut jamais auto-
risé officiellement par I'administration. Depuis octobre 1996 la FDA et le
DHHS ont autorisé pour la recherche en situation d’'urgence une déroga-
tion a la regle du consentement préalable, sous condition d’un contrdle
strict par les comités d’éthique (IRBs), et du recueil aussitdt que possible
apres le début de I'étude, du consentement du malade, ou s'il reste hors
d’état de le donner du consentement de son représentant ; si le représen-
tant ne peut étre joint, il faut contacter la famille, I'informer, et s’assurer
gu’elle n'a pas d'objection.

Il est cependant difficile d’approuver la fiction d’'un consentement
« apres coup ». Si'on admet la licéité de démarrer certaines recherches
(ex. sur les soins précoces a donner dans l'infarctus du myocarde) avant
que le malade (ou son représentant) puissent étre consultés, alors dans un
second temps, le malade (ou son représentant) doit étre informé de ce fait.
Le malade peut alors décider de se retirer de I'étude, voire exiger que les
données recueillies sur son cas ne soient pas utilisées dans la publication.
Dans le cas contraire, il peut approuver le choix qui a été fait pour lui, mais
il est difficile de prétendre qu'il y a consenti.

Il existe donc pour la recherche en situation d’urgence un probléme
de discipline collective. Si nous voulons que les soins d'urgence s’amélio-
rent, acceptons-nous (et a quelles conditions) la perspective d'étre enr6-

Iés dans un protocole de recherche a l'occasion d'une pathologie
d’'urgence, et d’en étre seulement informeés aprés coup ?

Fin de vie

Le probleme de I'accompagnement des fins de vie étant délicat a
aborder aujourd’hui en France, le CCNE se borne a recommander que I'on
arrive a en parler publiqguement de fagon sereine. Sous trois aspects au
moins ce probléme mérite d’étre débattu au fond :

— celui du droit d’accés, a domicile ou a I'hépital, a des soins palliatifs ou
de confort, en particulier en matiére de traitement de la douleur (en appli-
cation de la loi n°® 95-116 du 4 février 1995) ;

— celuide I'abstention de soins superflus, afin que cette abstention ne pro-
vienne pas d'impératifs économiques et budgétaires, mais résulte de
choix sagement raisonnés dans l'intérét des personnes concernées ;

— celui de I'euthanasie.
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En réaction a la proposition de résolution sur I'assistance aux mou-
rants adoptée le 25 avril 1991 au Parlement européen par la Commission
de I'environnement, de la santé publique et de la Protection des consom-
mateurs, le CCNE avait rejeté toute perspective de reconnaitre I'eutha-
nasie comme une issue admissible sous certaines conditions (avis n° 26,
24 juin 1991).

Cette prise de position est-elle aujourd’hui dépassée ?

Sil'on s’achemine vers un meilleur dialogue entre patients et méde-
cins, et vers une participation plus grande des patients aux décisions les
concernant, la question des choix de fin de vie ne manquera pas de se
poser. « Les circonstances précédant le déces sont si importantes pour le
mourant, pour ses proches et leur travail de deuil, pour les soignants et
leurs conditions de travail, pour 'ensemble de la société enfin » (cf. biblio-
graphie [50], p. 153), qu’elles méritent de bénéficier d’une réflexion en
commun.
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Conclusions/Recommandations

1) L'information des malades, qu’il s’agisse de recherche ou de
soins, est la condition nécessaire d’'un consentement de qualité. Aprés
avoir été informé, le malade peut accepter ou refuser la procédure qui lui
est proposée.

La Charte du malade hospitalisé doit étre systématiquement mise a
la disposition des malades et enseignée au personnel soignant.

2) L’expérimentation d’'une thérapeutique nouvelle, si elle a pour
objectif principal de soigner un patient, a également pour conséquence
d’enrichir les connaissances scientifiques et techniques des médecins
hospitaliers. La frontiére entre soins et recherche est trés poreuse. Les
principes qui sous-tendent la recherche du consentement des malades
aux soins médicaux ou a larecherche sontles mémes (respectde laliberté
du patient), et ils ménent vers le méme objectif : la responsabilité et la
confiance partagées entre deux partenaires également autonomes, le
malade et le médecin.

3) Certaines dérogations a cette regle doivent étre envisagées : par
exemple le consentement des malades peut étre présumé en urgence, et
réitéré lorsque le malade a retrouvé ses capacités de discernement.

4). Les malades dits « incapables » ont souvent des capacités de
compréhension qui justifient leur information et légitiment la recherche
d’'un consentement aux soins qui ne doit pas étre présume.

5). Il est nécessaire d’envisager deux points qui posent actuelle-
ment de sérieux problémes au corps médical : celui de la définition du
« bénéfice individuel direct » que les malades peuvent retirer de la
recherche biomédicale, et celui de I'évaluation des soins ou des techni-
gues biomédicales.
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Pour les protocoles d’évaluation des soins ou des techniques médi-
cales qui vont se banaliser et entrer dans les procédures d’accréditation
des établissements de soins, il faudra clarifier la différence entre évalua-
tion et recherche, et pour un certain nombre de protocoles alléger les con-
traintes actuellement en cours.

S’agissant de la recherche biomédicale, le législateur doit préciser
la distinction entre « recherche avec bénéfice direct pour la santé », et
« recherche sans finalité directe pour la santé ». Certains argumentent en
effet que la « finalité directe » d’un protocole de recherche est I'acquisition
ou la validation de connaissances (et non pas directement le soin d’un
malade individuel) ; d’autres argumentent que la participation a un proto-
cole de recherche est en général « bénéfique » pour le malade, parce que
dans le cadre du protocole de recherche, il est suivi avec une rigueur
scientifique dont les autres patients ne bénéficient pas toujours.

6) Il faut envisager la question extrémement difficile de larecherche
biomédicale avec des malades hors d'état d'étre informés et donc de
consentir. C’est le cas des patients qui ont des atteintes neurologiques
centrales graves, et sans espoir d'amélioration. Comme I'OMS-CIOMS I'a
souligné, il est injuste de priver ces catégories de patients de toutes
recherches sur les pathologies dont ils sont affligés.

7) ll est par ailleurs aussi injuste de vouer a la recherche des person-
nes sans défense. Lorsque le recueil du consentement est rendu impos-
sible, la possibilité de désigner un « représentant » ou « mandataire »
serait une avancée positive.
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Rapport sur le vieillissement

25 mai 1998






L’espérance moyenne de vie de I'homme connait depuis plusieurs
décennies la phase de croissance la plus rapide de toute I'histoire de I'hu-
manité. En France, il est d’ores et déja acquis que, dés 2010, il y aura plus
de personnes de plus de 60 ans que de personnes de moins de 20 ans. Les
plus de 60 ans qui étaient 11 millions en 1990 seront 16 millions en 2015.
Des 1997, la moitié des femmes et le quart des hommes de notre pays
pouvaient espérer atteindre 85 ans. Cette longévité va encore progresser.

Cefaitreprésente un probléme majeur de notre société pour les pro-
chaines décennies... Les probléemes posés ne sont pas seulement du
domaine économique. Il convient aussi de les aborder dans leur dimen-
sion éthique.

Si les réponses appropriées ne sont pas apportées rapidement, il
est a craindre que s’accentuent I'isolement et I'exclusion que connaissent
déja, dans notre société, un grand nombre de personnes agées.

Le CCNE a estimé qu'il était dans ses attributions d’entreprendre
dés maintenant une réflexion approfondie sur le theme du vieillissement.

Premiére partie : des faits a considérer

L’augmentation de la longévité

Dans le monde

L'espérance moyenne de vie de ’'homme dans le monde occidental
est passée en un siécle de 47 a 79 ans. Elle atteindra 85 ans dans les
années 2010.

L'accroissement de la population agée et trés agée est le principal
phénomene de société de cette fin de siecle (cf. bibliographie [1]).

Ce processus n’est pas seulement observé dans les pays industria-
lisés. Il se poursuit et s'accélere également dans les pays en voie de déve-
loppement. Cette augmentation de longévité aura comme conséquence la
transformation progressive de la population au niveau planétaire. C'est |la
une des données de base fondamentale du futur proche de I'humanité.
C’est la phase de croissance la plus rapide de toute son histoire.
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Entre 1900 et 2100 la population du globe aura augmenté de
700 % = de 1,6 milliard a 11,5 milliards, soit une augmentation de 10 mil-
liards d’habitants.

En 1950 la population mondiale était de 2,5 milliards. En 1970, 3,7
milliards, en 1994, 5,6 milliards. En 1999 elle sera de 6 milliards et en 2050
de 10 milliards, selon les projections des Nations unies (cf. bibliographie
[2]). La fraction de population de 65 ans et plus qui n’était que de 128 mil-
lions en 1950 (5,1 %) atteindra 419 millions dés I'an 2000 (6,8 %). Cette
proportion va s’accélérer dans la premiére moitié du xxi€ siécle, elle attein-
dra 14,7 % de la population du globe en 2050, soit 1,5 milliard de person-
nes agées de 65 ans ou plus.

La fraction de la population de 80 ans et plus va augmenter de 13 a
137 millions de personnes en 2025. Le facteur de croissance sera de 3
pour les plus de 60 ans et de 10 pour les plus de 80 ans. La tendance sera
sensible sur tous les continents.

Mais il convient d’ajouter a ce tableau global que ces variations tou-
chent de fagon inégale les populations (cf. bibliographie [3,4]). Il en est
ainsi quand on considére les différences entre les hommes et les femmes :
en 1950 et 2000 I'espérance de vie des femmes a augmenté de 20 ans,
celle des hommes de 18 ans. La différence d’espérance de vie entre hom-
mes etfemmes est de 3 ans en Asie et en Afrique, de 7 ans en Amérique du
Nord, de 8 ans en Europe. En dépit des avancées médicales et de la
recherche, ’homme continue a vivre en moyenne 7 a 8 ans de moins que la
femme. De plus, I'espérance de vie actuelle plus courte et I'accroissement
démographique plus importants en Afrique que dans le reste du monde
doivent faire I'objet d’'une attention particuliére.

Concernant les pays développés, I'ensemble des études démogra-
phique publiées ces vingt dernieres années montre un accroissement
régulier de I'espérance de vie moyenne des hommes et des femmes (envi-
ron 3 mois par an) avec une différence constante entre les hommes et les
femmes, ce qui conduit a la projection suivante, en nombre d’années (cf.
bibliographie [5]) :

Femmes Hommes
1990 81 72
2030 88 79
2050 90 82

Il faut également souligner que l'augmentation de la population
agée sera loin d’'étre compensée par la venue de nouveaux enfants sur
lesquels reposera la force de travail des futures générations.
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En France

Concernant la population francaise, comme nous l'avons vu plus
haut, une trés large fraction peut dorénavant atteindre 85 ans, et des lors
les femmes peuvent espérer vivre encore 6,4 ans et les hommes 5,2 ans.
Ainsi, et autrement dit, en 2010 il y aura plus de personnes de plus de 60
ans que de personnes de moins de 20 ans, avec une particuliére augmen-
tation de latranche d’age 75-79 ans. Dés 2025, 25 % de la population fran-
caise aura plus de 60 ans et 40 % cinquante ans ou plus.

Des rapports a suivre (cf. bibliographie [7]) :
trente ans de « politique vieillesse »

Les données précédentes suffisent a prévoir les conséquences que
vont avoir pour la société « la révolution de la longévité » (cf. biblio-
graphie [5]).

Elle justifie que s’engage a son propos la réflexion éthique.

Celle-ci doit étre conduite dans la continuité des réflexions et propo-
sitions menées en France depuis plus de trente ans sur la politique de la
vieillesse.

Elles ont donné lieu a trois rapports officiels successifs qui ont été
jusqu’a ce jour a la base de la réponse politique aux probléemes posés par
les personnes agées.

— Lerapportde la « Commission d’étude des problémes de la vieil-
lesse », dit rapport Laroque, 1962 (cf. bibliographie [8]).

— Le rapport de « I'intergroupe pour I'étude des problémes relatifs
aux personnes agées », du Commissariat général au plan (préparation du
Vi€ plan, 1971-1975) dit rapport Questiaux, 1971, (cf. bibliographie [9]).

— Le rapport Vieillir demain du groupe prospective personnes
agées (préparation du vi® plan), dit rapport Lion, 1982 (cf. biblio-
graphie [10]).

En dépit de leur qualité et de la pertinence de leurs conclusions, les
travaux de ces commissions officielles paraissent n’avoir pas recueilli tout
I’écho qu’elles méritaient. Par ailleurs, bien qu’elles aient été prévisibles,
les conséquences de la longévité semblent n’avoir pas été jusqu’ici prises
en compte pour ce qu'elles sont : 'un des problemes majeurs de notre
société pour les prochaines décennies.
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Le processus physiologique de vieillissement

Le vieillissement est un processus qui, au long des années, trans-
forme un sujet adulte en bonne santé en unindividu fragile, dont la compé-
tence et les réserves d’énergie diminuent au niveau de la plupart des
systémes physiologiques, et ainsi devient de plus en plus vulnérable a de
nombreuses maladies et donc susceptible de mourir rapidement.

Le processus du vieillissement est aussi mystérieux que I'ont été
les mécanismes de I'hérédité ou des infections, et le sont largement
encore ceux de la différenciation et de la croissance, des cancers, dans
la mesure ou on ne sait pas dans quelle direction il faudrait a coup sir
orienter les recherches pour en définir les causes premiéres ety remeé-
dier éventuellement.

Le processus physiologique du vieillissement se déroule simultané-
ment mais pas nécessairement parallélement a I'age chronologique. La
difficulté a définir biologiquement le vieillissement, contrairement a la des-
cription de la seule longévité qui est chronologique, éclate quand on
observe les différences entre des individus du méme &ge ou que I'on
recherche des marqueurs pour systématiser les modalités du vieillisse-
ment, bien que personne ne confonde des sujets de 90 ans et de 20 ans.
Un homme ostéoporotique mais sans fracture, athéromateux mais sans
angine de poitrine, avec une prostate hypertrophique mais non cancé-
reuse, vieillit bien physiqguement et méme sans difficultés mentales impor-
tantes s’il n’a pas de troubles cérébraux, et pourtant sa peau, ses muscles,
ses yeux et ses oreilles déficitaires attestent de son age. Les altérations
que I'on enregistre se développent progressivement au cours de I'exis-
tence, divers facteurs de prévention ou d’aggravation peuvent intervenir
dans ce processus.

Le vieillissement n’est pas un mécanisme spécifique de la derniere
partie de la vie. C’est une suite programmée de mécanismes biologiques
continus qui se succédent a des rythmes différents, le développement, la
maturité, la sénescence, de fagon naturelle et continue pour tout étre
vivant. ll reléve a la fois de mécanismes intrinséques qui paraissent déter-
minés génétiquement et inéluctables, et extrinséques qui relévent claire-
ment de I'environnement au sens large du terme et peuvent donc étre
améliorés ou optimisés (cf. bibliographie [13-17]). En tout cas, I'espéce
humaine est parmi celles qui assurent a ses ressortissants une longueur
de vie post-reproductive trés importante qui, remarquablement, se pro-
longe de plus en plus depuis un siécle, probablement parce que les hom-
mes ont su maitriser et adapter leurs conditions de vie. lls ont modifié ce
gu’on peut appeler I'environnement au sens large, incluant I'hygiene, les
traitements, I'habitat, I'alimentation et les comportements, méme si le
XXx® siécle a été contrasté a cet égard ! Jusqu’ou ira-t-on ? Utilisant les
déductions que I'on peut tirer d’'observations qui ont été faites chez les ani-
maux d’expérience, comme I'effet de la restriction calorique qui augmente
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la durée de vie chez les rongeurs et chez des primates non-hominiens, on
peut se demander si notre espéce dépassera largement la durée attribuée
jusque-la a notre patrimoine génétique.

Les mécanismes intrinséques

Si la longévité parait « héritable » dans une certaine mesure, la
recherche des génes codant le vieillissement est resté aujourd’hui sans
succes. Certains regroupent des génes qui pourraient participer de fagon
cruciale au vieillissement sous le nom de gérontogenes. lls distinguent
des génesimpliqués dans la division cellulaire, ceux en cause dans I'apop-
tose, et certains qui ne s’expriment que tardivement (cf. bibliographie [15,
18, 19].

Parmi les faits qui évoquent le rdle de certains mécanismes généti-
ques il faut retenir les formes familiales a début précoce de démence de
type Alzheimer (cf. bibliographie [20]), représentant environ 10 % des cas
de cette maladie. La majorité de ces formes familiales, dont les premiéres
manifestations surviennent avant 65 ans, seraient associées a une muta-
tion de la préséniline 1, dont le géne est situé sur le chromosome 14. Dans
d’autres familles, environ 10 %, la maladie serait liée & une mutation du
géne d'un précurseur de la protéine béta-amyloide situé sur le chromo-
some 21. Un géne situé sur le chromosome 19, celui de I'apolipoprotéine
E, influence le risque de démence de type Alzheimer dans sa formule habi-
tuelle, sporadique et a début tardif. Ce risque serait multiplié par dix pour
les porteurs de I'alléle epsilon 4 de ce géne.

Il faut encore rappeler la similitude entre les plaques amyloides de la
démence de type Alzheimer et les dépbts observés chez les sujets porteurs
de trisomie 21, dont on connait par ailleurs le vieillissement prématuré (cf.
bibliographie [21]). Cependant les syndromes de vieillissement précoce tel
que le syndrome de Werner différent de ce que devrait étre un vieillissement
normal simplement accéléré : les maladies neurodégénératives, les compli-
cations cardiovasculaires et les cancers ne sont pas les mémes.

Ce sont les produits des génes qui réglent de nombreux phénome-
nes physiologiques qui peuvent étre en jeu au cours du vieillissement, s'ils
trouvent des circonstances favorables a leur expression. Ainsi plusieurs
mécanismes épigénétiques sont invoqués dans le vieillissement ainsi que
dans ses manifestations pathologiques. Parmiles réactions les mieux étu-
diées se situe la génération des radicaux libres oxygénés, vis-a-vis
desquels les défenses baissent avec I'age et sont a la merci de déséqui-
libre nutritionnel (cf. bibliographie [22]). L'augmentation de l'activité de
certains enzymes protéolytiques dégradant des constituants cellulaires
sont al'origine de phénomeénes aggravant et accélérant le déclin de certai-
nes fonctions contribuant a I'installation d’états pathologiques. Chaque
fonction a sa vitesse de déclin spécifique. La plus rapide est celle des tis-
sus élastiques. La détérioration de I'élastine et la dégradation de ses
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interactions avec les cellules contribuent a I'installation d’états pathologi-
gues comme l'artériosclérose ou I'emphyseme pulmonaire (cf. biblio-
graphie [23]).

Sionrésume les connaissances actuelles, personne n’a mis en évi-
dence une « horloge » de la longévité, contrélant a la fois des altérations
de I'ADN, des pontages, alkylation et autres modifications chimiques
post-traductionnelles des protéines, des changements de composition et
de fonctionnement des membranes cellulaires, de mitochondries, de la
synthése des hormones et des neurotransmetteurs, des métabolismes
organiques, etc. On a récemment identifié des génes dont la mutation per-
met de modifier lalongévité chez des animaux primitifs ; I'identification des
protéines exprimées, grace a leur clonage, suggere cependant qu'il s'agit
souvent (toujours ?) de composés homologues de protéines régulatrices
(récepteurs/enzymes) jouant un rdle connu trés important dans le métabo-
lisme des animaux supérieurs (par exemple enzyme de phosphorylation
des inositides, récepteur de l'insuline). Ceci nous améne également a
considérer I'espérance de vie comme dépendant de facon tres directe des
fonctions nutritives, elles-mémes liées a I'évidence a la nature de I'envi-
ronnement.

Ainsi, malgré les corrélations publiées — qui ne sont pas des
démonstrations — aucune hypothéese centrale et unitaire ne semble en vue
pour permettre la définition de « gérontogénes », au sens de génes ayant
une fonction fondamentale, primitive et spécifique pour régler la durée de
I'existence d’'un organisme.

Les mécanismes extrinséques du vieillissement

L'augmentation rapide de I'espérance de vie moyenne depuis le
début du siécle suggere un réle important des facteurs extrinseques. lly a
peu de chances, en effet, que le génome humain ait pu subir des remanie-
ments importants en si peu de temps. On attribue le gain de longévité aux
conditions générales de vie et de travail avec meilleure nutrition, améliora-
tion de I'habitat, du chauffage, de I'habillement, de I'hygiene avec le recul
des pandémies, et les progrés de la médecine. L'interaction entre le milieu
etle génome parait jouer un role important dans le processus de vieillisse-
ment. A cause du nombre élevé de facteurs intrinséques et extrinséques
qui interviennent dans le vieillissement et ses maladies, la vitesse de
déclin des fonctions physiologiques est trés inégale et variable. Ceci
reflete a la fois la « loterie des génes » et les conditions de vie variables
d’'un individu & l'autre. D’ou I'importance d’agir sur I'environnement pour
alléger le fardeau du vieillissement et remédier dans toute la mesure du
possible aux inégalités.

De fait, il semble peu douteux que le vieillissement relatif et la résis-
tance au vieillissement puissent étre mis en relation avec le niveau
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socio-économique ainsi que le niveau et la durée des études, ce qui sou-
ligne le role préventif bénéfique de ces progrés et de I'éducation.

En d’autres termes et en conclusion

En d’autres termes et en conclusion sur ces points, on ne sait pas
actuellement s'il existe un systéme génétique spécifiqguement dévolu au
réglage de lalongévité, nichez les animaux ni chez 'homme. On découvre
progressivement I'importance d’'un certain nombre de processus phy-
sico-chimiques de signification métabolique, et qui par conséquent dépen-
dent de I'environnement pris au sens large du terme, écologique,
climatique, alimentaire, hygiénique et socio-culturel. C’est dire I'impor-
tance des conditions de vie, et en particulier des nutrients et des comporte-
ments. Ces processus sont influencés de fagcon décisive par les
meécanismes neuro-hormonaux de I'organisme, ce qui oblige a la
recherche des régulations en cause et des thérapeutiques compensatri-
ces ou stimulantes des fonctions neuro-hormonales altérées au cours des
années (cf. bibliographie [17, 24, 26]. Les recherches récentes d’ordre épi-
démiologique, préventifs et curatifs (par exemple pour la ménopause,
I'ostéoporose, I'hypertension, le diabete, le fonctionnement cérébral) inci-
tent a des recherches fondamentales et a des essais directement appli-
qués al’lhomme. En effet, ils indiquent déja que plusieurs composantes du
vieillissement, qu’il soit normal ou pathologique, peuvent étre prévenues
ou traitées pour aboutir a de plus nombreux cas de vieillissement réussi.
La recherche est indispensable dans ce domaine.

Evolution chronologique et limite biologique

En dépit des progrés observés dans la qualité de vie aux grands
ages, les progrés dans I'espérance de vie semble buter sur un maximum
biologique, conséquence inéluctable de I'accumulation dans les tissus et
dans les cellules de Iésions non réparées. Dans de nombreux cas, lafin de
vie est caractérisée par la maladie, 'apparition d’'états polypathologiques,
un état de dépendance plus ou moins accentué et souvent une grande
solitude (cf. bibliographie [22]).

Cependant la détermination d’'une limite infranchissable reste en
question, etl'age de la mort recule depuis la fin des années 1980. En effet,
des a présent, plus de 75 % des déces surviennent apres 65 ans, 60 %
aprés 75 ans et méme 30 % apres 85 ans. Cette évolution devrait se pour-
suivre pendant plusieurs décennies au moins, et on ne peut pas en prédire
la durée et donc I'importance. Elle concerne davantage les femmes que
les hommes puisque ce sont prés de 43 % des femmes qui meurent apres
85 ans et seulement moins de 20 % des hommes.
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L’espérance de vie sans incapacité

L’absence de parallélisme entre I'age chronologique et I'expression
des manifestations biologiques du vieillissement explique que l'on
observe un accroissement de I'espérance de vie sans incapacité (EVSI).
En France, 'EVSI progresse plus vite que la longévité elle-méme, notam-
ment chez les hommes.

Ainsi 'augmentation de la longévité conduit a se préoccuper de la
Qualité de vie des personnes agées encore heureusement préservées
des incapacités liées au vieillissement. Elles sont la majorité. Si dans les
années 70 s’est dessinée une tendance a accueillir les personnes dés70
ans dans des maisons de retraite ou des foyers logement, 'amélioration
progressive de I'espérance de vie sans incapacité fait que le maintien au
domicile est devenu la régle aussi longtemps que cela est possible. Les
600 000 personnes vivant dans des structures d’hébergement collectif
pour personnes agées (au 31 décembre 1994) représentent 6,4 % de la
population de plus de 65 ans et 13,3 % des 75 ans et plus (cf. bibliographie
[27]) fut-ce au prix d'une aide diversifiée a domicile pour palier a des inca-
pacités débutantes ou transitoires. Selon I'INSEE (cf. bibliographie [28]
11 % des plus de 60 ans (seulement) qui ne sont pas en institution sont
physiqguement dépendants et 1,7 % d’entre elles ont besoin d’'une aide
pour la vie quotidienne. Les chiffres sont respectivement de 28 % et 4,5 %
pour les personnes agées de plus de 80 ans demeurées a leur domicile.

Mais il faut souligner les conséquences qu’ont pour ces personnes
agées demeurées valides les effets de [isolement et de la solitude qui
résultent de I'éclatement des cellules familiales traditionnelles au sein des
quelles les ainés conservaient un réle actif et utile. Il faut aussi déplorer
que l'urbanisme n'ait pas favorisé le maintien des personnes ageées a
proximité de leurs enfants tout en permettant la préservation nécessaire
des individualités des diverses générations.

On ne peut manquer de souligner qu’il y a la un véritable probléme
de société quine peut qu’aller vers I'aggravation, dans la mesure ou la soli-
tude, I'impression d'inutilité et la désinsertion sociale sont des facteurs
d’'accélération des manifestations du vieillissement. Les réponses qui sont
aujourd’hui apportées notamment par I'action des associations dites du
« troisiéme age » ne peuvent étre sous-estimées, bien que le caractere
purement ludique de certaines activités soient pour un grand nombre de
personnes assez puériles, peu valorisantes et risquent de leur apparaitre
régressives.

Le maintien d'une réelle insertion sociale est I'une des conditions du
maintien d’expression de la personnalité, et de la qualité de vie de la per-
sonne agée.
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Incapacité et dépendances

La fin de la période sans incapacité

Lafin dela période d’EVSI est dominée par les manifestations de
la sénescence des fonctions cérébrales notamment mnésiques, cogniti-
ves, sensorielles, cardio-vasculaire et de I'appareil locomoteur. Elles limi-
tent les possibilités de déplacement, d’expression, de participation a la vie
sociale. Plus ou moins associées a I'expression de diverses maladies plus
ou moins chroniques ou récidivantes, elles conduisent la personne agée a
I'invalidité et a la dépendance.

A titre d’exemple I'étude européenne EURODEM incluant I'étude
francaise PAQUID (cf. bibliographie [20]) estime que l'incidence de la
maladie d’Alzheimer passe de 1 % entre 65 et 70 ans a environ 15 % au
dela de 85 ans.

En 1995 sur huit millions de personnes agées de 65 ans et plus, prés
de 700 000 souffrent d’incapacités séveres qui les rendent dépendantes
d'untiers pour les actes de lavie courante. Jusqu’en 2010 la croissance de
cette population devrait étre limitée. En 2020 elles seront probablement
100 000 ou 200 000 de plus. Il convient cependant de noter que 'augmen-
tation de I'EVSI et les effets certains de la prévention des facteurs de dété-
rioration des capacités notamment relationnelles contribuent a repousser
I'age d’apparition de la dépendance et a rendre assez stable le nombre
des personnes devenues dépendantes. L’amélioration de I'état de santé
vient largement compenser 'effet du vieillissement de la population. On
accéde plus tardivement a I'état de dépendance et la durée de cet état de
dépendance n'augmente pas sensiblement (cf. bibliographie [28]).

L'apparition de la dépendance physique et — ou psychique a
deux conséquences essentielles (cf. bibliographie [29]). D’'une part elle
entraine des frais considérables qui précipitent nombre de ces personnes
dans la dépendance économique vis-a-vis de leur famille ou de la collecti-
vité, d'autre part privées d’autonomie, c’est-a-dire de la liberté de décision
concernant I'organisation de leur existence, ces personnes peuvent deve-
nir dépendantes des décisions souvent arbitraires d’autrui, méme quand
elles se veulent bienveillantes.

L’environnement familial est un facteur déterminant du maintien a
domicile. Il faut a cet égard souligner I'importance du réle de l'aidant. Les
aidants sont essentiellement les épouses agées et les filles. Plusieurs
enquétes montrent que les personnes agées fournissent 35 % du volume
d’'aide informelle et prés de 50 % en cas de cohabitation.

Lesfilles procurent la majorité des différents types d'aide et de soins
a leurs parents et beaux-parents agés. L’activité professionnelle des fem-
mes d’age mdr ne cessant d’augmenter, il s’ensuit que les femmes en age
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d’étre actives sont moins disponibles, d’ou pour I'avenir une possibilité
moindre de prise en charge par les aidantes naturelles. Par ailleurs les
conjointes ou filles retraitées en charge des personnes dépendantes les
plus vieilles seront elles-mémes agées et devront étre soutenues (cf.
bibliographie [30]).

Les soins a domicile

Créés pour prévenir ou différer I'entrée en institution des services
de soins a domicile (SSAD) dispensent sur prescription médicale des
soins infirmiers et des soins d’hygiéne aux personnes agées dépendantes
(cf. bibliographie [31]). Fin 1996, 1547 services de soins offraient une
capacité de 5650 « places ». 70 % d’entre elles sont gérées par le secteur
privé a but non lucratif. Prés d’'un bénéficiaire sur deux est 4gé de 85 ans et
plus, prés d'un sur deux cumule dépendance physique lourde et détériora-
tion intellectuelle. Les soins de nursing dominent les actes plus techni-
ques. Ici encore, I'environnement familial est un facteur déterminant de
I'efficacité du dispositif. Mais il faut remarquer que seulement une per-
sonne agée dépendante sur sept, vivant a son domicile en bénéficie.

L’entrée en institution

L’aggravation de la dépendance ou I'impossibilité de poursuivre sa
prise en charge au domicile justifie ’entrée en institution (cf. biblio-
graphie [32]). On estime actuellement & 360 000 le nombre de personnes
ageées de 65 ans et plus, dépendantes résidant en institution, soit 63 % de
I'ensemble des résidents (au nombre de 600 000 au 31 décembre 1994,
d’age moyen de 83 ans, dont 48 % de 85 ans et plus).

Confrontées aux difficultés matérielles et psychologiques créées
pour leur entourage familial par leur état de santé, leur hospitalisation ou
leur entrée en institution, certaines personnes se laissent mourir et font
ainsi le choix d’un véritable « suicide altruiste ».

Il faut noter qu’en 1990 la France a le triste privilege d’avoir, au sein
de laCommunauté européenne, le taux le plus élevé de suicide des person-
nes agées de plus de 75 ans. Les raisons relévent de I'isolement, de la soli-
tude, de la dépression qui accompagne le veuvage, principalement des
hommes agés qui ont de moins grandes capacités que leur conjointe a
s’adapter a cette situation souvent aggravée par la maladie ou le handicap.
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Détresses et attitudes

C’est une exigence éthique de garantir a tous des soins adéquats
refusant tout a la fois I'abandon thérapeutique et I'obstination thérapeu-
tique injustifiée.

L’abandon thérapeutique

Résulte fréquemment d’absence de diagnostic qu'illustrent des
remarques du genre « pensez-vous qu'a cet age on doit encore lui impo-
ser des examens ? » ou « a 90 ans on ne fait plus de diagnostic ! » (cf.
bibliographie [56]).

Or, c'est ici renoncer a traiter méme les maladies curables dont la
guérison est susceptible d’améliorer la qualité de vie. Cette attitude néga-
tive peut certes conduire a des fins prématurées, mais plus encore a
I'aggravation de la pénibilité de la fin de vie.

L'obstination thérapeutique

Doit, aujourd’hui, laisser la place aux soins palliatifs et aux diverses
formes d’accompagnement des personnes agées en fin de vie. Ceci
implique une parfaite connaissance par I'équipe médicale responsable de
la particularité des polypathologies des personnes agées parvenues au
stade de dépendance. Les attitudes requises font plus appel au souci de
maintenir ou restaurer une « qualité de vie » qu’a des choix thérapeuti-
gues démesurés etinopérants. Il faut par ailleurs rappeler que la personne
ageée, voire trés agée, méme malade et dépendante doit garder la maitrise
des décisions qui la concernent pour autant que son état mental le permet.
Sile « refus de soin » doit étre respecté, il convient d’étre conscient que la
solitude, un climat d’accueil trop impersonnel ou trop rude — bien éloigné
des exigences aujourd’hui reconnues de I'accueil et de I'environnement en
milieu gérontologique — peut lui aussi conduire a I'expression d’un refus de
soin — suicide.

La fin de vie 1

La mort a changé de lieu (cf. bibliographie [35, 36]). On meurt de
moins en moins a domicile et de plus en plus en institution. Cette migration
représente une véritable mutation sociale. Elle s’est faite trés rapidement.
Elle a pour causes un meilleur accés aux soins, la croyance en I'efficacité
de la médecine, mais surtout I'urbanisation, la réduction de la taille des
logements, l'individualisme, I'éclatement de la famille, et son corollaire
I'isolement et la solitude de la personne agée.

1. (Le groupe de travail a longuement abordé le sujet de « la fin de vie » des personnes
agées. Du fait de la constitution récente d’'un nouveau groupe de travail sur ce théme, il a été
suggéré de dissocier ce sujet du présent rapport).
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En 1991, 70 % des décés des plus de 65 ans ont eu lieu en milieu
hospitalier ou institutionnel (50 %), en clinique (10 %) ou en maison de
retraite (10 %). Apres 85 ans, 15 % des décés surviennent en maison de
retraite. Cette « institutionnalisation » progressive a entrainé une médica-
lisation de la mort facteurs de gestes inappropriés, de colts inutiles, quand
elle survient dans un environnement médico-scientifique pour lequel la
mort est habituellement ressentie comme un échec technique.

Il conviendrait d’éviter que la mort des personnes agées survienne
dans des lieux ou I'on ne s’y intéresse pas.

Nous disposons aujourd’hui d’'un ensemble de connaissances
médicales, thérapeutiques, psychologiques et institutionnelles qui per-
mettent d’améliorer vraiment les conditions de la mort des personnes
agées, tant au plan physique que psychologique.

Tels sont les faits apartir desquels le CCNE amené saréflexion
éthique.

Deuxiéme partie : réflexions et orientations éthiques

Réduire les inégalités du vieillissement
La dévalorisation sociale de I'accession a la retraite

Il faut souligner I'importance du facteur socio-économique lié a la
politique de I'emploi (cf. bibliographie [38, 39]). Le développement de la
protection sociale en France a fait de I'accession a la « retraite » un acquis
social fondamental. Nul ne peut contester la Iégitimité pour un travailleur
salarié de bénéficier, a la cessation de son activité, d’'un droit a pension, a
la fois salaire différé et manifestation de la solidarité entre les générations.
La possibilité de faire valoir ce droit précocement pour des travailleurs
entrés tot dans le monde du travail, ou y ayant exercé des métiers tres
pénibles est également parfaitement [égitime.

En revanche, indépendamment de ses conséquences économi-
ques la généralisation et I'uniformisation de I'abaissement de I'adge de la
retraite (tel qu’il a été concédé dans les années 1980), a sur la composition
de la société des conséquences qui ne peuvent étre méconnues.
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En effet, I'institutionnalisation d’un &ge pour le droit a la retraite a
taux plein détermine le seuil symbolique d’entrée dans la « retraite »,
terme que I'on identifie a tort a « vieillesse » (cf. bibliographie [12]). En
signifiant I'impossibilité d’'exercer sa profession, la retraite correspond
dans la mentalité collective a I'entrée dans la vieillesse et induit une défi-
nition sociale négative de cet age de lavie. La vieillesse devient le temps
du repos et non du travail et « le vieux » celui qui ne peut plus travailler :
un retraité (cf. bibliographie [40]). Le fait que I'attribution du droit a pen-
sion est subordonnée a la cessation d’'une activité professionnelle en
accrofit encore la signification, que ne suffit pas a atténuer la tolérance
d’une activité salariée limitée a 25 heures par mois. Qui plus est, désor-
mais, les « pré-retraites » qui abaissent I'dge de la cessation définitive
d’activité professionnelle pour des personnes qui ont encore la capacité
physique et intellectuelle au travail accélerent le processus d’exclusion
de la sphére de production et accentuent la modification de la définition
sociale de la vieillesse.

Retenir pour 2015 la notion de 40 % de la population agée de 50 ans
ou plus ne correspond en aucune facon a 40 % de la population en état
d’incapacité.

Or un processus dévalorisant dans le corps social les « personnes
agées » contribue a accélérer le vieillissement de la personne pour
laquelle I'attitude de I'opinion, le regard des autres joue un réle important.

Cependant I'on continue a identifier les « trois dges de la vie », la
jeunesse pendant laquelle on se forme et apprend, I'adge adulte pendant
lequel on exploite les connaissances acquises et la formation obtenue, et
la retraite — le troisieme age — pendant laquelle on se repose des fatigues
de I'age actif. A I'évidence, cette conception qui ne correspond aujourd’hui
a aucune réalité (cf. bibliographie [41, 42]).

La distribution du travail sur le cycle de vie a connu dans les vingt
derniéres années des bouleversements majeurs. Les jeunes font une
entrée plus tardive sur le marché du travail en raison de I'allongement de la
scolarité et des difficultés qu’ils ont a trouver un emploi. L'activité aprés 55
ans s’est considérablement réduite, en Europe et Outre-Atlantique. La vie
de travail tend donc a se raccourcir aux deux extrémités et concerne
désormais principalement les groupes d’age médians.

Cette chute brutale de l'activité professionnelle aprés 55 ans est
observée depuis les années 70 en France comme dans les pays industria-
lisés hormis la Suéde et le Japon. Elle a d’abord concerné le groupe d’'age
60-64 ans et s’étend aujourd’hui de maniére sensible au groupe d’age des
55-59 ans. Ainsi les salariés vieillissants sont progressivement exclus du
marché du travail (cf. bibliographie [43]).

Le CCNE ne méconnait pas que le choix de I'abaissement de I'age
de la cessation d’activité salariée s'inscrit dans une recherche de solutions
aux difficultés d’acces des jeunes aun emploi. Il s'interroge néanmoins sur
le risque qu'il y a pour la société a créer ainsi artificiellement des tranches
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d’ages et a les opposer. L’équilibre d’'une société repose sur les rapports
sociaux de I'ensemble de ses membres. Déjal'on observe au sein de notre
société la dégradation des rapports sociaux fondamentaux au sein de la
famille, du couple. En privant une partie de ses membres actifs des rap-
ports sociaux valorisants que procure le travail notre société ne prend-elle
pas le risque d’induire un processus d’exclusion, une discrimination qui
pourrait ne plus étre en conformité avec les Droits de I'homme ?

Le fait que certaines professions peuvent faire valoir leurs droits a la
retraite et reprendre alors une nouvelle activité salariée (c'est, par
exemple le fait des personnels militaires), ce qui en en soit n’est en rien cri-
tiguable, témoigne aussi des inégalités qui résultent de I'actuelle régle-
mentation. S’il s’agit d’'une bonne solution pour les uns, pourquoi ne pas
I'appliquer aux autres ?

Le CCNE admet parfaitement qu'aucun individu ne peut prétendre
occuper un emploi, exercer un pouvoir au-dela de I'age Iégal fixé pour sa
fonction. Mais il tient & souligner qu'’il N’y a pas de lien direct et confirmé
actuellement entre I'abaissement de I'dge de la retraite et la création
d’emplois. Il convient donc d’éviter des conflits inutiles entre classes
d'age.

Le CCNE observe que la solidarité financiere assurée par les
grands-parents a I'égard de leurs enfants et petits enfants tend a augmen-
ter et repose donc la question du rle économique direct des anciens dans
la société.

Enfin I'abaissement de I'adge de la retraite laisse entiére la question
de I'utilisation des savoirs accumulés et de I'expérience de ceux qui ces-
sent leur activité professionnelle.

L'appel au bénévolat ne résoud qu'une partie des problémes.
Ceux-ci font apparaitre la nécessité d’une réflexion nouvelle sur le réle du
bénévolat dans nos sociétés et sur sa valorisation. Elle ne peut passer que
par une reconnaissance, un statut approprié et une réelle Iégitimité.

Il faut enfin souligner que si cette notion « d'age de la retraite »
s'applique ala population salariée, elle est loin de s’appliquer aux artisans,
aux commercants et & de nombreuses personnes exergant une activité
libérale. Mais aussi qu'a 'inverse on assiste depuis quelques années a
des situations de vieillissement prématuré parmi les chémeurs de
longue durée et les sans emplois victimes de désinsertion sociale, compa-
rable a celui observé de longue date dans certaines populations telle que
la population carcérale.

N’y-a-t-il pas 'exigence éthique de réduire les inégalités devant le
vieillissement ?
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L’'image du vieillissement dans I'opinion

Il faut observer dans les médias et la publicité, la surreprésenta-
tion des jeunes et I'emphase sur tout ce qui touche a la jeunesse et a ses
attributs, le « jeunisme dominant » qui incite tout ce qui pense et quivend a
se prosterner devant « I'adge tendre et les tétes de bois... » (cf. biblio-
graphie [36]) et qui a I'extréme s’exprime parfois comme une sorte de
« racisme anti-vieux ». Or les retraités sont trés consommateurs d'infor-
mation, de communication, de culture, de médias. lls s’y observent trés
dévalorisés.

Sachant que les prévisions démographiques d’aujourd’hui seront
demain, laréalité de notre société, I'image du vieillissement dans I'opinion
(cf. bibliographie [37]) doit étre considérée comme une préoccupation
d’ordre éthique d’'actualité.

Ceciconduitas’interroger dés maintenant sur I'importance de I'édu-
cation des jeunes, pour la prise en charge de leur santé, leur compréhen-
sion des messages de prévention, leur attitude face a la vieillesse, leur
relation au temps passé, leur relation avec leurs grands parents et plus
généralement leur inscription au sein de leur famille et de celle-ci dans le
temps et dans la société.

L’oubli du réle économique des « seniors »

Au lendemain de la seconde guerre mondiale, I'objectif « le plus
pressant » du rapport Laroque (cf. bibliographie [8]) avait été de « garantir
(a chacune des personnes agées) des ressources qui leur assurent une
vie décente ». On s’accordera a reconnaitre que cet objectif a été globale-
ment atteint. Les exemples sont nombreux des cas ou, grace a sa retraite
une personne agée a vu ses ressources atteindre un niveau jusqu’alors
inconnu pour elle. Ces cas ont été fréquemment observés dans le monde
rural qui de ce fait a eu accés a une culture (voyage, visites, etc.) dont elle
avait été jusqu’alors écartée. lls sont également fréquents chez les sala-
riés retraités.

Récemment on observe que diverses branches du secteur de la
consommation ne s’y trompent pas qui s'adressent aujourd’hui a la nou-
velle catégorie qu’elles créent, celle du citoyen seniorimage nouvelle, en
général positive et valorisante de la personne agée active et dynamique.
Le marché contribue a la faire émerger dans les diverses catégories des
citoyens consommateurs que I'on cherche a toucher, mobiliser et séduire,
notamment pour qu’il accéde au marché des technologies et des services
(cf. bibliographie [44]). Ceux-ci pourraient leur permettre d’accéder aux
nouvelles modalités de la vie individuelle dans une société post indus-
trielle, pour autant que notre Iégislation sociale et un encadrement admi-
nistratif contraignant ne leur en interdisent pas I'acces.
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Le déséquilibre démographique et risques d’inégalité

Il est a craindre que le déséquilibre démographique rende illusoire
le maintien dans I'avenir, de la situation actuelle qui résulte de la solidarité
intergénération. Il met en péril I'équilibre financier du systéme de retraites
des lors que le rapport actifs-inactifs se dégrade. Le rapport Vieillir demain
(cf. bibliographie [10]) avait attiré I'attention sur les perspectives démogra-
phigues défavorables a I'horizon 2000. Il soulignait I'intérét de toutes les
mesures qui traduiraient la volonté de préserver un équilibre démogra-
phigue. On ne peutdire que de réelles mesures politiques et sociales aient
été prises en France en ce sens. Il faut aussi observer que les résultats
positifs des mesures réellement incitatives prises en ce sens en Suéde,
n’'ont été que transitoires (cf. bibliographie [39]).

Selon le Livre blanc sur les retraites (cf. bibliographie [45]) publié en
avril 1991, et précédé d'une préface du Premier ministre de I'époque
Michel Rocard, méme si la fécondité retrouvait promptement le niveau
requis pour le remplacement des générations, méme si les taux d’activité
aux ages élevés se redressaient au siecle prochain et méme sile chdmage
était résorbé rapidement, la charge des retraites a financer a I'horizon
2040, en I'absence de toute révision relative aux prestations vieillesse,
serait supérieur de 50 % en proportion du PIB & son niveau de 1990. A
I'horizon 2010, a législation inchangée, le besoin de financement supplé-
mentaire serait de 8 points de cotisation pour le régime général et de 11
points pour le régime des fonctionnaires (cf. bibliographie [46]).

La loi du 22 juillet 1993 relative aux pensions de retraite et a la sau-
vegarde de la protection sociale « vise a préserver les droits fondamen-
taux assurés et les mécanismes de solidarité ainsi qu’a garantir I’équité
entre les générations appelées a participer a I'effort de maitrise des
dépenses vieillesse ». Dés a présent, les travaux d'actualisation mettent
en lumiére les risques prévisibles d’'inéquité intra et intergénérationnelle
(cf. bibliographie [47]).

Ne conviendrait-il pas de privilégier les solutions qui dissocient acti-
vité et solidarité dans le partage des richesses ?

Prévenir et prendre en charge la dépendance

Envisager comme un fait inévitable cette société de gens agés, en
partie privée de ressources, serait en contradiction avec I'exigence éthi-
qgue de prévenir les effets de son vieillissement dés lors que nous en avons
désormais la possibilité.

174



La prévention, facteur d’espérance de vie sans incapacité

Si les progrées de I'espérance de vie butent sur un maximum biolo-
gique infranchissable, I'espérance de vie sans incapacité (EVSI) peut étre
accrue par la prévention active des conséquences néfastes et cumulatives
des incapacités mineures ou des maladies transitoires (cf. bibliographie
[48]). Il convient pour cela que les soins médicaux qu’'elles requiérent
soient apportés avec discernement.

a) Les personnes agées jusqu’a 75-80 ans, sans invalidité, qui preé-
sentent une pathologie bien définie qui reléve d’'une spécialité donnée doi-
vent étre pris en charge dans les services communs et traités comme
d’autres malades indépendamment de leur age.

b) En revanche la coexistence de plusieurs pathologies déja asso-
ciées a une perte d’autonomie, mais aussi a un risque de perte d’auto-
nomie du fait méme de I'actuelle polypathologie, justifie la prise en charge
dansunservice spécialisé de gériatrie. Il devrait en étre également ainsi
en toutes situations au-dela de 80 ans.

¢) La prise en charge dans un service de gériatrie, ou dans une unité
de gériatrie aigué, a tout le moins l'intervention d’'une équipe gériatrique
consultante est indispensable a I'évaluation de I'état fonctionnel de la per-
sonne agée malade, et permettra la mise en ceuvre des actions de pré-
vention de la dépendance. Il faut a cet égard souligner I'importance et
I'efficacité de la prise en charge dés leurs premiéres manifestations des
démences de type Alzheimer débutantes.

L’efficacité de cette prévention est aujourd’hui démontrée par toutes
les équipes de gérontologie. Celles-ci sont malheureusement encore trop
peu nombreuses. Une majorité de « personnes agées malades » sont
encore soignées en dehors des circuits gériatriques. Beaucoup recoivent
des soins qui ne sont pas adaptés a leur état... Le soin courant sans forma-
tion, si dévoué soit-il, génére trop souvent'aggravation du vieillissement s'il
est inadéquat ou insuffisant. Le fait de laisser le malade agé alité ou immo-
bile peut le rendre incapable de marcher. Un apport nutritif insuffisant
compte tenu de la maladie peut le rendre cachectique. Des soins techni-
ques sans le « soin relationnel » qui lui est indispensable peut conduire le
malade agé a la dépression. Un comportement inadapté, une infantilisation
peut, par une absence de stimulus informatif, conduire a une désafférenta-
tion psychique. Désormais invalide, la personne 4gée malade en vient a se
culpabiliser d’exister. Alors que des soins adaptés I'eussent maintenues au
nombre des personnes agées valides (cf. bibliographie [55]), elle est venue
accroitre le nombre des « personnes dépendantes ».

La prise en charge : la prestation spécifique dépendance

La loi n® 97-60 du 24 janvier 1997 instituant une « prestation spéci-
figue dépendance » représente une premiére étape de la prise en compte
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par la société des conséquences socio-économiques de la « dépen-
dance ». Elle ne peut étre considérée que comme une premiere étape,
dont la valeur symbolique ne peut étre contestée. Elle ne s’adresse
aujourd’hui qu’a 300 000 personnes alors que le nombre des personnes
réellement dépendantes est de 700 000. Servie en nature, dégressive en
fonction des revenus, basée sur une évaluation plus rationnelle du degré
de dépendance, elle est gérée par les départements. Elle recherche une
optimisation des moyens engagés grace aleur coordination a travers deux
volets, celui des aides a la personne et celui des offres de service (cf.
bibliographie [49, 50]). Cependant la mise en place de la PSD et les résul-
tats des premiéres études d’évaluation suscitent de nombreuses réac-
tions. Selon I'étude réalisée a la demande de la Commission des affaires
sociales du Sénat (cf. bibliographie [51]) le dispositif ne pourra se révéler
efficace que pour autant qu’il permette d’exercer en priorité les actions
individuelles de prévention de la dépendance. Or la PSD est réservée aux
personnes agées largement dépendantes dont le score sur la grille d’éva-
luation AGGIR est de niveau 1, 2 ou 3. En sont exclues les personnes
agées moyennement dépendantes de niveau 4, les plus a méme de béné-
ficier par ce moyen de la prévention de I'aggravation de leur dépendance.
Par ailleurs les personnes en état de dépendance lourde, de niveau 3, dont
les ressources sont un peu trop élevées en particulier a cause de la valori-
sation de leur patrimoine se voient interdites de toute aide.

Pour une approche de santé publique

On remarquera par ailleurs que la définition de la dépendance par le
« besoin d’aides pour I'accomplissement des actes courants de la
vie » telle qu’elle apparait dans la Iégislation francaise différe de la défini-
tion de la dépendance retenue par le Conseil de 'Europe (cf. bibliographie
[52, 53]). Sont qualifiées de personnes dépendantes celles qui « pour des
raisons liées ala perte d’autonomie physique, psychigue ou intellec-
tuelle, nécessitent une aide importante afin de satisfaire des besoins spé-
cifiques résultant de I'accomplissement des actes courants de la vie ».
Ainsi, indépendamment de I'age de la personne le facteur déclenchant de
la dépendance, une maladie, une affection ou une polypathologie est
absent des définitions francaises.

Les indispensables considérations de santé publique sont de ce fait
balayées du débat francais, alors qu’'une approche en terme de santé
publique permettrait de mieux réfléchir a la prévention de la dépendance.

Une telle approche supposerait une discussion du réle de I'assu-
rance maladie, totalement occulté jusqu’a présent. La question de l'articu-
lation entre la prise en charge de I'assurance maladie et la prise en charge
des soins de longue durée n’est pas posée.

La législation francaise se démarque en la circonstance des recom-
mandations n° R (94) des 9 et 10 octobre 1994, de la résolution 1008
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(1993) de l'assemblée parlementaire du Conseil de 'Europe et de la
recommandation 1254 (1994) de la méme assemblée. Il faut observer
qu’en dépit de ces recommandations persiste une trés grande disparité de
I'approche du probléme par les divers pays de la Communauté (cf. biblio-
graphie [54]). Les réponses déja apportées au probléme que pose le vieil-
lissement de notre population et celles qui sont attendues en partant du
constat objectif de I'état de la société francaise ne risquent-elles pas d’étre
contredites par notre destin européen ? Les questions relatives au vieillis-
sement ne devraient-elles pas relever du principe de subsidiarité ?

Cette situation, ainsi que les disparités observées dans les condi-
tions d’attribution et I'efficacité de la PSAD selon les départements, sont
une conséquence négative de laloi de 1975 dissociant le « sanitaire » etle
« social », et des lois de décentralisation qui ont confié le « social » aux
départements tandis que le « sanitaire » demeure de la prérogative de
I'Etat. Diverses possibilités d’actions coordonnées offertes par les ordon-
nances de mai 1996 devraient étre mises activement en place pour une
meilleure efficacité dans I'aide a la dépendance et a sa prévention.

Une réponse de proximité

En ce sens le CCNE se prononce clairement en faveur d'une
réponse de proximité aux situations de dépendance. |l serait contraire a
I’éthique de nier lanécessité d’un accueil adapté et compétent des person-
nes agées dépendantes, a proximité de leurs lieux de vie passée et de leur
entourage familial et social.

Rien ne justifierait que soit refusée la transformation, a cet effet, de
certaines structures hospitalieres de court séjour devenues excédentaires
ou obsoletes, et la formation appropriée des personnels impliqués.

Développer la gériatrie

Une approche jusqu’alors purement « sociale » du vieillissement,
expligue nos insuffisances dans les domaines de I'enseignement et de la
recherche en gériatrie. Il convient sans délai d'y porter remede.

L’enseignement de la gériatrie

L'enseignement spécifique des personnels médicaux, paramédi-
caux et sociaux appelés a donner leurs soins a la population agée
devenue de plus en plus nombreuse doit étre intensifié. Alors que depuis
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des décennies la spécificité des soins que requiérent les enfants avait
conduit a identifier la discipline correspondante, la « pédiatrie », il faut
s'étonner que les problémes liés aux pathologies de I'age et au vieillisse-
ment devenus a I'évidence un probléme majeur de santé publique, n'aient
pas encore suscité au sein de l'université francaise I'identification et la
reconnaissance de la discipline « gérontologie ». L’enseignement
demeure inclus dans la « médecine interne » dont elle est pour beaucoup
le parent pauvre. Des formations dispersées sont dispensées dans le
cadre de diplémes d’université et dans le cadre des actions de formation
continue des médecins généralistes. Il faut a cet égard souligner le réle
majeur joué par des organismes professionnels et associatifs tels que la
Fondation nationale de gérontologie.

Le suivi des personnes agées par des medecins réellement formés
a la gériatrie serait bénéfique pour la personne agée elle-méme, mais
aussi pour la collectivité toute entiere notamment par la réduction des
dépenses de médicaments. La surconsommation des médicaments par
les personnes agées (cf. bibliographie [61]), est, elle aussi aujourd’hui, un
probléme de santé publique. Prévenir et éviter 'automédication, s’abstenir
de prescription abondante ou redondante en serait les premiers effets
positifs, dans la stricte observance de I'article 8 du Code de déontologie.

La recherche en gériatrie

La recherche en gériatrie apparait-elle aussi comme une nécessité
et une priorité compte tenu de I'importance du phénomene de société
gu’est aujourd’hui I'accroissement de la longévité, probléeme de santé
publiqgue majeur de demain. La « recherche multidisciplinaire sur le vieillis-
sement et la dépendance » figurait déja dans la « Charte de 1987 » (cf.
bibliographie [57]), comme étant une priorité. Elle doit faire appel a la
recherche clinique basée sur I'évaluation, a la recherche fondamentale
sur les phénoménes du vieillissement et a la recherche en sciences socia-
les (cf. bibliographie [58, 59]). Les modalités et les procédures de
recherche devraient étre adaptées en conséquence. Les crédits nécessai-
res devraient lui étre consacrés. Les protocoles validés devront faire
I'objet d’une actualisation des enseignements.

Il faut déplorer le désintérét des grands organismes de recherche
pour larecherche en gériatrie. Certes il existe un grand nombre de labora-
toires et de chercheurs individuels ayant un intérét dans le domaine du
vieillissement, mais ils sont trés dispersés en dehors de la recherche en
neurosciences. |l faut souligner, a cet égard, I'importance que pourront
avoir & I'avenir sur la société, certaines des recherches en cours si elles
parviennent a préserver la mémoire et I'activité mentale des personnes
agées et méme trés agées (cf. bibliographie [60]). Les recherches récen-
tes d’ordre épidémiologique, préventif et curatif (par exemple pour la
ménopause, I'ostéoporose, I'hypertension, le diabete, le fonctionnement
cérébral) incitent a des recherches fondamentales et a des essais
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directement appliqués a I’homme. En effet, ils indiquent déja que plusieurs
composantes du vieillissement, gu’il soit normal ou pathologique, peuvent
étre prévenues ou traitées pour aboutir a de plus nombreux cas de vieillis-
sement réussi.

Il convient cependant de ne pas méconnaitre que la recherche sur
les patients 4gés parvenus au stade de la dépendance, notamment la
recherche thérapeutique est particulierement difficile. Les essais théra-
peutiques proprement gériatriques, dans un essai controlé, doivent étre
congus de fagon a pouvoir y inclure les vrais malades agés. De plus tous
les essais thérapeutiques contrélés comparatifs posent chez les person-
nes agées dépendantes souffrant de DSTA des problémes spécifiques de
consentement (cf. bibliographie [59, 60]). Il paraitrait nécessaire d’adapter
lalégislation a ces spécificités dans le respect des réflexions éthiques déja
développées par le CCNE.

On ne saurait admettre que des restrictions soient opposées aux
programmes de recherches en gérontologie sous le prétexte qu’elles vont
encore contribuer a accroitre la longévité et partant le déséquilibre démo-
graphique.

L’éthique médicale fait obligation aux médecins et chercheurs de
faire progresser les méthodes de prévention et de traitement qui contri-
buent a retarder la mort. Il y a pour notre société une obligation éthique de
faire le choix prioritaire de la prévention de la détérioration de la qualité de
vie des personnes agées, du maintien de leur autonomie, gage de la
dignité de la personne.

Ainsi ne saurait étre contestée I'utilité collective de la recherche sur
la prévention de la détérioration de la qualité de vie et notamment la
dépendance qui impliqgue des recherches sur des personnes agées
dépendantes au motif qu’elles risquent de n’en tirer aucun bénéfice per-
sonnel (cf. bibliographie [64]).

Conclusion : d'un enjeu collectif
aun plan « gérontologie »

Ainsi, les possibilités aujourd’hui offertes par la prise en charge
affective et efficace des manifestations du vieillissement conduisent a une
appréciation nouvelle des relations entre le vieillissement biologique et le
vieillissement démographique.

On peut alafois croire a I'allongement de vie et avoir une vision opti-
miste sur la santé des plus agés. A I'avenir « nos vieux » seront, & age
égal, en meilleure santé, mais ils seront aussi de plus en plus vieux et de
plus en plus nombreux (cf. bibliographie [4]).
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L’enjeu sera au niveau collectif une course de vitesse entre le
« rajeunissement biologique » et le vieillissement démographique.

Il'y avait 200 centenaires, en France, en 1953, ils étaient 3 000 en
1988. lIs seraient aujourd’hui au nombre de 4 a 5 000. lls se compteront
bientdt par dizaines de milliers (cf. bibliographie [55]), (cf. bibliographie
[56]). Or, les ages avancés comportent inévitablement un besoin d’aide.
Méme si les personnes tres agées de I'an 2050 seront en meilleure forme
que celles de 1951, il y aura tout de méme un probléme de santé publique,
et probablement un probléme de société.

Certes il est possible que si I'on en venait a poser la question de
« choix collectifs » certains s’interrogent sur « l'utilité sociale » de ces
grands vieillards, fussent-ils valides. Il conviendrait alors d'opposer a cette
proposition le principe éthique absolu : toute personne humaine est émi-
nemment respectable indépendamment de son age et des conséquences
que cet age entraine pour sa santé physique et mentale.

Dés lors il serait contraire a toute éthique de préner sous couvert de
contraintes économiques, I'absence de diagnostic et la limitation de cer-
tains soins par mesure administrative. L'age, et méme I'age trés avance,
ne doit étre qu'un parameétre dans I'évaluation de I'état d’un individu. Il ne
peut étre un paramétre discriminant (cf. bibliographie [62]). Le CCNE s’est
déja clairement prononcé sur ce point (cf. bibliographie [63]).

Compte tenu des données démographiques aujourd’hui bien identi-
fiées, des enjeux que représente pour notre société le vieillissement prévi-
sible de sa population, le CCNE suggére que soit mis en place et en priorité
unplan « gérontologie » pour résoudre avec rapidité et efficacité les diffi-
cultés résultant de la multiplicité et de l'intrication des réglementations,
des instances et des structures concernées.

Résumé

L’espérance moyenne de la vie humaine connait la phase de crois-
sance la plus rapide de toute I'histoire : ce fait général représente un pro-
bléme majeur pour notre société. Probléme qu’il convient d’aborder dans
sa dimension éthique.

Quelques faits notables appellent la réflexion. L'augmentation de la
longévité demande que I'on poursuive en les ajustant les « politiques vieil-
lesse » entreprises depuis trente ans. Les progrés dans la connaissance
des processus physiologiques du vieillissement, dans ses mécanismes
intrinseques et extrinséques et malgré la butée d’'un maximum biologique,
invitent a considérer les avancées actuelles et possibles de I'espérance de
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vie sans incapacité, et a aborder de front les prises en charge des situa-
tions de dépendance et les modalités de la fin de vie.

D’ou des orientations éthiques, autour de trois axes :

« Toutd’abord, veiller a réduire les inégalités du vieillissement, sour-
ces d'injustices : les dévalorisations sociales, revers de la lIégitime acces-
sion a laretraite ; les images négatives de I'avancée en age ; I'oubli du réle
économique positif des « seniors » dans la vie familiale et sociale ; les ris-
ques d'inégalité consécutifs au déséquilibre démographique croissant
entre les classes d’age.

« Ensuite, mettre en ceuvre I'exigence éthique de prévention puis de
prise en charge — en terme de santé publique — des situations de dépen-
dance liées au vieillissement. Pour cela supprimer la séparation excessive
(due alaloi de 1975) entre les actions sanitaires et les actions sociales, et
favoriser les actions de proximité.

» Enfin, développer activement I'enseignement et la recherche en
gériatrie, tant au plan de la clinique que des sciences sociales et des étu-
des fondamentales.

On peut a la fois croire a I'allongement de la vie et avoir une vision
optimiste de la santé des plus agés. L’enjeu collectif de cette course de
vitesse entre le rajeunissement biologique et le vieillissement démogra-
phigue conduit le CCNE a recommander que soit mis en place en priorité
un plan « gérontologie », en vue de résoudre les difficultés résultant de la
multiplicité et de l'interaction des réglementations des instances et des
structures concernées.
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Annexes

Annexes 1 : rappel historique : les trois rapports sur la
politique de la vieillesse 1

Commission d’étude des problémes de la vieillesse (1960),
président, Mr. Pierre Laroque, rapport Laroque, 1962 2

[...] « L'effort au profit des personnes agées, sacrifiées au cours des
quinze derniéres années (1945-1960) doit recevoir durant la période pro-
chaine une priorité permettant de rétablir I'équilibre aujourd’hui rompu a
leur détriment ».

[...] « Le probléme le plus pressant est de garantir a chacun des res-
sources qui leur assurent une vie décente ».

[...] « toute solution qui conduirait de quelque maniére que ce soit a
une ségrégation des personnes agées doit étre formellement
condamnée ».

[...] « L’age normal d’ouverture du droit & une pension vieillesse est
de 65 ans ».

[...] « Le maintien, a tous égards souhaitable des personnes dans
un logement individuel doit nécessairement s’accompagner d’un impor-
tant effort d’action sociale ».

[...] « L'aide médicale a domicile avec traitements ambulatoires ou
« hbpitaux de jour » doit étre développée sous contrble, ainsi que la réa-
daptation fonctionnelle ».

[...] « Lorsque vient le moment ou la santé ou le milieu de vie se
détériore, il faut alors songer a I'hébergement collectif [...]. Le seul critere
d’admission devrait étre I'état de santé : il faut cesser de méler valides et
grabataires ».

1. D’apres Paillat P., le rapport Laroque et son héritage historique in, « 30 ans de politique
vieillesse », Gérontologie et Société, 81, 1997, 25-42.
2. Laroque P. (prés.) 1962, Politique de la vieillesse, Paris, La Documentation francaise, 438 p.
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Intergroupe pour I'étude des problémes relatifs aux
personnes agées, commissariat général au plan, préparation
du vi® Plan, 1971-1975, président, M™e Nicole Questiaux,
rapport Questiaux, 19711

[...]Un double objectif : « répondre aux besoins actuels d’une popu-
lation d’'un &ge donné, agir sur les actifs d’aujourd’hui pour leur préparer
une meilleure vieillesse ».

[...] « L'amélioration des connaissances statistiques est I'une des
priorités de la politique de vieillesse ».

[...] « L'abaissement de I'age de la retraite n’est pas une garantie
contre le chdmage ».

[...] « C'est faute d’'information que la société frangaise accepte pour
ses citoyens les plus agés, la grisaille d’une vie quotidienne que le rapport
a tenté de décrire ».

[...] « Aucune étude spécifique ne parait avoir été conduite en ce qui
concerne les besoins des personnes agées et les conditions dans lesquel-
les I'avance en age influe sur ceux-ci ».

[...] « Faire en sorte qu’une personne agée ne dispose pas de res-
sources inférieures a un revenu minimum. Ce revenu devrait étre défini en
fonction de la satisfaction des besoins et étre lié au revenu des actifs.
L’effort collectif en faveur de la vieillesse vise a assurer a chacun une pro-
portion normale de son propre revenu d’activité ».

[...] « La population agée est pauvre et inactive. La disproportion
entre ses ressources et ses besoins de logement est considérable ».

Lerapportdresse laliste des principes qui devraient servir de base a
une politique du logement.

Les équipements sanitaires sont pesés sur le Vi€ plan :

« Le besoin d’'un hébergement collectif médicalisé demeurera
important pendant le vi® plan en raison de I'inadaptation quantitative des
équipements actuels [...] du fait de I'accroissement de la population agée,
notamment du nombre des grands vieillards ; [...] un hébergement fera
croitre dans des proportions importantes les besoins en personnel médi-
cal et paramédical » [...]. Tout médecin devrait recevoir une formation
gériatrique intégrée dans le cycle des études médicales.

[...] I ne faut pas oublier « la charge que représentent pour la Sécu-
rité sociale les personnes hospitalisées en service d’aigus, de chroniques
ou de gériatrie pour des raisons sociales non médicales ».

1. Questiaux N. (prés.) 1971, rapport du groupe de travail pour la préparation du vi® plan
(1971 -1975), Paris, La Documentation frangaise, 333 p.
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Groupe « Prospective personnes agées », commissariat
général au plan, préparation du viie Plan, 1981-1985,
président, Mr. Robert Lion, rapport Vieillir demain, 1982 1

[...] « Le caractéere principal d’'une politique de vieillesse c’est de
concerner la société toute entiere et non pas les seules personnes
agées ».

[...] « La France va inventer le concept d’une vieillesse active, auto-
nome et intégrée cependant que le grand age devient une réalité sociale
d’ampleur nationale ».

[...] « Sile « statut social de retraité » qui suit le « statut d'actif »
s'inscrit dans le schéma de la succession des ages, le couperet de I'age
Iégal de la retraite est brutal. Il s’accommode mal du décalage fréquent
entre I'age chronologique et les capacités ou les souhaits ».

[...] « La vieillesse ne doit pas étre assimilée a la retraite et celle-ci
doit étre distinguée du chémage ».

[...] « Lacrise économique dénature le probléeme de lavieillesse ».

[...] « Les recommandations de la Commission Laroque et celles de
I'Intergroupe du Vi€ plan ont été trés peu prises en compte quand elles
visaient I'organisation sociale ».

[...] « Il convient de donner a la population vieillissante et 4gée un
choix de vie plus libre dans un meilleur cadre d’échanges et de relations
entre les générations ».

[...] Une « pédagogie du vieillissement ».

[...] « La limitation d’un vieillissement prématuré et de l'incidence
des maladies liées a I'age relévent autant de mesures de prévention sani-
taire et médicale tout au long de lavie que de la lutte contre la pauvreté ».

[...] « Les modalités des retraites doivent étre réaménagées sur de
nombreux plans ».

1. Lion R. (prés.) 1980, Vieillir demain, rapport du groupe de travail pour la préparation du
VIII® plan (1981 -1985), Paris, La Documentation frangaise, 270 p.
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Annexe 2 : données démographiques

Pyramide des ages de la France au 1°" janvier 1997
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Tableau 1 - France métropolitaine

Indicateurs démographiques 1946, 1976, 1986, et 1988 a 1996

=
g

BESEREREZEE

1946 | 1976 | 1986 | 1988 | 1989 | 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 |1996 (a)
Naissances (en milliers) 840 | 720 | 778 | 771 | 765 | 762 | 759 | 744 | 712 | 711 | 728 | 734
Décés (en milliers) 542 | 557 | 547 | 525 | 529 | 526 | 525 | 522 | 532 | 520 | 532 | 536
Excédent naturel (en milliers) | 298 | 163 | 232 | 247 | 236 | 236 | 234 | 222 | 179 | 197 | 196 198
Solde migratoire (en milliers)| 25 | 57 | 39 | 57 | 71 | 80 | 90 | 90 | 70 | 50 | 40 40
Variation totale (en milliers) | 323 | 220 | 271 | 304 | 307 | 316 | 324 | 312 | 249 | 241 | 236 238
Taux de natalité 209 | 13,6 | 14 | 13,7 | 136|134 | 133 | 13 | 123 | 123 | 125 | 126
(en o0/00)
Taux de mortalité 135(105| 98 | 93 | 94 | 93 | 92 |91 |92 | 9 | 92| 92
(en o0/00)
Taux de mortalité infantile ® | 77,8 | 125| 8 | 78 | 75 | 73 | 73 | 68 | 65 | 59 | 48 5

1. INED, Population et Sociétés n° 322, mars 1997.
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Indice

de fécondité © 298183183 18 | 179|178 |1,77 |1,73|165| 165 | 17 1,72

Espérance de vie
(en années)

Hommes 50,9 | 69,2 | 715 | 72,3 | 725 | 72,7 | 72,9 | 732 | 733 | 737 | 739 | 74
Femmes 65,2 | 77,2 | 79,7 | 80,5 | 80,6 | 80,9 | 81,1 | 81,4 | 81,4 | 81,8 | 81,9 | 819
'(\/'e:”:]?;;rs) 517 | 374 | 266 | 271 | 280 | 287 | 280 | 271 | 255 | 254 | 255 | 279
Taux de nuptialité (eno/o0) | 128 | 7,1 | 48 | 48 5 51 | 49 | 47 | 44 | 44 | 44 4,8
Population

o 40 44853 01955 682|56 270|56 577|56 893|57 218|57 530|57 779|58 02758 265| 58 494
(en milliers)

Moins de 20 ans “ (en %) | 29,6 | 31,5 | 28,6 | 28,1 | 27,8 | 27,5 | 27,1 | 26,8 | 26,4 | 26,1 | 26 25,9
65 ans ou plus  (en %) 11,2 1136133137 139|141 143145147 | 15 | 152 | 154

(a) Provisoires.
(b) Taux pour 1 000 naissances vivantes.
(c) Nombres d’enfants pour une femme.
(d) En fin d’année.
Source : INSEE *.
Prés de 7 personnes hébergées sur 10 sont agées de 80 ans ou plus

et aprés 90 ans, on compte 5 fois plus de femmes que d‘hommes.

Population hébergée par sexe et age au 31/12/94

Entre 1990 et 1994, I'dge moyen des personnes agées de 65 ans et
plus en institution est passé de 82 a 83 ans. Cette évolution s'explique par
la plus forte proportion en 1994 des personnes de 85 ans et plus : 48 %
contre 41 % en 1990.

Population hébergée par sexe et 4ge au 31/12/94
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Les femmes représentent les 3/4 de la population. Cette proportion
augmente avec l'age. Aprés 90 ans, on compte 100 hommes pour
533 femmes. La féminisation de la population résidant en institution est
supérieure a celle de la population francaise ou I'on compte, aprés 90 ans,
100 hommes pour 351 femmes.

Evolution de la structure de la population
par age entre 1900 et 1994
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Annexe 3

Journal officiel de la république francaise

25 janvier 1997

Lois

Loin°97-60du 24 janvier 1997 tendant,
dans l'attente du vote de la loi insti-
tuant une prestation d’autonomie pour
les personnes agées dépendantes, a
mieux répondre aux besoins des per-
sonnes agées par l'institution d'une
prestation spécifique dépendante (1)

NOR : TASX9601721L

L'Assemblée nationale et le Sénat ont
adopté.

Vu la décision du Conseil constitutionnel
n°® 96-387 DC du 21 janvier 1997 ;

Le Président de la République promulgue
la loi dont la teneur suit :

Titre 1°

De la coordination de la prise
en charge de la dépendance

Article 1°" — Afin de favoriser la coordina-
tion des prestations servies aux person-
nes agées dépendantes, d'accomplir les
taches d'instruction et de suivi de ces
prestations et de préciser les modalités
de gestion de cette coordination, le dépar-
tement conclut des conventions avec les
organismes de sécurité sociale.

Ces conventions doivent étre conformes
a un cahier des charges arrété par le
ministre chargé des personnes agées
aprées avis des représentants des prési-
dents de conseils généraux et des orga-
nismes nationaux de sécurité sociale.

Un comité national de la coordination
gérontologique est chargé du suivi de la
mise en ceuvre de ces conventions et, le
cas échéant, d'une fonction de médiation
pour leur conclusion. Avant 'examen par
le Parlement du projet de loi de finance-
ment de la sécurité sociale, il rend public
un rapport comprenant un bilan de I'appli-
cation de la présente loi.

Un décret précise les modalités de fonc-
tionnement et la composition du comité

mentionné a l'alinéa précédent qui com-
prend, notamment, des représentants
des présidents de conseils généraux, des
organismes de sécurité sociale et du
Comité national des retraités et des per-
sonnes agées.

Pour favoriser I'évaluation des presta-
tions servies aux personnes agées par
les collectivités publiques et institutions
concernées, des conventions organisant
des dispositifs d'observation partagée
peuvent étre passées entre I'Etat, le
département, les organismes de protec-
tion sociale et toute commune souhaitant
y participer.

Titre 1l

De la prestation spécifique
dépendance

Dispositions générales

Article 2 — Toute personne résidant en
France et remplissant les conditions
d’'age, de degré de dépendance et de res-
sources fixées par voie réglementaire a
droit, sur sa demande, a une prestation
en nature dite prestation spécifique
dépendance.

Le bénéfice de la prestation spécifique
dépendance est ouvert, dans les condi-
tions prévues a l'alinéa précédent, aux
personnes de nationalité étrangére qui
séjournent régulierement en France et
remplissent également la condition de
résidence prévue au 5° de 'article 186 du
Code de la famille et de I'aide sociale.

La dépendance mentionnée au premier
alinéa est définie comme I'état de la per-
sonne qui, nonobstant les soins qu’elle
est susceptible de recevoir, a besoin
d’étre aidée pour I'accomplissement des
actes essentiels de la vie ou requiert une
surveillance réguliére.
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Article 3 —La demande de prestation spé-
cifique dépendance est adressée au pré-
sident du conseil général du département
de résidence du demandeur qui informe
du dép6t de celle-ci le maire de la com-
mune de résidence. Elle est instruite par
une équipe médico-sociale qui comprend
au moins un médecin et un travailleur
social et dont I'un au moins des membres
serend aupres de l'intéressé. Pour appré-
cier le besoin d’aide de celui-ci, le prési-
dent du conseil général compétent en
application des dispositions du dernier
alinéa du présent article se fonde notam-
ment sur les conclusions de I'équipe
médico-sociale.

La prestation spécifique dépendance est
accordée par décision motivée du prési-
dent du conseil général, apres avis du
maire de la commune de résidence du
demandeur. Si cet avis n'a pas été rendu
dans un délai de quinze jours aprés trans-
mission de la demande par le président
du conseil général, il est réputé étre favo-
rable. Si la décision du président du
conseil général n'a pas été notifiee a
I'intéressé dans un délai de deux mois a
compter du dépdt de son dossier complet,
la prestation spécifique dépendance est
réputée lui étre accordée a compter du
terme de ce délai.

En cas d’urgence, le président du conseil
général peut attribuer, a titre provisoire, la
prestation mentionnée al'article 2 jusqu’a
I'expiration du délai de deux mois men-
tionné a l'alinéa précédent, dans des
conditions fixées par le reglement dépar-
temental d’aide social.

La décision mentionnée au deuxieéme ali-
néa fait I'objet d'une révision périodique
instruite selon les mémes modalités.

La prestation spécifique dépendance est
service et gérée par le département ou le
bénéficiaire posséde son domicile de
secours acquis conformément aux arti-
cles 193 et 194 du Code de la famille et
I'aide sociale. En cas d’absence de domi-
cile de secours, la prestation est servie et
gérée par le département de résidence.
Toutefois, les dispositions figurant au 9°
de l'article 35 de la loi n° 83-663 du 22 juil-
let 1983 complétant la loi n° 83-8 du 7 jan-
vier 1983 relative a la répartition de
compétences entre les communes, les
départements, les régions et I'Etat sont
applicables a la prestation spécifique
dépendance.
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Article 4 — Pour l'instruction et le suivi de
la prestation spécifique dépendance, le
département peut conclure des conven-
tions avec des institutions et organismes
publics sociaux ou médico-sociaux,
notamment les centres communaux ou
intercommunaux d'action sociale, des
organismes régis par le Code de la
mutualité ou des associations. Ces
conventions doivent étre conformes a
une convention-cadre fixée par arrété
conjoint du ministre chargé des person-
nes agées et du ministre chargé des col-
lectivités territoriales, pris aprés avis des
représentants des présidents de conseils
généraux et des maires.

Article 5 — Le montant maximum de la
prestation est fixé par le reglement dépar-
temental d’aide sociale et ne peut étre
inférieur a un pourcentage, fixé par décret,
de lamajoration pour aide constante d’'une
tierce personne mentionnée a l'article L.
355-1 du Code de la sécurité sociale.

Le montant de la prestation accordée est
modulé en fonction du besoin de surveil-
lance et d’aide requis par I'état de dépen-
dance de l'intéressé, tel qu'il est évalué
par I'équipe médico-sociale visée a
I'article 3 a l'aide d’'une grille nationale
fixée par décret. Ce montant varie égale-
ment selon que l'intéressé réside a domi-
cile ou est hébergé dans un
établissement mentionné a I'article 22.

Article 6 — La prestation spécifique
dépendance se cumule avec les ressour-
ces de l'intéressé et, le cas échéant, de
son conjoint ou de son concubin, dans la
limite de plafonds fixés par décret.

Pour I'appréciation des ressources de
'intéressé et, le cas échéant, de son
conjoint ou de son concubin, il est tenu
compte de I'ensemble des revenus et de
la valeur en capital des biens non produc-
tifs de revenus qui sera évaluée dans des
conditions fixées par décret en Conseil
d’Etat.

La retraite du combattant et des pensions
attachées aux distinctions honorifiques
n'entrent pas en ligne de compte pour
I'appréciation de ces ressources.

Si les deux membres du couple remplis-
sent les conditions mentionnées a l'article
2, ils peuvent chacun prétendre au béné-
fice de la prestation spécifique dépen-
dance.



Les rentes viageres ne sont pas prises en
compte pour le calcul des ressources de
I'intéressé lorsqu’elles ont été constituées
en sa faveur par un ou plusieurs de ses
enfants ou lorsqu’elles ont été constituées
par lui-méme ou son conjoint pour le pré-
munir contre le risque de dépendance.

Lorsque le bénéficiaire de la prestation
spécifique dépendance réside en établis-
sement, il est déduit, le cas échéant, de
ses ressources une somme minimale
maintenue a la disposition de son conjoint
ou de son concubin demeurant a domicile.

Les conditions d’application de cet article
sont fixées par décret.

Article 7 — Lorsque le bénéficiaire de la
prestation spécifique dépendance est
hébergé dans un établissement de santé
pour recevoir des soins de courte durée,
de suite ou de réadaptation mentionnés
au a) etau b) du 1° de l'article L. 711-2 du
Code de la santé publique, le président du
conseil général en est informé par le
bénéficiaire, le cas échéant son tuteur, ou
I’équipe médico-sociale mentionnée a
I'article 3. En fonction de la nouvelle situa-
tion de l'intéressé, le président du conseil
général peut réduire le montant de la
prestation spécifique dépendance ou en
suspendre le versement dans des condi-
tions fixées par voie réglementaire.

Article 8 — La prestation spécifique dépen-
dance n’est cumulable ni avec I'allocation
représentative de services ménagers, ni
avec l'aide en nature accordée sous
forme de services ménagers, mention-
nées, respectivement, aux deuxieme et
troisiéme alinéas de I'article 158 du Code
de la famille et de 'aide sociale, ni avec
I'allocation compensatrice instituée par le
1 de l'article 39 de la loi n° 75-534 du
30 juin 1975 d’orientation en faveur des
personnes handicapées, ni avec la majo-
ration pour aide constante d'une tierce
personne prévue a larticle L.355-1 du
Code de la sécurité sociale.

Article 9 — L’attribution de la prestation
spécifique dépendance n’est pas subor-
donnée ala mise en ceuvre de I'obligation
alimentaire définie par les articles 205 a
211 du Code civil.

Tous les recouvrements relatifs au ser-
vice de la prestation spécifique dépen-
dance sont opérés comme en matiére de
contributions directes.

Article 10 -I. — L’article 146 du Code de la
famille et de l'aide sociale est ainsi
rédigé :

« article 146 — Des recours sont exercés
par le département, par I'Etat, si le bénéfi-
ciaire de I'aide sociale n’a pas de domicile
de secours, ou par la commune
lorsqu’elle bénéficie d’un régime spécial
d’aide médicale :

« a) Contre le bénéficiaire revenu a meil-
leure fortune ou contre la succession du
bénéficiaire ;

« b) Contre le donataire lorsque la dona-
tion est intervenue postérieurement a la
demande d’aide sociale ou dans les dix
ans qui ont précédé cette demande ;

c) Contre le légataire ;

« En ce qui concerne les prestations
d’aide sociale a domicile et d’aide médi-
cale a domicile, la prestation spécifique
dépendance et la prise en charge du for-
fait journalier, un décret en Conseil d’Etat
fixe les conditions dans lesquelles sont
exercés les recours, en prévoyant, le cas
échéant, I'existence d’un seuil de dépen-
ses supportées par l'aide sociale en deca
duquel il n’est pas procédé a leur recou-
vrement.

« Le recouvrement sur la succession du
bénéficiaire de I'aide sociale a domicile,
de la prestation spécifique dépendance
ou de la prise en charge du forfait journa-
lier s’exerce sur la partie de I'actif net suc-
cessoral, défini par les régles de droit
commun qui excede un seuil fixé par
décret en Conseil d’Etat.

« L'inscription de I'hypothéque légale
visée a l'article 148 est supprimée pour
les prestations d'aide sociale a domicile,
la prestation spécifique dépendance et la
prise en charge du forfait journalier visées
a l'alinéa précédent. »

Il — Lorsque les recours en récupération
concernant la prestation spécifique
dépendance sont portés devant le tribu-
nal de grande instance ou la cour d’appel,
le ministére d’avoué n’est pas obligatoire.

Article 11 — Les recours contre les déci-
sions du président du conseil général
mentionnées aux articles 3.7 et 21 sont
formés devant les commissions départe-
mentales visées a l'article 128 du Code
de la famille et de 'aide sociale dans des
conditions et selon les modalités prévues
par cet article.

Lorsque le recours est relatif a I'apprécia-
tion du degré de dépendance, la commis-
sion départementale visée a I'article 128
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précité recueille I'avis d’'un médecin titu-
laire d'un dipléme universitaire de
gériatrie ou d'une capacité en géronto-
logie et gériatrie choisi par son président
sur une liste établie par le conseil départe-
mental de l'ordre des médecins.

Les décisions des commissions départe-
mentales sont susceptibles d’appel, dans
les conditions fixées par I'article 129 du
méme Code, devant la commission cen-
trale d’'aide sociale.

Les recours, tant devant une commission
départementale que devant la commis-
sion centrale d’aide sociale, peuvent étre
exercés par le demandeur ou le bénéfi-
ciaire de la prestation ou, le cas échéant,
son tuteur, par le maire de lacommune de
résidence, par le représentant de I'Etat
dans le département, ou par le débiteur
des avantages de vieillesse de l'inté-
ressé. Afin de pouvoir exercer son droit de
recours, le maire concerné est informé
des décisions relatives a la prestation
spécifique dépendance dans les mémes
délais que l'intéressé. La possibilité de
faire appel des décisions des commis-
sions départementales est également
ouverte au président du conseil général.

Le ministre chargé des personnes agées
peut contester directement devant la
commission centrale d’'aide sociale les
décisions prises soit par le président du
conseil général, soit par les commissions
départementales mentionnées au pre-
mier alinéa. Le délai de recours est fixé a
deux mois a compter de la notification de
la décision.

Article 12 — L’action du bénéficiaire pour
le versement de la prestation spécifique
dépendance se prescrit par deux ans.
Ledit bénéficiaire doit apporter la preuve
de l'effectivité de I'aide qu'il a regue ou
des frais qu'il a d0 acquitter pour que son
action soit recevable.

Cette prescription est également appli-
cable, sauf en cas de fraude ou de fausse
déclaration, a I'action intentée par le pré-
sident du conseil général ou le représen-
tant de I’Etat, pour la mise en
recouvrement des sommes indiment ver-
sées.

Un décret précise les montants minimaux

en dec¢a desquels la prestation n’est pas
versée ou recouvrée.
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La prestation spécifique dépendance est
incessible, en tant qu'elle est versée
directement au bénéficiaire, et insaisis-
sable.

Article 13— Sans préjudice des actions en
recouvrement des sommes indiment
versées mentionnées au deuxiéme ali-
néa de l'article 12, le fait d’avoir fraudu-
leusement percgu la prestation instituée
par la présente loi est puni des peines
prévues par les articles 313-1 a 313-3 du
Code pénal.

Article 14 -I. — Les dispositions du cha-
pitre VIl du Titre VI du livre 1°" du Code de
la sécurité sociale relatives a la tutelle aux
prestations sociales sont applicables a la
prestation spécifique dépendance, y
compris lorsque la prestation est versée
directement aux services prestataires
selon les modalités prévues au deuxieme
alinéa des articles 17 et 22.

Il — Les dispositions des articles 133 et
135 du Code de la famille et de l'aide
sociale sont applicables pour la presta-
tion spécifique dépendance.

Il — Les agents mentionnés a l'article 198
du Code de la famille et de I'aide sociale
ont compétence pour contrbler le respect
des dispositions relatives a la prestation
spécifique dépendance par les bénéfi-
ciaires de celle-ci et les institutions ou
organismes intéressés.

Titre 1ll

De la prestation spécifique
dépendance a domicile

Article 15 — Le degré de dépendance de
I'intéressé détermine son besoin d’'aide et
de surveillance évalué par I'équipe
médico-sociale visée a l'article 3. Le plan
d’aide élaboré par ladite équipe pour
répondre a ce besoin tient compte de
I'environnement de la personne et, le cas
échéant, des aides publiques ou a titre
gracieux dont elle disposera.

Le plan d’aide ainsi établi, valorisé par le
co(t de référence déterminé par le prési-
dent du conseil général pour les différen-
tes aides prévues, permet de déterminer,
en fonction de I'importance du besoin, le
montant de la prestation accordée.

Au cours de la visite a domicile effectuée
par I'un au moins des membres de
I’équipe médico-sociale, I'intéressé et, le
cas échéant, son tuteur ou ses proches,



recoivent tous conseils et informations en
rapport avec son état de dépendance. lls
sont, notamment, informés que I'équipe
médico-sociale doit avoir connaissance
de tout changement de situation de I'inté-
ressé. Dans un délai fixé par décret,
I’équipe médico-sociale propose le plan
d’aide mentionné au premier alinéa qui
peut étre refusé par l'intéressé ou, le cas
échéant, son tuteur.

Au cours de son instruction, I'équipe
médico-sociale consulte, lorsque le
demandeur I'a choisi, le médecin que ce
dernier désigne. Sil'intéressé le souhaite,
ce médecin assiste a la visite prévue a
I'alinéa précédent. L'équipe
médico-sociale procéde a la méme
consultation a l'occasion de la révision
périodique de la demande de l'intéressé.

Article 16 — La prestation spécifique
dépendance a domicile doit étre utilisée a
la rémunération du ou des salariés que le
bénéficiaire emploie pour lui venir en
aide, du service d’aide a domicile qui a fait
I'objet d’un agrément dans les conditions
fixées par I'article L. 129-1 du Code du tra-
vail ou des services rendus par la per-
sonne qui accueille ledit bénéficiaire tels
gue définis au 1° de l'article 6 de la loi
n° 89-475 du 10 juillet 1989 relative a
I'accueil par des particuliers, a leur domi-
cile, a titre onéreux, de personnes agées
ou handicapées adultes.

Les salariés rémunérés pour assurer un
service d'aide a domicile auprés d'une
personne allocataire de la prestation spé-
cifique dépendance bénéficient d'une for-
mation selon des modalités définies par
décret.

Toutefois, la prestation spécifique dépen-
dance peut étre utilisée par toute per-
sonne remplissant les conditions prévues
a larticle 2 et a laquelle son état de
dépendance impose des dépenses
autres que de personnel dont la nécessité
a été constatée dans le cadre de la visite
mentionnée a l'article 15 pour acquitter
celles-ci dans la limite d’'un plafond et
selon des modalités d’attribution et de
contrdle déterminés par décret.

Article 17 — La prestation spécifique
dépendance est versée a son bénéficiaire
dans des conditions qui lui permettent de
ne pas faire I'avance du montant de
celle-ci pour les frais autres que le per-
sonnel ou pour rémunérer son ou ses

salariés ou le particulier qui I'accueille et
accomplit les services mentionnés au 1°
de l'article 6 de laloin®89-475 du 10juillet
1989 précitée.

Le cas échéant, elle est versée directe-
ment au service d’aide a domicile.

Les modalités d'application du présent
article sont fixées par décret.

Article 18 — Dans le délai d’'un mois a
compter de la notification de I'attribution
de la prestation, le bénéficiaire doit décla-
rer au président du conseil général le ou
les salariés ou le service d’aide a domicile
a la rémunération desquels est utilisée la
prestation spécifigue dépendance. Tout
changement ultérieur de salarié ou de
service doit étre déclaré dans les mémes
conditions.

Il peut employer un ou plusieurs membres
de sa famille a I'exception de son conjoint
ou de son concubin. Il fait mention du lien
de parenté avec son salarié dans sa
déclaration et précise que ledit salarié
n’est ni son conjoint ni son concubin.

Le bénéficiaire de la prestation spécifique
dépendance est informé qu'a défaut de la
déclaration mentionnée au premier ali-
néa, dans le délai fixé au méme alinéa, le
versement de la prestation est suspendu.

Article 19 -1— Dans le premier alinéa du 1°
de l'article 199 sexdecies du Code géné-
ral des impdts, aprés les mots : « travail-
lant & la résidence », les mots : «du
contribuable située en France » sontrem-
placés par les mots : « située en France,
du contribuable ou d'un ascendant rem-
plissant les conditions prévues a l'article
2 delaloin®97-60 du 24 janvier 1997 ten-
dant & mieux répondre aux besoins des
personnes agées par l'institution d'une
prestation spécifique dépendance ».

Il — Aprés le premier alinéa du 1° de
I'article 199 sexdecies du Code général
des imp6ts, il est inséré un alinéa ainsi
rédigé :

« Dans le cas ou le contribuable bénéficie
de la réduction prévue au précédent ali-
néa pour I'emploi d'un salarié travaillant a
la résidence d'un ascendant, il renonce
au bénéfice des dispositions de I'article
156 relatives aux pensions alimentaires,
pour la pension versée a ce méme ascen-
dant. »
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Article 20 — La prestation spécifique
dépendance ne peut étre allouée afin de
rémunérer une personne qui bénéficie
déja elle-méme d'un avantage de vieil-
lesse.

Article 21 — L'un au moins des membres
de I'équipe médico-sociale mentionnée a
I'article 3 assure a la résidence du bénéfi-
ciaire de la prestation spécifique dépen-
dance un suivi de l'aide qui comporte,
notamment, au moins une fois par an, un
contréle de I'effectivité de celle-ci, de son
adéquation aux besoins de la personne et
de la qualité du service rendu.

Dans des conditions déterminées par
décret en Conseil d’Etat, sur le rapport de
I’équipe médico-sociale mentionnée au
premier alinéa, le service de la prestation
spécifique dépendance est suspendu par
le président du conseil général lorsqu'il
est manifeste que son bénéficiaire ne
recoit pas d’'aide effective ou que le ser-
vice rendu présente un risque pour la
santé, la sécurité ou le bien-étre physique
et moral de celui-ci.

En ce cas, aprés avis de I'équipe
médico-sociale, le président du conseil
général propose au bénéficiaire ou, le cas
échéant, a son tuteur des solutions de
substitution.

Titre IV

De la prestation spécifique dépen-
dance en établissement

Article 22 — L’évaluation de I'état de
dépendance des personnes accueillies
dans un établissement hébergeant des
personnes agées, conformément au 5° de
I'article 3 de la loi n° 75-535 du 30 juin
1975 relative aux institutions sociales et
médico-sociales, ou dans un établisse-
ment de santé visé au 2°¢ de l'article L.
711-2 du Code de la santé publique est
effectuée lors de la demande de presta-
tion ou lors de I'admission en établisse-
ment puis périodiguement par I'équipe
médico-sociale prévue a I'article 3. Cette
évaluation détermine, en fonction de la
tarification en vigueur, le montant de la
prise en charge dont peut bénéficier la
personne agée.

La prestation spécifique dépendance est

versée directement & I'établissement qui
accueille son bénéficiaire.
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Titre V
De la réforme de la tarification

Article 23 — | — Apres l'article 5 de la loi
n° 75-535 du 30 juin 1975 précitée, il est
inséré un article 5-1 ainsi rédigé :

« Article 5-1 — Les établissements assu-
rant 'hébergement des personnes agées
mentionnés au 5° de l'article 3 et les éta-
blissements de santé visés au 2° de
l'article L.711-2 du Code de la santé
publique ne peuvent accueillir des per-
sonnes agées remplissant les conditions
de dépendance mentionnées au premier
alinéa de l'article 2 de la loi n° 97-60 du
24 janvier 1997 tendant a mieux répondre
aux besoins des personnes agées par
I'institution d’une prestation spécifique
dépendance que s’ils ont passé une
convention pluriannuelle avec le prési-
dent du conseil général et I'autorité com-
pétente pour I'assurance maladie, qui
respecte le cahier des charges établi par
arrété conjoint du ministre chargé des
personnes agées et du ministre chargé
des collectivités territoriales, aprés avis
des organismes nationaux d’'assurance
maladie et des représentants des prési-
dents de conseils généraux.

« Cette convention tripartite est conclue
au plus tard le 31 décembre 1998. Elle
définit les conditions de fonctionnement
de I'établissement tant au plan financier
gu'a celui de la qualité de la prise en
charge des personnes et des soins qui
sont prodigués a ces derniéres, en accor-
dant une attention particuliére au niveau
de formation du personnel d’accueil. Elle
précise les objectifs d'évolution de I'éta-
blissement et les modalités de son éva-
luation. »

Il — Aprés le deuxiéme alinéa de I'article
26 de laloi n° 75-535 du 30 juin 1975 pré-
citée, il estinséré deux alinéas ainsi rédi-
gés:

« La tarification des établissements qui
peuvent accueillir des personnes agées
conformément a l'article 5-1 est arrétée,
pour les prestations remboursables aux
assurés sociaux, par l'autorité compé-
tente pour I'assurance maladie aprés avis
du président du conseil général, et pour
les prestations pouvant étre prises en
charge par la prestation spécifique
dépendance, créée par l'article 2 de la loi
n° 97-60 du 24 janvier 1997 précitée, par
le président du conseil général aprés avis



de l'autorité compétente pour I'assurance
maladie.

« Cette tarification est notifiée aux éta-
blissements au plus tard le 31 janvier au
titre de I'exercice en cours, lorsque les
documents nécessaires a la fixation de
cette tarification ont été transmis aux
autorités compétentes dans les condi-
tions et les délais déterminés par voie
réglementaire. »

IIl— Aprés I'article 27 terde la loin° 75-535
du 30 juin 1975 précitée, il est inséré un
article 27 quater ainsi rédigé :

« Article 27 quater — Les montants des
prestations visées au troisieme alinéa de
I'article 26 sont modulés selon I'état de la
personne accueillie et déterminés dans des
conditions fixées par voie réglementaire. »

IV —Le 2¢ de I'article L. 711-2 du Code de
la santé publique est ainsi rédigé :

« 2° Des soins de longue durée, compor-
tant un hébergement & des personnes
n'ayant pas leur autonomie de vie, dont
I'état nécessite une surveillance médicale
constante et des traitements d’entretien,
dans l'attente de la redéfinition desdits
soins qui interviendra au plus tard le
31 décembre 1998. »

V — Les places de section de cure médi-
cale autorisées a la date d’application de
la présente loi sont financées par les régi-
mes d’assurance maladie dans un délai
de deux ans suivant cette date.

VI - Pour I'application des dispositions de
I'article 5 de la loi n° 75-535 du 30 juin
1975 précitée, peuvent seuls faire I'objet
d’une autorisation de création ou d’exten-
sion, les dossiers de demande de créa-
tion ou d’extension de section de cure
médicale déclarés complets avant le 1¢
avril 1997.

Article 24 — | — Au troisieme alinéa de
I'article 14 de la loi n° 75-535 du 30 juin
1975 précitée, les mots : « Le représen-
tant de I'Etat peut prononcer » sont rem-
placés par les mots : « Le représentant de
I'Etat prononce ».

Il — Au deuxiéme alinéa de I'article 210 du
Code de la famille et de 'aide sociale, les
mots : « le préfet peut, aprés avoir pris
I'avis du conseil départemental
d’hygiéne, ordonner » sontremplacés par
les mots : «le représentant de I'Etat
ordonne, aprés avoir pris I'avis du conseil
départemental d’hygiéne, » et, au pre-
mier et troisieme alinéas de ce méme

article, les mots : « le préfet » sont rem-
placés par les mots : « le représentant de
I'Etat ».

IIl — L'article 210 du Code de la famille et
de I'aide sociale est complété par un ali-
néa ainsi rédigé :

« En cas de décision de fermeture prise
par le président du conseil général, le
représentant de I'Etat dans le départe-
ment exécute cette décision en appli-
quant, avec le concours de celui-ci, les
dispositions prévues a l'article 212 ».

IV — Apreés l'article 15 de la loi n° 75-535
du 30 juin 1975 précitée, il est inséré un
article 15-1 ainsi rédigé :

« Article 15-1 — Les infractions aux dispo-
sitions de Il'article 5-1 sont punies d’'un
emprisonnement de trois mois et d'une
amende de 25 000 F ou de l'une de ces
deux peines seulement.

« Le tribunal peut interdire au condamné,
soit définitivement, soit pour une durée
déterminée, d’exploiter ou de diriger tout
établissement soumis aux dispositions
de I'article 3 ainsi que d’accueillir des per-
sonnes agées dans le cadre de la loi
n° 89-475 du 10 juillet 1989 relative a
I'accueil par des particuliers, a leur domi-
cile, a titre onéreux, de personnes agées
ou handicapés adultes.

« En cas de récidive, les peines prévues
au premier alinéa peuvent étre portées au
double ; le tribunal doit se prononcer
expressément sur la sanction accessoire
de l'interdiction. »

Article 25 — Le premier alinéa de I'article
198 du Code de la famille et de l'aide
sociale est complété par une phrase ainsi
rédigée :

« Sans préjudice des dispositions figurant
aux articles 208 a4 215, ces mémes agents
habilités exercent un pouvoir de contrdle
technique sur les institutions qui relévent
d’'une autorisation de création délivrée par
le président du conseil général. »

Article 26 — Il est inséré, apres l'article 8
bisde laloin® 75-535 du 30 juin 1975 pré-
citée, un article 8 ter ainsi rédigé :

« Article 8 ter — Les établissements
hébergeant des personnes agées visés
au 5° de l'article 3 élaborent un réglement
intérieur garantissant, notamment, les
droits des résidents et le respect de leur
intimité. Le projet de réglement est sou-
mis a l'avis du conseil d'établissement
prévu a l'article 8 bis.
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« Lors de I'admission d'une personne
dans un des établissements visés a l'ali-
néa précédent, un contrat de séjour écrit
est établi entre 'établissement et le rési-
dent ou, le cas échéant, son tuteur. Le
méme contrat est proposé, dans les six
mois suivant la date de publication de la
loi n° 97-60 du 24 janvier 1997 précitée,
aux personnes résidant a cette date dans
ces établissements ou, le cas échéant, a
leur tuteur.

« Les conditions d’application de l'alinéa
précédent aux établissements non sou-
mis ala loi n° 90-600 du 6 juillet 1990 rela-
tive aux conditions de fixation des prix des
prestations fournies par certains établis-
sements assurantI’hébergement des per-
sonnes agées sont fixées par décret.

« Les infractions aux dispositions des
premier et deuxieéme alinéas du présent
article sont constatées et poursuivies
dans les conditions fixées par les articles
45 (alinéas1’ et 3), 46, 47,51, 52 et 56 de
I'ordonnance n° 86-1243 du 1* décembre
1986 relative a la liberté des prix et a la
concurrence. »

Titre VI
Dispositions diverses

Article 27 — L’article 39 de la loi n° 75-534
du 30 juin 1975 d’orientation en faveur
des personnes handicapées est ainsi
modifié :

1) au premier alinéa du |, apres les mots :
« tout handicapé », sont insérés les
mots : « dont I'age est inférieur a un age
fixé par décret et » ;

2) le | est complété par deux alinéas ainsi
rédigés :

« Toute personne qui a obtenu le béné-
fice de l'allocation compensatrice avant
I’age mentionné au premier alinéa et qui
remplit les conditions prévues par I'article
2 delaloin®97-60 du 24 janvier 1997 ten-
dant a mieux répondre aux besoins des
personnes agées par linstitution d’'une
prestation spécifique dépendance peut
choisir, dans des conditions fixées par
décret, lorsqu’elle atteint cet age, et a
chaque renouvellement de I'attribution de
cette allocation, le maintien de celle-ci ou
le bénéfice de la prestation spécifique
dépendance.

« Toute personne qui a obtenu le béné-
fice de l'allocation compensatrice aprés
I’dge mentionné au premier alinéa et
avant la date d’entrée en application de la
loi n° 97-60 du 24 janvier 1997 précitée et
qui remplit les conditions prévues par
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I'article 2 de ladite loi peut choisir dans
des conditions fixées par décret, de béné-
ficier du maintien de I'allocation compen-
satrice jusqu’au terme de la période pour
laguelle elle a été attribuée. Deux mois
avant le terme de la période susmen-
tionnée, le président du conseil général
examine, dans les conditions fixées par
ladite loi, si cette personne peut bénéfi-
cier de la prestation spécifique dépen-
dance. Toutefois, lorsque la période
pour laquelle I'allocation compensatrice
a été attribuée prend fin avantle 1% juillet
1997 et que la personne concernée a
opté pour son maintien, le bénéfice de
cette allocation est prorogé jusqu’a cette
date. Pour la personne visée au présent
alinéa qui opte en faveur du maintien de
I'allocation compensatrice, le contrdle
d’effectivité de I'aide s’effectue dans les
mémes conditions que pour celui mis en
ceuvre dans le cadre de la prestation
spécifique dépendance mentionnée a
I'article 2 de la loi n° 97-60 du 24 janvier
1997 précitée. »

Article 28 — Aprés le neuvieme alinéa de
I'article L. 241-10 du Code de la sécurité
sociale, il est inséré un d ainsi rédigé :

« d) Des personnes titulaires de la presta-
tion spécifique dépendance visée a l'article
2 de laloi n° 97-60 du 24 janvier 1997 ten-
dant & mieux répondre aux besoins des
personnes agées par l'institution d'une
prestation spécifigue dépendance. »

Article 29 — Apres l'article 4 de la loi
n° 75-535 du 30 juin 1975 relative aux ins-
titutions sociales et médico-sociales, il
est inséré un article 4-1 ainsi rédigé :

« Article 4-1 — Les établissements héber-
geant des personnes agées visées au 5°
de l'article 3 sont organisés en unités
favorisant le confort et la qualité de vie
des personnes accueillies, dans des
conditions et des délais fixés par
décret. »

Article 30 — Dans le troisieme alinéa de
I'article 19 de la loi n° 75-535 du 30 juin
1975 précitée, les mots : « dont la capa-
cité d’accueil est inférieure a un seuil fixé
par décret et » et les mots : « d’héberge-
ment pour personnes agées dont la capa-
cité d’accueil est inférieure au méme
seuil, et » sont supprimés.

Article 31 — Au premier alinéa de I'article
23 de laloi n° 75-535 du 30 juin 1975 pré-
citée, apres les mots : « du Code la santé



publique, soit », sont insérés les mots :
« en services non personnalisés ou ».

Art 32 — Les prestations attribuées avant
la date d’application de la présente loi, en
vertu des conventions mentionnées a
I'article 38 de la loi n° 94-637 du 25 juillet
1994 relative a la sécurité sociale, conti-
nuent d'étre servies a leurs bénéficiaires
et sont prises en charge dans les condi-
tions fixées par lesdites conventions.

Article 33 —1—L’article 995 du Code géné-
ral des impdts est complété par un
14°ainsi rédigé :

« 14° Les contrats d’assurance-dépen-
dance. »

Il — Les dispositions du | s’appliquent aux
primes versées a compter du 1° janvier
1997.

Article 34 — Les dispositions de la pré-
sente loi entreront en vigueur le 1¢" janvier
1997 et seront applicables jusqu’a I'inter-
vention d’une loi instituant une prestation
d’autonomie pour les personnes agées
dépendantes.

La présente loi sera exécutée comme loi
de I'Etat.

(1) Loi n° 97-60.
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Annexe 4

Lagrille AGGIR : une méthode d’évaluation de la perte d’autonomie

Le modéle AGGIR (Autonomie gérontologique groupes iso-ressources) permet d’évaluer
I'expression de la perte d’autonomie de la personne agée tant a domicile qu’en institution.
Elaboré par une équipe pluridisciplinaire et choisi sur proposition du syndicat national de
gérontologie clinique, ce modéle permet une description individuelle et qualitative de la perte
d’autonomie, mais ; aussi une classification en groupes d’individus ayant des caractéristi-
ques communes. Six groupes iso-ressources comprenant des personnes dont la perte
d’autonomie nécessite des niveaux d’aides équivalents. en ce qui concerne les soins de base
et relationnels (nursing), ont été identifiés. Ce modeéle a été retenu comme outil d’évaluation
de la perte d’autonomie en vue de I'allocation de ressources prévue dans le cadre de la pres-
tation spécifique dépendance.

Les items de la grille AGGIR

La grille AGGIR est constituée de dix variables discriminantes se rapportant a la perte d’auto-
nomie physique et psychique, et de sept variables illustratives se rapportant a la perte d’auto-
nomie domestique et sociale.

Les variables discriminantes : cohérence, orientation. toilette, habillage, alimentation, élimina-
tion, transfert, déplacement & l'intérieur, déplacement a I'extérieur, communication a distance.

Lesvariables illustratives : gestion, cuisine, ménage, transport, achats, suivi de traitement,
activités de temps libre.

L’évaluation se fait en fonction de la capacité de la personne a faire ces actes. Ainsi, chaque
variable comporte trois modalités :

a) fait seul, totalement, habituellement et correctement ;

b) fait partiellement, ou non habituellement ou non correctement ;

c) ne fait pas.

(Habituellement fait référence au temps, correctement est la référence a I'environnement
conforme aux usages et aux meoeurs).

Les Groupes-iso-ressources (GIR)

A partir des modalités des variables de la grille AGGIR peuvent étre déterminés les groupes
de dépendances dits GIR. La constitution de ces groupes permet une classification des per-
sonnes selon des profils de perte d’autonomie significativement proches.

Catégories de personnes définissant principalement les GIR

GIRL1 : correspond aux personnes agées confinées au lit ou au fauteuil, dont les fonctions
intellectuelles sont gravement altérées, et qui nécessitent une présence indispensable et
continue d’intervenants. Dans ce groupe se trouvent les personnes en fin de vie.

GIR2 : comprend deux groupes de personnes agées :

— celles qui sont confinées au lit ou au fauteuil, dont les fonctions intellectuelles ne sont pas
totalement altérées et qui nécessitent une prise en charge pour la plupart des activités de la
vie courante ;

— celles dont les fonctions mentales sont altérées mais qui ont conservé leurs capacités de
se déplacer (souvent dénommés les « déments déambulants »).

GIR3 : correspond aux personnes agées ayant conservé leurs fonctions intellectuelles, par-
tiellement leur capacité a se déplacer mais qui nécessitent plusieurs fois par jour des aides
pour leur autonomie corporelle. De plus, la majorité d’entre elles n'assurent pas seules
I’hygiéne de I'élimination tant anale qu’urinaire.

GIR4 : comprend essentiellement deux groupes de personnes :

— celles qui n"assument pas seules leurs transferts mais qui, une fois levées, peuvent se
déplacer a I'intérieur du logement. Elles doivent parfois étre aidées pour la toilette et I'habil-
lage. La grande majorité d’entre elles s’alimente seule ;

— celles qui n'ont pas de problemes pour se déplacer mais qu'il faut aider pour les activités
corporelles ainsi que les repas.

GIR5 : correspond aux personnes qui assurent seules leurs déplacements al'intérieur de leur
logement, s’alimentent et s’habillent seules. Elles nécessitent une aide ponctuelle pour la toi-
lette, la préparation des repas et le ménage.

GIRG6 : regroupe toutes les personnes qui n’ont pas perdu leur autonomie pour les actes dis-
criminants de la vie courante.

SESI — Info-Rapides n° 94 — janvier 1998.
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Réexamen des lois de bioéthique

25 juin 1998

Introduction

L'article 21 de la loi n® 94-654 du 29 juillet 1994 a prévu un nouvel
examen de ce texte par le Parlement dans un délai maximum de cinq ans
aprés son entrée en vigueur. Cette disposition est opportunément inspirée
du constat que le soubassement scientifique de cette loi est par nature en
constante évolution et qu'il convient de se pencher sur les incidences
éventuelles de ce mouvement sur I'état du droit. Dans la perspective de
I'échéance précitée Monsieur Bernard Kouchner, secrétaire d’Etat a la
Santé a demandé au Comité consultatif national d’éthique de présenter
des observations sur les parties du texte qui lui paraitraient devoir étre
complétées ou révisées.

Le Comité s’en est tenu dans ses observations aux articles qui lui
paraissaient mériter examen. Il a été conduit en raison du voisinage des
matiéres a prendre également position sur certains aspects de la loi
n°94-653 du 29 juillet 1994 et de laloin®88-1138 du 20 décembre 1988.

Il convient d’ajouter que depuis sa création le Comité s’est vivement
intéressé a la possible traduction |égislative de certains de ses avis.
Nombre d’entre eux n'ont eu a cet égard aucune suite pour des raisons
gu'il ne lui appartient pas d’apprécier. Cependant il est apparu utile de
recenser et de rassembler ces avis pour les transmettre au Parlement qui
pourrait y trouver, dans le cours des travaux qui vont étre entrepris,
matiére a réflexion complémentaire sur des sujets voisins de ceux qu'il est
chargé de traiter directement.
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Sommaire

I) Prélévements

Prélevements a des fins thérapeutiques ou de recherche, sur embryon/feetus mort
apres interruption de grossesse

Prélevements & des fins de feetopathologie et de recherche sur faetus mort
Prélevements a des fins thérapeutiques ou scientifiques, d’organes de personnes
décédées

Prélevements d’organes de personnes vivantes

Don du corps a la science

II) Assistance médicale a la procréation
Définition

Acces

Roéle de I'équipe médicale

Devenir de I'embryon in vitro

Accueil de I'embryon par un couple stérile

Arrét de la conservation

Interdiction de transférer un embryon apres déces du conjoint
— Recherches sur I'embryon in vitro

— Clonage

Recours a un tiers donneur en AMP

— Recrutement des donneurs

— Conditions du consentement et de sa révocation
— Anonymat

IIl) Diagnostic préimplantatoire
IV) Diagnostic prénatal
V) Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction

VI) Caractéristiques génétiques et identification génétique d’'une personne
Examen des caractéres génétiques d’une personne a des fins médicales, scientifiques
et judiciaires

— Caractéristiques génétiques et identification d’'une personne

— Respect, apresle déces d’'une personne, du consentement (ou refus) exprimeé de son
vivant

Autres fins (assurance et emploi)

Collections d’ADN

VIl) Recherche scientifique
Recherches a partir d’éléments du corps humain
Loi du 20 décembre 1988 modifiée

VIII) Propositions du CCNE a partir de ses avis antérieurs concernant lamodifica-
tion éventuelle d’autres textes que les lois de bioéthique ou I'introduction de nou-
velles dispositions Iégislatives

L’ensemble de ces propositions a recueilli I'approbation unanime des membres du
Comité a I'exception du point | 3, page 202.
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Propositions en vue de la révision des lois de bioéthique

— Référence : loi n°® 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a
I'utilisation des éléments et produits du corps humain, alI'assistance médi-
cale a la procréation et au diagnostic prénatal

Proposition préliminaire :

Article 21 — « La présente loi fera I'objet, aprés évaluation de son
application par I'Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques
et technologiques, d'un nouvel examen par le Parlement dans un délai
maximum de cing ans aprés son entrée en vigueur ».

Compte tenu des progrés constants de la recherche et des évolu-
tions sociales touchant les domaines traités par la loi soumise a réévalua-
tion en 1999 le CCNE recommande au législateur d’envisager son
réexamen tous les cing ans.

Prélevements

- A des fins thérapeutiques ou de recherche,
sur embryon/feetus mort apreés interruption de grossesse

— Référence : aucun texte Iégislatif.
Rappel pour information : CCNE :

— Avis n° 1 sur les prélévements de tissus d’embryons et de foetus
humains morts, a des fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques
(1984).

— Avis n° 52 sur la constitution de collections de tissus et organes
embryonnaires humains et leur utilisation a des fins scientifiques (1997).

203



— Avis n° 53 sur la constitution de collections de cellules embryon-
naires humaines et leur utilisation a des fins thérapeutiques ou scientifi-
ques (1997).

Proposition du CCNE :

Le CCNE recommande que le recueil et I'utilisation des tissus ou
organes embryonnaires normaux conservent un caractéere exceptionnel et
ne puissent étre envisagés que dans le cadre de protocoles de recherche
bien définis etayant recgu I'avis de la Commission nationale de médecine et
de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal.

e Prélévements a des fins de foetopathologie
et de recherche sur feetus mort

— Référence : décret 28 mai 1997 (suite a la loi 94-654 du 29 juillet
1994).

— Article R. 162 -19: inclut le feetopathologiste dans I'équipe de dia-
gnostic prénatal.

— Article R. 162-30 prévoit 'examen de foetopathologie pour les
interruptions de grossesse pour motif thérapeutique.

Proposition du CCNE :

La foetopathologie, acte diagnostique aprés une interruption médi-
cale de grossesse ou une mort foetale in utero, est une discipline médicale
en développement dont les conséquences médicales et sociales méritent
d’étre prises en considération par le Iégislateur.

En outre, aucun statut particulier n’est reconnu a la mére en cas de
mort foetale avant six mois.

Le CCNE recommande que le |égislateur examine les conséquen-
ces des lacunes de la Iégislation :
1) en matiéere d’autopsie et de recherche sur le feetus ;
2) en matiére sociale, médicale, psychologique, et économique pour la
mére.

e Prélévements a des fins thérapeutiques
ou scientifiques d’organes de personnes décédées

— Référence : article L. 671-7 a 11.

Article L. 671-7 — « Le prélevement d’organes sur une personne
décédée ne peut étre effectué qu’a des fins thérapeutiques ou scientifi-
ques et apres que le constat de la mort a été établi dans des conditions
définies par décret en Conseil d’Etat.
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« Ce préléevement peut étre effectué des lors que la personne
concernée n'a pas fait connaitre, de son vivant, son refus d'un tel prélévement.

« Ce refus peut étre exprimé par I'indication de sa volonté sur un
registre national automatisé prévu a cet effet. Il est révocable a tout
moment. Les conditions de fonctionnement et de gestion du registre sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat.

« Sile médecin n'a pas directement connaissance de la volonté du
défunt, il doit s’efforcer de recueillir le témoignage de sa famille ».

Article L. 671-8 — « Si la personne décédée était un mineur ou un
majeur faisant'objet d’'une mesure de protection lIégale, le prélevement en
vue d’'un don ne peut avoir lieu qu’a la condition que chacun des titulaires
de l'autorité parentale ou le représentant Iégal y consente expressément
par écrit ».

Article L.671-9 — « Aucun prélevement a des fins scientifiques
autres que celles ayant pour but de rechercher les causes du décés ne
peut étre effectué sans le consentement du défunt exprimé directement ou
par le témoignage de sa famille.

« Toutefois, lorsque le défunt est un mineur, ce consentement est
exprimé par un des titulaires de I'autorité parentale.

« La famille est informée des prélévements effectués en vue de
rechercher les causes du déces ».

Article L.671-10 — « Les médecins qui établissent le constat de la
mort, d'une part, et ceux qui effectuent le prélevement ou la transplanta-
tion, d'autre part, doivent faire partie d'unités fonctionnelles ou de services
distincts.

« L’établissement frangais des greffes est informé de tout préléve-
ment visé au | de l'article L. 673-8 ».

Article L. 671-11 — « Les médecins ayant procédé a un préléve-
ment sur une personne décédée sont tenus de s’'assurer de la restauration
décente de son corps ».

Propositions du CCNE :

1) Le CCNE note la contradiction dans le texte de loi entre deux
maniéres de traiter le consentement de la personne décédée s’agissant de
prélévements a des fins scientifiques. L'article L. 671-7 se réfere au
consentement présumé, alors que I'article L. 671-9 fait mention d’'une exi-
gence du consentement explicite.

2) Il conviendrait de bien distinguer dans le texte de la loi les trois
finalités de ces prélevements :
i) finalité thérapeutique, pour un don d’organe susceptible de sauver une
vie menacée, véritable exigence prioritaire en matiere de santé publique ;
i) finalité médicale, pour l'autopsie, dernier acte médical susceptible de re-
chercher les causes de la mort ;
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iii) finalité scientifique, concernant non seulement les prélévements d’or-
ganes mais aussi de tissus, de cellules et de produits du corps humain.

3) Le consentement présumé doit étre maintenu pour les préléve-
ments a finalité thérapeutique et médicale, et étendu aux prélévements a
visée de recherche médicale.

Cette extension est proposée par une large majorité des membres
du Comité. Toutefois trois de ses membres y sont opposés.

4) Le registre des refus doit permettre a la personne de déclarer sa
volonté en ce qui concerne les trois finalités possibles des prélévements.

Il est indispensable que les citoyens soient avertis de I'existence et
des modalités de fonctionnement du registre.

5) L’institution d’un registre des refus sur lequel pourra étre
exprimée I'opposition aux prélévements eu égard a chacune de leurs fina-
lités, pourrait apparaitre en contradiction avec le maintien du témoignage
des familles, d'autant que ce témoignage est parfois compris comme un
consentement. Toutefois, dans I'attente de la mise en place réelle du
registre, le maintien du systéme actuel semble devoir étre envisagé. S'ilen
était ainsi, et en tout état de cause, il conviendrait d’insister sur le role des
personnes chargées du contact avec les familles et qui doivent étre ani-
mées du souci de présenter a la fois le caractere de solidarité que traduitle
prélevement en vue de la greffe et le respect qui est di a I'autonomie de la
volonté du défunt. Il en résulte la nécessité, qui pourrait étre inscrite dans
le texte, d’'une formation des interlocuteurs des familles en cette circons-
tance difficile. Ceux-ci doivent avoir en particulier soin de ménager des
sensibilités éprouvées par le deuil, dans I'esprit de I'article L. 671-11 du
Code de la santé publique.

 Prélévements d’organes sur personnes vivantes

— Référence : articles L. 671-3 a4 6.

Article L. 671-3 — « Le prélevement d’organes sur une personne
vivante qui en fait le don, ne peut étre effectué que dans l'intérét thérapeu-
tique direct d'un receveur ; le receveur doit avoir la qualité de pére ou de
mere, de fils ou defille, de frére ou de sceur du donneur, sauf en cas de pré-
Iévement de moelle osseuse en vue d'une greffe.

« En cas d'urgence, le donneur peut étre le conjoint.

« Le donneur, préalablement informé des risques qu'’il encourt et
des conséquences éventuelles du prélévement, doit exprimer son
consentement devant le président du tribunal de grande instance, ou le
magistrat désigné par lui. En cas d’urgence, le consentement est recueilli,
par tout moyen, par le procureur de la République. Ce consentement est
révocable sans forme et a tout moment ».
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ArticleL.671-4—« Aucun préléevementd’organes, envue d'undon,
ne peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur une personne
vivante majeure faisant I'objet d’'une mesure de protection légale ».

Article L. 671-5 — « Par dérogation aux dispositions de I'article
L. 671-4, un prélevement de moelle osseuse peut étre effectué sur un
mineur au bénéfice de son frére ou de sa sceur.

« Ce prélevement ne peut étre pratiqué que sous réserve du
consentement de chacun des titulaires de I'autorité parentale ou du repré-
sentant Iégal du mineur. Le consentement est exprimé devant le président
du tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui. En cas
d'urgence, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur
de la République.

« L'autorisation d'effectuer le préléevement est accordée par un
comité d’experts qui s’assure que le mineur a été informé du prélévement
envisagé en vue d’exprimer sa volonté, s'il y est apte.

« Le refus du mineur fait obstacle au prélevement ».

Article L. 671-6 —« Le comité d’experts mentionné a l'article L. 671-5
est composé de trois membres désignés pour trois ans par arrété du
ministre chargé de la Santé. Il comporte deux médecins, dont un pédiatre, et
une personnalité n'appartenant pas aux professions médicales.

« Le Comité se prononce dans le respect des principes généraux et
des regles énoncées par le titre 1°" du présent livre. Il apprécie la justifica-
tion médicale de I'opération, les risques que celle-ci est susceptible
d’entrainer ainsi que ses conséquences prévisibles sur les plans physique
et psychologique.

« Les décisions de refus d’autorisation prises par le comité
d’experts ne sont pas motivées ».

Proposition du CCNE :

Le CCNE a établi un rapport datant du 27 mars 1998 sur ce sujet.
Dans ce rapport deux propositions sont faites, la premiére porte sur I'élar-
gissement contrdlé des catégories de donneurs al'intérieur du cadre fami-
lial et entre personnes non apparentées, la deuxiéme sur le
fonctionnement du comité régional d'experts, notamment en ce qu'il
devrait lui étre demandé de motiver son refus au cas ou il refuserait d’auto-
riser une greffe. (cf. texte joint).

e Don du corps a la science

— Référence : aucun texte Iégislatif.
Proposition du CCNE :

Le CCNE recommande au législateur d’'introduire des dispositions
visant a améliorer la démarche et la prise en charge de la famille dans une
situation qui demande le respect.
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Assistance médicale a la procréation
— Référence : article L. 152-1 a 10.

« Définition de I'assistance médicale a la procréation

— Référence : article L.152-1 :

« L'assistance médicale a la procréation s’entend des pratiques clini-
ques et biologiques permettant la conception in vitro, le transfert
d’embryons et I'insémination artificielle, ainsi que de toute technique d’effet
équivalent permettant la procréation en dehors du processus naturel ».

Proposition du CCNE :

Compte tenu des observations du CCNE relatives a I'induction de
I'ovulation par stimulation ovarienne dans deux de ses avis, a savoir I'Avis
n° 24 sur les réductions embryonnaires et feetales (1991), et I'Avis n° 42
sur I'évolution des pratiques d'assistance médicale a la procréation
(1994), le CCNE propose que le |égislateur élargisse la définition de
I'assistance médicale a la procréation en supprimant les termes in vitro de
I'article L.152-1. En effet, I'induction thérapeutique de I'ovulation entre
dans le cadre de I'assistance médicale a la procréation.

Inclure I'induction thérapeutique de I'ovulation dans le cadre de
I'assistance médicale a la procréation défini par la loi aurait pour consé-
guences immédiates (ces conséquences sont déja prévues par le texte de
la loi) :

— Il'obligation d’'un consentement écrit de la part du couple
— la possibilité d’évaluer et la tracabilité des actes d’induction de

I'ovulation
— la subordination de ces actes a des régles de sécurité sanitaire

— lidentification des praticiens et la reconnaissance de leur compétence
par les autorités sanitaires.

Pour de plus amples informations, cf. le rapport récent de 'INSERM
sur la Grande Prématurité, et le résumé du probléme dans le document
ci-joint Exemple d’évaluation des pratiques médicales, les inducteurs de
l'ovulation dans les traitements de l'infertilité.

e Acceés a lI'assistance médicale a la procréation

— Référence : article L. 152-2 :

« L'assistance médicale a la procréation est destinée a répondre a
la demande parentale d'un couple.
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« Elle a pour objet de remédier & I'infertilité dont le caractére patho-
logique a été médicalement diagnostiqué. Elle peut aussi avoir pour objet
d’éviter latransmission a I’enfantd’'une maladie d’'une particuliére gravité.

« L’hnomme et la femme formant le couple doivent étre vivants, en
age de procréer, mariés ou en mesure d’apporter la preuve d’'une vie com-
mune d’au moins deux ans et consentants préalablement au transfert des
embryons ou a I'insémination ».

Proposition du CCNE :

Les conditions de I'acces a l'assistance médicale a la procréation
sont fondées sur un choix de société a savoir I'intérét de I'enfant & naitre et
a se développer dans une famille constituée d’'un couple hétérosexuel.
L’évolution des meceurs en cing ans ne justifie sans doute pas une modifi-
cation de ces modalités. Le CCNE ne propose donc pas de modification en
I'état.

e ROble de I'équipe médicale dans I'assistance médicale
a la procréation

— Référence : article L. 152-10:

« La mise en ceuvre de I'assistance médicale a la procréation doit
étre précédée d’entretiens particuliers des demandeurs avec les membres
de I'équipe médicale pluridisciplinaire du centre, qui peut faire appel, en
tant que de besoin, au service social institué au titre VI du Code de la
famille et de 'aide sociale ».

Proposition du CCNE :

Afin que I'équipe médicale soit assurée de la collaboration des ser-
vices sociaux a qui elle pourrait demander un avis, le CCNE propose
d’introduire dans le texte de la loi, aprés « service social » les mots sui-
vants : lequel donnera un avis motivé.

Le CCNE précise que le titre VI du Code de la famille et de l'aide
sociale ne figure plus dans les textes cités.

e Devenir de I’'embryon

En cas d’abandon du projet parental du couple ou de perte de la
double référence parentale (déces d’'un conjoint), trois devenirs sont pos-
sibles pour 'embryon conservé :

1) il peut étre accueilli par un couple stérile ;
2) il peut étre détruit par arrét de la conservation ;
3) il peut faire I'objet d’études ou de recherches.
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Propositions du CCNE :

- A propos de l'accueil de I’embryon par un couple
stérile :

L’enfant qui en naitra aura-t-il les mémes droits que I'enfant adopté,
notamment en ce qui concerne son droit, aprés sa naissance, de connaitre
ses origines ? Cette question est importante et mérite d'étre débattue en
tant que telle.

- A propos de l'arrét de la conservation :

— Référence : article 9 :

« Les embryons existant a la date de promulgation de la présente loi
et dont il a été vérifié qu’ils ne font plus I'objet d’'une demande parentale,
gu’ils ne font pas I'objet d’une opposition a un accueil par un couple tiers et
gu'ils satisfont aux régles de sécurité sanitaire en vigueur au jour de leur
transfert pourront étre confiés a un couple remplissant les conditions pré-
vues a l'article L. 152-5.

« Si leur accueil est impossible et si la durée de leur conservation
est au moins égale a cing ans, il est mis fin a cette conservation. »

Le CCNE considere que les parents doivent pouvoir décider de la
destruction de leurs embryons ou de leur utilisation pour la recherche
aprés un délai de réflexion de deux ans.

- A propos de l'interdiction de transférer un embryon
apres le déceés du conjoint alors que la procédure

de I'assistance médicale a la procréation est déja
engageée par le couple :

Le CCNE a déja fait I'observation suivante dans son Avis n° 40 du
17 décembre 1993 sur le transfert d’'embryons aprés le déces du conjoint
(ou du concubin)

« [...] Dans ce cas, en effet, la disparition de 'homme ne fait pas dis-
paraitre les droits que la femme peut considérer avoir sur ces embryons
qui procedent conjointement d’'elle et de son partenaire défunt [...]
I’hnomme disparu, on ne voit pas qui ou quelle autorité pourrait in fine faire
valoir sur les embryons des droits égaux ou supérieurs a ceux de la
femme, et s’opposer a son projet, diment éclairé et explicitement énoncé,
d’entreprendre une grossesse apres transfert des embryons congelés...

«[...] Il convient cependant de s’interroger sur les conditions, fort
diverses, dans lesquelles la femme est amenée a prendre sa décision de
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demander le transfert des embryons apres la mort du conjoint. On peut
craindre en effet que cette femme, en raison de sa souffrance, ne soit pas,
dans les jours et les semaines qui suivent le déces, en état de prendre une
telle décision. Tant que lafemme n’envisage pas son avenir et celui de son
enfant, en tenant compte de I'absence définitive du coauteur du projet ini-
tial, sa demande de transfert pourrait ne pas exprimer une volonté claire-
ment déterminée. De plus, des pressions de son entourage peuvent
s'exercer sur elle, répondant a des motivations d’ordre non seulement
affectif, mais aussi social et juridique, qui ne correspondent pas nécessai-
rement au respect de ses intéréts et n’assurent pas I'autonomie de sa déci-
sion. Il conviendrait donc d’aménager avant toute décision un délai de
réflexion d’au moins trois mois, qui ne devrait pas excéder un an. »

En conséquence, le CCNE propose : aprés décés du conjoint, le
transfert d’'un embryon congelé dans le cadre d’une assistance médicale a
la procréation déja engagée par le couple peut étre effectué a la demande
de la femme dans des conditions lui permettant de prendre sa décision
avec toute I'indépendance nécessaire vis-a-vis de pressions psychologi-
ques ou sociales.

e Recherches sur I’'embryon in vitro

— Référence : article L. 152-8 :

« Toute expérimentation sur I'embryon est interdite. [...]. A titre
exceptionnel, 'homme et la femme formant le couple peuvent accepter
que soientmenées des études sur leurs embryons|...]. Ces études doivent
avoir une finalité médicale et ne peuvent porter atteinte a I'embryon.

Rappel pour information : CCNE, Avis n° 53 sur la constitution de
collections de cellules embryonnaires humaines et leur utilisation a des
fins thérapeutiques ou scientifiques (1997).

« L'article L. 152-8 du Code de la santé publique interdit aujourd’hui
toute recherche sur’'embryon : de ce fait I'établissement de lignées de cel-
lules ES a partir de blastocystes humains obtenus par fécondation in vitro
et cultivés ex vivo n'est pas possible.

« Cependant, compte tenu des importantes perspectives dans les
recherches thérapeutiques, des dispositions nouvelles prises dans le
cadre de la révision de la loi, prévue a I'échéance de I'année 1999,
devraient permettre de modifier cette interdiction.

« Dans ce but, seuls pourraient étre utilisés a des fins de recherches
les embryons congelés provenant de dons des couples qui, par consente-
ment écrit, ont abandonné leur projet parental et décidé de l'arrét de la
conservation.

« Cependanttoute création de novod’embryons humains a d’autres
fins que la conduite d'un projet parental demeure exclue. »
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Propositions du CCNE :

Il serait utile que le Iégislateur remplace le mot expérimentation par
recherche dans le texte de la loi.

1) Tous les projets de recherche portant sur la fécondation et/ou
I'embryon doivent étre examinés au cas par cas par la Commission natio-
nale de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic préna-
tal (CNMBRDP).

2) Dans ce domaine le CCNE demande que la loi fasse la distinction
entre les recherches sur I'embryon qui donnent lieu a son transfert
intra-utérin, et celles qui n'ont pas cette finalité. Dans son Avis n° 53, le
CCNE acceptait des recherches dont la finalité n’était pas le transfert en
vue d’'une grossesse.

3) Sous réserve de I'avis favorable de la CNMBRDP et du respect
de la régle de consentement des parents, des recherches sans finalité de
transfert intra-utérin peuvent étre réalisées.

Le CCNE s’est déja opposé a la création délibérée d’embryons pour
la recherche.

e Clonage

Rappel pour information : CCNE, Avis n° 54, Réponse au Président
de la Républigue au sujet du clonage reproductif (1997).

Proposition du CCNE :

Le CCNE s’est prononcé sur cette question dans son Avis n° 54,
Réponse au Président de la République.

Dans ce rapportil dénonce '« affligeante confusion entre identité au
sens physique du méme (idem) et au sens moral de soi-méme (ipse) ».
« L'idée gqu’une parfaite similitude génétique entrainerait de soi une par-
faite similitude psychique est dénuée de tout fondement scientifique. »

Le CCNE résume ses arguments dans la conclusion de I'Avis dont
sont extraits les paragraphes suivants :

«[...] si la reproduction des étres humains par clonage devenait
techniquement possible, il est a craindre que son utilisation ne soit reven-
diquée par certains, en réponse a de prétendues indications médicales, au
fantasme récurrent de I'immortalité ou au désir d’'une perpétuation géné-
tique a tout prix de personnes incapables de procréer.

« Une telle tentative de reproduction a I'identique d’étres humains
dont le génome dépendrait non plus de la « loterie de I'hérédité », mais
d’'une volonté extérieure, porterait ainsi gravement atteinte a I'indispen-
sable indétermination originaire ainsi qu'a d’'autres fondamentaux de la
personne. Celle-ciy jouerait inévitablement au surplus le réle d’'un moyen
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au service d’'une fin qui lui serait extérieure. Semblable entreprise doit
donc étre définitivement proscrite [...] »

Le CCNE réaffirme la distinction fondamentale qui doit étre établie
entre le clonage non reproductif de cellules humaines incapables d’engen-
drer par elles-mémes des étres humains, de pratique courante et ancienne
enrecherche et analyses biomédicales, et le clonage reproductif destiné a
aboutir & la naissance d’'un enfant.

Il souhaite que I'interdiction du clonage reproductif de I'étre humain
soit rendue plus explicite dans le texte de la loi.

= Recours au tiers donneur en assistance médicale
a la procréation

— Référence : articles L. 665-12 ; 152-6 ; 673-1a 7.

Article L. 665-12 — « Est interdite la publicité en faveur d’'un don
d’éléments ou de produits du corps humain au profit d’'une personne déter-
minée ou au profit d’'un établissement ou organisme déterminé. Cette
interdiction ne fait pas obstacle a I'information du public en faveur du don
d’éléments et produits du corps humain.

« Cette information est réalisée sous la responsabilité du ministre
chargé de la Santé.

Article L. 152-6 — « L’assistance médicale a la procréation avec
tiers donneur ne peut étre pratiquée que comme ultime indication lorsque
la procréation médicalement assistée a I'intérieur du couple ne peut abou-
tir. »

Article L. 673-1 — « Le don de gamétes consiste en I'apport par un
tiers de spermatozoides ou d’ovocytes en vue d'une assistance médicale
a la procréation ».

Article L. 673-2 — « Le donneur doit faire partie d’'un couple ayant
procréé. Le consentement du donneur et celui de I'autre membre du
couple sont recueillis par écrit. Il en est de méme du consentement des
deux membres du couple receveur, qui peut étre révoqué, avant toute
intervention, par I'un ou I'autre des membres du couple ».

Article L. 673-3 — « Toute insémination artificielle par sperme frais
provenant d'un don et tout mélange de sperme sont interdits ».

Article L. 673-4 — « Le recours aux gametes d’'un méme donneur ne
peut délibérément conduire a la naissance de plus de cing enfants ».

Article L. 673-7 — « Le bénéfice d’'un don de gamétes ne peut en
aucune maniére étre subordonné a la désignation par le couple receveur
d’'une personne ayant volontairement accepté de procéder a un tel don en
faveur d'un couple tiers anonyme ».
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— Le recrutement des donneurs

Certaines dispositions législatives ont eu pour effet d’accroitre la
pénurie de donneurs notamment pour ce qui concerne le don d’ovocytes.

Propositions du CCNE :

1) Il conviendrait de réaffirmer que le double don de gameétes pour la
conception d’embryons en vue de don, est interdit.

2) La gestion du don de gamétes, comme leur cession, doit étre
assurée par des équipes pluridisciplinaires dont I'activité de gestion ne
donnerait lieu a aucun paiement a I'acte, que ces équipes soient de statut
public ou priveé.

- Les conditions du consentement et de sa révocation

— Référence: 10in°94-653 du 29 juillet 1994, article 311-20, 1°" alinéa.

Les époux ou les concubins qui, pour procréer, recourent a une
assistance médicale nécessitant I'intervention d’'un tiers donneur, doivent
préalablement donner, dans des conditions garantissant le secret, leur
consentement au juge ou au notaire, qui les informe des conséquences de
leur acte au regard de la filiation.

Proposition du CCNE :

Le consentement (a une assistance médicale de la procréation
nécessitant I'intervention d’un tiers donneur) devant un juge devrait étre
maintenu pour lui conserver un caractére suffisant de solennité.

La possibilité de consentement devant un notaire ne paraissant pas
emporter le méme effet, cette possibilité pourrait étre supprimée.

- L’anonymat

— Référence : article L. 665-14.

« Le donneur ne peut connaitre I'identité du receveur, ni le receveur
celle du donneur. Aucune information permettant d’'identifier a la fois celui
qui a faitdon d’un élément ou d’un produit de son corps et celui quil'a recgu
ne peut étre divulguée.

« Il ne peut étre dérogé a ce principe d’anonymat qu’en cas de
nécessité thérapeutique ».

Proposition du CCNE :

Ce principe peut étre confronté aux exigences de la convention
internationale des Droits de I'enfant ratifiée par la France.
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Deux questions demeurent :

1) L’'anonymat pose-t-il des problémes éthiques semblables dans le
cadre du don de gameétes et dans celui de I'accueil d’embryon ?

2) La loi ne protége-t-elle pas davantage le couple donneur que
I'enfant a naitre a qui I'on refuserait de connaitre :
a) ses parents biologiques en cas d'accueil d’embryon ;
b) le donneur de gametes (spermatozoides ou ovocytes) dans I'autre cas ?

Aucun élément nouveau ne semble justifier que soit levé 'anonymat
du donneur de gameétes. Toutefois, compte tenu de I'existence de posi-
tions divergentes dans d’autres pays, un débat de société devrait pouvoir
étre engagé, notamment au CCNE, sur ce point.

Diagnostic préimplantatoire

— Référence : article L. 162-17, 5¢ alinéa.

« Le diagnostic biologique effectué a partir de cellules prélevées sur
I'embryon in vitro n’est autorisé qu’a titre exceptionnel dans les conditions
suivantes ;

« Un médecin exergant son activité dans un centre de diagnostic
prénatal pluridisciplinaire tel que défini par I'article L. 162-16 doit attester
que le couple, du fait de sa situation familiale, a une forte probabilité de
donner naissance a un enfant atteint d’'une maladie génétique d’'une parti-
culiere gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic.

« Le diagnostic ne peut étre effectué que lorsqu’'a été préalable-
ment et précisément identifiée, chez I'un des parents, 'anomalie ou les
anomalies responsables d’une telle maladie [...].

« Le diagnostic ne peut avoir d'autre objet que de rechercher cette
affection ainsi que les moyens de la prévenir et de la traiter ».

Rappel pour information : CCNE : Avis n° 19 sur les recherches sur
I'embryon soumises a moratoire depuis 1986 (Avis n° 8) et qui visent a per-
mettre laréalisation d’'un diagnostic génétique avant transplantation (1990)

Proposition du CCNE :

Le CCNE reconnait le caractére exceptionnel de ce diagnostic qui
concerne des maladies incurables d’'une particuliére gravité et identifiées
chez I'un des parents.

Il note 'apparente contradiction dans le texte de la loi entre la notion
du caractére incurable d’'une maladie et I'éventualité de la traiter.
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Diagnostic prénatal

— Référence : article L.162-16, 1¢" alinéa.

« Le diagnostic prénatal s’entend des pratiques médicales ayant
pour but de détecter in utero chez I'embryon ou le feetus une affection
d’'une particuliére gravité. Il doit étre précédé d’une consultation médicale
de conseil génétique ».

Propositions du CCNE :

Il conviendrait de préciser que I'obligation d’'une consultation médi-
cale préalable dont il est question dans le texte de la loi concerne le seul
diagnostic biologique.

Il est proposé que les termes de conseil génétique soient remplacés
par le mot spécialisée ajouté au terme consultation médicale, compte tenu
du fait que des médecins autres que les généticiens peuvent étre chargés
de cette consultation.

Commission nationale de médecine
et de biologie de la reproduction

— Référence : article L. 184-3.

« La Commission nationale de médecine et de biologie de la repro-
duction et du diagnostic prénatal est chargée de donner un avis sur les
demandes d’autorisation d’exercice des activités d’assistance médicale a
la procréation et du diagnostic prénatal, sur les demandes d’agrément des
centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal ainsi que sur les déci-
sions de retrait d’autorisation. Elle participe au suivi et a I'’évaluation du
fonctionnement des établissements et laboratoires autorisés ».

Rappel pour information : CCNE, Avis n° 53 Avis sur la constitution
de collections de cellules embryonnaires humaines et leur utilisation a des
fins thérapeutiques ou scientifiques (1997) ; Avis n° 56 sur les problémes
éthiques posés par le désir d’enfant chez des couples ou I'homme est
séropositif et la femme séronégative.

Propositions du CCNE :

Comme il a été dit précédemment (cf. page 202) il conviendrait
d’élargir les compétences de la Commission aux projets de recherche por-
tant sur la fécondation, I'embryon, le feetus, et la recherche en médecine
foetale. Cet élargissement ne pourrait se faire sans le renforcement de ses
moyens et I'extension de sa composition.

216



Caractéristiques génétiques et identification génétique
d’'une personne (vivante ou décédée)

— Référence : loi n°® 94-653 du 29 juillet 1994, notamment les arti-
cles 16-10 et 16-11 introduits dans le Code civil par cette loi.

Article 16-10 — « L'étude génétique des caractéristiques d’une per-
sonne ne peut étre entreprise qu'a des fins médicales ou de recherche
scientifique.

« Le consentement de la personne doit étre recueilli préalablement
a la réalisation de I'étude ».

Article 16-11 — « L'identification 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.

« En matiere civile, cette identification ne peut étre recherchée
gu’en exécution d'une mesure d'instruction ordonnée par le juge saisi
d’une action tendant soit & I'établissement ou la contestation d’un lien de
filiation, soit & I'obtention ou la suppression de subsides. Le consentement
de I'intéressé doit étre préalablement et expressément recueilli.

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

= Examen des caractéres génétiques d’une personne
a des fins médicales, scientifiques et judiciaires

Propositions du CCNE :

Le CCNE signale des difficultés d’interprétation dans le texte de la
loi. L'absence de décrets d’application rend encore plus nécessaires des
éclaircissements.

- Caractéristiques génétiques et identification
d’'une personne :

Il serait souhaitable de réserver le terme identification d’une per-
sonne par ses caractéristiques génétiques, notamment l'analyse de
I’ADN, aux applications dans le cadre d'une procédure judiciaire et
I'exclure des indications médicales ou de recherches, et d’utiliser le terme
examen des caractéristiques génétiques d’une personne seulement pour
les fins médicales ou de recherche scientifique.
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- Respect, aprés le déceées d’'une personne,
du consentement (ou refus) exprimé de son vivant :

L'article 16-11 subordonne en matiére civile I'identification d’'une
personne au moyen de ses empreintes génétiques a une décision judi-
ciaire et a son consentement préalable. Un événement récent a suscité
une controverse a propos de ce texte. Peut-il s’appliquer a une recherche
sur le cadavre d’'une personne qui, de son vivant, s'y était opposée ?

Cette question mérite d'étre incluse dans le cadre d'un débat de
société portant sur I'anonymat, la liberté individuelle et les droits de
I'enfant.

* Autres fins (assurance et emploi)

Rappel pour information : CCNE, Avis n°® 46 Génétique et méde-
cine : de la prédiction a la prévention. Avis. Rapports. (1995).

Proposition du CCNE :

Dans son Avis n° 46 le CCNE s’est prononcé sur cette question.
Nous citons ci-aprés les passages pertinents :

« [...] L'utilisation des résultats d’'un examen des caractéristiques
génétiques a des fins autres que médicales ou de recherche, par exemple
dans le cadre d’'un contrat d’assurance ou de I'emploi, est interdite, méme
si elle est le fait des sujets testés eux-mémes ou qu’elle se fait avec leur
accord [...].

« L'utilisation des tests génétiques dans le cadre de la médecine du
travail doit [donc] étre exceptionnelle et strictement réservée a des cas
limitativement énumérés, pour lesquels le risque pour I'individu est suffi-
samment bien établi et ne peut étre supprimé par 'aménagement de |'envi-
ronnement du travail [...].

« Les tests génétiques apportent des informations sur l'identité des
personnes et soulignent leur diversité qui contribue a la richesse de
’lhumanité. L'utilisation de ces informations a des fins de sélection ou de
discrimination dans la vie sociale et économique, que ce soit dans le
domaine des politiques de santé, de I'emploi ou des systémes d’assu-
rance, conduirait a franchir une étape d’'une extréme gravité vers la mise
en cause des principes d’'égalité en droits et en dignité, et de solidarité
entre tous les étres humains, sur lesquels repose notre société. Le CCNE
insiste sur la nécessité de respecter ces principes fondamentaux, quelle
que soit la finalité de I'utilisation des tests génétiques. Il y va des Droits de
’homme. »

En I'état, le CCNE maintient cette position.
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e Collections d’ADN

— Pour recherches médicales et scientifiques

Rappel pour information : CCNE, Avis n° 4 sur les registres médi-
caux pour études épidémiologiques et de prévention (1985).

Avis n° 9 sur les problémes posés par le développement des métho-
des d'utilisation de cellules humaines et de leurs dérivés (1987).

Avis n° 25 sur I'application des tests génétiques aux études indivi-
duelles, études familiales et études de population. (Problémes des « ban-
ques » de I'ADN, des « banques » de cellules et de 'informatisation des
données (1991).

Avis n° 46 « Génétique et médecine : de la prédiction a la préven-
tion » (1995).

Propositions du CCNE :

La position du CCNE est résumée dans le document ci-joint adopté
par la section technique du CCNE le 13 mai 1994 : « Problémes éthiques
posés par la constitution et 'utilisation de collections d’échantillons biolo-
giques en génétique humaine ». Sont citées ci-aprés les principales exi-
gences éthiques :

— consentement libre, expres et éclairé des personnes chez qui sont pré-
levés des échantillons biologiques a des fins d’études génétiques ;

— les instigateurs d’'une recherche utilisant ces échantillons biologiques
doivent informer les personnes du devenir des échantillons a la cessation
de la recherche ;

— dansle cas ou une recherche de finalité scientifique différente de celle a
laguelle ont consenti les personnes serait envisagée a l'aide des échantil-
lons recueillis et des données identifiantes et nominatives associées, un
nouveau consentement devrait étre obtenu ;

— dansle cas ou les instigateurs de la recherche renonceraient a la mener
eux-mémes, ils devraient informer les personnes des modifications dans
la conduite des recherches découlant de ce renoncement ;

— les chercheurs travaillant sur les échantillons des collections doivent
veiller a ce que soient préservés les intéréts des personnes chez qui un
préléevement a été fait, notamment en conservant les échantillons qui pour-
raient étre ultérieurement nécessaires a la mise en ceuvre de tests dia-
gnostiques pratiqués chez eux-mémes ou leur famille ;

— les échantillons pris individuellement et les collections dans leur en-
semble ne peuvent étre achetés, vendus ou brevetés ;

— les collections pourraient étre gérées par des organismes nationaux ou
internationaux sur le principe des collections agréées ou des centres de
référence de 'OMS, dans le strict respect des principes éthiques ;
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— en toute éventualité, les instigateurs de la réunion de telles collections
devraient recevoir un agrément d’instances appropriées en particulier les
CCPPRB installés par la loi du 20 décembre 1988.

- Utilisation dans le cadre judiciaire

La destruction éventuelle des collections d’ADN réunies dans le
cadre d’'une enquéte judiciaire souléve des problemes difficiles qui méri-
tent d’étre débattus.

Recherche scientifique

— Référence : les lois du 24 juillet 1994 et la loi du 20 décembre
1988 modifiée.

La déclaration universelle sur le génome humain et les Droits de
’homme, adoptée en novembre 1997 par la conférence générale de
I'Unesco, quoique visant en priorité les recherches concernant le génome
humain, définit dans ses articles 10 et 12 le cadre éthique dans lequel doit
se dérouler toute recherche scientifique.

Article 10 — « Aucune recherche concernant le génome humain, ni
aucune de ses applications, en particulier dans les domaines de la bio-
logie, de la génétique et de la médecine, ne devrait prévaloir sur le respect
de droits de I'homme, des libertés fondamentales et de la dignité humaine
des individus ou, le cas échéant, de groupes d'individus ».

Article 12 a) — « Chacun doit avoir accés aux progrés de la biologie,
de la génétique et de la médecine, concernant le génome humain, dans le
respect de sa dignité et de ses droits.

b) — La liberté de la recherche, qui est nécessaire au progres de la
connaissance, procéde de la liberté de pensée. Les applications de la
recherche, notamment celles en biologie, en génétique et en médecine,
concernant le génome humain, doivent tendre a 'allégement de la souf-
france et & I'amélioration de la santé de l'individu et de I'humanité tout
entiére.

Propositions du CCNE :

Le CCNE considere que la réglementation de la recherche scienti-
figue mérite un rapport spécifique.

Cependant, dés a présent, et sans considérer que la liste suivante
soit limitative, il attire I'attention du législateur sur un certain nombre de dif-
ficultés qui relévent :
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— de dispositions législatives soulevant des problémes de fond ;

— de dispositions |égislatives plus « pratiques » (« direction de la re-
cherche » confiée a un médecin) ;

— des décrets d'application ;

— de I'application par les ministeres ;

— de procédures identiques pour des recherches dont les risques sur les
personnes qui s’y prétent sont trés inégaux ;

— de la multiplicité et la complexité des formalités a remplir.

e Recherches a partir d’éléments du corps humain

— Référence : loi du 20 décembre 1988 modifiée ; loi n® 94-654,
article L 665-11 a 15 rappellent les principes généraux et les dispositions
pratiques a respecter.

Art.L.665-11—« Le prélevement d’éléments du corps humain et la
collecte de ses produits ne peuvent étre pratiqués sans le consentement
préalable du donneur. Ce consentement est révocable & tout moment ».

Article L. 665-12 — « Est interdite la publicité en faveur d’'un don
d’éléments ou de produits du corps humain au profit d’'une personne déter-
minée ou au profit d’'un établissement ou organisme déterminé. Cette
interdiction ne fait pas obstacle a I'information du public en faveur du don
d’éléments et produits du corps humain [...] ».

Article L. 665-13 —« Aucun paiement, quelle qu’en soit la forme, ne
peut étre alloué a celui qui se préte au prélevement d’éléments de son
corps ou a la collecte de ses produits [...] ».

Article L. 665-14 — « Le donneur ne peut connaitre I'identité du
receveur, ni le receveur celle du donneur [...] ».

Article L. 665-15 — « Le prélevement d’éléments et la collecte de
produits du corps humain a des fins thérapeutiques sont soumis a des
régles de sécurité sanitaire définies par décret en Conseil d’Etat [...] ».

Le CCNE signale des difficultés pour les prélevements de sang a
visée scientifique.

Il propose que les exigences éthiques (information des sujets,
recueil de leur consentement, respect de la confidentialité) soient respec-
tées, avec allegement des procédures administratives lorsqu’elles sont
inutiles pour assurer le respect des personnes qui s’y prétent.

e Loi du 20 décembre 1988 modifiée

Rappel pour information : CCNE : Avis n° 38 sur 'éthique de la
recherche dans les sciences du comportement humain (1993).
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Comme le CCNE I'a rappelé dans I'Avis précité, l'inclusion des
sciences du comportement, notamment la psychologie, dans le champ
d’application de la loi a amplifié des difficultés déja ressenties par les cher-
cheurs dans d’autres domaines, notamment :

— les difficultés d’interprétation du champ d’application de la loi ;
— I'obligation d'un investigateur médecin.

Il propose:

Une dissociation entre la direction scientifique et la surveillance
médicale d’'une recherche

Que la loi comporte des dispositions générales et des dispositions
particuliéres selon le type de recherche a effectuer. On ne doit pas, en
effet, traiter de la méme maniére un essai portant sur un nouvel antimito-
tique et le recueil supplémentaire de quelques ml de sang lors d’une prise
de sang a visée diagnostique.

En particulier, les CCPPRB devraient avoir a se prononcer sur
I'opportunité et les conditions d’application de certaines dispositions : exa-
men médical, habilitation des lieux, inscription des sujets au fichier national.
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Extraits d’avis du Comité sur des questions
n’entrant pas dans le cadre de la loi de 1994
mais pouvant étre examinés par le législateur

N° 35 : éthique et sport : compensation de déficits
hormonaux chez les sportifs de haut niveau, 1993

L'Avis faitréférence alaloi du 28 juin 1989 (qu’il approuve) relative a
la prévention et a la répression de I'utilisation des produits dopants a
I'occasion des compétitions sportives qui « interdit I'usage de substances,
existant ou non dans I'organisme a I'état basal, comme accompagnateurs
de I'entrailnement intensif dans le but d’améliorer la performance. Les limi-
tes sont étroites entre ce qui est considéré comme un dopage endocrinien
et une compensation endocrinienne dont I'un des buts serait bien de main-
tenir les performances sportives, celles-ci risquant de diminuer si on laisse
s'instaurer un déficit endocrinien ; L’'engagement dans cette voie condui-
rait a une situation ou il n’y aurait plus de dopés mais seulement des spor-
tifs en compensation de déficit endocrinien ».

Dans le rapport, le CCNE rappelle : « Que tout dopage, c’est-a-dire
I'utilisation de substances existant ou non dans I'organisme a I'état basal
et notamment tout dopage endocrinien, comme accompagnateur de
I'entrainement intensif dans le but d’améliorer la performance, est, d’un
point de vue médical, éthiguement inadmissible et condamnable en
raison de ses conséquences sur la santé ».

Dans le méme sens, le rapport rejette comme non prouvé I'argu-
ment consistant a approuver « la compensation endocrinienne dont I'un
des buts serait bien de maintenir les performances sportives, celles-ci ris-
quant de diminuer si on laisse s’instaurer un déficit endocrinien ».

Pour conclure, le rapport considére comme revétant un caractére
prioritaire « les études systématiques du suivi a long terme des sportifs »,
et que ces études et recherches doivent suivre les régles de I'éthique, la
déontologie professionnelle et loi Huriet.
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«[...] Cependant, il y a lieu de réfléchir aux problémes spécifi-
ques que pose l'application de la loi Huriet dans le domaine du
sport ».

Trois Avis qui suggerent la création de comités d’évaluation
éthique : n°s 36, 38, 41.

N©° 36 : Avis sur I'application des procédés de thérapie
génique somatique, 1993

La thérapie génique somatique peut étre définie comme l'utilisation
de génes en tant que médicaments destinés a traiter des maladies hérédi-
taires ou acquises sans modifier I'hérédité des malades. Il s’agit a I'heure
actuelle d’essais thérapeutiques qui doivent se conformer aux regles
définies par la loi dite Huriet, et « s'agissant d’opérations utilisant les
méthodes du génie génétique, les protocoles des essais doivent aussi se
conformer aux dispositions de la loi du 13 juillet 1992 sur ['utilisation
d’organismes génétiquement modifiés [...] »

L’Avis signale une lacune dans la loi Huriet qui n’envisage pas
« un suivi attentif des résultats de ces essais », pourtant indispen-
sable car «les applications futures peuvent étre d'une grande
portée ». Il constate que les CCPPRB institués par cette loi n'ont pas
cette mission.

L'Avis considére que ce suivi est « indispensable » et recommande
un partage de la mission de suivi entre « une commission d’évaluation
compétente » etle CCNE qui ménerait « une réflexion sur I'évolution des
pratiques dans ce domaine ».

Il n’est pas parfaitement clair que les rédacteurs de I’Avis pen-
saient qu'une modification de laloi Huriet comblerait cette lacune en
modifiant les attributions des CCPPRB, ou s’ils pensaientaune autre
sorte de commission d’évaluation.

Ne° 38 : Avis sur I’éthique de la recherche dans les
sciences du comportement humain, 1993

Cet Avis a été rendu public avant la révision de la loi Huriet inter-
venue en 1994, Il signalait certaines lacunes ou difficultés dans laloi de
1988 (non prise en compte de la spécificité des problemes de protection de
personnes dans des recherches comportementales, interdiction du par-
tage d’informations médicales et/ou psychologiques sur des personnes,
inadéquation des CCPPRB pour juger des protocoles de recherches dans
les sciences de 'hnomme autre que médicales).

Cet Avis est suivi en 1997 par un Projet de réponse a une saisine du
sénateur Huriet concernant « I'application de la loi du 20 décembre 1988
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aux recherches entreprises dans les laboratoires de psychophysiologie et
de psychologie expérimentale » qui fut présenté au comité plénier le
1" octobre 1997. Il semblerait que ce Projet n’ait pas été envoyé a
M. Huriet, et qu’il ait été mis de c6té pour étre joint aux réflexions du groupe
de travail sur la révision de la loi de bioéthique de 94.

Dans ce projet de réponse on trouve :
— laproposition de rediscuter de lacréation de CCPPRC (comités de pro-
tection des personnes ayant une compétence particuliere en recherche
comportementale) non retenue par la révision de 94 ;
— la proposition que les CCPP puissent dispenser les chercheurs « de
certaines obligations jugées par eux insupportables (contréle médical des
sujets, habilitation des locaux, inscription des sujets au fichier national, as-
surance, tutelle médicale) ;
— la demande que I'on prenne en compte le probléme spécifique des re-
cherches en neurosciences (et en général des recherches sur le comporte-
ment humain) « si la version 94 de la loi sur la protection des personnes qui
se prétent a des recherches biomédicales est aussi promise a révision ».

Les rédacteurs du projet de réponse proposent que la loi soit
modifiée pour permettre aux chercheurs concernés d’étre considé-
rés comme « investigateurs responsables », c’est-a-dire non soumis
a une tutelle médicale.

Sur laquestion du champ d’application de laloi, ils recomman-
dent en l'argumentant, « I’extension du champ de la loi a toute
recherche scientifique sur I’étre humain ».

N° 41 : La Coopération dans le domaine de la recherche
biomédicale entre équipes francaises et équipes de pays
en voie de développement économique, 1993

Considérant que « les projets de recherche biomédicale entre les
équipes francaises et les équipes de pays en voie de développement éco-
nomique exigent des précautions particuliéres afin que soient garanties la
dignité et la sécurité des personnes se prétant a ces recherches d’'intérét
général », le CCNE déclare : « Tous les projets doivent étre soumis,
avant que d’étre entrepris, a un Comité spécialisé a créer (Comité
consultatif francais de protection des personnes se préteant a la
recherche biomédicale dans les pays en voie de développement, ou
CCPPVD).

« Ce Comité spécialisé doit notamment inclure des experts de
I’Organisation mondiale delasanté ayantI'expérience delaconduite
ou du contrdle de tels projets, et pourrait étre constitué sous I'égide
des départements ministériels en charge de la Santé, de la
Recherche et de la Coopération. Ce Comité pourra solliciter I'avis du
Comité consultatif national d’éthique francais ».
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N° 39 : Avis sur la prescription de substances
antiandrogéniques a des détenus condamnés
pour des infractions a caractére sexuel, 1993

L'Avis se contente de signaler un probleme de cohérence entre
I'article D380 du Code de procédure pénale qui fait obstacle a des essais
sur des détenus (le texte de l'article manque), et I'article L209-5 du Code
de la santé publique, issu de la loi Huriet qui autorise pareils essais sous
certaines conditions (« Les personnes privées de liberté par une décision
judiciaire ou administrative ne peuvent étre sollicitées pour se préter a des
recherches biomédicales que s’il en est attendu un bénéfice direct et
majeur pour leur santé. »).

L’Avis ne fait aucune recommandation a ce sujet.

N° 40 Avis sur le transfert d’embryons aprés déces
du conjoint (ou du concubin), 1993

Dans cet avis, le CCNE attirait I'attention du |égislateur sur la néces-
saire modification de I'article 315 du Code civil du fait des pratiques de
fécondation in vitro. (« La présomption de paternité n’est pas applicable a
I’enfant né plus de trois cents jours apreés la dissolution du mariage, ni, en
cas d'absence déclarée du mari, a celui qui est né plus de trois cents jours
apres la disparition. »)

N©° 43 Rapports sur les toxicomanies, 1994

Dans les Conclusions, le CCNE souligne l'insuffisance de
I'approcheinscrite dans laloi de 1970 « relative aux mesures sanitaires
de lutte contre la toxicomanie et a la répression du trafic et de I'usage illicite
des substances vénéneuses ». Par ailleurs, il donne I'objectif suivant a
une nouvelle politique de santé publique en la matiére. « L'objectif est que
I'ensemble de la population, dans le respect des libertés personnelles et
de la dignité de chacun, soit protégé des risques de développement des
toxicomanies par une réglementation qui, d’'un c6té, permette un contrdle
des produits, et de I'accés aux produits, dans l'intérét de la santé publique
et qui, d'autre part, sanctionne de fagcon proportionnée I'abus et le tort fait a
autrui ».

Dans ce but, le CCNE fait une série de recommandations :

1) Ildemande gu’ily ait « une réglementation de I'usage des subs-
tances actives sur le systéme nerveux central [...]. Cet encadrement ne
devrait plus reposer sur la distinction actuelle entre produits licites etillici-
tes. Il devrait tenir compte, pour chaque produit, de sa toxicité, de ses usa-
ges thérapeutiques, des risques de dépendance liés a sa consommation,
du danger de désocialisation qu’il entraine, des risques que sa
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consommation fait courir a autrui. Le tort fait a soi-méme appelle une
réponse médicale plutdt que pénale. Le tort fait a autrui, 'usage de cer-
tains produits quand il est public, et l'incitation a consommer (publicité
comprise), appellent une sanction. Il faudrait concevoir une gradation des
peines selon la gravité de I'abus et/ou du tort causé... Une telle modifica-
tion du cadre Iégislatif (y compris pénal) ne peut probablement se faire que
de fagon progressive. Elle devrait étre réexaminée périodiguement pour
en évaluer les résultats, et tenir compte des nouvelles données apportées
par la recherche [...] »

2) « L'acces aux produits de substitution doit devenir possible en
accord avec la loi. Le cadre Iégal doit donc étre modifié de fagon a faire
sortir de leur clandestinité les pratiques médicales actuelles, consistant
par exemple a prescrire en médecine de ville des médicaments hors de
leurs indications AMM. ».

N©° 44 : Avis sur I'implant cochléaire
chez I’enfant sourd pré-lingual, 1994

Cet Avis ne demande pas l'intervention du législateur.

Mais il prend position contre la demande de ceux qui I'ont saisi qui
voulaient soumettre la mise en place d'implants cochléaires chez des
enfants sourds pré-linguaux a I'approbation préalable de CCPPRB. « Le
CCNE ne juge pas opportun, dans les conditions actuelles, de soumettre
la mise en place d’'implants cochléaires, chez des enfants sourds pré-lin-
guaux, a I'approbation préalable de CCPPRB... »

N° 45 Avis sur les questions éthiques posées
par la transmission de I'information scientifique relative
a la recherche biologique et médicale. Rapports, 1995

Le CCNE ne fait pas de recommandation en direction du Iégislateur,
mais il souligne I'existence de « dérapages » de I'information, et cite Paul
Valadier « Il y a la un véritable probléme ; les journalistes auraient intérét,
sur les plans professionnel et éthique, a s’en saisir, faute de quoi le |égisla-
teur ou le pouvoir politique risquent d’'imposer des mesures qui ne seraient
pas trés heureuses. C’est au moins une question qu’on doit poser : com-
ment parvenir a une régulation ? »

N° 49 : La contraception chez les personnes handicapées
mentales, 1996

Le CCNE rappelle I'article 16-3 introduit dans le Code civil par la loi
n° 94-653 du 29 juillet 1994 qui stipule « Il ne peut étre porté atteinte a
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I'intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité thérapeutique pour la
personne. Le consentement de l'intéressé doit étre recueilli préalablement
hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention thérapeutique a
laquelle il n’est pas a méme de consentir. » L'article 222-9 du Nouveau
Code pénal qui sanctionne le délit de « violences entrainant une mutilation
ou une infirmité permanente ».

Le CCNE souligne que la qualification de nécessité thérapeutique et
le consentement de la personne handicapée posent probléme. Il propose
des modalités de prise de décision mais ne demande pas que la loi
soit modifiée.

N° 50 : La stérilisation envisagée
comme mode de contraception définitive, 1996

Le CCNE rappelle le droit frangais en la matiére.

Il considére qu'« une réponse aux problémes soulevés par les
saisines ne peut étre apportée, le cas échéant, que par le Iégislateur
et aprés débat ».

Le CCNE envisage I'éventualité d’'une modification du cadre lIégal et
réglementaire : « Si, aprés débat sur ces questions, il devait étre décidé de
modifier le cadre Iégal et réglementaire de maniéere arendre licite la stérili-
sation en dehors d’un motif médical tres sérieux »... Il discute de trois
modalités possibles a suivre pour « prévenir les actes de stérilisation trop
héative ou abusive ».

Il constate une situation « paradoxale », certaines personnes
volontaires n’ont pas droit a la stérilisation alors que d’autres, vulnérables,
sont stérilisées sans que leur consentement ne soit recherché. « Un
manque de clarté quant a I'état du droit en vigueur se traduit dans la
pratique par des conceptions divergentes de ce qui est acceptable en
matiére de stérilisation. Il en conclut que cet état de fait appelle un débat de
société sur les situations dans lesquelles on peut estimer que la suppres-
sion de la capacité de procréer est moralement acceptable ».

Le CCNE présente trois positions de principes distinctes (limitation
a la seule nécessité thérapeutique, assouplissement de I'état actuel du
droit, acceptation des stérilisations a but contraceptif). La deuxiéme et la
troisieme ont des implications pratiques en termes de modification des tex-
tes de loi. Cependant le CCNE ne privilégie pas une position par rapport
aux autres. « Le CCNE estime qu’il ne reléve pas de sa compétence de se
prononcer en faveur de I'une ou I'autre de ces positions. Dans une démo-
cratie, ce choix reléve d’'un débat de société qui, le cas échéant, ne peut
étre tranché que par le Iégislateur. »

Sans faire de proposition précise de modification de la |égislation, le
CCNE se prononce néanmoins : « le CCNE estime que la clé de volte
de tout dispositif juridigue en matiere de stérilisation devra rester
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I’'exigence d’'un cadre permettant une information précise sur la pro-
cédure et ses risques et un consentement ou une prise de décision
libres et éclairés de la personne concernée par l'intervention.

N° 51 : Recommandations sur un projet de loi « renforgcant
la prévention et la répression des atteintes sexuelles
contre les mineurs », 1996

Le CCNE est consulté par MM. Barrot et Gaymard sur un projet de
loi. Aprés avoir formulé des observations sur le projet d'un point de vue
éthique (absence de consentement au traitement, modification de la rela-
tion médecin-condamné, dérogation aux régles du secret professionnel),
le CCNE énonce la recommandation suivante pour le Iégislateur :
« Compte tenu de la complexité, et de la gravité des problémes soulevés,
le CCNE estime souhaitable qu’un article du texte prévoit une évaluation
du systeme proposé dans son ensemble, en vue des modifications qui
seront jugées nécessaires. Cette évaluation devrait intervenir dans un
délai de I'ordre de deux ans. »

N° 54 Réponse au Président de la République
au sujet du clonage reproductif, 1997

Au terme d’une analyse des dispositions juridiques en vigueur, le
CCNE estime qu’« il n’est pas nécessaire, en I'état des connaissances, de
modifier ces dispositions du Code civil pour obtenir un résultat conforme
aux propositions avancées par le CCNE sur le plan de I'éthique. »

« Laloi, en son état actuel et étayée par I'analyse faite a son propos
par le Conseil Constitutionnel, condamne le clonage reproductif d'un étre
humain ; il ne peut étre envisagé de nouvelle intervention du législateur
qu’'a des fins de clarification. Par exemple, en précisant que le régime
de la procréation médicalement assistée n’'est pas concerné par le clo-
nage ; en explicitant l'interdiction en complétant I'article 16-4 du Code
civil. » Ceci pourrait se formuler de la fagcon suivante, en ajoutant alafin de
I'article une phrase : « Sont et demeurent interdites, notamment, les prati-
gues tendant a la reproduction de I'étre humain par clonage ».

Mais le CCNE signale que ses membres sont partagés sur I'oppor-
tunité d’apporter ce complément. D'un coté la valeur exemplaire et péda-
gogique d’'un complément, de I'autre le risque d’affaiblir les principes eny
ajoutant tel ou tel interdit explicite et spécifique.

Le CCNE souhaite que la France prenne l'initiative d'un appel a une
prise de conscience mondiale par l'intervention d’'une résolution de
I’Assemblée générale des Nations unis pour proscrire la reproduction de
I’étre humain par clonage.
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N/Réf. : JPC/DF/98.48

Monsieur le professeur Joél Ménard
Directeur général de la Santé

8, avenue de Ségur

75350 07 SP

Monsieur le directeur général,

Le Comité consultatif national d’éthique vous présente ci-aprés son opinion sur le
réexamen du chapitre 1° en ses sections 1 et 2 de la loi n°® 94-654 du 29 juillet 1994
concernant les préléevements d’organes sur personnes vivantes en réponse a votre
demande citée en référence. Ces considérations seront complétées par celles qui
seront formulées a I'issue des travaux en cours sur les questions posées par la révision
de la loi du 29 juillet 1994.

Il convient de rappeler les motifs pour lesquels les prélevements et greffes d’organes
sur personne vivante sont admis de facon restrictive et généralement réservés a des
membres d’'une méme famille. Il s’agit de préserver les personnes dans leur santé et
leur liberté, ainsi que la qualité de leurs relations mutuelles qui sont profondément enga-
gées dans ces processus. Il faut aussi se garder dans toute la mesure du possible des
dérives — notamment financiéres, voire commerciales — susceptibles d’altérer la qualité
éthique d’un tel acte, qui est fondé sur la solidarité et la générosité.

Le caractere restrictif des dispositions en vigueur du fait de la loi de 1994 contraste avec
laloi du 22 décembre 1976 qui ne limitait pas entre certaines personnes les possibilités
de don. Mais la pratique médicale aboutissait a peu prés au méme résultat. En effet,
faute d’avoir encore mis au point les produits anti-rejet tels que les immuno-dépres-
seurs, elle s’en tenait en fait aux donneurs apparentés pour des raisons de bonne com-
patibilité immunologique.

Sans perdre de vue le risque d’'une transaction commerciale, il importe de faire en sorte
par un élargissement contrdlé des catégories de donneurs d’améliorer le sort des rece-
veurs potentiels et d’en réduire le nombre sur les listes d’attente, étant rappelé au sur-
plus que lI'organe d’'un donneur vivant est statistiquement de meilleur pronostic que
celui d’'un donneur décédé.

Enfin faut-il aussi ne pas oublier, en préalable aux propositions, que cette technique est
dérogatoire a deux principes contenus dans la loi ;

— l'atteinte au corps possible seulement en cas de nécessité thérapeutique ;

— I'anonymat.

En passant enrevue les articles du Code de la santé publique qui, selon le Comité, méri-
teraient le réexamen, nous distinguerons ceux qui sont relatifs aux majeurs de ceux qui
concernent les mineurs.

Ces considérations ont trouvé parfois leur source dans les travaux préparatoires de la
loi.

1) Don d’organe entre personnes apparentées (pére, mere, fils, fille, frere, sceur,
réf. : article L 671-3 alinéa 1° du Code de la santé publique)

Dans ce domaine la loi de 1994 devrait faire I'objet d’un élargissement a l'intérieur du
cadre familial.

C’est ainsi qu’aux fréres et sceurs majeurs du receveur devraient étre assimilés ceux
gu’on appelle communément demi-frére et demi-soeur qui, par I'ascendance de I'un des
parents, pourraient offrir un organe éventuellement compatible. Pareille occurrence ne
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se retrouve pas en matiéere de filiation adoptive. Cependant, en cas d’adoption pléniere,
I'enfant étant totalement intégré a la famille d’accueil, il pourrait étre psychologique-
ment préjudiciable qu'il soit écarté du projet de don.

2) Don entre personnes non apparentées

2-1) Aux termes de la loi de 1994, le don entre conjoints apparait comme une exception
puisque I'urgence est exigée : « en cas d'urgence le donneur peut étre le conjoint ».

(Article L 671-3 alinéa 2 du Code de la santé publique).
En I'occurrence le lien familial retenu précédemment ne suffit plus.

Les signataires s’interrogent sur le bien fondé de cet alinéa 2, exigeant la condition
d’urgence pour autoriser que cette disposition restrictive soit levée.

2-2) Le texte étudié ci-dessus limite donc au conjoint le droit de donner. Il exclut ainsi le
concubin. Par suite un conjoint de fraiche date peut étre admis au don alors que le com-
pagnon ou la compagne de plusieurs années doivent étre écartés. Cette limitation
devrait étre également revue. Il faudrait envisager d’étendre, sans limitation de catégo-
ries, la possibilité du don a d’autres personnes dés lors que la condition de lien affectif
serait évoquée et établie, sous réserve de vérifier 'authenticité etla sincérité du désir de
don, 'absence de commercialisation, ainsi que I'absence de pressions abusives sur le
donneur. Cette évaluation pourrait étre faite par un comité ad hoc. La composition de ce
dernier pourrait s'inspirer des textes existant dans la loi du 29 juillet 1994, et du décret
d’application 96-375 du 29 avril 1996, déterminant la formation et les missions des
Comités d’experts chargés d'évaluer la situation des mineurs proposés comme don-
neurs dans le cadre des greffes de moelle osseuse, sous réserve de quelques remar-
gues les concernant qui sont formulées ci dessous. Ce Comité serait également chargé
de s’assurer que le donneur a regu les informations nécessaires sur les risques inhé-
rents au don, de recueillir un consentement éclairé, et d’émettre cas par cas un avis
motivé. L'essentiel de son intervention serait de protéger les donneurs contre toute
forme de pressions. A ce titre on pourrait souhaiter que ces Comités soient chargés
d’entendre tous les donneurs proposés, gqu'ils soient apparentés ou non.

Il serait souhaitable que chaque région puisse étre dotée d’un tel Comité agréé par le
ministre de la Santé et apres avis de I'Etablissement francais des greffes.

3) S'agissant des mineurs (articles 671-5 et 6 du Code de la santé publique)

On ne peut que souhaiter le maintien de la limitation du prélevement a la moelle
osseuse considérée comme un organe, et ce en faveur du frére ou de la sceur. Mais
comme précédemment on doit poser la question des « demi-fréres et demi-sceurs ».

Des questions doivent étre posées a propos des comités d’experts.

En premier lieu on peut se demander lorsqu’il y a urgence ainsi qu'il est prévu a I'article
L 671-5 alinéa 3, comment le comité d’experts peut étre en mesure de se prononcer
valablement, le temps étant compté. Ne faudrait-il pas, au moins, pour éviter une abu-
sive multiplication des cas, envisager une liste limitative des urgences établie d’'un com-
mun accord entre services greffeurs et I'Etablissement francais des greffes. D’autre
part il serait tout a fait inacceptable que I'urgence se trouve définie par le seul fait que le
conditionnement du donneur aurait été commencé avant que le candidat donneur et sa
famille aient été vus par le comité d’experts.

Rappelons enfin que ce comité a le pouvoir d'autoriser ou non le prélevement : il
« apprécie lajustification médicale de I'opération ». Cecirevient a dire gqu'il peut s’'oppo-
ser aux médecins prescripteurs et refuser I'autorisation du prélevement de moelle, s'il
lui apparait que les conditions de protection du donneur mineur sont insuffisantes pour
I'autoriser. (« il apprécie les risques et les conséquences prévisibles sur les plans phy-
sique et psychologique »).

En cas de refus d’autorisation, la greffe serait nécessairement différée. Mais ceci ne
pourrait étre acceptable qu’a la condition que le refus soit motivé. Il conviendrait donc
sur ce point de modifier le dernier alinéa de l'article 671-6.
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Enrevanche la responsabilité d’apprécier les justifications médicales relatives aux indi-
cations de la greffe de moelle osseuse ne devrait pas incomber au comité, celle-ci
devant rester de la responsabilité des « services greffeurs ».

Toutefois lorsque l'indication de la greffe concerne des maladies trés rares, on est en
droitde considérer que le projet de traitement passant par une greffe de moelle osseuse
s'inscrit dans un essai thérapeutique et que le protocole proposé doit de ce fait relever
de I'avis d’'un CCPPRB.

Enfin, la composition et les prérogatives de ces comités appelleront ultérieurement une
réflexion approfondie qui est menée dans le cadre du travail du Comité consultatif natio-
nal d’éthique relatif au réexamen de la loi de 1994.

Les articles L 671-4 et L 671-5 n'appellent pas d’observation de la part du CCNE.

Je vous prie de croire, Monsieur le directeur général, & I'assurance de ma considération
distinguée.

Jean-Pierre Changeux
Président du Comité consultatif national d’éthique
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Exemple d’évaluation des pratiques médicales

Les inducteurs de I'ovulation dans les traitements de I'infertilité.

Le récent rapport de 'INSERM sur la grande prématurité a été
demandé pour analyser I'évolution défavorable de la prématurité. En effet
apres une nette réduction de la prématurité de 1971 a 1980 a la suite du
plan de périnatalité, on assiste & une stagnation de 1980 & 1989 puis a une
remontée des chiffres depuis 1990.

Le rapport analyse les différentes causes possibles de cette évolu-
tion et insiste sur la place importante que tiennent les grossesses multiples
comme facteurs de risque. Sur I'ensemble des naissances on observe
depuis une dizaine d’années une augmentation de la fréquence de
jumeaux (25 %) et surtout des triplés (400 %). L’essentiel de ces augmen-
tations est lié a I'utilisation croissante des inducteurs de I'ovulation dans
les traitements de l'infécondité. Ainsi il y a un parallélisme étroit entre la
consommation nationale des gonadostimulines et le nombre de grosses-
ses triples, la consommation d’hMG (human menopausal gonadotropin)
est passée de 500 000 ampoules par an entre 1980 et 1985 a 3 500 000
en 1995, ceci correspondant au traitement d’au moins 60 000 femmes par
an. Plus de 75 % des grossesses triples sont dues a ces traitements. On
observe une situation semblable, aussi inquiétante dans les autres pays
industrialisés.

Dans I'analyse de ces données il faut distinguer :
— d’une part les traitements institués dans le cadre de I'assistance médi-
cale ala procréation (AMP) ; ces activités sont réglementées par le décret
du 6 mai 1995 en application des lois dites de bioéthique du 29 juillet
1994 ;
— d'autre part les traitements institués par des praticiens hors d’AMP, qui
échappent a toute réglementation.
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1) Depuis plusieurs années les centres cliniques et biologiques de
fécondation in vitro ont, de leur propre initiative, entrepris une évaluation
des pratiques grace a une association, FIVNAT, et a 'INSERM. Cette
période d’'évaluation de dix ans permet aussi d’analyser les conséquences
de ces données sur les modifications de la pratique médicale au cours des
années suivantes.

Aprées FIV ou ICSI, en 1995-1996, environ 5 000 grossesses ont été
a terme chaque année, avec 24 % de jumeaux et 3 % de triplés (dans la
population générale il y a environ 1 % de jumeaux et 1 pour 10 000 de tri-
plés). Ces grossesses multiples entrainent des soins particuliers pour les
meres. Il faut d’abord évoquer la nécessité de pratiquer des réductions
embryonnaires dans environ 3 % des grossesses (voir I'avis n°® 24 du
CCNE). Les hospitalisations en cours de grossesse sont beaucoup plus
fréquentes (63 % des grossesses triples) et le taux de césarienne (93 %
des grossesses triples). A la naissance une grande prématurité (moins
de 1 500 g) est observée chez 6 % des jumeaux et 26 % des triplés. Sur
les 6 500 enfants nés de ces 5 000 grossesses, 1/4 séjourneront dans
des services de soins intensifs ou de néonatalogie aprés leur naissance.
Il'y a une nette augmentation de la mortalité périnatale et des séquelles
définitives.

Dans le cadre de la FIV, la fréquence des grossesses multiples est
directement liée au nombre des embryons transférés. A partir de 1990
devant la fréquence de ces grossesses, les centres d’AMP avaient réduit
le nombre de ces transferts mais cette réduction est encore trop faible au
vu des chiffres de 1995-1996. Ainsile nombre de grossesses triples, avant
réduction embryonnaire est passé de 8 % en 1989 a 4,7 % en 1994, le
nombre de réductions de 3,4 % a 2,6 %. |l reste encore un effort a pour-
suivre. Certaines équipes évitent le transfert de plus de deux embryons et
ont ainsi un taux de triplés inférieur a 1 %.

On peut rappeler I'avis n°® 42 du CCNE :

« Il'y a dans ce domaine une réelle discussion et un choix éthique
entre d'une part le taux de succes de la FIV et ses tentatives de record et,
d’'autre part, les graves conséquences de grossesses multiples dont la fré-
qguence constitue un record qu'il vaudrait mieux éviter ».

Ne faut-il pas réduire le nombre d'embryons transférés avec une
Iégére diminution du taux de réussite, donc une augmentation du nombre
d’essais, mais réduire aussi le nombre de grossesses multiples et le co(t
des soins aux meres et aux enfants qui dans I'état actuel doit atteindre ou
dépasser le colt de la FIV dans le cas de grossesse unique.

2) Ce n’est gu'indirectement qu’on peut tenter une évaluation des
utilisations des inducteurs de I'ovulation hors des centres d’AMP. Par le
nombre d’ampoules vendues, par le nombre des grossesses multiples et
de la grande prématurité, on estime que ces utilisations sont trés supérieu-
res aux utilisations dans 'AMP, environ le double !
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Le rapport d’activité 1996 de la CNMBRDP précise les raisons de
cette situation :
« — Tous les médecins peuvent prescrire des inducteurs de I'ovulation ;
— la demande du public pousse a la prescription dés que la moindre in-
quiétude sur la fécondité se fait poser au sein du couple ;
— ilyaune convergence d'intéréts entre le médecin (qui vienten aide) et la
patiente (qui se sent prise en charge), alors méme qu’il n'y a ni maladie, ni
nécessité de traitement « .

Ily adonc une utilisation d’un traitement onéreux donton n’a aucune
évaluation de son efficacité mais dont on connait indirectement les consé-
guences facheuses, les grossesses multiples, qui soulevent de graves
guestions éthiques :

— une proportion importante des utilisations est inutile et on n'a aucune
évaluation des indications ;

— les conséquences peuvent étre désastreuses et ne sont pas évaluées ;
— comme il s’agit d’'une fécondation « naturelle », on ne peut prévoir le
nombre des embryons congus, souvent faute d’'un monitorage échogra-
phique de I'ovulation ;

— laréduction embryonnaire n’est pas une solution et peut entrainer un ar-
rét de la grossesse (15 % d’'aprés FIVNAT) (avis n° 24 du CCNE) ;

— la santé de la femme immédiate, et lointaine (cancer de I'ovaire) ;

— la santé des enfants a la naissance et leur avenir ;

— les contraintes pour la femme et le couple de la prise en charge de ces
enfants.

Dans le domaine de la reproduction les questions éthiques soule-
vées par les nouvelles pratiques d’AMP ont été jugées importantes par le
|égislateur qui a tenu a encadrer ces pratiques par les lois dites de bioé-
thique en 1994 et les décrets d’'applications.

L'évaluation des pratiques d’AMP fait I'objet de rapports annuels
des activités permettant ainsi une analyse de I'évolution.

Un guide de bonnes pratiques cliniques et biologiques dans le
domaine de ’'AMP rédigé par les professionnels au sein de la CNMBRDP
devrait paraitre prochainement au JO. Des recommandations concernant
la prévention des grossesses multiples y figurent.

Cette Commission dans son rapport annuel « souhaite étendre le
contrdle de qualité qu’elle exerce dans le domaine de I'AMP a la préven-
tion des grossesses multiples iatrogénes, provoquées par les inductions
de I'ovulation hors protocoles d’AMP ».

On peut s’interroger sur ce processus dont les objectifs sont parfai-
tement louables, mais dont le moyen d’information (le JO) peut paraitre
trop étatique et ne pas entrainer I'adhésion de professionnels.

Il'y a aussi une nécessité d’'une large information des médecins et
des publics avec une meilleure connaissance de la fécondité naturelle qui
devrait guider la demande des couples et I'attitude médicale.
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Problemes éthiques posés par la constitution
et I'utilisation de collections d’échantillons
biologiques en génétique humaine

La découverte de génes spécifiant des caractéres particuliers, no-
tamment la susceptibilité & des maladies humaines, fait trés souvent appel
a des collections d’ADN ou de cellules prélevées chez les membres de fa-
milles au sein desquelles s’exprime le caractére étudié. Ces collections
d’échantillons biologiques sont associées a des fichiers, éventuellement
informatisés, contenant des données nécessairement nominatives et
identifiantes sur les personnes et les familles. Le Comité consultatif natio-
nal d’éthique a été saisi par une association de malades du statut de telles
collections. Parallélement, le ministre de I'Enseignement Supérieur et de
la Recherche amis en place, le 25 mars 1994, un groupe de travail sur « la
protection intellectuelle des résultats des recherches sur le génome hu-
main et les banques de données d’ADN ». Le CCNE désire contribuer a la
réflexion en cours sur ces questions en soulignant certains principes éthi-
ques qui doivent régir les conditions dans lesquelles ce type de recherche
est mené.

Des textes de loi et des avis du CCNE ont déja traité des conditions
dans lesquelles pouvaient étre réunies et utilisées des collections
d’échantillons biologiques, notamment pour les études génétiques :

— Laloidu 6 janvier 1978 sur l'informatique, les fichiers etles libertés.

— La loi du 20 décembre 1988, modifiée le 23 janvier 1990, sur la
protection des personnes qui se prétent a la recherche biomédicale.

— Les avis du CCNE :
— avis n° 4 sur les registres médicaux pour études épidémiologiques et
de prévention 6 mai 1985 ;
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— avis n°® 9 surles problémes posés par le développement des méthodes
d'utilisation de cellules humaines et de leurs dérivés 23 février 1987 ;

— avis n° 25 sur I'application des tests génétiques aux études individuel-
les, études familiales et études de population (problémes des banques
d’ADN, des banques de cellules et de l'informatisation des données)
24 juin 1991 ;

— avis n° 27 sur la non-commercialisation du génome humain 2 dé-
cembre 1991.

Il faut rappeler d’emblée que les recherches de caractére géné-
tique, contrairement a celles qui ne font appel qu’au traitement de données
médicales personnelles, ne concernent pas uniquement les individus et
leur avenir, mais aussi leurs collatéraux et leurs descendants, présents et
a venir.

Par ailleurs, les études génétiques qu'il est possible de réaliser a
partir d’échantillons d’ADN ou de cellules dépassent trés largement le pro-
gramme initial ayant justifié le préléevement auquel les personnes ont
consenti.

Il importe ainsi de veiller ici avec un soin particulier a ce que soient
respectés les grands principes éthiques rappelés par le CCNE dans ses
avis antérieurs et qui ont aussi inspiré les lois du 6 janvier 1978 et du
20 décembre 1988 :

— respect de l'autonomie de décision de chaque personne sollicitée a
fournir des échantillons biologiques pour une recherche biomédicale ;

— droit des personnes se prétant a cette recherche biomédicale de
connaitre les buts de cette recherche et d’avoir acces a toutes les informa-
tions les concernant, droit de profiter des éventuelles améliorations dia-
gnostiques ou thérapeutiques auxquelles ces études pourraient
conduire ;

— droitdes personnes de se retirer d’une recherche alaquelle elles ont ini-
tialement consenti ;

— droit & la confidentialité des informations relatives aux individus et a leur
famille, respect de la vie privée.

Information des personnes et consentement

— Les personnes chez qui sont prélevés des échantillons biologi-
gues a des fins d’'études génétiques doivent avoir manifesté leur consen-
tement libre, exprés et éclairé. L'information indispensable a un tel
consentement, qui sera fournie par les instigateurs de la recherche, doit
comprendre :

— ladescription du but de larecherche rappelant I'état des connaissances
a son début ;

— la présentation du cadre dans lequel cette recherche doit se dérouler :
équipes médicales et non-médicales impliquées, éventualités d’interven-
tion d’acteurs du monde industriel ;
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— la description des conséquences envisageables de la recherche, no-
tamment sur les plans diagnostique, préventif et thérapeutique, en préci-
sant ce que pourraient étre ces conséquences pour les personnes
participant a I'étude ;

— l'utilisation des données acquises : publications, brevets, accords de re-
cherche et développements envisagés ;

— le devenir des échantillons a la cessation de la recherche menée par les
instigateurs du programme initial ;

— dansle cas ou une recherche de finalité scientifique différente de celle a
laguelle ont consenti les personnes serait envisagée a I'aide des échantil-
lons recueillis et des données identifiantes et nominatives associées, un
nouveau consentement devrait étre obtenu dans les mémes conditions
que précédemment. En cas de disparition des personnes, le consente-
ment serait demandé aux membres de la famille les plus proches ;

— le droit des personnes a étre informées de la nature de la recherche ef-
fectuée et de toutes les informations pouvant les concerner, estimprescriptible.
— les échantillons, quelles que soient leurs caractéristiques, ne donnent
aucun droit patrimonial d’aucune sorte aux personnes sur lesquelles ils
ont été prélevés.

Regles pour la conduite des recherches utilisant
des collections d’échantillons biologiques humains

— La motivation des individus pour participer a un programme de
recherche en génétique humaine est souvent le désir de hater le progres
dans la connaissance, le diagnostic, la prévention et le traitement de maux
les affectant eux-mémes ou des membres de leur famille. Ainsi ces per-
sonnes pourraient |égitimement demander que tout fit mis en ceuvre pour
parvenir au but recherché grace al'utilisation des échantillons de leur ADN
ou de leurs cellules. De ce fait, une confiscation prolongée des collections
par des chercheurs ne parvenant pas a progresser de fagon optimale dans
la recherche ne répondrait probablement pas a I'attente des personnes
d’ou proviennent ces prélevements, voire violerait un engagement impli-
cite pris envers elles de « faire le maximum » pour parvenir a des résultats
qui les intéressent au premier chef.

— Les instigateurs de la recherche pour laquelle la collection a été
créée et objet du consentement des personnes ont le devoir de mener
cette recherche avec les moyens disponibles et dans les conditions indi-
quées ; ils peuvent également se prévaloir d'un droit de priorité pour utili-
ser la collection pour leur propre recherche.

— Dansle cas ou les instigateurs de la recherche renonceraient a la
mener eux-mémes, ils devraient informer les personnes des modifications
dans la conduite des recherches découlant de ce renoncement.

— Il faut donc établir des délais raisonnables au-dela desquels
I'accés aux collections serait ouvert a d'autres équipes qu'a celle des
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instigateurs de la recherche, pour travailler sur le programme auquel les
personnes ont consenti, que I'équipe initiale soit déja parvenu a des résul-
tats significatifs conduisant a des publications ou au dépdt de brevets, ou
gu’elle ait échoué dans ses efforts.

— Les chercheurs travaillant sur les échantillons des collections
doivent veiller a ce que soient préservés les intéréts des personnes chez
qui un prélévement a été fait, notamment en conservant les échantillons
qui pourraient étre ultérieurement nécessaires a la mise en ceuvre de tests
diagnostiques pratiqués chez eux-mémes ou leur famille.

Le statut des collections d’échantillons biologiques
pour des études de génétique humaine

— Les échantillons pris individuellement et les collections dans leur
ensemble ne peuvent étre achetés, vendus ou brevetés.

— Les instigateurs de la recherche ayant justifié la réunion des col-
lections ne peuvent aliéner, méme temporairement, leur utilisation en la
limitant par contrat a un laboratoire ou a un groupe industriel particulier si
cela n’était pas expressément indiqué dans l'information fournie aux per-
sonnes avant qu’elles ne donnent leur consentement au prélévement.

— Les collections pourraient étre gérées par des organismes natio-
naux ou internationaux sur le principe des collections agréées ou des cen-
tres de référence de 'OMS, dans le strict respect des principes éthiques
rappelés ci-dessus. Cette remise a de tels organismes pourrait survenir :

— apres désengagement des instigateurs de la recherche ;

— aterme, pour faciliter I'acces libre aux collections d’autres équipes tra-
vaillant sur le programme auquel ont consenti les personnes ;

— d’emblée, les droits a la priorité des instigateurs du programme a mener la
recherche pour laquelle ils ont constitué ces collections étant alors respectés.

— Entoute éventualité, les instigateurs de la réunion de telles collec-
tions devraient recevoir un agrément d’instances appropriées en particulier
les CCPPRB installés par la loi du 20 décembre 1988. Cet agrément pren-
draiten compte les mesures mises en ceuvre dans la réunion, le stockage et
I'utilisation de la collection pour protéger les personnes de toute utilisation
abusive des échantillons et des renseignements les concernant. L'utilisa-
tion de données informatiques et nominatives imposerait également la sai-
sine de la Commission nationale de I'informatique et des libertés.

— Les conditions d’accés aux collections, dans le respect des prin-
cipes éthiques et du consentement des personnes, pourraient étre ameé-
nagées pour prendre en compte les frais engagés pour la réunion, le
stockage et la mise a disposition des échantillons. Un dédommagement
de ces frais semblerait particulierement justifié dans le cas d'une utilisation
pour le développement d’'un projet industriel.
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Rapport d’activité
de la section technique







Activité de la section technique
du Comité consultatif national d’éthique en 1998

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 ; elle a
compétence pour traiter les autres dossiers dont le Comité est saisi. Elle
est composée de douze personnes choisies parmiles membres du Comité
consultatif national d’éthique : huit parmi les personnalités appartenant au
secteur de larecherche et quatre parmiles personnalités désignées enrai-
son de leur compétence et de leur intérét pour les probléemes d'éthique.
Elle élit son président. En 1998, celui-ci était Joseph Lellouch.

Parmi les demandes arrivées au Comité en 1998

— Demande d’avis sur les pratiques de contention auxquelles
seraient soumis certains patients autistes.
La section technique estime que I'enquéte diligentée par le ministere des
Affaires sociales constitue une réponse a cette demande qui concerne le
cas particulier d’'un jeune autiste. Elle rappelle I'avis du CCNE n° 47
(10 janvier 1996) sur la prise en charge des personnes autistes en France.
Elle invite les associations a poursuivre leur action pour que les textes de
lois existants soient appliqués et a demander qu’une recherche de qualité
se développe.

— Demande d’avis sur la portée de I'article L.671-17 du Code de la
santé publique portant interdiction de la rémunération a I'acte des trans-
plantations d’organes.

La section technique répond que cette question n’est pas de la compé-
tence du CCNE.

— Demande d’'avis a propos d’un projet de création d’'une entreprise
qui offrirait la possibilité de conserver TADN pour une clientéle de particuliers.
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La section technique estime que le CCNE n’a pas compétence pour juger
ce dossier qui pose des probléemes essentiellement juridiques.

— Demande d’avis sur l'application de la loi Huriet pour un pro-
gramme de recherche en génétique.
La section technique estime qu’il convient de distinguer deux aspects dans
cette recherche : le premier nécessite de recueillir des tissus faetaux et doit
étre soumis a la Commission nationale de médecine et de biologie de la re-
production et du diagnostic prénatal. Le deuxiéme est une étude épidé-
miologique génétique, qui releve de la loi Huriet et qui doit étre soumise a
un CCPPRB.

— Demande d’avis sur des recherches sur les facteurs génétiques
de prédisposition de maladies professionnelles.
La section technique, en référence a l'avis du CCNE n° 46 (30 octobre
1995) « Génétique et Médecine : de la prédiction a la prévention », rap-
pelle que de telles recherches peuvent étre entreprises dans le cadre trés
strict de la Iégislation actuelle, et qu'il appartient a I'ensemble de la société
de se montrer extrémement vigilante sur d’éventuelles dérives concernant
I'application des résultats de la recherche a I'embauche.

— Demande d’avis sur les nouveaux traitements contre le sida,
leurs conséquences éventuelles sur les femmes enceintes et leurs
enfants, et I'information a donner a ces femmes.

La section technique conseille de s’en remettre a I'avis du Conseil national
du Sida pour ne pas interrompre les traitements, mais, dans la mesure du
possible, d’informer les femmes des risques potentiels.

— Demande d’avis sur les démarches a entreprendre pour une
recherche de paternité a partir de tests génétiques.
La section technique répond en se référant a la loi du 24 juillet 1994 (article
16-11) qui précise qu’une recherche de paternité peut étre recherchée en
exécution d’'une mesure d’instruction ordonnée par un juge.

— Demande d'avis a propos d'un projet de recherche impliquant
I'utilisation de cellules hypophysaires foetales humaines pour I'établisse-
ment de lignées cellulaires.

La section technique donne un avis favorable a ce projet.

— Demande d’avis sur « la nature du sang ».
La section technique reconnait l'intérét de la question, mais estime qu’elle
releve plus du droit que de I'éthique.

— Demande d’avis a propos de trois questions concernant le sida
dans les établissements pour handicapés.
Pour les deux premiéres questions (dépistage du VIH dans des centres
d’hébergement de personnes handicapées mentales et respect du secret
médical), la section technique indique que le CCNE d’une part fait sienne
les positions du Conseil national du Sida et d’autre part qu’il approfondit
actuellement sa réflexion sur 'information & donner aux personnes et leur
consentement. La troisiéme question (la non application précoce d’'un trai-
tement peut-elle étre considérée comme non assistance a personne en
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danger ?) est davantage juridique gu’éthique. Néanmoins, sa dimension
éthique évidente et plus généralement I'évolution de la situation de I'infec-
tion par le VIH incite le CCNE a une réactualisation de sa réflexion sur I'en-
semble des problémes posés.

— Demande d’avis a propos d’un projet de recherche sur I'expres-
sion d’'un gene par des cellules cérébrales foetales humaines en culture.
La section technique émet un avis réservé sur le projet tel qu'il est présen-
té.

— Demandes d’avis a propos de projets d’étude embryologique de
la doublecortine cérébrale et de la mérosine cérébrale humaines.

La section technique rappelle les avis n° 1 (22 mai 1984) et 53 (11 mars
1997) du CCNE et souhaite étre mieux informée sur la qualité de I'informa-
tion et le consentement.

— Demande d’avis a propos d'un projet de recherche sur la différen-
ciation des cellules musculaires humaines.
La section technique rappelle les avis n° 1 et 53 du CCNE et souhaite étre
mieux informée sur la qualité de I'information et le consentement.

— Demande d’avis sur le statut de comités d’éthique.
La section technique répond que la réglementation prévoit que les projets
de recherche soient soumis a un CCPPRB, que les projets impliquant I'uti-
lisation de tissus foetaux prélevés lors d’interruption de grossesse peuvent
étre soumis ala CNMBR ou au CCNE. Elle rappelle que les comités d’éthi-
gue locaux n’ont pas de statut juridique.

— Demande d’avis sur les procédures a respecter pour la réalisa-
tion de programme de recherche en Antarctique.
La section technique répond que le projet doit étre adressé a un CCPPRB.
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Le Centre de documentation
en éthique des sciences de la vie
et de la santé de I'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 et de 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 1998 :
celle-ci consiste avant tout & assurer une veille documentaire afin de re-
cueillir 'information dés sa parution, aussi bien en France qu’a I'étranger
et a en faciliter largement la connaissance.

Le CCNE reste un utilisateur treés important du centre (demandes
émanant du président ou de la secrétaire générale, de la section tech-
nique, des groupes de travail ou de membres a titre individuel). Mais le
CDEl estaussiouvert al'ensemble des personnes intéressées par les pro-
blémes suscités par I'avancée des sciences et des techniques dans le
domaine biomédical. Ainsi en 1998, 350 utilisateurs ont été accueillis (étu-
diants 40 %, médecins 8 %, chercheurs 8 %, journalistes 9 %, profes-
seurs des universités 8 %, infirmiers 7 %, documentalistes 2 %,
pharmaciens 2 %, enseignants 2 %, juristes 4 %, divers 10 %). Ces utili-
sateurs viennent aussi bien de Paris, de province ou méme de I'étranger.

Depuis trois ans et demi, le CDEI est installé sur deux lieux géogra-
phiques distincts, et est organisé en deux poles :
— une bibliothéque installée dans les locaux mis a la disposition par le
CCNE, rue Saint-Dominique ;
— un pble « produits documentaires », installé dans les locaux mis a la
disposition par le Laboratoire d’éthique médicale dirigé parle D' Hervé ala
faculté Necker.

Une convention fixe, dans chacun des cas, les modalités de coopé-
ration et les responsabilités respectives des partenaires concernés. Le
poble « produits documentaires » a été fermé au 31 décembre 1998.

La bibliothéque offre en consultation un ensemble de documents
dans le domaine de I'éthique biomédicale (3 000 livres, lois, projets et pro-
positions de lois, théses, rapports ainsi qu’une collection d’'une centaine
de revues spécialisées en éthique, philosophie, droit, sociologie...). La
majorité de ces documents est en langue francaise, le reste en langue
anglaise.
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La politique d’acquisition des documents est déterminée en fonction
des thématiques de travail du CCNE, des recherches des utilisateurs et
des manifestations (congrés, colloques, conférences...) Tout ceci permet
de déterminer le champ de I'éthique biomédicale. Il y a une grande interac-
tion entre les utilisateurs et la bibliothéque, ceux-ci signalent des docu-
ments intéressants et apportent leurs propres ouvrages.

L'acquisition des documents se fait par :
des achats ;
des services de presse ;
I'obtention de rapports de littérature grise ;
des théses données par leurs auteurs.

Des recherches documentaires sont effectuées a la demande des
lecteurs a partir de la base de données bibliographique du centre
(ETHINSERM). Elles peuvent étre complétées par I'interrogation de bases
de données internationales (MEDLINE et BIOETHICSLINE).

Produits documentaires :
a) un panoramade presse mensuel, dont la forme papier a été arrétée au
31 novembre ;
b) un bulletin bibliographique bimestriel qui signale les documents ré-
cents recus au CDEI et qui est disponible sur abonnement ;
c) des dossiers documentaires :
— autisme ;
— banques de données en génétique humaine, banques de cellules ;
— consentement ;
— contraception, stérilisation, avortement ;
— dépistage génétique ;
— éthigue biomédicale (fondements historiques, philosophiques et cultu-
rels, instances de réflexion) ;
— progres scientifique et économie de la santé ;
— reproduction humaine : fécondité/stérilité, assistance médicale ala pro-
création ;
— toxicomanies ;
— transmission de l'information relative a la recherche biomédicale ;
— transplantation d’organes.

Ces dossiers présentent un ensemble de photocopies d’articles,
sommaires d’ouvrages, textes normatifs présentant les aspects éthiques,
scientifiques, philosophiques, juridiques, sociologiques, théologiques des
guestions abordées dans ces dossiers.

Lethesaurus d’éthique biomédicale a été profondément remanié
pendant toute I'année 1998. Une nouvelle version sortira dans le courant
de I'année 1999. Il se compose de 900 mots-clés, environ 500 synonymes
ou anthonymes, de nombreuses notes explicatives ont été ajoutées per-
mettant de préciser 'emploi des termes utilisés. Chaque descripteur est
accompagné des équivalents du thesaurus de la base de données
BIOETHICSLINE du Kennedy Institute of Ethics (Etats-Unis) et du
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thesaurus de la base MEDLINE de la National Library of Medicine de
Bethesda (Etats-Unis) ou d’une traduction en anglais quand ces équiva-
lents n’existent pas.

Ce thesaurus sert a indexer les avis du CCNE accessibles sur son
serveur : « http://www.ccne-ethique.org ».

Labasededonnées bibliographique ETHINSERM est réalisée a
partir du fonds documentaire de la bibliothéque. Elle contient prés de
4 800 références signalant les ouvrages, périodiques ou articles de pério-
diques de la bibliothéque.

Cette base de données représente la participation francaise a un
projet soutenu par la Commission européenne (BIOMED 2) depuis deux
ans et coordonné par un centre allemand. L'objectif du projet est de mettre
en place une base de données européenne en éthique biomédicale, qui
permette de valoriser les travaux effectués dans les différents pays
d’Europe.

Le projet regroupe quatre partenaires : un centre allemand (coordi-
nateur), un francais, un néerlandais et un suédois.

Cette base de données est accessible sur Internet
(http://gwdg.de~uelsner/euroeth.htm).

Le CDEIl a collaboré activement aux Cahiers du Comité (publication
trimestrielle) en signalant un certain nombre d’ouvrages importants recus
au CDEI, en particulier en service de presse, en présentant les centres de
documentation francophones européens dans le domaine de I'éthique, et
en faisant I'état de la Iégislation apres les lois de bioéthique de 1994,

Bénédicte de Boischevalier (documentaliste) est responsable de la
bibliothéque, assistée de Martine Pelpel Dagorne (bibliothécaire),
Marie-Thérése Tassin a réalisé le panorama de presse.
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Deuxieme partie

Compte rendu
des Journées annuelles
13 -14 janvier 1998






Programme des Journées annuelles
d’éthique 1998







Mardi 13 janvier 1998

Apres-midi
Ouverture solennelle des Journées

Allocution de Bernard Kouchner
Secrétaire d’Etat a la Santé

Allocution de Jean-Pierre Changeux
Professeur au Collége de France, Président du CCNE

Présentation des travaux du Comité en 1997

Geneviéve Barrier
Professeur d’anesthésie-réanimation, Vice-Président du CCNE

— Auvis sur l'information a donner aux patients a propos de la possi-
bilité de transmission de I'agent de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
par des composants du sang

André Boué
Professeur émérite de génétique médicale, membre du CCNE

— Auvis sur la constitution de collections de tissus et organes em-
bryonnaires humains et leur utilisation a des fins scientifiques

— Auvis sur la constitution de collections de cellules embryonnaires
humaines et leur utilisation a des fins thérapeutiques ou scientifi-
ques

Exposé sur le clonage reproductif

Nicole le Douarin
Professeur au College de France, membre du CCNE

— Aspects scientifiques

Jean-Francois Collange
Professeur d'éthique a la faculté de théologie protestante de Stras-
bourg, membre du CCNE

— Aspects éthiques
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Jean Michaud

Conseiller doyen honoraire a la Cour de Cassation, vice-président
du CCNE

— Aspects juridiques
Le génome humain et la personne humaine
A propos de la déclaration de I'Unesco du 11 novembre 1997

Noélle Lenoir
Président du Comité international de bioéthique de 'Unesco

— Discussion générale
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Mercredi 14 janvier 1998

Les débats du 14 janvier ont fait I'objet d’une publication a part dans
les Cahiers n° 20 du Comité consultatif national d’éthique

Le racisme devant la science

Présidence : Nicole Baumann
Directeur de recherche a 'INSERM, et membre du CCNE

Matinée
La diversité humaine : « mesure, signification, perception »

André Langaney
Professeur au Muséum d’histoire naturelle

Races et racisme

Axel Kahn
Directeur de recherche a 'INSERM, membre du CCNE

La plasticité cérébrale et I'empreinte culturelle

Jean-Pierre Changeux
Professeur au College de France, président du CCNE

Imagerie cérébrale et plasticité du systéme nerveux central

Denis le Bihan
Directeur de recherche au CEA, Chef de service adjoint a I'hépital
Frédéric Joliot (Orsay)

Race, cultures et ontologies

Philippe Descola )
Ethnologue, directeur d’études a I'Ecole des hautes études en
sciences sociales

— Discussion générale
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Aprés-midi
Le racisme scientifique

Jean-Claude Salomon
Directeur de recherche au CNRS

Les données génétiques sont-elles prédictives en pathologie
mentale ?

Jean-Louis Mandel
Professeur de génétique a la faculté de médecine de Strasbourg

Génétique et évolution des caractéeres

Pierre-Henri Gouyon
Professeur a l'université Paris X|

Le droit aI’épreuve du racisme

Fred Constant
Professeur de sciences politiques, université des Antilles et de la
Guyane

Ethnocentrisme et racisme

Pierre-André Taguieff
Directeur de recherche au CNRS

— Discussion générale et conclusions
Cléture par :

M. Claude Allegre
Ministre de I'Education nationale, de la Recherche et de la Techno-
logie



Mardi 13 janvier 1998
Apres-midi







Ouverture par Jean-Pierre Changeux
président du Comité consultatif national d’éthique

Le Comité consultatif national d’éthique et le public toujours nom-
breux des Journées annuelles d’éthique se trouvent particuliérement ho-
norés par votre présence, Monsieur le secrétaire d’Etat a la Santé,
Bernard Kouchner. Chacun d’entre nous y voit une reconnaissance du role
joué par notre institution au niveau du pays, un encouragement a pour-
suivre les débats en cours et une incitation a ouvrir de nouveaux thémes
de réflexion. Le respect que I'opinion peut avoir des travaux du Comité est
dd a l'activité exemplaire de ses membres, a leur ténacité, leur abnéga-
tion, leur bonne volonté. Cette volonté de s’accorder sur un projet commun
inspire la confiance et je salue les membres qui viennent de se joindre &
nous, cette année, pour participer a cet effort.

Je souhaite, également, souligner le dévouement exemplaire du
personnel administratif du Comité, tout particulierement de Madame
Marie-Hélene Mouneyrat, la secrétaire générale et ses assistantes aux-
quelles je tiens a rendre hommage. Nous regrettons le départ de Madame
Paulette Dostatni qui a dirigé le Centre de documentation étroitement
associé au Comité. Mais je tiens a saluer I'activité de Madame Anne Ber-
nard qui, dans l'attente du renouveau de ce Centre, a su faire vivre avec
succes les Cahiers du Comité dont je vous recommande la lecture. Ce
journal reprend les travaux du Comité et ouvre ses pages a toute opinion
argumentée. Il joue, de ce fait, un réle de médiateur essentiel entre le
Comité et le public. Par son intermédiaire, le débat éthique devient dia-
logue ouvert a tous, permettant que se réalise un échange de points de
vue authentiquement démocratique.

Car la mission du Comité n’est pas simplement de « dire I'éthique »
de la recherche. Sa vocation est certes d'instruire les dossiers scientifi-
gues qui soulévent des problemes d’éthique, de proposer des « options »
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sur les conduites a tenir. Mais, il a également la charge de faire en sorte
gue ces avis évoluent, se développent, suivent un processus de discus-
sion publique, essentiellement pluraliste, avant d'étre repris par les pou-
voirs publics et soumis au verdict du législateur.

Ces avis forment un corpus de référence respecté bien au-dela de
nos frontiéres. Afin d’en ouvrir le contenu a tous ceux qui n’ont pas le privi-
lege de parler notre langue, les cinquante-cing avis rendus publics a ce
jour sont aujourd’hui disponibles en anglais. lls sont également accessi-
bles sur le réseau électronigue en frangais et en anglais. Chacun dans le
monde peut, en toute liberté, participer au débat éthique en temps réel
avec le Comité francais.

Le Comité consultatif national d’éthique, je le rappelle, a été créé le
23 février 1983 par Monsieur Frangois Mitterrand. Nous célébrons
aujourd’hui ses quinze premiéres années d’existence. || a été présidé et
animé, pendant ses neuf premieres années, par le professeur Jean Ber-
nard qui a su fonder une institution et une tradition : la premiére en date, au
niveau mondial, et qui reste un exemple pour de nombreux pays. Apres les
Etats-Unis, le Japon vient également de se doter d’un Comité d’éthique au
niveau national. Certes, I'une des consécrations les plus marquantes du
travail accompli a été la promulgation, en 1994, des lois dites de bioé-
thique, dont les documents préparatoires rappellent I'importance des avis
et rapports du Comité. Mais le travail doit étre poursuivi avec vigueur. Les
questions d'éthique soulevées par le progres de la recherche dans les
sciences de la vie et de la santé ne se traitent pas une fois pour toutes. Les
connaissances scientifiques progressent. Les maeurs évoluent. Le débat
éthique se renouvelle constamment. Une vigilance éthique de chaque
moment est de régle. Le Comité I'assure et s’efforcera de I'assurer, sans
relache, tant au niveau de ses groupes de travail que de I'ensemble de ses
membres.

Aujourd’hui, je voudrais intervenir autour de trois thémes princi-
paux : 1) Les travaux accomplis par le Comité, principalement au cours de
'année 1997 ; 2) Les grandes attentes éthiques pour les années a venir.
Enfin, 3) La dimension internationale du débat éthique.

1) Les travaux du Comité

Dans ses premiers avis, le Comité a répondu aux questions qui sus-
citaient alors les plus vives inquiétudes. La préoccupation principale était
de définir les conditions d’une recherche sur ’homme qui respecte la per-
sonne et ses libertés, avec en mémoire les crimes horrifiants perpétrés par
les médecins nazis.

Les principes essentiels du consentement éclairé et de la nécessité
de comités indépendants d’appréciation éthique avaient été proclamés
par le Code de Nuremberg de 1947 et repris dans la déclaration d’'Helsinki
de 1964. Mais il devenait indispensable de définir les procédures dans le
détail : du devoir d’essai aux conditions pratiques de mise a I'épreuve de
nouveaux traitements chez ’lhomme.
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La réflexion s’est poursuivie au sein du Comité sur le théme central
du consentement. Vous avez vous-méme sollicité I'avis du Comité, Mon-
sieur le ministre, il y a déja quelque temps. Mais les questions soulevées
sont si difficiles, les options possibles si différentes, qu’il nous aura fallu
des mois, des années, pour s’entendre. Comment définir un consente-
ment lorsqu’il s’agit d’essayer de nouveaux traitements, par exemple, de
réanimation dans les conditions de I'urgence créées par un accident ?
Comment envisager une recherche chez des incapables dont les condi-
tions de vie pourraient cependant étre améliorées par de nouvelles molé-
cules pharmacologiquement actives ? A qui et comment déléguer la
responsabilité de ce consentement ? Des solutions, que nous espérons
raisonnables, vous seront proposées, Monsieur le ministre, dans quel-
ques semaines.

L'autre orientation majeure de la réflexion éthique a porté surla des-
tination des connaissances scientifiques et de leurs applications. Ainsi,
plusieurs des premiers avis du Comité ont-ils été consacrés aux aides
médicales a la procréation. Dans quelles conditions les techniques de
reproductions artificielles seront-elles mises en application ? Quelles en
seront les incidences sur le plan juridique ? Les difficultés se sont encore
accrues avec les développements de la génétique moléculaire. Diagnos-
tics prénatal et préimplantatoire, dépistages de risques génétiques, mises
en ceuvre de thérapies géniques se sont ainsi combinées avec les nou-
veaux développements de I'embryologie expérimentale suscitant beau-
coup de craintes et d’émotions, parfois méme d’hostilité. Un sentiment de
panique a envabhi la planéte, cette année, avec I'annonce de la reproduc-
tion asexuée par clonage de la brebis Dolly.

L'avancée scientifigue est cependant purement technique. Des
tétards de crapaud avaient déja été obtenus par transfert d'un noyau de
globule rouge adulte dans un ovocyte. De nombreux veaux étaient déja
nés dans le monde par transfert de noyaux prélevés sur des cellules
embryonnaires. L'originalité de Dolly est que tous ses noyaux cellulaires
dérivent d'un seul et méme noyau de la glande mammaire d’une autre bre-
bis adulte. Dolly est génétiquement identique a sa mere. Il y a gémellité
entre individus appartenant a deux générations différentes. L'idée d'une
possible répétition de I'expérience chez 'lhomme a soulevé I'effroi. Une
amplification médiatique, pratiquement unique dans I'histoire récente de
la biologie, a fait resurgir le mythe prométhéen de 'homme qui se veut
I'’égal du créateur.

Le pouvoir politique a souhaité, a juste raison, une clarification sur le
plan éthique et juridique. Le jour méme de la parution de I'article de Wilmut
et de ses collaborateurs, le 27 février 1997, le Président de la République
sollicitait I'avis du Comité sur le clonage reproductif. Des le 22 avril, le
Comité présentait sa réponse au Président de la République. Elle est
claire et sans ambiguité. Le Comité proscrit|'éventuelle reproduction, par
clonage, d'étres humains comme portant gravement atteinte a la dignité
de la personne humaine.
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Lareproduction d’étres humains dont le génome ne dépendrait plus
de la « loterie de I'hérédité », mais d’'une volonté extérieure, abolirait
I'indétermination originelle qui fait de chaque personne un étre unique.
Cette inacceptable instrumentalisation de la personne entrainerait une
dislocation grave de la parenté, brouillant toute séquence familiale, vidant
de sens I'idée méme de filiation. Réaliser le désir fantasmagorique de pal-
lier la mort par n'importe quel moyen offrirait une voie d’'accés a une
pensée magique, dévoyante et pervertie.

Plus concretement, ces éventuels individus clonés a partir de
noyaux adultes pourraient présenter des risques biologiques inconnus,
comme un possible vieillissement accéléré et pathologique.

Les divers Comités d’éthique consultés a travers le monde ont réagi
dans le méme sens que le Comité francais. Pragmatique, le Comité améri-
cain s’est retranché sur un moratoire, demandant au Congrés d’examiner
le probléme dans un laps de temps de trois a cing ans et, ainsi, décider de
la conduite & suivre dans le futur. Le Président Clinton a demandé au Con-
grés de voter rapidement un projet de loi sur I'interdiction du clonage
reproductif. Dans notre pays, le dispositif l1égislatif en matiére de bioé-
thigue ne mentionne pas explicitement le clonage de I'étre humain. Mais
toutindique qu’il était dans l'intention du législateur d’en bannir toute éven-
tuelle mise en application. Nous en débattrons ce soir a nouveau.

Le clonage reproductif d'étres humains ne doit pas se confondre
avec le clonage de génes ou de cellules. En aucune circonstance, ces
technigues de clonage « non reproductif » ne peuvent, & elles seules, don-
ner naissance a un étre humain. Leurs potentialités d’application a des fins
thérapeutiques sont, néanmoins, considérables dans le domaine des gref-
fes comme dans celui de la pharmacologie cellulaire ou des cellules diffé-
renciées peuvent remplacer utilement des modéles animaux. Dans ce
cadre, les cellules souches embryonnaires « totipotentes » paraissent
exceptionnellementriches d’avenir. Elles sont établies a partir d’embryons
a un stade tres précoce du développement ou I'on ne reconnait qu'une
masse cellulaire interne, sans forme définie. Elles sont appelées totipoten-
tes parce qu’elles peuvent servir de précurseur a tous les types cellulaires
de I'organisme. Elles n’ont été obtenues, a ce jour, que chez I'animal. Cul-
tivées in vitro, elles pourraient étre utilisées comme greffes pour traiter de
nombreuses maladies du sang, du systeme immunitaire, du muscle et
méme du systéme nerveux chez 'lhomme.

Averti de ces perspectives thérapeutiques, mais aussi des ques-
tions d’éthique importantes que pose l'isolement de ces cellules souches
chez 'homme, le Comité a rendu, cette année, un avis important sur ce
point. Ce faisantilinnove. Car il anticipe la recherche dans un domaine sin-
guliérement actif. Il considere comme possible I'établissement de cellules
totipotentes a partir de blastocystes humains obtenus par fécondation in
vitro, mais dans des conditions trés restrictives. Le Comité maintient
I'interdiction de créer des embryons a des fins de recherche. Seuls pour-

raient étre utilisés des embryons voués a la destruction du fait de
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I'abandon explicite et écrit du projet parental. D'autre part, les cellules
embryonnaires isolées serviraient exclusivement a des activités de
recherche fondamentale et a des recherches thérapeutiques, selon les
dispositions en vigueur, excluant en particulier toute utilisation qui risque
de modifier le génome du receveur.

Cet avis, comme tous les avis du Comité, n’a ni autorité administra-
tive, ni valeur |égislative. Le Comité a un rdle strictement consultatif. La
mise en application de cette recommandation du Comité n’est envisa-
geable que dans le cadre d’'un réexamen de la loi du 29 juillet 1994. Or,
selon les termes mémes de la loi, ce réexamen doit avoir lieu I'année pro-
chaine, en 1999. Le Comité se penche donc, avec beaucoup d’attention,
sur les articles qui pourraient donner lieu & une nouvelle analyse par le
|égislateur. J'ai déja mentionné le probleme de I'expérimentation sur
I'embryon. Les questions du diagnostic préimplantatoire et des modalités
du diagnostic prénatal réservé aux affections particuliérement graves
méritent également d’étre a nouveau débattues. Dans un autre registre, il
conviendrait de s’interroger sur les prélévements d’organes sur person-
nes vivantes et sur des catégories de personne qu’ils impliquent. Les pré-
levements d’'organes sur personnes décédées, dont I'importance
scientifique n’est plus a démontrer, se heurtent aussi a des dispositions si
restrictives de la loi qu’ils sont devenus difficilement praticables. Ce sont
quelques-uns des nombreux points des textes |égislatifs sur lesquels le
Comité se penche.

2) Les attentes éthiques de I'avenir

Les avancées trés rapides de la recherche en biologie et en méde-
cine demandent un examen sans cesse renouvelé des questions d’'éthi-
gue gu’'elles soulévent. J’'examinerai maintenant avec vous cing champs
principaux de la recherche ou I'« attente éthique » est particulierement
vive : les neurosciences, la génétique moléculaire, le vieillissement et la fin
de vie, les maladies infectieuses, enfin les difficultés d’'un égal accés a
tous de la connaissance et des soins médicaux, qu'aggrave le douloureux
probléme des discriminations de toutes sortes qui accablent nos sociétés.

Les neurosciences

Les neurosciences font partie des disciplines les plus ambitieuses
etles plusriches d’avenir. |l s'agit, sans ambage, de tenter de comprendre
comment nous percevons, comment nous sentons, comment nous pen-
sons, comment nous communiquons ; de découvrir comment fonctionne
notre « appareil de connaissance », celui par lequel nous explorons I'uni-
vers physique comme l'univers mental, de soi-méme et d’autrui. L’enjeu
technologique est considérable puisqu’il s’agit de construire des machines
qui forment, selon les termes du projet de I'lnstitut Riken au Japon, « un
réseau amical et symbiotique avec les humains qui les aide dans leur vie
intellectuelle et sociale ». L'enjeu est tout aussi important sur le plan médi-
cal puisque 38,8 % des motifs d’hospitalisation dans notre pays relévent
de dysfonctionnements cérébraux, neurologiques ou psychiatriques,
avant méme les maladies cardiovasculaires.
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Les progrés de I'imagerie cérébrale donnent désormais accés a
I'espace privé de la personne, a la véracité de ses dires, al'observation de
ses intentions, au sens de ses actes. Les équipements utilisés sont encore
trés lourds. Mais, s’allégeraient-ils, seraient-ils utilisables a distance, que
I'atteinte aux libertés individuelles, par le contréle éventuel des conduites
et leur possible asservissement, menaceraient gravement nos sociétés.
Une réflexion sur le theme « Responsabilité et déterminisme des compor-
tements » est donc a I'ordre du jour des travaux du Comité.

Ce theme prolonge et élargit une réflexion déja abordée a propos
des toxicomanies et des médications psychotropes. Nous nous réjouis-
sons, Monsieur le ministre, de I'intérét que vous portez a l'avis rendu par le
Comité, dés 1994, sur l'usage compulsif d’agents toxiques. Une étape
décisive vient d'étre franchie sur le plan politique puisque, comme le
Comité en formulait le voeu, vous avez demandé a un éminent pharmaco-
logue, le professeur Bernard Roques, une évaluation objective des effets
toxiques comme des effets bénéfiques de tousles agents chimiques actifs
sur le cerveau : de I'alcool au cannabis et de la nicotine aux opiacés, qu'ils
soient qualifiés de licites ou d'illicites. Simple et évidente, cette démarche
comparative n’'avait jamais été entreprise dans notre pays par aucun pou-
voir en place. Il est temps d’aborder le drame de la toxicomanie avec
sérieux et objectivité, au-dela de toute pression idéologique et écono-
mique. Il importe de faire le point des connaissances sur un théme qui a
récemment beaucoup progressé et de débattre des options possibles, en
considérant le toxicomane d’abord comme un citoyen en danger, avant de
le juger malade ou délinquant.

Les mécanismes et processus d’apprentissage et de mémoire rele-
vent également des neurosciences. Au cours de ses premiéres années de
vie, I'enfant acquiert sa langue maternelle et les connaissances de base
qui lui permettront de reconnaitre et d’apprécier le monde qui I'entoure. Il
apprend les régles morales qui I'aideront & vivre en harmonie avec la
société. Le Comité a reconnu lI'importance de ces apprentissages préco-
ces a l'occasion d’'un avis sur les implants cochléaires chez les enfants
sourds prélinguaux. Le débat est devenu d’actualité aux USA. La recom-
mandation de notre Comité est que la langue des signes soit apprise de
concert avec la langue parlée.

Le Comité a ainsi voulu souligner les incidences éthiques majeures
que posent lesinégalités d’accés au langage et plus généralemental’édu-
cation etala culture. Un quart de la population adulte des pays développés
présente de sérieuses difficultés de lecture et d’écriture. En France, trois
millions trois cent mille personnes sont concernées par l'illetrisme. Et les
neurosciences nous enseignent la faible réversibilité des Iésions consécu-
tives aux privations précoces d'apprentissage, comme les difficultés a
acquérir ces apprentissages tardivement. Le libre et égal accés de tous les
enfants & I'éducation et a la culture, la formation a la tolérance et au res-
pect d'autrui, engagent donc, la responsabilité éthique de tous les
citoyens, comme le bon fonctionnement des institutions qui en ont la
charge dans notre pays.
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La génétique moléculaire

Les empreintes de I'environnement s'inscrivent dans une enve-
loppe génétique propre a I'espéce et qui définit, ce que I'on appelle, par-
fois, la « nature humaine ». La séquence compléte du génome humain
n’'est peut-étre pas pour cette année mais, certainement, pour une année
proche. Notre représentation de 'homme et de ses pathologies en sera
nécessairement modifiée. L'image d’une jungle difficilement pénétrable
d’actions géniques que I'on découvre pas a pas, sera remplacée par celle
d'un catalogue exhaustifet finide genes dont le nombre ne dépassera pas
200 000. Certes, la combinatoire possible entre génes est colossale et les
mécanismes de régulation « épigénétique » décisifs dans I'expression du
phénotype. Assisté par I'analyse informatique, le pouvoir prédictif de cette
connaissance exhaustive du génome sera néanmoins considérable sur le
plan de la pathologie. Notre conception méme de I'intervention médicale
risque d’en étre bouleversée. Les lois de bioéthique en France, comme la
déclaration universelle sur le génome et les Droits de 'homme du Comité
international de bioéthique de I'Unesco, que préside Madame Noélle
Lenoir, apportent une « sauvegarde éthique » indispensable. Dans son
avis sur « Génétique et Médecine : de la prédiction a la prévention », le
Comité a souligné I'importance de l'information et du consentement, du
sujet qui se préte aux examens génétiques. Il demande le respect du
secret médical et de la confidentialité des données nominatives. Il a enfin
recommandé solennellement aux pouvoirs publics d’interdire I'utilisation
des résultats d’examens des caractéristiques génétiques dans le cadre de
contrats d’assurance ou de I'emploi. Au sujet des maladies professionnel-
les, il serait inconséquent d’arréter la recherche, mais il importe — j'insiste
sur ce point — que toute disposition soit prise pour que d'éventuelles don-
nées génétiques soient utilisées exclusivement a des fins de protection
des salariés. La pression des forces économiques rend ces recommanda-
tions vulnérables. Les recommandations du Comité seront-elles suivies
par le pouvoir politique ?

Le vieillissement et la fin de vie

Le vieillissement et les troubles qui I'accompagnent, les conditions
de fins de vie, posent des problémes éthiques redoutables. Il faut porter au
crédit de la recherche biologique et médicale une contribution essentielle
tant a I'allongement de la durée de vie qu’'a sa qualité. Cela constitue un
gain considérable de bien-étre et un atout pour I'avenir. La proportion de
personnes de plus de 75 ans pourrait doubler dans la population des pays
industrialisés dans les quarante prochaines années. Mais dans cette
population trés agée se développent des maladies chroniques, dont la
démence d’Alzheimer et des troubles invalidants comme I'ostéoporose,
qui nécessitent des soins intensifs et s'accompagnent d'une réduction
importante de I'autonomie. Comment gérer ces situations douloureuses
sur le plan personnel comme le choc financier que subira notre systéme de
protection sociale. Quels choix de santé a accomplir dans des situations
devenues humainement insupportables ? Comme le mentionnaient, hier,
les intervenants de la conférence des Comités d'éthique européens a
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Madame Questiaux dans ses conclusions, le moment est venu de débattre
publiquement et avec beaucoup de courage de statistiques inéluctables et
d’envisager les conséquences trés lourdes qui en résultent pour nos
sociétés.

D’autre part, nul n’échappe a la mort. Les progres des méthodes de
réanimation et de soins palliatifs sont tels que, au hasard de I'accident vas-
culaire, de I'arrét cardiaque, du choc septique, a souvent succédé /a déci-
sion médicale de mettre fin, de maniére délibérée, a l'assistance
technique qui maintient en vie. Il n’est plus possible de faire 'omission de
la pénible question de I'euthanasie que d’autres pays dans le monde ont
eu le courage d'affronter publiguement. Un large débat s'impose dans
notre pays sur ce difficile sujet. Le Comité a décidé de créer des groupes
de travail sur le vieilissement comme sur I'euthanasie.

Les maladies infectieuses

Avec les découvertes de Pasteur et de son école, les maladies
infectieuses avaient fortement régressé dans le monde. La variole a dis-
paru et la peste devient rare. Mais I'histoire nous montre que de nouvelles
épidémies ont accompagné chaque changement majeur de société et de
condition de vie. L'épidémie de Sida, les virus Ebola et de nombreuses
maladies infectieuses surgies elles-mémes du systéme de santé, prou-
vent que la menace des maladies infectieuses n'a pas disparu du globe.
Dans quelques instants, il sera question du germe de la maladie de
Creutzfeld-Jakob. Il est clair, cependant, que les pays les plus menacés
par les épidémies restent les pays les plus pauvres. 500 millions de cas de
malaria dans le monde. Et la recherche ne progresse gueére sur ce théme.
La responsabilité éthique des pays développés est considérable dans
cette détresse mondiale.

Les inégalités d’accés aux soins médicaux

La derniere attente éthique de I'avenir, peut-étre la plus forte de tou-
tes, la plus pressante pour nous, vous l'avez déja mentionné, Monsieur le
ministre, c’est une plus juste répartition des biens de santé dans le monde.
Une enquéte récente de I'Unicef estime que « les ravages de la malnutri-
tion, aujourd’hui, sont plus importants que ceux de la peste noire en
Europe et en Asie au xive siécle ». La malnutrition est responsable de
55 % des 12 millions de décés d’enfants de moins de cing ans qui survien-
nent chaque année. Les pays pauvres sont les plus affectés, avec des
séquelles durables sous forme d’handicaps mentaux ou physiques. Les
pays industrialisés n’en sont pas moins épargnés. Devant la maladie et
I'accés aux soins, les inégalités sont tout aussi insupportables. Quelques
programmes de recherche prioritaires, quelque pour cent du budget des
industries pharmaceutiques, quelques aides concretes bien ciblées sur le
terrain pourraient, cependant, contribuer a abolir bien des inégalités. Mais
cela suffirait-il ?

Enfin, reste en suspens une question qui nous occupera demain : il
persiste trop de discriminations dans nos sociétés, particulierement
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d’origine ethnique, qui aggravent, de maniere intolérable, les différences
dues au niveau de vie et de développement économique.

3) L’éthique au niveau mondial

Pour conclure, je dirai que de toute évidence, les questions d’éthi-
que ne peuvent plus étre posées seulement au niveau national. Nous
vivons une époque de mondialisation de I'économie, de diffusion ultrara-
pide des communications et la connaissance scientifique a toujours été
universelle. Cela souleve deux problémes essentiels :

1) il est indispensable de s’assurer que les essais sur I’lhomme sont réali-
sés a travers le monde, en particulier par des entreprises multinationales,
avec la méme exigence de respect de la personne humaine ;

2) les différences d’acces aux biens de la science et de la technique, de
I'alimentation de base a la protection médicale, sont de plus en plus diffici-
lementtolérables : il faut repenser le principe de justice au niveau de la pla-
néte, et viser a une éthique qui intéresse I'humanité dans son ensemble et
sauvegarde les libertés individuelles.

L'année derniére, nous avons débattu, au cours de ces journées de
la question essentielle de I'universalisme éthique et du pluralisme culturel.
Il est particuliérement heureux de voir que, au-dela du débat philoso-
phigque, les pratiques évoluent dans le sens de 'universalisme et que la
transition se fait méme de I'éthique au droit international.

Les Comités d’éthique chaque jour plus nombreux dans le monde, a
I’échelle nationale, a celle de la communauté européenne, a celle du Con-
seil de I'Europe, a celle de I'Unesco et des Nations unies participent a cet
effort. Hier et ce matin s’est réunie a Paris, a I'invitation du Comité d’éthi-
que francais, la conférence permanente des Comités européens d’'éthi-
que. Hier soir a été signé un protocole additionnel & la convention du
Conseil de I'Europe qui offre un instrument juridique international contrai-
gnant interdisant le clonage. Ce soir, Madame Noélle Lenoir, président du
Comité international de bioéthique de I'Unesco, nous présentera la décla-
ration surle génome humain et la personne humaine. Le débat éthique est
porté a I'’échelle mondiale. Et le droit prend le relais de I'éthique.

Mais le succes de I'entreprise dépend d’abord de la bonne volonté
de chacun.

Comme I'écrit René Char : « Tiens vis-a-vis des autres ce que tu t'es
promis a toi seul. La est ton contrat ».
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Allocution de Bernard Kouchner
Secrétaire d’Etat a la Santé

Monsieur le président d’honneur,

Monsieur le président,

Mesdames, Messieurs les membres du Comité
Vieilles interrogations d’adolescents :

« Qui sommes-nous ? D’ou venons-nous ? Ou allons-nous ? Nous
avons des réponses physiques, biologiques, anthropologiques, sociologi-
ques, historiques de plus en plus certaines a ces questions. Mais ces
réponses n'ouvrent-elles pas des questions beaucoup plus vastes que
celles gu’elles referment ?... Nous sommes les étres biologiques du
rameau le plus cérébralement développé de I'évolution animale. Nous
sommes des humains de I'espéce dite Homo sapiens, pour qui le pro-
bléme, I'énigme, le mystere les plus grands sont sa propre capacité a
résoudre les problemes, a dénouer les énigmes, a considérer les myste-
res. Nous sommes parties constitutives, intégrées, autonomes, et a la fois
serves de sociétés gigantesques nommées nations. Savons-nous qui
nous sommes ? Concevons-nous vraimentlarelation entre notre nature et
notre culture ? Notre animalité et notre humanité ? Homo sapiens sait-il
vraiment ce que sontraison et folie, ce quiles oppose et ce quileslie ? »

Questions qui ressemblent aux questions d’'adolescents, posées
par un vieil adolescent, Edgar Morin, en ouverture de son ouvrage Pour
sortir du xxe siécle.

Ces questions ne nous sont pas étrangéres, si nous ne voulons pas
sortir du xxe siécle en privilégiant la folie sur la raison. Oui, en cette fin de
millénaire, nous avons plus que jamais besoin de repéres éthiques. Ce qui
ne veut pas dire qu'il faut se payer de mots. Je connais I'éthique-prétexte,
I’éthique-bonne conscience, I'éthique-alibi, et je m'en méfie. Certains ne
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trouvent-ils pas de motifs éthiques pour justifier une abstention dans le
traitement du Sida en Afrique ?

L'éthique est une exigence. Elle n’est pas un confort pour soulager
la conscience, ou pour légitimer des attitudes frileuses.

Je suis heureux — et ce n’est pas une formule de politesse — de venir
ouvrir ces journées d’éthique auxquelles, une fois de plus — la folie de
I’hnomme — velléités du clonage — conférent une grande actualité.

Je me souviens de janvier 1993. En effet, il y a cing ans, je félicitais
votre président, Jean-Pierre Changeux, aprés les dix ans de magistere du
professeur Jean Bernard, que je suis heureux de voir ici.

Aujourd’hui, je sais gu’aprés avoir largement conforté son autorité
nationale, le Comité frangais a fait école.

Des organismes similaires se sont créés dans les pays de I'Union, et
vous venez de clore a Paris les 3¢ rencontres de la conférence perma-
nente des Comités d’'éthique européens.

Assurer a ’'homme la place centrale dans les préoccupations des
scientifiques et des médecins, éclairer les décideurs et les publics sur les
enjeux soulevés par les évolutions de la science et de la médecine, estune
nécessité dont nous ne saurions plus nous passer. Voila une évidence que
conforte, aprés votre avis, la signature, hier a Paris, du protocole addition-
nel concernant I'interdiction du clonage humain.

Cette année, vous avez rendu trois avis qui concernent :
— linformation a donner sur la transmission hypothétique de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob par des produits sanguins ;
— le clonage reproductif ;
— la recherche sur 'embryon.

Vous allez développer tout a I'heure la démarche, les interrogations
et les constats qui ont conduit vos réflexions. Chacun de ces avis, longue-
ment réfléchi, fait preuve de sagesse et de pondération, mais aussi, heu-
reusement, de détermination sur des sujets 6 combien difficiles et
sensibles.

En cing ans, le chemin parcouru est plus qu’honorable. La loi de
bioéthique, que vous appeliez tous de vos voeux, a vu le jour en juillet
1994, aprés les discussions fructueuses que nous avons menées en
décembre 1992 au Parlement.

Certains des décrets prévus par laloi n’ont pas encore été pris. Mais
la majorité de ces dispositions sont entrées en vigueur et nous en mesu-
rons lI'importance ; pourquoi avoir tant tardé ?

Nous voila déja presque au temps de sa révision, perspectives de
travail dense pour I'année 1998 et 1999.
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Nous ouvrirons donc ce chantier avec vous pour réajuster, amélio-
rer et renforcer certains points. Je me réjouis de ces futures et enrichissan-
tes discussions.

Les révolutions technologiques successives entrainent toutes, ou
entrafneront toutes leur lot de conséquences sur la santé.

Cette connaissance encore imparfaite contribue a une angoisse
tres particuliére en cette fin de siécle ou I'hnomme se sent de plus en plus
agressé par un environnement qu’il ne comprend pas, qu’il ne maitrise
plus directement, malgré, ou bien plutét & cause de sa croyance en une
technologie toute puissante.

Encore une fois, je pense nécessaire de souligner I'impossible
approche du risque zéro, que d’ailleurs je ne souhaite pas. Pas de vie sans
risques, mais entre les risques choisis — noblesse de ce choix — et les ris-
gues subis, il faut savoir faire la part.

En 1993, je vous avais demandé une réflexion sur le probleme glo-
bal du consentement éclairé du malade. Je sais que vous devez trés pro-
chainement nous remettre vos conclusions. Le consentement exprimé
représente une forme de réappropriation par le patient de ce qui le
concerne. Naturellement, la relation médecin-malade repose sur la
confiance mutuelle, mais la recherche clinique répond aussi a des princi-
pes inscrits dans la loi.

Ce théme me parait trés important & aborder. De méme, vous tra-
vaillez sur les aspects éthiques des choix de santé, qui est un abord fonda-
mental.

L’enveloppe financiére qu'un pays peut consacrer a la santé est
limitée. Comment fonctionner avec cette limite quand le progrés médical
codte généralement toujours un peu plus cher ? Les exemples abondent.
Je ne vous en abreuverai pas mais, par exemple, I'imagerie médicale est
en progrés constant. Demain, nous employerons des fibroscopes a usage
unique avec, certes, une meilleure sécurité, mais a quel prix ? Car si, par
ailleurs, nous n’avions plus d’anesthésistes dans nos hdpitaux, parce que
nous ne savons pas comment leur offrir des conditions de travail attracti-
ves, ou se situera la sécurité ? Quelle priorité définir ?

Quotidiennement, des choix de santé doivent étre faits. J'attends
beaucoup des réflexions de votre Comité & ce propos.

Oui, les questions touchant a la santé de I'hnomme sont de plus en
plus au coeur des préoccupations de notre société et, pour les aborder,
une approche globale semble de plus en plus nécessaire que les méde-
cins seuls ne peuvent apporter.

La maitrise extraordinaire que 'homme a acquise dans les sciences
du vivant ne s'est pas accompagnée dans le public d'une véritable
réflexion sur la finalité de ces progres.
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Chacuny a vu le bénéfice individuel qu'il pouvait escompter et une
sorte de droit a la réparation immédiate de ses souffrances. La maladie, le
handicap sont de moins en moins bien acceptés dans une société de plus
en plus individuelle et dure qui sécrete violence et exclusion, et cela mal-
gré des mécanismes multiples de prise en charge financiers.

Le handicap d’un nouveau né, de quelque nature qu’il soit, n’est plus
accepté. Il n’est tout simplement plus envisagé, il n'est plus pensable. La
souffrance d’'un couple stérile estimmédiatement dirigée vers un médecin.

Ce dernier en est devenu progressivement le garant d’'une humanité
normalisée, optimisée dans ses possibilités physiques et intellectuelles,
mais qui risque fort d’étre en partie anesthésiée dans sa réflexion.

Une énergie considérable est développée pour écarter les risques
multiples, réels ou virtuels, de tout ce qui peut, d'une fagon ou d’une autre,
rappeler & 'lhomme sa finitude, systématiquement occultée. Si j'en avais
eu le temps, j'aurais abordé ici le probléme du traitement de la douleur,
insuffisant dans notre pays, et la question des soins palliatifs avec le retard
gu’elle connait en France.

Notre société se débat avec ses propres difficultés, mais on ne peut
porter la fierté d’avoir élaboré une déclaration universelle des droits de
I’homme, dont nous fétons les cinquante ans cette année, et fermer les
yeux sur ce qui se passe dans le monde.

Nous ne pouvons plus laisser a la seule conscience individuelle de
guelques-uns, et de certains médecins que I'on nomme sans frontiere, le
soin d'aller partager un peu de savoir, de richesses et de techniques dans
les pays du Tiers-Monde.

L'inégalité de l'acces aux soins est un probléeme majeur et reste un
scandale permanent dans notre pays, et plus encore al'échelle de la planéte.

Est-il éthique de faire bénéficier aux seuls Européens et Nord-Amé-
ricains les retombées des avancées thérapeutiques en matiere de Sida ?
Je ne le crois pas. On ne peut se résoudre a passer par pertes et profits 30
millions d’étres humains, 40 millions pour I'an 2000, qui vivent avec le VIH
au motif qu'ils sont pauvres, peu éduqués et, si personne ne le dit, certains
le pensent, parce gqu’ils sont noirs ou jaunes. Vous le voyez, je ne
m’éloigne pas du théme que vous avez choisi de traiter au cours de ces
Journées.

Au Parlement européen, en 1995 d’abord, aux c6tés de Peter Pior a
Paris, responsable d’'ONU/Sida, a Luxembourg, a Bruxelles, au Conseil
européen santé, puis aux Affaires sociales, j'ai proposé de créer un fonds
de solidarité thérapeutique international, et nous y travaillons désormais
avec détermination. Cette proposition a été faite au nom de la France, par
le Président de la République, Jacques Chirac, a Abidjan. Elle est devenue
une idée européenne au sommet de Luxembourg. Elle est maintenant ins-
crite dans les textes. Depuis, et c'est I'essentiel, tout reste a faire. Nous
nous attacherons a mettre en place ce fonds de solidarité.
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Je vous demande officiellement, Monsieur le président, de réfléchir
au probleme éthique que posent ces inégalités géographiques devant
I'accés aux soins entre pays pauvres et pays riches, d’autant qu’on ne peut
traiter une affection de ce genre dans un seul pays de la planéte.

Je salue votre initiative d’avoir choisi le theme de la journée de
demain sur « science et racisme ». Une phrase de Primo Lévi suffit pour
en trouver la pertinence : « Beaucoup d’entre nous, individus ou peuples,
sont a la merci de cette idée, consciente ou inconsciente, que « I'étranger,
c’est 'ennemi ». Le plus souvent, cette conviction sommeille dans les
esprits comme une infection latente, elle ne se manifeste que par des
actes isolés, sans lien entre eux, elle ne fonde pas un systeme. Mais
lorsque cela se produit, lorsque le dogme informulé est promu au rang de
prémices majeures d’un syllogisme, alors, au bout de la chaine logique, il y
a le Lager, c’est-a-dire le produit d’'une conception du monde poussée a
ses plus extrémes conséquences, avec une cohérence rigoureuse ; tant
que la conception a cours, les conséquences nous menacent, Puisse I'his-
toire des camps d’extermination retentir pour tous comme un sinistre
signal d’alarme. »

Dans son ceuvre d’anéantissement, la barbarie nazie a fait de la
science, tout en niant I'lhumanité, une anti-science.

Nous ne sommes pas al'abri d’une telle folie collective. Il y aura tou-
jours des hommes pour nourrir les fantasmes les plus détestables,
d’autres pour les mettre en ceuvre. Il y aura toujours des hommes pour
convoquer la science a des fins idéologiques, pour utiliser le progres
comme une formidable régression.

Il'y aura de plus en plus de situations dans lesquelles les frontiéres
entre le bien et le mal seront ténues. Ce sont les situations les plus insi-
dieuses, les plus difficiles a combattre.

Le mal a toujours emprunté les habits du bien pour mieux s'infiltrer.
C’esttout’enjeu d’'un maniementtruqué du progres scientifique, médical.

Spontanément, I'évolution des sciences peut mener a la dénaturation
de I'homme. La force de la nature réside en ses défauts. L’homme a acquis
sa force en maitrisant la nature. Il lui faut savoir la contenir, la retenir.

D’ou I'éthique, et les limites qu’elle institue dans I'application d’'un
savoir en expansion.

Il'y a cing ans, nombreux étaient ceux qui doutaient de I'utilité de
Iégiférer sur I'éthique. La rigidité d’une loi ne convenait pas a I'objet, par
définition, mouvant : 'homme et la science, la science et 'homme. Au
moment de la discussion de la loi, certains remettaient en cause I'exis-
tence du Comité d’éthique : n'usurpait-il pas la place du législateur ? Nous
avions tenu a inscrire votre Comité dans la loi, car nous savions que le
débat ne serait pas clos une fois le texte promulgué, et que de nouvelles
questions jailliraient au cours du cheminement de la connaissance.
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Votre Comité doit étre un rempart contre l'irruption de la déraison
dans l'activité médicale ou biologique. En protégeant chaque homme, il
doit contribuer a protéger I’humanité. Un seul clone congu dans une éprou-
vette, et c’est 'humanité toute entiére qui serait remise en cause. Il y aura
pourtant toujours des personnes parées d’habits scientifiques, pour pré-
tendre le faire pour le bien de I'humanité. Nul n’est a I'abri d’'une telle tenta-
tion. Rappelons-nous. Il y a peu, ces prix Nobel qui entendaient créer une
banque de sperme, sorte de guichet d’éprouvettes a génies. Des scientifi-
ques préts afaire don de leur semence a leur pays, comme d’autres ont fait
don de leur personne.

Science et racisme. Méfions-nous de I'idée que la science pourrait
étre le rempart contre le racisme. Elle est dangereuse, elle répond a la folie
de ceux pour qui la science — ou la pseudoscience — est un support au
racisme. N'invoquons pas les lois de I'hérédité, la nature moléculaire des
genes pour faire échec a une idéologie.

Sile racisme est bien enraciné dans la peur de I'autre, dans le refus
de sa différence, le clonage humain qui, par définition, nie la différence,
n’'est que la forme pseudo-scientifique moderne du racisme le plus pur.
Une sorte d’écologie monstrueuse, comme devenue folle : le modéle de la
pureté dangereuse.

Il ne faut pas s’étonner que certains scientifiques puissent caution-
ner cette idée, lorsqu’on se rappelle que des théories, qui se voulaient
scientifiques ily a un demi-siecle, s’acharnaient a démontrer la supériorité
de certaines races, apportant une caution respectable aux horreurs du
nazisme, au scandale de I'Apartheid.

L'« Alexis Carrel » d’hier, s’appelle aujourd’hui Richard Seed. Qui a
dit que la démocratie pouvait éviter le désastre des sciences totalitaires ?
La forme a changé, mais le fond reste.

L'actualité de ces derniers mois nous montre aussi combien ces
sujets suscitent l'intérét :
— crainte de l'utilisation de la génétique en médecine du travail, pourtant
interdite par la loi ;
— exhumation d’'un corps pour des empreintes génétiques, ou est le
consentement de l'intéressé ? Et plus loin jusqu’ou ira-t-on ?
— inquiétude sur le clonage humain, nouveau visage de la folie humaine.

Vous avez déja condamné cette activité avec, hier, le protocole
additionnel a la convention pour la protection des droits de 'lhomme et de
la dignité de I'étre humain portant interdiction du clonage d’'étres humains.
La délégation francaise y a apporté une tres large contribution.

Mais tout cela sera-t-il suffisant ? N'y a-t-il pas maintenant urgence
d’'un travail en profondeur pour une prise de conscience tres importante ?

La folie des hommes a ravagé notre planéte en ce milieu de siécle.
J'ai longtemps cru que le génocide avait marqué nos consciences de
facon si indélébile que nous étions définitivement vaccinés. Ce n’est pas
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vrai. lly aeule Cambodge, le Rwanda, et que dire des monstrueux massa-
cres de I'Algérie d’aujourd’hui ?

L’'opinion générale ne sait plus quoi penser. Comment faire la part
des choses, entre ce qui reléve du progres, et ce qui confine ala monstruo-
sité ?

Votre role est majeur, tant la confusion des esprits parait grande :
nous attendons de vous des points de reperes. Allumer les phares qui gui-

deront une navigation que I'on pressent de plus en plus difficile, dans une
nuit qui s’obscurcit.

Membres du Comité d’éthique, je vous remercie et je vous salue.
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Genevieve Barrier _ _ _
Professeur d’anesthésie-réanimation,
vice-président du Comité consultatif national d’éthique

Avis sur I'information donnée aux patients a propos
de la possibilité de transmission de I'agent de la maladie
de Creutzfeldt-Jakob par des composants du sang

L'année derniére, dans une lettre adressée au CCNE, M. le secré-
taire d’Etat & la Santé nous interrogeait sur deux points : tout d’abord, siles
modalités d’information des patients décrits dans la circulaire de la Direc-
tion générale de la santé du 31 juillet 1996 restaient pertinentes ; ensuite,
deés lors que I'’Académie de médecine considérerait qu’'une information
systématique est nécessaire, quel doit étre le contenu de cette information
et, le cas échéant, quel type de suivi a mettre en place ? Je rappellerai
d’abord les termes de la circulaire de la DGS, ensuite les termes de la
recommandation de I’Académie nationale de médecine.

En 1996, la DGS estimait que « par mesure de précaution, il est
nécessaire de retirer de la circulation les lots de médicaments préparés a
partir du sang de donneurs reconnus ultérieurement atteints de la maladie
de Creutzfeldt-Jakob. Mais, en 'absence de preuves de transmission de la
maladie par voie sanguine, il n’y a pas actuellement d’arguments justifiant
I'information systématique des patients ayant recu des produits provenant
de lots retirés ».

Rappelons maintenant les termes de la recommandation de I'Aca-
démie nationale de médecine : « Une information large, précise et
continue du corps médical sur les encéphalopathies subaigués spongifor-
mes transmissibles est indispensable. Les recherches sur les méthodes
de dépistage et les moyens de traitement de ces maladies doivent étre
vivement encouragés ».

Ala suite de ces deux avis, la question qui nous a donc été posée est
la suivante : en I'absence de preuves de la transmission de la maladie par

279



voie sanguine, qui faut-il informer et comment ? Avant de répondre au
ministre, il nous a semblé nécessaire de faire le point sur les risques de la
transfusion et sur le rapport bénéfices/risques de la transfusion en géné-
ral, avant d’aborder le risque particulier de la transmission par voie san-
guine de I'encéphalopathie spongiforme.

Depuis le 1¢" janvier 1995, les produits sanguins d’origine humaine a
visée thérapeutique sont classés en deux catégories distinctes : celle des
produits sanguins labiles, ce que nous appelons communément les produits
de transfusion (hématies, leucocytes, plaquettes, plasma) ; d’autre part, les
médicaments dérivés du sang, qui sont les facteurs de coagulation et les
immunoglobulines anti-D, antitétaniques, antirabiques, etc.

Seuls les facteurs de coagulation sont actuellement fabriqués par
génie génétique. Tous les autres produits sont donc susceptibles de trans-
mettre des facteurs infectieux, dont certains sont connus et dépistables,
d’autres non. Les facteurs connus sont les affections bactériennes, parasi-
taires ou virales.

L'exemple du risque viral, trés faible, est actuellement bien connu.
Pour le VIH, il est en France de 1 sur 700 000 unités transfusées (1 sur
490 000 aux Etats-Unis). Pour I'hépatite B, il est en France de 1 sur
120 000 unités transfusées (1 sur 63 000 aux Etats-Unis). Pour I'hépatite
C, il esten France de 1 sur 150 000 unités transfusées (1 sur 103 000 aux
Etats-Unis).

Le risque viral infectieux, bien connu, est actuellement trés faible. Il
est cependant tres médiatisé depuis la sombre affaire du sang contaminé.
Mais vous serez peut-étre surpris d’apprendre que ce n’est pas le risque le
plus important. Le risque transfusionnel qui se réalise actuellement le plus
souvent est encore le risque d’erreur de groupe ABO : 1 sur 53 000 unités
transfusées. Je parle la d’accidents de transfusion, c’est-a-dire de risques
quise sontréalisés. Or, la question qui se pose a nous aujourd’hui est celle
d’'une possible transmission par voie sanguine d’agents contaminants non
conventionnels.

On ne connait a ce jour aucun cas de contamination humaine par
voie sanguine de la maladie de Creutzfeldt-Jakob. Il s’agit donc d'un
risque théorique, pas réel a ce jour. Pour étre théorique, ce risque ne peut
cependant pas étre négligé. La question qui nous est posée est donc de
définir 'information qui doit étre dispensée, et a qui, sur les risques de la
transfusion sanguine. Parlons d’abord des risques connus. Nous envisa-
gerons successivement I'information des médecins et celle des malades.

Information des médecins

L'information des médecins est absolument primordiale et doit étre
reprise par les pouvoirs publics. Elle doit porter sur les regles de bonne
pratique transfusionnelle, sur les informations médicales des différents
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produits sanguins et sur le systéme d’hémovigilance mis en place. L'infor-
mation doit d’abord porter sur les risques parfaitement connus et évalués.
Il est trés malheureux que les accidents les plus fréquents de I'utilisation
de produits sanguins soient encore des accidents d’incompatibilité éryt-
hrocytaire ou protéique.

Le plus souvent, ces accidents sontdus a des erreurs humaines lors
de I'interprétation du dernier contrdle de compatibilité au lit du malade et
lors de la vérification du lot transfusé. Les regles de sécurité transfusion-
nelles doivent donc étre inlassablement rappelées par des textes régle-
mentaires, en particulier a destination des établissements de soins. Les
trente accidents de transfusion annuels dus aux incompatibilités
immuno-hématologiques sont des erreurs évitables. Elles doivent donc
étre évitées par une formation initiale et continue régulierement renou-
velée des personnes qui prescrivent et des personnes qui administrent
des produits sanguins. Les regles de bonne pratique de transfusion sont
publiées. Elles doivent étre rappelées périodiquement.

De méme, les indications médicales des différents produits san-
guins doivent étre rappelées. Cela permettra non seulement une meilleure
gestion médicale du risque, mais encore des économies substantielles.
Par exemple, le facteur 8 recombinant doit étre le traitement de choix de
I’'hémophilie.

De méme, les conclusions de la conférence de consensus portant
surles modes d'utilisation des solutions d’albumine humaine chez I'adulte,
organisée fin décembre 1996 par la Société francgaise d’anesthésie-réani-
mation, devraient étre largement diffusées, car elles sont encore mécon-
nues. Ses conclusions précisent que les indications des solutions
d’albumine sont limitées aux autres contre-indications des autres solutés.

Le systeme d’hémovigilance mis en place par laloi du 4 janvier 1993
est trés efficace. Il permet de recueillir, d'analyser les incidents et acci-
dents dus a I'utilisation des produits sanguins. Il doit étre mieux connu.
Tous les incidents ou accidents liés a I'administration de produits sanguins
doivent maintenant étre déclarés. Par mesure de précaution, ce systeme a
permis de retirer de la circulation des lots de produits potentiellement
contamingés, soit par le virus VIH, soit par 'agent de la maladie de Creutz-
feldt-Jakob.

Les malades suspects d’avoir été contaminés par le VIH ont été rap-
pelés et testés. Heureusement, aucun cas de contamination n'a été
déploré. Il est donc maintenant nécessaire de faire plus et d’enregistrer,
selon des modalités a définir, la liste des malades ayant recu des produits
provenant de lots retirés de la circulation par précaution, pour suspicion
d’encéphalopathie subaigué spongiforme transmissible, bien que nous
n'ayons encore aucun mode de dépistage a offrir. Cela permettrait des
études épidémiologiques nécessaires, afin d'affiner la gestion de ce
risque et d’étre en mesure de rappeler les personnes le jour venu.

281



Une autre question a été posée au CCNE, relative aux personnes
que 'on doit exclure du don du sang en raison du risque potentiel gu’elles
pourraient faire courir aux receveurs. Le ministére de la Santé a déja pris la
décision, opérationnelle depuis le 18" octobre 1997, d’exclure définitive-
ment du don du sang les personnes transfusées. De méme, I'exclusion du
don du sang des personnes arisque accru de développer une encéphalo-
pathie spongiforme est déja effective. C'est le cas des malades traités par
des hormones extractives hypophysaires, des sujets ayant recu une greffe
de dure-mére et des malades présentant des signes cliniques de patho-
logie neuro-végétatives.

D’autres ont proposeé, et c’était le sens de la question qui nous a été
posée, d’exclure du don du sang les personnes ayant recu des immuno-glo-
bulines, c’est-a-dire les femmes rhésus négatif qui auraient recu du sérum
anti-D, les personnes ayant recu du sérum anti-tétanique, etc.

La prudence s'impose alors. Il faut prendre en compte le rapport
bénéfices/risques de I'exclusion du don du sang de personnes ne présen-
tant pas unrisque documenté, comme le sontles cas précédemment cités.
L'élargissement des exclusions pourrait en effet aboutir & une pénurie
grave de produits sanguins, cause de déces par hémorragie comme on en
observe en obstétriqgue ou en traumatologie. Dans notre pays, chaque
année, quinze femmes meurent en couche, principalement d’hémorragie.

Nous connaissons déja une certaine pénurie de sang a certaines
périodes de I'année, qui rend aléatoire les traitements d’'urgence de plus
de 30 000 blessés graves de la voie publique. Beaucoup d’entre eux n’ont
la vie sauve que par des transfusions massives. Donc, pour éviter un
risque qui ne s’est encore jamais réalisé, nous augmenterions de fagon
certaine la mortalité de groupes de malades en danger, dont nous
connaissons le traitement. Nous avons donc estimé que I'exclusion de ces
donneurs de sang n’était pas justifiée.

Information des malades

L'information des malades sur les traitements qu'ils recoivent est
une obligation déontologique, puisque I'article 35 du Code de déontologie
médicale précise que toute personne a droit, dans tous les cas, a une infor-
mation loyale, claire et appropriée sur son état. C'est aussi une obligation
éthique. Il serait inadmissible que I'on refuse a des personnes autonomes
I'information a laquelle elles ont droit, s’agissant de leur propre santé.

La décision d’'informer sur la nature des traitements recus doit étre
systématique, et ne peut étre en aucun cas laissée a I'appréciation des
médecins. L'administration de produits sanguins a un malade suppose
que son état est ou a été sérieux. La communication de son dossier médi-
cal est d’autant plus impérieuse qu'il existe un risque potentiel de traite-
ments ultérieurs pouvant comporter une incompatibilité, non seulement
avec certains produits sanguins, mais aussi avec des médicaments déja
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administrés. Par exemple, c’est le cas de certains antibiotiques ou de cer-
tains médicaments anesthésiques.

Mais une chose est I'information sur des faits connus. Une autre
chose serait une information sur des risques potentiels qu’aucun fait
scientifiquement démontré n’étaye. Dés lors qu’un risque est connu, suffi-
samment démontré scientifiquement, I'information du malade s'impose.
Mais si le risque est virtuel, théorique, cette information peut alors étre res-
sentie comme une menace inconnue, diffuse, qui peut inciter a des com-
portements irrationnels, dangereux pour le malade lui-méme et pour la
société.

Cette procédure n'a pas de justification éthique, car elle n'aurait
pour seul but que de tenter de décharger le médecin d’un risque judiciaire
potentiel, en créant un risque réel supplémentaire pour le malade. Le
bénéfice de cette intervention serait pour le médecin, le maléfice pour le
malade.

Par contre, le jour ou nous disposerons d'un test de dépistage
validé, que nous espérons le plus proche possible, il sera alors indispen-
sable de tracer les personnes en cause par le registre antérieurement mis
en place, et de leur proposer ce test. Cette maniére de procéder est éthi-
qgue, car une information loyale, précise et scientifiquement démontrée
pourra alors leur étre dispensée, et ce sera au bénéfice du malade.

Le CCNE estime donc nécessaire, dans le cas précis de risque de
contamination sanguine par des agents non conventionnels, de mettre en
place une structure de vigilance scientifique et éthique qui fasse réguliére-
ment le point des publications scientifiques a ce sujet. Ces informations
doivent étre absolument et rapidement diffusées au corps médical.

En outre, le CCNE estime qu’un registre doit étre mis en place afin
de lister tous les malades ayant recu des produits potentiellement conta-
minés. Deés lors que des faits scientifiquement démontrés permettraient
d’affirmer que le risque de contamination peut se réaliser, et qu'un test de
dépistage évalué est disponible, I'exploitation des dossiers médicaux mis
en place antérieurement, de fagon prospective, permettrait alors de traiter
les informations recueillies, de retrouver les malades potentiellement
contaminés, de leur appliquer un test de dépistage et de les informer.

En conclusion, la circulaire de la DGS est toujours valable, mais on
doit créer ce registre des personnes ayant recu un produit provenant des
lots retirés. Par ailleurs, I'information des médecins doit étre compléte,
totale et continue. Alors que celle des malades ne doit concerner que des
faits connus.

Questions

Un intervenant : beaucoup d’interventions chirurgicales sont pré-
vues quelques semaines auparavant. Mais pourquoi ne serait-ce pas la
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procédure normale de faire une transfusion autologue, c’est-a-dire de don-
ner son sang soi-méme deux a trois semaines avant l'intervention ? J'ai
fait cela pour un pontage du ceceur, il 'y a aucun probléme.

Geneviéve Barrier : vous avez tout a fait raison, pour toutes les pro-
cédures programmées. Mais il y a deux cas ou cette procédure ne peut pas
étre appliquée : le cas de l'urgence, et le cas des enfants de moins de vingt
kilos pour lesquels lI'autotransfusion doit étre faite le moins souvent pos-
sible. L’autotransfusion doit étre la régle toutes les fois que c’est possible.

Un intervenant : serait-il possible de revenir sur la question que
vous avez soulevée, celle du rapport entre le vieillissement de la popula-
tion et de I'euthanasie. Personnellement, je suis démographe. L'année
derniére, j'ai organisé un colloque sur I'espérance de vie sans incapacité.
C’est une des grandes questions qui se posent aujourd’hui a la société et
au CCNE. Aujourd’hui, nous avons un nouveau type de vieillissement.
Jadis, le vieillissement était surtout d0 & une absence de fécondité. Depuis
qguelques années, tous les progres sont concentrés sur le troisieme age,
c'est-a-dire I'espérance de vie a 60 ans. Elle n’avait presque pas bougé en
un siécle, etvoila que I'on gagne maintenant deux a trois mois d’espérance
de vie a partir de soixante ans. Avant la date que vous avez donnée, le
nombre des octogénaires va dépasser celui des sexagénaires.

Il n'est pas évident que les incapacités augmentent en méme
temps. L'une des conclusions de notre colloque était qu’en ce qui concer-
nait les incapacités physiques, I'espérance de vie sans incapacité aug-
mentait aussi vite que I'espérance de vie tout court. Et puis, on se trouve
devant cet énorme probléme de la maladie d’Alzheimer, de la démence
sénile.

Dans votre exposé, ce qui m’'ainquiété estle lien que vous avez éta-
bli entre le vieillissement et I'euthanasie.

Jean-Pierre Changeux : les questions que vous posez sont actuelle-
ment a l'ordre du jour de CCNE. Je ne peux pas vous y répondre, puisque des
groupes de travail sont chargés de cette question. Dans mon exposé, je n'ai
fait que poser les problemes. Je n'ai pas du tout mentionné I'ombre d’'une
solution. J'ai seulement dit qu’au niveau de notre Comité, il existait deux grou-
pes de travail : un sur le vieillissement, présidé par M. Pellerin, de I'Académie
de médecine ; un autre sur I'euthanasie, présidé par M. Caillavet.

Le méme intervenant : ce que je crains, c'est que le probleme de
I'euthanasie ne soit posé qu’a propos de quelques cas dramatiques. On a
effectivement des gens qui souffrent, dont I'entourage et les médecins
sont tentés par I'euthanasie. A partir du moment ot 'euthanasie sera auto-
risée, on va passer de I'autorisation a I'obligation, car une pression sera
exercée par les familles d'abord, pour des personnes qui ne se décident
pas & mourir. La, 'euthanasie sera exorcisée par la société. A I'heure
actuelle, le poids des retraites est considérable, ce qui représente
aujourd’hui plus de 800 milliards, c’'est-a-dire environ 1/8¢ du PIB. Il est
clair qu'a partir du moment ou I'euthanasie sera autorisée, une pression
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sera exercée sur les gens qui deviennent inutiles pour qu’ils se passent de
soins et qu'ils acceptent I'euthanasie. Au Danemark, on ne soigne plus, on
n'admet plus dans les hdpitaux les gens au-dela de 70 ans. Permettez-moi
d’attirer votre attention sur ce risque considérable du point de vue de I'éthi-
que.

Jean-Pierre Changeux : non seulement votre point de vue doit étre
pris en considération, mais si nous avons organisé un groupe de travail,
c'est précisément parce que le sujet est d’'une extréme difficulté. La pro-
blématique que vous avez mentionnée est au coeur de nos débats.

Je n’ai pas du tout dit que nous avions conclu dans un sens ou dans
un autre, mais qu’en dépit des mouvements que cela suscite, nous devons
aborder ce probleme publiguement et ouvertement au niveau du Comité.
Le débat est lancé, je n'ai pas dit qu'il était terminé.

Quant au travail de réflexion mené par le Comité d’éthique, je pense
que vous avez confondu entre projet et attentes éthiques dans les années
a venir.

Une intervenante : si les patients ne sont pas informés du fait que,
potentiellement, ils ont regu un lot contaminé, est-il prévu des études pour
voir si ces personnes développent ou non une pathologie neurologique ?
Est-il prévu des visites ou un suivi ? Ce serait peut-étre une maniére de
voir précocément s'il y a effectivement une transmission sanguine. Com-
ment les études prospectives sur ces groupes de personnes sont envisa-
gées ?

Genevieve Barrier : les études que vous évoquez ne sont envisa-
gées qu’a partir du jour ot I'on aura au moins un cas de transmission san-
guine animale, dans toutes les expérimentations en cours. Pour le
moment, il 'y en a pas un seul, donc on ne sait pas quoi regarder. Mais,
dés qu'un seul cas de contamination animale sera publié, ce pour quoi
nous avons recommandé un comité de vigilance scientifique qui fasse le
point précis sur toutes les publications, en particulier par les vétérinaires,
nous aurons enregistré toutes les personnes susceptibles d’avoir été
contaminées et, la, une enquéte multicentrique pourrait étre mise en
place.
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André Boué
Professeur émérite de génétique médicale,
membre du CCNE

Avis sur la constitution de collections de tissus

et organes embryonnaires humains et leur utilisation
a des fins scientifiques

Avis sur la constitution de collections de cellules
embryonnaires humaines et leur utilisation

a des fins thérapeutiques ou scientifiques

En 1997, un nouveau groupe de travail s’est penché sur les proble-
mes de recherche sur I'embryon, en particulier sur les collections de tis-
sus, d’'organes et de cellules. Ce travail était achevé début 1998, et celaa
exactement coincidé avec la publication du clonage de la brebis Dolly.
Nous avons tenu a séparer les deux avis, pour éviter les confusions sur le
mot clonage. Ce mot est utilisé par les biologistes depuis des années. Ce
n’est pas une nouveauté. Les roses que vous achetez sont des clones. Ily
a des clones cellulaires pour produire des anticorps monoclonaux utilisés
en médecine. Tout un secteur de la biologie agricole ou humaine utilise
des clones cellulaires, c’est-a-dire des populations de cellules, issues
d’une cellule, et toutes identiques génétiquement.

Dans laréponse au Président de la République, nous nous sommes
concentrés sur le clonage reproductif, c’est-a-dire le clonage qui aboutirait
a la création d’'un étre humain. De la méme fagon, I’Avis du Conseil de
I'Europe distingue trés précisément le probléme du clonage reproductif
des autres problémes de clonage cellulaire.

Revenons-en aux avis que nous avons donnés. Quant au mot « col-
lections », nous I'avons utilisé au CCNE, alors que dans bien des pays on
utilise le mot « banque » (banques de cellules, banques d’organes, etc.).
Le Comité, qui est fidéle a la non commercialisation de tous les produits
humains, a préféré le mot « collection » a celui de « banque », qui a un
sens quelque peu commercial et financier.
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Il'y avait donc le probleme des collections de tissus et organes qui
peuvent étre destinés a la recherche. Ces collections n’ont été que des
projets, elles n'ont pas encore été organisées. Nous avons pensé qu'il
n’était pas raisonnable de créer des collections de tissus ou d’organes
sans programmes de protocole de recherche définis a I'avance.

Le Comité a donc préconisé que « le recueil et I'utilisation des tis-
sus ou organes embryonnaires normaux conservent un caractére excep-
tionnel et que ne soit pas entreprise la constitution systématique et sans
finalité préalable de collections de tissus et organes embryonnaires nor-
maux ».

Quant au probléme des collections de cellules embryonnaires
humaines... (intervention sauvage d'un intervenant et réponse de
M. Boué) : « monsieur, des 1960, des collections de cellules embryonnai-
res humaines ont été créées, que I'on peut conserver congelées, que I'on
peut multiplier in vitro. Mais, savez-vous a quoi servent ces cellules ? A
fabriquer le vaccin contre la rubéole, c'est pour cela qu'il n'y a plus de
rubéole congénitale, et s'il y avait eu des fous comme vous pour vouloir
interdire ces recherches, on n’aurait pas de vaccin. Ces cellules ont donc
un grand intérét meédical. Elles sont gérées par I'Organisation mondiale de
la santé. Elles servent ala préparation des vaccins. Alors, ne dites pas que
cela estinutile. Tout le monde est trés content qu'il n'y ait plus de rubéole
congénitale. Car, avant, lorsqu’il y avait rubéole congénitale, les femmes
demandaient une interruption de la grossesse ».

Les progrés de la recherche actuels, en particulier les possibilités
ouvertes d’obtenir ce que I'on appelle des cellules souches embryonnai-
res, est un travail fait jusqu’ici que sur la souris. On pense que cela peut
avoir un intérét en médecine humaine.

A partir d’un petit embryon de souris, on fait des lignées cellulaires
de cellules souches, que I'on peut conserver congelées. A partir de ces
cellules souches, on peut induire la production de cellules différenciées,
en particulier de cellules sanguines. Si on peut le réaliser chez ’lhomme,
cela ouvrira la possibilité d’avoir des cellules pouvant remplacer d’autres
cellules nécessaires pour les greffes. Il y a donc la un champ d’utilisation
de cellules embryonnaires humaines extrémement importante pour la thé-
rapeutique de I'homme.

Le Comité d’éthique a tenu a émettre dés maintenant un avis sur ce
probléme, avant que ce probléme ne surgisse. Nous sommes en avance,
en prévoyant ce que I'on va pouvoir faire avec ces cellules et & quoi on va
pouvoir les utiliser. Nos avis et recommandations étaient donc destinés a
voir comment encadrer éventuellement I'utilisation de ces cellules humai-
nes.

Actuellement, nous sommes dans le cadre de la loi de 1994, qui
comporte certaines possibilités et certains interdits. Le Président de la
République nous a demandé de nous pencher sur le réexamen de cette
loi. Dans le cadre de ce réexamen, nous avons propose, mais ce sera aux
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parlementaires d’en décider, les modifications ou les petits changements
qu’il faudrait apporter.

Aujourd’hui, aucun texte réglementaire n’envisage les recherches
sur I'embryon aprés son implantation. Nous avons suggéré que le champ
d’application de la Commission de médecine et de biologie de lareproduc-
tion qui, actuellement doit étudier les recherches sur I'embryon in vitro, soit
élargi aux protocoles de recherche qui pourraient se faire apres I'implanta-
tion. C’est une premiére proposition. C'est un probléme juridique. Deuxié-
mement, également dans le cadre de cette loi, il faudra voir s’il n’y a pas
lieu de modifier celle-ci pour les recherches sur I'embryon in vitro.

Jevousincite alire les avis du Comité. Dans les mois et les années a
venir, il y aura sGrement de nouvelles études a faire, en particulier propo-
ser des modifications ou des améliorations.

Questions

Une intervenante : juste une remarque (a propos des géneurs).
Je suis historienne de formation, j'ai une opinion sur I'histoire humaine,
mais le comportement militant anti-avortement sert la cause opposée a
celle gu'il prétend servir. Ces militants sont nés de facon tout a fait tradi-
tionnelle, mais je trouve qu’ils ont un comportement de déséquilibrés.

Une intervenante (militante anti-avortement) : je suis une per-
sonne humaine, jusqu’a ce que quelqu’un me dénie cette qualité. Effecti-
vement, je défends la vie et je ne pense pas étre une déséquilibrée.
Lorsque j'entends dire qu’'une maman est obligée d’avorter a cause de la
rubéole, cela me fait hurler. Car il ne s’agit pas uniquement de la rubéole,
mais de tas d’autres maladies également.

D’autre part, depuis le début, je n’ai jamais entendu une seule défi-
nition existante, écrite, orale concernant la personne humaine. Jamais
personne ne veut se pencher sur ce sujet. Or, lorsqu’il sera abordé, le
CCNE pourra enfin se reposer, parce que beaucoup de probléemes ne
seront plus a I'ordre du jour.

Je voudrais également dire, en tant que personne non psychopathe,
gu’il n'y a pas seulement le CCNE pour avoir le droit de penser. Ce n’est
pas obligé d’étre médecin, professeur, etc, pour étre autorisé a penser. Ce
n’est certainement pas le CCNE qui sera ma lumiére.

Jean-Pierre Changeux : personnellement, je suis sensible a la
guestion de la définition de la personne humaine. C’'est une question de
fond. Elle a été abordée par le Comité, qui a édité un ouvrage sur ce sujet.

Un intervenant : la question qui sous-tend tout débat, celui-ci
comme les autres, serait de savoir quelle est la nature profonde de
I’embryon. Or, on peut se demander si le CCNE prend suffisamment en
compte les notions d’'inné et d’acquis comme axe de réflexion vers la
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réponse. Je dirais volontiers que I'inné, bagage héréditaire, qui constitue
toute la personnalité, toute la personne de base existe exactement au
méme degré chez I'embryon et chez le nouveau-né.

Quant a I'acquis, n'apparaissant qu'aprées la naissance, il n’existe
pas plus chez le nouveau-né que chez I'embryon. Embryon et nouveau-né
seraient donc a égalité, hormis au niveau des seules apparences. lls méri-
teraient donc le méme respect, I'un et l'autre. Que pensez-vous de cette
analyse, M. le président ?

Jean-Pierre Changeux : nous aurons demain un débat sur le déve-
loppement du systéme nerveux, ainsi que sur la génétique, la régulation et
I'expression des génes. Je pense qu'il y a une différence majeure entre un
stade unicellulaire et pluricellulaire. Il y a un développement progressif.
Les termes « d’étre humain potentiellement en développement » ont été
utilisés, qui méritent réflexion. Nous continuerons a en parler. Cela reste
un débat ouvert sur une question que je pense tout a fait fondamentale.
Personnellement, je pense qu'il faut essayer de dire de quoi on parle.

J'ai déja recu dans mon bureau des personnes pour leur expliquer
comment se développe I'embryon et ce que sont I'inné et I'acquis. Dans le
cas du systeme nerveux, c’est une activation trés précoce, qui se produit
méme avant la naissance, avec une activité spontanée de I'embryon. J'en
parlerai demain. Toutes définitions ne sont pas simples a donner, elles ne
couvrent pas tous les stades du développement. En ce qui me concerne,
scientifiguement, il est préférable de décrire chacun de ces stades.

En ce qui concerne les avis débattus par le Comité, nous avons
parlé des différents types de clonage : un clonage conduit a un étre
humain, un enfant, d’autres n’y conduiront jamais. Cette distinction est
fondamentale, et cette notion n’est apparemment pas suffisamment com-
prise. Le Comité a été extrémement ferme pour interdire toute manipula-
tion qui conduirait & un clonage d’étre humain, d’enfant ou d’adulte.

Par contre, nous avons considéré la question comme éventuelle-
ment possible, dans des conditions extrémement limitatives, en voulant
anticiper sur des détournements éventuels. Voila quelle a été notre préoc-
cupation de fond. Nous avons considéré comme acceptable de dévelop-
per des lignées qui puissent conduire a des applications thérapeutiques,
quirestent encore hypothétiques, mais qui seraient potentiellement consi-
dérables. En particulier, elles éviteraient de faire appel a des systemes
animaux, a des prélévements d’organes, des choses difficiles, douloureu-
ses, pénibles.

Si nous pouvions avoir, par exemple, des échantillons de peau qui
permettent de soigner des briilés a partir de cellules totipotentes, imaginez
la souffrance que I'on éviterait ! Méme chose pour les leucémiques. Sup-
posez que votre enfant soit atteint de leucémie, que personne ne soit la
pour lui donner la greffe, allez-vous laisser votre enfant mourir ou

allez-vous faire confiance a un certain nombre de scientifiques, de
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chercheurs qui vont essayer, a partir de ses cellules, de trouver une greffe
adaptée a votre enfant ? Que choisissez-vous ?

Voila le dilemme devant lequel nous nous sommes trouvés. Je vou-
drais que vous compreniez qu’'au niveau du Comité, nous sommes la pour
débattre ensemble de ces questions difficiles, toujours contradictoires.
Dans toutes les situations éthiques, on peut toujours défendre une thése et
sathése opposée. On essaye de trouver une solution qui convienne au plus
grand nombre de personnes possible, qui laisse place a une recherche sus-
ceptible de sauver des vies humaines, d'éviter des souffrances.

Nicole Baumann : comment et par qui sont définis les projets de
recherche concernant les cultures de cellules embryonnaires.

Jean-Pierre Changeux : des projets de recherche sont soumis au
Comité par des chercheurs ayant des projets d'application thérapeutique
sur ce mode d’isolement de cellules. D’'une maniéere générale, ces projets
de recherche doivent étre soumis a des commissions. Une commission de
la reproduction est directement concernée par ces problemes-la. Au
CCNE, nous avons été saisis du probleme général, afin d’'anticiper la
recherche, car elle comporte des risques. Avant méme que cette
recherche ait lieu, essayons d’établir des régles strictes, qui évitent qu’un
certain nombre de choses que nous condamnons ne se fassent.

André Boué : dés I'Avis n° 1 du Comité, qui concernait les recher-
ches surI'embryon, nous avons donné des lignes générales, en particulier
que ces recherches devaient avoir un but scientifique bien défini, entre
autres celui d’étre utile a 'homme un jour ou I'autre. D’autre part, que ces
recherches devaient étre exceptionnelles.

Que se passe-t-il en pratique ? Dans notre pays, beaucoup de cen-
tres de recherche dépendent d’organismes de recherche. Aussi bien a
'INSERM gu’au CNRS, et dans de nombreux hopitaux, des comités d'éthi-
gue internes a ces organismes regardent ces projets. Leur puissance est
importante, car pour travailler il faut de I'argent. Ces organismes subven-
tionnent des recherches, et le moyen de bien contrdler ces programmes
de recherche est le moyen financier. Les recherches menées dans les
hdpitaux de Paris ou de province, doivent étre soumises a un comité d'éthi-
que interne ou au CCNE, et le financement n’est octroyé que sile projet est
adopté et répond aux regles éthiques.

Aux Etats-Unis, la loi dit que I'argent fédéral ne doit pas étre utilisé
pour des recherches sur I'embryon. Il faut donc trouver I'argent ailleurs, ce
qui constitue I'hypocrisie américaine. En France, nous avons I'argent des
organismes de recherche, qui ne doit étre utilisé que pour des protocoles
passés devant les comités d’éthiques de ces organismes de recherche.
Ce qui fait que nous n'avons assisté, depuis une quinzaine d’années, a
aucun scandale sur I'utilisation des tissus embryonnaires.

Jean-Pierre Changeux : je tiens a rappeler qu’un avis du Comité
n'est qu'une réflexion de celui-ci, a soumettre au débat public. Il est

290



évident que le Comité n’a pas pouvoir d’autoriser ou non ces recherches.
Que cela soit clair et net. Le Comité est consultatif, et c'est au législateur, a
I’Assemblée nationale de décider ou non, de prendre en compte ou pas
I'opinion du Comité. C’est une opinion soumise au débat public. Si vous
considérez que I'argumentation du Comité est défendable, vous la défen-
dez. Dans le cas contraire, vous pouvez exprimer vos objections.
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Jean-Francois Collange
Professeur d’éthique a la Faculté de théologie
protestante de Strasbourg, membre du CCNE

Clonage et éthique. Etude critique de deux documents
fondamentaux

La signature, hier soir méme, par dix-neuf pays européens, d'un
protocole additionnel a la convention de bioéthique du Conseil de I'Europe
interdisant le clonage d’étres humains peut étre mise en regard avec
I'annonce, faite au début du mois, par un chercheur ameéricain, annongant
son projet de procéder a un tel clonage. Se trouve ainsi relancée une polé-
mique ouverte, il y a maintenant prés d’'un an par la création de Dolly a
Edimbourg. On sait que, en France, le CCNE s’est prononcé contre cette
éventualité 1 et que, saisie a son tour par le Président Bill Clinton, la toute
jeune Commission consultative nationale de bioéthique (National
Bioethics Advisory Commission : NBAC) a rendu — en juin 1997 — un avis
plutét négatif, proposant une loi interdisant pendant de trois a cinq ans
toute expérience de clonage humain sur le territoire américain. Mais la
question demeure : sur quels arguments reposent ces deux avis ? Quelle
valeur fondamentale leur accorder ? Indiquent-ils —comme on I'a souvent
dit — une perception éthique différente entre le vieux continent et les
Etats-Unis ?

Je me propose d'évoquer ces questions en étudiant de prés, en
comparant et en confrontant les deux documents évoqués.

1. Les Cahiers du Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la
santé, n° 12, juillet 1997, p. 17-39.
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Deux rapports fondamentaux

Les rapports frangais et américain sont de factures assez différen-
tes :le premier est plus ramassé (22 pages contre 110 1) et plus véhément,
prét a dénoncer dans le clonage humain reproductif 2 « une si mons-
trueuse inhumanité » (p. 33a), face a des déviations jugées « inaccepta-
bles », « inadmissibles », « irrecevables » ou « absurdes » ; le second se
veut plus équilibré, plus « balancé », pesant toujours le pour et le contre
avant de trancher. Cette approche plus nuancée traduit aussila volonté de
la Commission américaine de rendre compte du « pluralisme de la culture
américaine » (p. 57) et s’exprime par des auditions d’experts extérieurs,
ainsi que par des séances publiques. Pourtant, quoique moins abruptes,
les conclusions américaines rejoignent les appréciations francaises,
jugeant « contraire a I'éthique la création d’enfants par le transfert de
noyaux cellulaires somatiques » (p. 82).

La structure des deux documents est a bien des égards similaire.
L'un et I'autre développent, encadrées par une introduction et des conclu-
sions ou recommandations, trois grandes parties pour le texte francais,
quatre pour le texte américain, relatives aux données scientifiques du pro-
bleme d’abord, a ses aspects éthiques ensuite, a ses éventuelles consé-
quences juridiques enfin. A ces trois éléments communs, le document
américain en ajoute un quatrieme —inséré entre les données scientifiques
et la réflexion proprement éthique — et portant sur les « perspectives reli-
gieuses » de la question (p. 39 -58). Celles-ci sont comprises non seule-
ment comme proposant un certain nombre de régles de conduite pour
ceux qui partagent une fois donnée, mais encore comme offrant une
maniere de capital symbolique, a partir duquel les convictions pluralistes
de la société américaine prennent forme.

Les démarches éthiques

Ce repérage symbolico-religieux effectué, la Commission améri-
caine entreprend I'étude plus spécifiquement éthique de la question (p. 63
-85 — bibliographie comprise), ce qui correspond a la seconde partie du
document du CCNE (p. 30 -34). L'étude comparative de ces deux docu-
ments conduit a distinguer un certain nombre d’arguments communs aux
deux textes et d’autres surtout développés par la Commission américaine.

1. Certes, pour étre exact, il faudrait parler ici en nombre de signes et non en pages. Mais les
proportions ne changeraient guére.

2. C'estlal’expressionretenue parle CCNE ; la Commission américaine parle pour sa partle
plus souvent de « génération par transfert de noyau cellulaire somatique ».
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Les arguments communs

Identité biologique et identité personnelle

Les deux documents sont d’accord pour bien distinguer entre identi-
té biologique et identité personnelle 1. L’existence méme de vrais jumeaux
en témoigne suffisamment : avoir le méme patrimoine génétique n’est pas
étre le double aliéné d’'un autre. Le CCNE y insiste : « l'idée qu’une parfaite
similitude génétique entrainerait de soi une parfaite similitude psychique
est dénuée de tout fondement scientifigue » (souligné dans le texte). On
ne peut donc, en aucun cas fonder un rejet du clonage reproductif sur le
pur fantasme d’une reproduction a I'identique qu'il faudrait exclure. Toute-
fois, tout en partageant ce point de vue, le document américain fait valoir
divers éléments susceptibles d’en atténuer la portée, comme le droit pour
chaque individu a appréhender son futur dans une certaine ignorance,
sans avoir sans cesse sous les yeux — dans le devenir d’un clone plus agé
— le destin (génétique) auquel il ne saurait échapper (H. Jonas).

Quoi qu'il en soitde ce point précis, les deux documents sont encore
d’accord pour voir tant dans les bouleversements de la condition humaine
gu’entrainerait le clonage reproductif 2 que dans I'instrumentalisation de la
personne 3 gu'il réaliserait de graves objections a son utilisation.

Des bouleversements dans la condition humaine

Quelle que soit la condition des vrais jumeaux, leur cas ne s’en
trouve pas moins exceptionnel et aléatoire. Nés en méme temps, les ju-
meaux sont par ailleurs « synchrones », partageant la méme position
dans I'ordre des générations. Le clonage étendu a la reproduction d’étres
humains créerait a cet égard des bouleversements considérables, dont il
est difficile d’affirmer qu'’ils ne seraient pas source de désordres impor-
tants dans la condition humaine.

C’est ainsi que le CCNE estime qu’une telle pratique mettrait en
cause le caractére unique, fondateur de lidentité, de toute personne
humaine ; personne singuliére qui « répliquée a l'identique » par le clo-
nage verrait « minée la valeur symbolique du corps et du visage humain
comme support de la personne dans son unicité » (p. 31b). Par ailleurs,
préside actuellement a la naissance d’'un étre humain la « grande loterie
de I'hérédité » qui, « avec son inépuisable incertitude constitue [...] une
protection majeure de I'étre humain contre une éventuelle volonté paren-
tale ou sociale qui le prédéterminerait » (p. 32a) 4. Le patrimoine géné-
tigue n’est toutefois pas tout. La reproduction se trouve depuis toujours
associée a la sexualité et, avec elle, a la double parenté, a la filiation et a

1. CfF 31a(ll.1) ; USA 66-68.

2. F 31b-32b ; USA 68-70 (« Cloning and the Family »), 70-72 (« Potential Harms and
Important Social Values »).

3. F 32-34 ; USA 72-74 (« Treating People as Objects »).

4. Certes, les progrés du diagnostic prénatal et préimplantatoire limitent 'amplitude de cette
« grande loterie ». Mais ils ne font que la limiter a la marge et, de plus, ne font jamais de
I'ensemble du génome d’une personne la « chose » d’un tiers.
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I'ordre des générations. Tous ces éléments se trouveraient bouleversés —
voire niés — dans le cas du clonage humain reproductif qui « asexué dans
son principe, inaugurerait un mode de filiation trés hautement probléma-
tique » (p. 32b).

La Commission américaine aborde les mémes questions en évo-
guant les répercussions du clonage sur la famille (p. 68 -70) et les domma-
ges potentiels qu'il pourrait faire subir a des valeurs sociales importantes
(p. 70 -72). Etre parents consiste ainsi plus & recevoir un enfant qu’a le
créer, a en accepter non seulement les ressemblances, mais aussi les dif-
férences, a accueillir lors de son développement toutes sortes d’événe-
ments imprévus. D’ailleurs, comment définir exactement les relations
entre la « source » du clonage et son « produit » : tant du point de vue psy-
chologique que du point de vue social et juridique s’agirait-il de rapports de
parents a enfants ou de relations entre fréres et saeurs ? Toutefois, fidéle a
sa démarche, la Commission note aussi que les inflexions qu’apporte-
raient ainsi a la famille le clonage reproductif pourraient ne pas étre fonda-
mentalement différentes de celles entrainées par la procréation
médicalement assistée.

Pour ce qui est de l'atteinte éventuelle a d'importantes valeurs
sociales, la pratique du clonage reproductif pourrait conduire a ce que des
valeurs fondamentales comme I'amour, la maniéere d’éduquer les enfants
et laloyauté cedent la place au repli sur soi et au narcissisme. Les premie-
res réactions du public — faites de réprobation, voire de répulsion a I'’égard
des perspectives ouvertes par cette technique — semblent indiquer qu’elle
recele de profonds dangers pour I'équilibre méme du corps social. Il est
vrai toutefois qu’en la matiére les réactions instinctives et la peur sont
mauvaises conseilléres et que I'amour notamment est susceptible d’inves-
tir bien des innovations techniques. Pourtant la pratique du clonage repro-
ductif se heurterait a nombre de schéemes mentaux ancrés — souvent de
facon religieuse — dans la plupart des sociétés humaines : nécessité du
respect de certaines limites, réle assigné a 'homme dans la gestion d’'un
univers dont il a certes 'usufruit, mais dont il n’est pas le créateur, refus
d’une pseudo-recherche de I'immortalité 1, de I'usurpation de la place de
Dieu et du viol de ses commandements, etc. Il convient enfin d'évoquer la
question de la rareté des ressources dont peut disposer I'humanité,
notamment en matiere de soins. Des choix étant ici nécessaires, quels
titres pourraient bien faire valoir le clonage reproductif pour apparaitre
comme prioritaire ?

L’instrumentalisation de la personne humaine

Les deux documents se retrouvent encore pour dénoncer l'instru-
mentalisation de la personne humaine a laquelle conduirait le clonage hu-
main reproductif 2.

1. Ce point est également évoqué par le CCNE p. 33b.
2. F:32b-34 ; USA : 72-74.
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Pour le CCNE, paraphrasant Kant, toutes les finalités (du clonage
reproductif) « offrent toutes ce trait commun que, dans leur principe
méme, elles reviennent a projeter de mettre au monde un ou des étres
humains non comme libres fins en soi mais comme purs moyens »
(p- 32b). De la sorte « les fins mémes au nom desquelles certains croient
pouvaoir justifier (le clonage reproductif d’étres humains) reviennent a faire
un but en soi non du clone lui-méme mais du clonage, et entrainent néces-
sairement par la une instrumentalisation de la personne qu’il s’agirait de
faire naitre » (p. 33). C’est pourquoi, les prétendues « applications médi-
cales » (création d’'un clone pour les besoins d’'un diagnostic préimplan-
tatoire, pour la production de cellules immuno-compatibles ou méme
pour servir de réservoirs d'organes a greffer, etc.) paraissent irreceva-
bles et relévent d’'une « monstrueuse inhumanité ». Il en va de méme
pour toutes les « fantasmagories » ou le clone serait congu pour pallier la
disparition d’un proche (enfant ou conjoint), ou la technique biomédicale
— si elle s’y engageait — ne se ferait pas moins que « la supplétive d’une
pensée magique pour une fabrication bafouant la dignité humaine » (p.
33b). Aussi ne convient-il pas non plus — par le clonage reproductif — de
« pousser I'acharnement procréatique jusqu’a I'absurde » En effet « le
désir d’enfant a tout prix ne saurait en aucune fagon justifier une telle pra-
tigue, dépassant les limites de ce qu’on nomme acharnement procréa-
tique jusqu’a sortir de la reproduction sexuée elle-méme et, par la, de
I’humaine nature » (p. 34).

La Commission américaine — développant la référence a Kant —
reprend le méme argument et dénonce la possibilité — a laquelle conduirait
le clonage reproductif — de « traiter des personnes comme des objets »
(p. 72 -74). Elle note toutefois qu'il n’est pas toujours facile de s’accorder
sur la définition de la personne et que « certains » avancent un usage
technique du clonage reproductif qui pourrait étre en faveur de I'enfant a
naitre comme dans le diagnostic préimplantatoire. Mais, d’'une facon
générale, il faut bien avouer qu'il est difficile de réfuter 'argument de l'ins-
trumentalisation, les motifs du recours au clonage — déja évoqués par le
CCNE - apparaissant tout sauf désintéressés.

Il convient ici d’évoquer un autre aspect de la discussion, peu déve-
loppé par le document francais et par lequel la Commission américaine
ouvre sa discussion éthique, a savoir la question des dommages physi-
ques potentiels que ferait courir le clonage a I'enfant congcu de cette
maniéere (p. 65 -66). Le serment d’Hippocrate stipule en effet que le pre-
mier devoir du médecin est de ne pas nuir. Or, pour ce qui est de Dolly
elle-méme, sa reproduction ne fut obtenue qu’aprés 276 (!) échecs. Par
ailleurs on voit mal comment on pourrait passer de ce stade animal directe-
ment a ’'homme, sans un minimum d’expérimentations qui, toutes, appa-
raissent fort dangereuses, ce qui devrait suffire a prohiber — en I'état — tout
essai de « produire des enfants par transfert du noyau d’une cellule soma-
tigue ». Certes, certains mettent en avant la préséance du droit des
parents a user de leur liberté procréatrice, comme I'impossibilité qu’ily a a
innover sans risque en matiére meédicale. Mais ces arguments semblent
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peser peu de poids face aux risques évidents que I'usage de la technique
du clonage ferait peser sur I'enfant.

Arguments particuliers au rapport américain :
eugénisme et droits de la liberté

Le rapport américain développe encore une série d’arguments que
n'aborde pas l'avis francais. Il s’agit notamment des dérives eugéniques
auxquelles peut conduire le clonage reproductif (p. 74s) et, surtout, — élé-
ment important en contexte américain — des arguments en faveur de la
défense de l'autonomie personnelle et de la liberté de la recherche (p. 76
-78 ;78 -79).

La question de I'eugénisme est I'une des rares (sinon la seule) ou la
Commission américaine fait peu de place a la pesée du pour et du contre.
Elle en refuse vigoureusement la perspective — a laquelle pourrait
conduire le clonage humain — la liant au racisme, & la catastrophe nazie, a
des erreurs scientifiques et techniques et, enfin, au fait qu’elle suppose la
mise en place d'un programme collectif, allant a I'encontre de I'expression
des libertés individuelles.

C’est toutefois au nom de ces derniéres que I'on pourrait le mieux
justifier le clonage reproductif. En effet « la présomption en faveur de la
liberté individuelle résulte d’'un consensus au sein des Etats-Unis, selon
lequel I'une des valeurs les plus importantes que nous partageons est
I'engagement en faveur de l'autonomie personnelle » (p. 76). Aussi
convient-il d’apprécier avec soin si et de quelle maniére le recours au clo-
nage reproductif reléve de la liberté individuelle de procréer. Or les libertés
individuelles en général ne sont jamais totales et trouvent dans le respect
du bien commun et dans le refus de porter tort a autrui les limites qui les
restreignent. Quant a laliberté de reproduction, elle se trouve de plus parti-
culierement déterminée par le fait qu’elle met en jeu une tierce personne —
I’enfant a naitre — dont on ne peut tout simplement faire abstraction et avec
lequel la liberté procréatrice peut méme se trouver en conflit.

Pour ce qui est de la liberté de la recherche scientifique enfin, « il ne
fait aucun doute que sa poursuite éthique et responsable constitue une
valeur américaine fondamentale (an enduring American value), défendue
tant par les scientifiques que par les non scientifiques » (p. 78). Mais Ia,
encore, quelle que soit 'importance que I'on accorde a cette valeur, elle ne
signifie pas le rejet de toute contrainte morale et « la liberté de savoir doit
étre distinguée du droit de choisir la méthode qui permet d’atteindre ce
savoir, laquelle peut étre soumise a diverses régulations » (p. 79) 1.

1. Le rapport américain prend en compte encore deux autres thémes que I'on peut
considérer ici comme secondaires : I'étude de quelques cas exceptionnels (p. 79 -81) et des
considérations relatives au lien entre réflexion morale et mesures politiques publiques
(81-82).
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Conclusions

La Commission américaine instruit plus le dossier qu’elle ne pro-
nonce d'avis clairement tranché 1. Elle évoque la nécessité de respecter
de fagon aussi rigoureuse que possible la liberté des citoyens et le plura-
lisme de la société américaine, ce qui la conduit & suggérer I'ouverture
d’un large débat public sur la question et d’indiquer I'obligation — en cas
de recours (malgré tout) au clonage reproductif — de traiter les enfants
nés de cette maniére comme devant jouir des mémes droits et du méme
statut moral que tout autre étre humain. La Commission n’en exprime pas
moins ses propres penchants lorsqu’elle affirme que « créer des enfants
de cette maniére est contraire a I'éthique parce que les données scientifi-
ques disponibles indiquent que la technique n’est pas slre actuellement.
Toutefois, méme si la question de la slreté devait étre un jour résolue,
des éléments importants demeureraient quant a I'impact négatif de cette
technique tant sur les individus que sur la société [...] Quoique la Com-
mission reconnaisse qu'il est des cas dans lesquels I'usage du clonage
pourrait étre considéré comme désirable par certains, en fait aucun de
ces cas ne justifie de facon suffisamment contraignante d’'user de ces
techniques » (p. 82s). Elle recommande donc « en I'état » (at this time, at
present) un moratoire de trois a cing ans sur toute expérience en ce
domaine.

On est certes dans un registre différent de celui du rapport du
CCNE, mais, de fait, les appréciations sont bien les mémes. Le CCNE
conclut en effet la partie éthique de sa réflexion par ces termes : « (le clo-
nage humain reproductif) ne peut susciter qu'une condamnation éthique
véhémente, catégorique et définitive. Une telle pratique, mettant en
cause de maniére radicale I'autonomie et la dignité de la personne, cons-
tituerait une grave involution morale dans I'histoire de la civilisation.
Aussiy a-t-il lieu de se demander s’il ne conviendrait pas de qualifier juri-
diguement, en vue de son interdiction universelle, l'atteinte dégradante a
la condition humaine, dont le clonage reproductif constitue le net
exemple » (p. 34).

Evaluation

Depuis laremise des deux rapports, deux types de réactions se sont
manifestés :

1) Un certain nombre d’organismes nationaux et internationaux se
sont exprimés a leur tour (le Conseil des ministres du Conseil de I'Europe,

1. P. 82s. 107ss.
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I'Unesco, etc. 1) etont préconisé l'interdiction absolue du clonage humain
reproductif.

2) Des voix bien intentionnées se sont élevées ici ou la pour dénon-
cer la précipitation dont avaient fait preuve les rapports étudiés ci-dessus
et le caractéere obscurantiste de leurs recommandations.

En fait, la confrontation des deux rapports montre que cette derniére
appréciation est tout sauf fondée : les arguments mis en avant pour pros-
crire le recours au clonage humain reproductif sont suffisamment nom-
breux, forts et — dans des contextes fort différents — concordants, pour
gu’aucun doute ne puisse subsister ; le recours a cette pratique serait
moralement pervers et doit donc étre rejeté.

D’autres questions méritent toutefois d’étre encore soulignées et
faire I'objet de réflexions approfondies :

1) Comment apprécier exactement I'argument mettant en avant la
liberté ? Dans une culture ou la recherche de celle-ci joue — de fagon heu-
reuse — un role décisif, comment intégrer la question des limites auxquel-
les la liberté ne saurait échapper. Celles-ci seules lui permettent en effet
d’étre. Peut-on imaginer une liberté qui ne s’adosserait pas a des limites,
qui I'identifient par contraste et lui permettent de prendre son envol ? Par
ailleurs, accéder a la liberté c’est d’'abord accéder a la responsabilité.
Dans ce domaine comme dans beaucoup d’autres, on ne peut pas avoir le
beurre et I'argent du beurre, ce que laisse trop facilement entendre le dis-
cours dominant.

2) La question du clonage humain met en contact de facon particu-
lierement aigué avec le théme évoqué ici méme il y a un an et relatif a la
tension — voire a la contradiction — entre relativisme et universalisme éthi-
que. En effet, les mesures prises n'auront de poids que si elles le sont de
facon universelle et absolue. Les at present et at this time qui ponctuent
I'avis de la Commission américaine, prudents et relatifs, ont-ils dés lors
encore un sens et lequel ? De la méme maniére, on ne peut échapper a la
qguestion d’une législation internationale.

3) Certes, d’autres usages du clonage, non liés au clonage repro-
ductif, pourraient se révéler moins dangereux que ce dernier et peut-étre
méme utiles. Mais ils n’ont pas fait I'objet des études en question, ce qui
laisse ouvert un large champ d’investigations. On peut méme avancer que

1. Le protocole européen — additif a la Convention européenne de bioéthique — interdisant
tout clonage d'étres humains, adopté a Strasbourg en octobre dernier, a été ouvert a la
signature des Etats hier méme (12 janvier 1998) a Paris. Il interdit « toute intervention ayant
pour but de créer un étre humain génétiquement identique a un autre étre humain vivant ou
mort » et « exclut toute dérogation a cette interdiction ». L'Unesco pour sa part a adopté le
11 novembre 97 une déclaration universelle sur le génonome humain et les Droits de
I’'homme. La dignité de I'étre humain qui en forme une des références fortes « impose de ne
pas réduire les individus a leurs caractéristiques génétiques et de respecter leur caractere
unique et leur diversité ». De la sorte ne doivent pas étre permises des « pratiques qui sont
contraires a la dignité humaine, telles que le clonage a des fins de reproduction d'étres
humains ». Cette déclaration n’a toutefois aucun caractére contraignant.
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c’est dans la juste mesure ou la possibilité du clonage humain reproductif
aura été préalablement exclue, que I'on pourra sereinement envisager
d’autres usages possibles du clonage. Cela n'aura donc pas été le
moindre avantage des rapports mentionnés que d’avoir — en indiquant
clairement les limites qui ne devront jamais franchies — ouvert la voie a des
possibilités moins irresponsables et peut-étre fructueuses.
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Jean Michaud, conseiller doyen honoraire
ala Cour de Cassation, vice-président du CCNE

Le clonage reproductif. Aspects juridiques

Je suis chargé de vous exposer les problemes juridiques, tels qu'ils
ont été envisagés par le CCNE a l'occasion de son rapport et de sa
réponse au Président de la République sur le clonage humain. Je suis
amené tout d’abord a poser une question : a chaque démarche scienti-
fique, faut-il ajouter une expression juridique ? S’il doit en aller ainsi, ne
faut-il pas craindre une profusion éphémeére de textes, ou de textes éphé-
meres. Dés lors, ne conviendrait-il pas de fixer le point & partir duquel on
peut raisonnablement traduire la science en termes de droit ? Le clonage
reproductif donne une occasion exemplaire de poser cette question, a la
lumiére des positions prises par le CCNE.

Les données scientifiques qui vous ont été exposées ont fourni une
définition du clonage que I'on peut résumer ainsi, peut-étre : le clonage
consiste a produire une population d’individus possédant tous un
ensemble identique de genes dans le noyau de leurs cellules.

Il apparait que I'application de ce clonage a I'espece humaine est
envisageable techniquement, sans que I'on puisse prédire au prix de quel-
les difficultés. Plut6t, on peut prédire de grandes difficultés.

La proposition du CCNE est de s’opposer formellement a ce que de
tels procédés appliqgués a ’lhomme permettent la production d’'un embryon
a partir d'une cellule somatique ou embryonnaire, et le développement de
cet embryon jusqu’a la naissance d’'un enfant, ce qui est décrit comme la
naissance d’'un enfant par clonage reproductif d’un étre humain.

Dans les lois dites de bioéthique promulguées en juillet 1994, on ne
trouve pas une référence expresse au clonage ainsi défini. Il n’y a pas le
mot clonage dans les textes. Ceslois n'ont d'ailleurs pas été rédigées dans
la situation ou des expériences du type Dolly pouvaient étre envisagées
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sur '’homme. En particulier, la perspective d'une reproduction asexuée de
I'espéce aboutissant a un étre humain qui ne serait pas issu de la fusion
des gameétes male et femelle n’a pas été mentionnée.

Il apparait au Comité que des recherches tendant a établir la possi-
bilité du clonage reproductif d’'un étre humain, a fortiori I'assistance au
développement apres la scission d’'un embryon ou la fusion des cellules
selon les procédés dits de clonage d’'un étre humain, est interdite par les
lois de bioéthique. Cela a plusieurs titres, en dehors de toute formulation
explicite.

Premiérement, des recherches conduites sur ’lhomme, destinées a
rendre possible la production d’'une population comportant un ensemble
identique de genes, se heurte aux dispositions introduites dans le Code
civil par la premiére loi du 29 juillet 1994, sur le respect du corps humain. Il
s’agit de I'article 16-4 du Code civil : « Nul ne peut porter atteinte a l'inté-
grité de 'espece humaine. Toute pratique eugénique tendant a I'organisa-
tion de la sélection des personnes est interdite. Sans préjudice des
recherches tendant a la prévention et au traitement des maladies généti-
ques, aucune transformation ne peut étre apportée au caractére géné-
tique, dans le but de modifier la descendance de la personne ». Pour que
soitrepris ab initiole processus de la différenciation, il faut soit transformer
un embryon issu d’une reproduction sexuée, soit procéder sur des cellules
a des transformations qui permettent des fusions. L'une, toujours femelle,
est privée de son noyau pour servir de cellule d’accueil, I'autre est réduite
au noyau transplanté, dont le patrimoine génétique sera répliqué.

Toutes ces modifications ont pour but de modifier la descendance
d’'une personne. Comment soutenir que ces dispositions ne s'applique-
raient pas parce que I'étre issu de I'opération a le méme patrimoine géné-
tique que I'embryon d’origine ou la cellule donneuse du noyau. Il a bien été
nécessaire d’enlever le noyau de la cellule receveuse dont le caractére
génétique a été modifié, pour I'utiliser tout en ne lui permettant plus de
transmettre son propre patrimoine génétique.

D’ailleurs, il s'agit d'une modification du caractére génétique d’'un
étre vivant, s’il lui devient possible de se reproduire sans le concours d’'une
fusion de gamétes. Et, comme I'espéce humaine s’est constituée par la
reproduction sexuée, il serait porté atteinte a son intégrité en transformant
aussi fondamentalement le mode de transmission du génome.

Comme on veut obtenir un nouvel étre identique, soit & I'embryon,
soit a I'adulte donneur de noyaux, il s’agit d’'une pratique eugénique ten-
dant a I'organisation de la sélection des personnes, et elle est donc inter-
dite par I'article cité tout & I’'heure. De plus, elle est réprimée pénalement
par I'article 511-1 du Code pénal, introduit par la deuxieme loi du 29 juillet
1994,

Ces considérations doivent étre complétées par celles qui concer-
nent l'interdiction de procéder a la conception in vitrod’embryons humains
a des fins de recherche ou d’expérimentation. Activité qui est punie par le
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Code pénal, article 511-18 : « toutes les opérations aboutissant au clo-
nage reproductif passent par une nouvelle division et différenciation cellu-
laire et par une réimplantation, une gestation et, en fin de compte, une
naissance ». Il y a sans aucun doute en cause un embryon humain et,
dans un sens, nous devons nous féliciter sur ce point que le législateur
n'ait pas défini davantage I'embryon.

On peut penser qu’aucun juge n’exonérera le chercheur imprudent
de cette peine sévére prévue au Code pénal, au bénéfice d'une théorie
tendant a démontrer que I'étre issu in vitro de la fusion de cellules en
cause, qui a la potentialité de naitre comme tout étre humain, n’est pas un
embryon. Le texte s’applique, sans exégése aucune, aux relations tour-
nant autour de la scission d’un embryon in vitro.

Ces interdits qui touchent aux finalités d’éventuelles recherches sur
I’'hnomme sont fortement étayés par la décision du Conseil constitutionnel
quiastatué surleslois du 27 juillet 1994, ou il est dit qu’elles « énoncent un
ensemble de principes au nombre desquels figurent la primauté de la per-
sonne humaine, le respect de I'étre humain des le commencement de sa
vie, l'inviolabilité, I'intégrité et 'absence de caractére patrimonial du corps
humain, ainsi que l'intégrité de I'espece humaine, que les principes ainsi
affirmés tendent a assurer le respect du principe constitutionnel de sauve-
garde de la dignité de la personne humaine ». L'ensemble de ces princi-
pes suffit pour éviter les dérives que I'on craint actuellement au niveau des
projets de recherche.

Cette analyse permet de conclure qu'il n’est pas nécessaire, en
I'état des connaissances, de modifier ces dispositions du Code civil pour
obtenir un résultat conforme aux propositions avancées par le Comité sur
le plan de I'éthique.

L’'analyse de la seconde loi du 29 juillet 1994, modifiant le Code de la
santé publique, régissant le don et I'utilisation des éléments et produits du
corps humain et I'assistance médicale a la procréation, fait aussi apparaitre
des obstacles juridiques aux pratiques du clonage. En I'état actuel des
connaissances, le clonage auquel on pense passe nécessairement par une
opération médicalement assistée. Il est donc difficile de dire qu’elle a été
autorisée par le législateur. Il n’a pas pu, évidemment, anticiper sur les
découvertes actuelles qui font envisager cette reproduction par clonage.

La loi emploie donc le terme « procréation ». Qui dit procréer pense
engendrer, et évoque I'idée de reproduction sexuée. Dans les limites pré-
vues par la loi, n'était donc autorisée que l'assistance a cette forme de
reproduction de I'espéce par la fusion assistée de gameétes, et dans le
cadre d’un projet parental.

C’est ainsi que les dispositions introduites dans la partie réglemen-
taire du Code de la santé publique, pour définir les techniques dont il est
question, ne mentionnent pas, et pour cause, d'autres techniques que cel-
les qui permettent la constitution d’'un embryon par la procréation sexuée.
Cette interprétation des termes comme procréation médicalement
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assistée ou assistance médicale a la procréation est bien celle des prati-
ciens soucieux de proposer a leurs patients un recours contre l'infertilité
qui ne soit autre chose que le rétablissement d’un processus naturel.

Mais si une autre forme de reproduction d’une population humaine
est possible, il ne s’ensuit pas qu’elle soit autorisée par la loi en question.
En tout état de cause, elle implique une assistance allant de I'opération in
vitroa l'implantation et a la naissance d’un enfant. Or, la loi francaise a pris
soin de donner des pratiques qu’elle encadrait une définition particuliére-
ment large, plus large que celle d’autres lIégislations étrangéeres.

L'article L 152-1 du Nouveau Code de la santé publique se lit :
« L'assistance médicale a la procréation s'entend des pratiques cliniques
et biologiques permettant la conception « in vitro », le transfert
d’embryons et I'insémination artificielle, ainsi que toute technique d’effets
équivalents permettant la procréation en dehors du processus naturel|...]
Enréglant avec précision les situations ou ces techniques peuvent étre uti-
lisées ».

L'article L 152-2 du Nouveau Code de la santé publique selit: « [...]
Limite cette utilisation a la demande parentale d’un couple ». De méme,
I'article L 152-3 se lit : « Un embryon ne peut étre congu « in vitro » « que
dans le cadre et selon les finalités de I'assistance médicale a la procréa-
tion telles que définies dans l'article L 152-2. Il ne peut étre congu qu’avec
des gameétes ne provenant pas d’'un au moins des deux membres du
couple ».

Nous sommes donc face a une autorisation limitative de ce qui est
possible al'intérieur de la définition de I'article L 125-1. Hors des limites de
cette autorisation, les praticiens ne peuvent promouvoir de techniques
d’effets équivalents aboutissant & une naissance en dehors du processus
naturel. Il faut rappeler qu’en la matiére, la loi n’a pas affirmé que tout ce
qui n'était pas interdit était permis. Le principe est contraire a un texte du
Code de la santé publique disant : « La cession et l'utilisation des éléments
et produits du corps humain sont régies par les dispositions du chapitre 2
du Livre 1¢" du Code civil et par les dispositions du présent titre ». Nous
sommes ainsi renvoyés au principe protecteur analysé ci-dessus, qui
figure dans la premiére loi du 29 juillet.

Dans le Code de la santé figurent aussi des dispositions restricti-
ves : « la conception « invitro » d’embryons humains a des fins d'études,
de recherche et d’expérimentation est interdite. Toute expérimentation sur
I'embryon est interdite ».

Sans une véritable fraude a laloi, il seraitinconcevable que puissent
se poursuivre les recherches a partir de la scission d’'un embryon ou du
lancement d’un processus de différenciation in vitro aprés fusion des cellu-
les, alors que toute recherche sur I'embryon issu de la fusion des gameétes
est interdite. Ici encore, 'impossibilité de définir I'embryon vient & notre
secours et permet d’englober sous ce terme le processus conduisant a
une naissance par clonage reproductif.
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Les travaux qui ont précédeé la loi, notamment le rapport De I'éthique
au droit, ont formellement rangé les recherches visant a une modification
artificielle du génome humain transmissible a la descendance, ainsi que
les recherches visant a la réalisation d’'une gestation compléte in vitro ou
d’'une parthénogénése, du clonage ou de la production de chiméres, parmi
celles qui seraient en toutes circonstances interdites.

Par conséquent, les dispositions actuelles du Code de la santé
publique devraient se révéler dissuasives de toute tentative de proposer
comme réponse au désir d’enfant I'une ou I'autre des techniques auxquel-
les font penser les expériences actuellement menées sur I'animal. Ces
dispositions rangent dans l'illégalité les recherches qui seraient nécessai-
res pour passer a une application a I’homme. Les pouvoirs publics et I'opi-
nion devraient donc étre rassurés sur ce point.

Le Comité considére que le débat ouvert a propos de cette récente
découverte a permis de confirmer le bien fondé des principes affirmés par
le Iégislateur de 1994, tout en exprimant un concept de base : la préserva-
tion de la dignité humaine qui conduisait a proscrire les interventions ten-
dant a modifier la descendance de la personne. Sur le plan technique, le
|égislateur avait également su donner un statut & la procréation médicale-
ment assistée. Le Comité s’est montré unanimement favorable pour pen-
ser que l'analyse de la situation créée par I'expérience Dolly ne conduit
pas a réouvrir le débat de principe.

En son état actuel, étayée par I'analyse faite a son propos par le
Conseil constitutionnel, la loi condamne le clonage reproductif d'un étre
humain. Il ne peut étre envisagé de nouvelles interventions du Iégislateur
qu’'a des fins de clarification.

Le Comité s’est posé la question de savoir s'il ne convenait pas
d’expliciter 'interdiction. En premier lieu, il s’est rangé a l'idée qu'il serait
opportun de compléter de cette maniere les dispositions du Code de la
santé publique. On I'a vu, ce texte régit la procréation médicalement
assistée et, d’évidence, n'a pas évoqué des techniques toutes différentes.
Aucune personne informée ne peut en déduire que de telles techniques
sont permises. Mais pour qu'il n'y ait aucun doute, il est aisé d’indiquer
gu'aucune des dispositions du Code de la santé régissant I'assistance
médicale a la procréation, et la situation de I'embryon ne sauraient étre
interprétées comme autorisant le clonage reproductif.

Sil'on juge utile de faire une clarification, ce que le Comité a pensé
en définitive, ne serait-ce que pour préciser que le régime de la procréation
médicalement assistée doit rester a I'’écart des débats actuels, on pourrait
prévoir dés a présent une modification, sans attendre I'expiration du délai
de cing ans pour le réexamen de la loi.

De méme, peut-on envisager d’expliciter 'interdiction en complé-
tant I'article 16-4 du Code civil. Cela pourrait se formuler de la fagon sui-
vante, en ajoutant une phrase a la fin : sont et demeurent interdites,
notamment les pratiques tendant a la reproduction de I'étre humain par
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clonage. Comme on le voit, cette rédaction se présente comme une inter-
prétation et une illustration par un exemple donné du texte de principe
actuel.

Sur I'opportunité d'apporter ce complément, le Comité s’est trouvé
partagé, ce qui prouve bien, une fois de plus, que I'on discute, que I'on
débat au sein du Comité, contrairement a ce que certains pourraient
croire.

En faveur d’'un complément au texte, la thése suivante a été
avancée : l'interdiction du clonage reproductif trouverait son expression la
plus solennelle en prenant place dans des dispositions juridiques fonda-
mentales concernant la protection du corps humain et la dignité de la per-
sonne. En Iégiférant sur ce point, notre pays exprimerait avec force, et de
maniére a étre clairement compris, une position qu'il voudrait faire parta-
ger a I'étranger. L'intervention du législateur, pour donner aux nouveaux
développements une interprétation incontestable de ces régles fonda-
mentales, aurait valeur exemplaire et pédagogique.

Mais en sens contraire, et avec non moins de force, il a été soutenu
que ce serait affaiblir les principes parfaitement énoncés a l'article 16-4
que d'y ajouter tel ou tel interdit explicite et spécifique. En particulier, des
scientifiques ont souligné que I'on pourrait d'ores et déja évoquer d’autres
perspectives inquiétantes ou condamnables, et que I'affirmation du prin-
cipe protecteur ne peut que souffrir a terme d’étre complété par I'évoca-
tion, au fur et a mesure des diverses aberrations que pourraient suggérer
de nouvelles découvertes. Que I'article siimportant du Code civil risquerait
de s’alourdir d’une litanie d’interdits et de perdre de sa portée universelle
et positive.

Une société qui s’est mise d’accord sur I'affirmation trés solennelle
du principe protecteur de la dignité humaine n’a rien a gagner a ce que soit
périodiqguement réouverte la boite de Pandore des applications les plus
contestables de la science. Il appartiendra aux responsables politiques de
départager les tenants de ce débat.

Le concept juridique qui vient d’étre formulé, a savoir que sont et
demeurent interdites les pratiques tendant a la reproduction de I'étre
humain par clonage, rejoint les positions tenues par la France sur le plan
international. Dans I'immédiat, le véritable enjeu consiste a veiller a ce que
la position rigoureuse de la loi frangaise, que les événements actuels vien-
nent confirmer, influence les dispositions qui ne manqueront pas d’étre pri-
ses, déja prises sur le plan international. Cela est possible et de nombreux
pays partagent déja les mémes craintes.

A cet égard, il faut rappeler la position prise par I'Organisation mon-
diale de la santé, qui a publié une déclaration le 11 mars 1997, selon
laquelle « l'utilisation du clonage pour reproduire des étres humains n’est
pas acceptable, car elle violerait certains principes fondamentaux de la
procréation médicalement assistée. Ceci inclut notamment le respect de la
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dignité de la personne humaine et la protection de la sécurité du matériel
génétique humain ».

Concernant I'Europe, la convention du Conseil de I'Europe sur les
Droits de I'homme et de la biomédecine a été signée par vingt-deux Etats.
Comme le droit frangais, elle comporte I'affirmation solennelle que I'étre
humain doit étre protégé dans sa dignité et, elle ajoute (ce mot n’existe pas
dans laloi francgaise) son identité. Elle garantit a toute personne, sans dis-
crimination, le respect de son intégrité, de ses autres droits et libertés fon-
damentales a I'égard de I'application de la biologie et de la médecine.
C’est une disposition contraignante, alors que I'avis du CCNE est simple-
ment consultatif. On peut donc en déduire que cette convention procede
d’une méme inspiration de la loi francaise. C’est ce qui résulte maintenant,
avec une évidence renforcée, de I'élaboration et de I'adoption a I'unani-
mité par le Comité directeur de bioéthique du Conseil de I'Europe, apres
avis favorable de I'Assemblée parlementaire, du protocole sur le clonage
signé par dix-neuf Etats le 12 janvier 1998 a Paris.

C’est un protocole additionnel & la convention du Conseil de
I'Europe, dont le Président de la République a souhaité la ratification, dans
son allocution du 29 avril 1997 prononcée a l'occasion de l'avis ici com-
menté. Propos qu'il a repris le 12 janvier 1998, a I'ouverture de la Journée
des Comités européens d’éthique.

Ainsi, le CCNE démontre a quel pointil y a lieu de s’opposer de tou-
tes les maniéeres possibles au développement de pratiques tendant a la
reproduction a l'identique d’un étre humain, ainsi qu’aux recherches pou-
vant y mener. Démarche frangaise, démarche européenne, auxquelles
s’ajoute une démarche internationale marquée par la déclaration univer-
selle du Comité international de bioéthique de I'Unesco sur le génome
humain et les Droits de I'homme, ou il est écrit que « des pratiques contrai-
res a la dignité humaine, telle que le clonage, a des fins de reproduction
d'étres humains ne doivent pas étre permises ».

Ces efforts convergent et répondent a la nécessité d'apaiser les
inquiétudes qui s’élévent ici ou la. Ne pourraient-ils étre couronnés par
I'intervention, au plus haut niveau, d’une résolution de ’Assemblée géné-
rale des Nations unies ? Cela démontrerait de la sorte combien le relais de
la science par I'éthique et le droit permettrait, entre ce qui peut la servir et
ce qui peut lui nuire, de contribuer au bienfait de la condition humaine.
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Noélle Lenoir
Présidente du Comité international de bioéthique
de I’'Unesco

Génome humain et personne humaine :
a propos de la déclaration de I'Unesco du 11 novembre 1997

Bioéthique et mondialisation sont étroitement liées
Trois constats peuvent en effet étre dressés :

Le premier constat concerne la mondialisation elle-méme : la
recherche etl'industrie quila soutient s’'inscrivent dans un espace global et
sans frontiéres. Ce qui se fait aujourd’hui dans une partie du monde se fera
a coup slr demain ailleurs.

C’estenraison de cette mondialisation que les questions soulevées
dans un pays par une découverte scientifique se posentimmédiatement &
I'ensemble du monde. Comme si les sociétés avaient toutes les mémes
problémes arésoudre et les mémes moyens, économiques ou technologi-
ques, pour y faire face. Qu’une brebis clonée, par exemple, naisse au fin
fond de I'Ecosse et c’est la planéte qui s’enflamme a l'idée que 'homme
est prét a réaliser son fantasme d’'immortalité a travers la création de son
double. De l'autre c6té de I'Atlantique, certains révent de nouveau a haute
voix d’appliquer a 'homme cette technique. Il s’agirait de répondre au
désir de couples ou d’'individus pressés de transmettre leur identité géné-
tiqgue a leur descendance. Chaque décideur, chaque citoyen, est ainsi
appelé aréagir dans I'urgence et I'’émotion a des situations qu'il n’avait pu
seulement imaginer quelque temps auparavant.

Le deuxieme constat a trait au paradoxe de la mondialisation.
Celle-ci nous fait prendre conscience de nos limites. Le progrés des com-
munications permet a chacun de connaitre les peuples les plus lointains,
comme d’appréhender les avancées scientifiques les plus spectaculaires.
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Mais, par ailleurs, nos vies restent trop contrastées pour que nous éprou-
vions réellement notre solidarité.

Le troisiéme constat qui s'impose face aux progres de la génétique
tient & ce que nous sommes en réalité plus solidaires que nous ne le pen-
sons. L'utilisation des technologies du vivant sur ’lhomme met en jeu notre
sort commun. De sorte qu’il n’est plus possible de se contenter de fixer des
régles nationales pour encadrer les recherches et leurs applications. Car
la conséquence ne peut étre que de favoriser la transposition ailleurs des
pratiques en cause, la aucun garde-fou n’est établi.

D’ou I’émergence d’un droit international de la bioéthique

L’Europe a été pionniére, car elle en a posé les premiers jalons. Au
niveau du Conseil de I'Europe, la convention sur la biomédecine et les
Droits de I'homme a pour mérite de relayer, dans le domaine des sciences
de la vie, les principes de la convention de sauvegarde des Droits de
I’homme de 1950. Dans le cadre de I'Union européenne, on voit se cons-
truire un droit communautaire de la bioéthique, a travers un nombre crois-
sant de directives et de reglements (directive sur les brevets, directive sur
les essais cliniques). Sans parler de la mise en place d’'un comité d’éthique
auprés de la Commission européenne, issu de la transformation d’'un
groupe précédent et dont les compétences seront élargies.

La déclaration adoptée par I'Unesco le 11 novembre 1997 ne vient
pas « chapeauter » les nouvelles regles de la bioéthique européenne.

Elle s’inscritdans une autre logique. Son objet n’est pas, en effet, de
réglementer des pratiques biomédicales déterminées. Il est d'énoncer des
principes éthiques, universellement acceptés, de maniéere a ce qu'ils puis-
sent servir de guides, notamment aux Etats qui ne sont pas dotés de légis-
lations en matiére de bioéthique.

Laissez-moi esquisser le pourquoi et le comment de ce texte.
Pourquoi I'Unesco a-t-elle décidé de s’emparer du sujet et quel fut le pro-
cessus d'adoption de la déclaration ? (1).

Puis, j'aimerais évoquer le contenu du texte, dont les fondements
humanistes sonten lien avec le theme de la lutte contre le racisme qui est a
I'ordre du jour de vos journées (lI).

Certains d’entre vous voudraient peut-étre avoir une idée de I'ave-
nir de la déclaration, et j'en dirai donc quelques mots pour conclure.

1) Le pourquoi et le comment du texte ?
1) Pourquoi I'Unesco s’est-elle emparée du sujet ?

« Education, science et culture », I'intitulé de cette institution spé-
cialisée de 'ONU qu’est I'Unesco, renvoie aux termes mémes du débat
éthique. D’ailleurs, 'Unesco, chargée par son acte constitutif de promou-
voir la coopération scientifique, s’est préoccupée de longue date de I'éthi-
gue de larecherche. On en trouve un écho dans une Recommandation de
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1974 « sur la condition des chercheurs scientifiques », qui souligne la
nécessaire dimension éthique de larecherche. La déclaration de 1978 sur
la race et les préjugés raciaux, quant a elle, inspirée par les travaux ani-
més pres de trente ans auparavant par Claude Lévi-Strauss, évoque aussi
I’éthique en abordant le probléme des rapports entre la biologie et les fac-
teurs sociaux et culturels. Et elle fait valoir une conception de I'éthique
quand elle proclame que « le racisme falsifie grossierement les connais-
sances relatives a la biologie ».

La déclaration sur le génome humain se rattache a cette méme
veine.

Toutefois, son objectif est plus global que les textes précédents de
I'Unesco. Il s’agit de relier éthique et droits fondamentaux de la personne,
en puisant dans les textes fondateurs des droits de 'homme, au premier
chef, bien sdr, dans la déclaration universelle des Droits de 'Homme de
1948.

2) Comment son processus d’adoption traduit-il I'engagement poli-
tiqgue et moral de la Communauté internationale ?

Certes, la déclaration n'a pas la force obligatoire d'un traité, comme
la convention du Conseil de I'Europe lorsqu’elle sera ratifiée.

Pour autant, elle a une valeur indéniable. Elle fait partie de ce que
les internationalistes désignent sous le vocable de soft law, un droit non
impératif, mais dont I'influence est réelle. Cecitient au fait qu’il s’agit d’'une
déclaration et non d’une simple recommandation. En principe, les déclara-
tions n'ont pas plus de force juridique que les recommandations,
c'est-a-dire qu’elles n’ont qu’un caractére incitatif. Mais dans la pratique
des Nations unies comme dans celle de I'Unesco, le titre de déclaration est
réservé aux instruments revétus de solennité, auxquels on ne recourt
gu’en de rares occasions, pour établir des principes durables a propos de
questions d’'importance majeure (doctrine énoncée par René Cassin et
relayée par le conseiller juridique des Nations unies, en 1962). Ce type de
déclaration, qui n'a donc pas valeur de loi internationale, constitue néan-
moins un levier pour la revendication de droits par les citoyens, notamment
a travers I'action des ONG. A telle enseigne que I'on a pu dire que la soft
law avait parfois une force comparable a celle du droit conventionnel.

En sera-t-il ainsi de la déclaration sur le génome humain ? On peut
le penser, compte tenu des conditions d’élaboration et d’adoption du texte.

— D’abord, le texte a été préparé par une instance indépendante, le
Comité international de bioéthique de I'Unesco, pendant quatre ans, soit
un temps suffisant pour que des discussions approfondies aient eu lieu au
préalable au plan international.

— Ensuite, les 187 Etats, dont plus de la moitié a mis au point le
texte final au sein d’'un comité d’experts gouvernementaux, I'ont adopté
par consensus. Je dois au demeurant rendre ici hommage a la délégation
francaise, conduite par Madame Nicole Questiaux, qui a contribué a coté
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d’autres délégations nationales a la bonne fin de I'entreprise. Chacun a su
faire des concessions, fort de I'idée qu'il n’est plus possible de se passer
de régles de conduite universelles.

— Enfin, et surtout, aucun Etat n’a manqué a l'appel. Méme les
Etats-Unis, leader mondial dans le domaine de la génétique, pourtant peu
enclins a adhérer a des textes internationaux, ont fortement appuyé la
déclaration, alors qu'ils ne sont plus membres de I'Unesco depuis 1976.

Plusieurs Etats ont exprimé des réserves sur la déclaration. Mais de
maniére apparemment paradoxale, cette attitude révele la valeur qu’ils ont
d’emblée accordée au texte. Les déclarations interprétatives des Etats ont
essentiellement concerné la question du clonage reproductif humain, cité
a l'article 11 comme contraire a la dignité humaine. Pourquoi fermer la
porte & toute évolution dans le futur, ont fait valoir certains Etats (Israél, le
Canada et les Etats-Unis) ? Mais finalement tous ont admis que procéder
a des expériences de clonage serait en I'état actuel éthiquement inaccep-
table. C’'estdonc a I'occasion de I'adoption de la déclaration sur le génome
humain que, pour la premiére fois, une position commune a I'échelle du
monde a été exprimée sur le sujet.

II) Le contenu de la déclaration
1) La primauté de la personne humaine est I'idée force du texte

Le principal cardinal de la déclaration est celui de la dignité de la
personne humaine. Ce principe aici une double signification. Il fonde l'idée
de la primauté de la personne, dont les droits et les libertés prévalent sur
toutes autres considérations attachées a la science (sociales, économi-
gues ou politiques). Le principe invite en outre a fixer des limites aux appli-
cations de la recherche susceptibles de porter atteinte a cette dignité
regardée comme transcendant I'individu. On retrouve la méme idée dans
la convention de biomédecine du Conseil de I'Europe. Sur ce fondement &
la fois libéral et humaniste, la déclaration codifie en quelque sorte les prin-
cipes de la bioéthique : consentement des personnes, droit de savoir ou de
ne pas savoir, confidentialité des données génétiques individuelles, droit
de I'individu a réparation équitable en cas de dommage ayant pour cause
directe et déterminante une intervention sur son génome.

Cette codification aurait justifié a elle seule I'adoption de la déclara-
tion, des lors qu’elle s’adresse a toutes les cultures du monde.

Mais la n’est pas son principal apport. Cet apport réside, a mon
sens, davantage dans la prise de position philosophique gu’elle exprime et
qui peut se résumer ainsi: lln'y a pas de schéma d’explication unique de la
société et des comportements individuels qui puisse étre fondé sur le
« tout biologique ». En ce sens, la déclaration affirme que 'homme ne se
réduit pas a ses génes. L'intention de ce refus du « réductionnisme géné-
tigue » est double : premiérement considérer que I’homme n’est pas seu-
lement soumis a une fatalité biologique, mais qu'il est libre et responsable.
Deuxiemement, prémunir les individus ou les groupes d'individus contre
les discriminations injustifiées fondées sur des différences génétiques.
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« Nul ne peut faire I'objet de discriminations fondées sur ses caractéristi-
gues génétiques, qui auraient pour objet ou pour effet de porter atteinte a
ses droits et a ses libertés fondamentales et a la reconnaissance de sa
dignité », dit I'article 6. L'accés des employeurs, lors d’'une embauche, ou
des compagnies d’'assurance, lors de la conclusion de contrats avec leurs
clients, tombent-elles sous le coup de cette disposition. En d'autres ter-
mes, cette pratique porte-t-elle aux droits et libertés fondamentaux de
I'individu ? La déclaration ne tranche pas la question. Au moins trace-t-elle
des pistes pour gu’elle soit abordée, ce qui me parait urgent, au niveau
international.

2) La déclaration propose par ailleurs une « Charte éthique » de la
recherche en génétique humaine

Les dispositions sans doute les plus novatrices de la déclaration
portent sur ce qu’on peut appeler « la Charte éthique de la recherche »,
une maniéere de déontologie a destination de tous les acteurs concernés :
chercheurs, mais aussi pouvoirs publics et industriels qui arrétent les prio-
rités de la recherche et lui procurent ses financements. L’intérét du texte
est me semble-t-il de retenir une approche équilibrée de I'activité scienti-
fiqgue (balanced approach).

D’une part, la déclaration affirme le principe de la liberté de la
recherche, comme un véritable droit de I'homme dérivé de la liberté
d’expression de la pensée. C’est une notion qu’on trouve, par exemple,
dans la Constitution allemande et dans la jurisprudence du Conseil consti-
tutionnel francais, qui est ici validée au niveau international.

D’autre part, la déclaration rappelle les obligations éthiques qui
pésent sur I'activité scientifique, en particulier dans le domaine des scien-
ces de lavie : devoir de sécurité qui exige une évaluation préalable des ris-
ques et avantages de tout protocole de recherche et principe du contréle
externe de la recherche par le biais de comité d'éthique pluridisciplinaires
et indépendants. Par ailleurs, au moment ou la recherche est de plus en
plus soumise a des contraintes économiques, la déclaration souligne les
responsabilités inhérentes a cette activité : « rigueur, prudence, honnéteté
et intégrité dans la conduite des recherches ainsi que dans la présentation
etl'utilisation des résultats[...] », selonI'article 13. Cet article, qui ne figure
dans aucun autre instrument international, répond aux préoccupations
des chercheurs qui ont bien conscience des dangers de la compétition
économique a laquelle ils sont soumis et qui les obligent parfois a valoriser
publiquement leurs recherches au risque de laisser entrevoir des résultats
non encore totalement acquis.

Dans un autre ordre d’idées, mais toujours dans le but de marquer la
valeur intrinseque de la recherche comme source de nouveaux savoirs et
de nouvelles maitrises, la déclaration fait référence a I'éthique de solida-
rité. Par exemple, elle invite la Communauté internationale & ne pas lais-
ser de c6té des pans entiers de la recherche au prétexte que ses
applications ne seraient pas rentables : qu’il s’agisse des recherches sur
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les maladies rares ou de celles portant sur les maladies endémiques du
Tiers-Monde.

Et maintenant ? Que va-t-il se passer ?
Quel sera I'impact de la déclaration ?

Lamise en ceuvre de la déclaration repose largement sur le volonta-
risme des Etats, notamment ceux qui devront traduire dans leurs Iégisla-
tions ses principes. C’est un cas classique du droit international dont
I'effectivité n’est pas garantie par des mécanismes juridictionnels de sanc-
tion (ce n'est pas le cas du droit européen, au niveau du Conseil de
I'Europe et de I'Union européenne, dotés d’une cour internationale).

Mais la déclaration n’est pas une simple pétition de principes, dés
lors qu’elle est assortie d’'un mécanisme de suivi dont l'originalité et la
valeur repose sur le fait qu’il est confié a une instance indépendante des
Etats. L’aboutissement des discussions en cours entre les Etats & propos
de ce nouveau mandat du CIB sera déterminant pour assurer la crédibilité
de la déclaration.

Enfin, on n’insistera jamais assez sur la portée de la déclaration
comme outil d’éducation pour sensibiliser le public a la bioéthique, qui, en
reliant science et société, fait en quelque sorte partie de la culture générale
de notre temps.

« Comment faire un usage humain des étres humains », s'interro-
geait au début du siecle un savant américain Norbert Wiener. Se poser la
question, comme y invite la déclaration de I'Unesco, est déja, a mes yeux,
une premiére maniére de se montrer responsable.
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Discours de cléture

Jean-Pierre Changeux
Président du CCNE

Claude Allegre
Ministre de I'Education nationale, de la Recherche et de la Technologie

Jean-Pierre Changeux

Nous sommes trés honorés, Monsieur le ministre, de votre pré-
sence parmi nous pour ces Journées annuelles d’éthique organisées par
le Comité consultatif national d’éthique. Cela fait partie du cahier des char-
ges du Comité que d’organiser des réunions annuelles ou un débat public
contradictoire puisse avoir lieu. Je dois rappeler que les avis du CCNE
sont consultatifs, qu'ils sont faits pour étre débattus et rendus publics, et
gu'il appartient au législateur d’élaborer des textes de lois. Le Comité
d’éthique n'a aucune prétention Iégislative, ni aucune autorité administra-
tive. Nous ne sommes la que pour lancer le débat, et ces journées annuel-
les ont pour nous, non seulement une signification symbolique importante,
mais également de nous permettre de préciser un certain nombre de
concepts, comme sur le pluralisme des idées, sur la maniére dont les opi-
nions peuvent se manifester de fagon divergente au sein méme du CCNE
(il est arrivé que le Comité propose trois options différentes, notamment
pour la stérilisation volontaire).

Vous venez, Monsieur le ministre, clore ces Journées. C’est pour
nous un moment trés important. Votre présence témoigne de l'intérét que
vous portez au débat éthique, ce a quoi nous sommes trés sensibles.
Aujourd’hui, nous avons débattu d'un théme particulierement difficile,
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rarement traité par un Comité d’'éthique, mais qui souleve pour la plupart
d’entre nous des questions d’éthique fondamentales, a savoir le racisme
devant la science.

Nous avons débattu d’aspects essentiellement scientifiques, mais
aussi philosophiques, politiques, idéologiques, anthropologiques. Le
résultat de ces discussions est que nous allons partir avec de nouvelles
idées, ainsi que de nouvelles interrogations. Et nous sommes particuliére-
ment sensibles au fait que vous avez accepté notre invitation.

Claude Allegre

Monsieur le président, Mesdames et Messieurs, je tiens a souligner
I'intérét que le Gouvernement et moi-méme portons aux problémes d’éthi-
que biologique. Je crois que nous avons a nous réjouir du fait que le Prési-
dent Mitterrand ait eu I'initiative de créer un Comité national d’éthique, le
premier au monde a se mettre en place. Cette initiative pionniere fut en tout
point remarquable. En tant que chercheur, je ne peux que me réjouir de
I'existence d’'un Comité d’éthique qui ne soit pas prisonnier de la science ;
en effet, sans ignorer la science il associe a ses réflexions des personnali-
tés de sensibilités philosophiques, religieuses, qui analysent la maniére
dont certains mots résonnent chez les uns ou chez les autres. Car il ne faut
pas oublier, face aux progrés de la biologie moderne, méme lorsque les
scientifiques sont persuadés que ceux-ci ne présentent aucun danger,
qgue les mots, les termes, les expressions évoquent chez la plupart des
gens des craintes, des souvenirs et des anticipations, qu’il faut examiner,
expliciter et parfois aussi justifier.

Je crois que la caractéristique essentielle qui a fait le succés de ce
Comité, et je vais peut-étre vous surprendre, est qu'il soit consultatif.
Beaucoup de personnes pensent que les comités doivent étre délibératifs
pour avoir du poids. Je crois exactement le contraire. Pourquoi ?
Lorsqu’un comité est délibératif et qu'il comprend un certain nombre de
membres et de fortes personnalités, il finit par rendre des positions inter-
médiaires, moyennes, dans la mesure ou il ne peut prendre la responsabi-
lité de rompre un certain consensus, ni s'opposer trop ouvertement a un
certain nombre de réalités, d’habitudes ou de pouvoirs.

Au contraire, lorsqu’un comité se saisit librement des problémes,
émet des opinions et qu'il n’entre pas dans ses attributions de prendre des
décisions, il peut exposer les problémes et rendre des avis en toute liberté.
Tous les comités d’éthique ont montré, a propos de problemes difficiles,
comment I'on pouvait travailler dans la liberté de pensée en toute effica-
cité. Tous ensemble, vous avez acquis un pouvoir réel, un pouvoir non for-
mel, mais moral et intellectuel, tout & I’honneur de ce Comité d’éthique. La
France entiere est impressionnée par la sérénité des débats, par leur
transparence, par leur lucidité, leur mesure mais aussi leurindépendance.
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Le colloque de ce soir est un exemple. Ainsi, de facon naturelle, il est
devenu presque impossible de prendre certaines décisions sans tenir
compte de I'avis du CCNE. A tel point que le Gouvernement songe a aller
un peu plus loin dans d’autres domaines ou les progrés de la science peu-
ventavoir des conséquences sur I'avenir de la société, et de se doter d’ins-
tances qui, de maniére analogue, le conseilleront de sorte que telle ou telle
décision ne soit pas prise sans ces débats publics. Ce point est trés impor-
tant.

Votre mission est trés délicate. Sans vouloir faire de jeu de mots, je
dirais que vous vous situez au carrefour de deux maximes, dont I'une est
bien connue : « Science sans conscience n’est que ruine de I'ame ».
L'autre maxime, moins connue, consiste en un jeu de mots de mon ami
Jean Bernard, qui dit : « Conscience sans science a tué beaucoup de
monde ». Précisément, je pense que vos travaux montrent que vous
n’étes ni prisonniers d’'une science qui se croirait omnisciente, prédicative,
sire d’elle-méme et quelque peu impérialiste, comme les scientifiques ont
parfois tendance a I'étre, ni ignorants des réalités scientifiques. Je crois
que vous avez trouvé le bon équilibre, et c’est bien ainsi.

En effet, la grande difficulté de nos sociétés réside dans le fait que la
situation de I'expert n’est plus du tout celle qu’elle était dans les sociétés
passées, quand la science évoluait lentement. On se trouvait alors avec
des connaissances que I'on avait eu plus ou moins le temps d’intégrer et,
par conséquent, lorsque les décideurs avaient besoin de décider, ils
consultaient des experts qui donnaient des avis, apres quoi le Gouverne-
ment tranchait. Aujourd’hui, la science va tellement vite et les applications
de la science suivent de tellement prés les découvertes fondamentales,
quand elles ne les préceédent pas, que les décisions sont a prendre dans
une science en évolution. Selon une formule connue : des décisions dures
doivent étre prises a partir d'une science molle, d’'une science pas encore
fixée.

Je suis surpris par I'’étonnement manifesté pas les hommes politi-
gues confrontés a des expertises divergentes. Il est trés difficile de leur
expliquer qu’aux frontiéres de la science les experts sont, par définition,
d’avis différents précisément parce que les problémes sont encore en dis-
cussion. On I'a vu encore récemment avec I'attribution du Prix Nobel a
M. Prusiner pour ses recherches sur les prions. Un certain nombre de col-
légues ont écrit des articles dans la presse pour dire qu’ils n’étaient pas
d’accord avec la théorie primée. Cela fait partie des choses normales.

Nous nous trouvons désormais aux frontiéres de la science. Par
conséquent, je crois que I'on ne peut plus agir selon la séquence suivante :
« On choisitun expert, on prend son avis et on met en pratique cet avis ». Il
se produit maintenant un nécessaire va-et-vient, une pénétration entre
I'opinion de I'expert et I'attitude du décideur. La mode du risque zéro, et
son corollaire, le principe dit de précaution, sont a mon avis lourds de
conséquences. |l faut avoir le courage d’expliquer a nos concitoyens que
le risque zéro n'existe pas. J'ai écrit quelque part que le risque zéro
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n’existait que lorsqu’on était mort. Mais depuis peu, chacun a pu constater
gue méme mort, le risque peut encore exister ! Je pense que cette idée du
risque zéro est une calamité pour une société en évolution.

Pour m’en tenir a ma propre spécialité, je suis obligé de constater
qu’aujourd’hui les pays les plus dynamiques économiquement sont ceux
qui sont les plus menacés par les tremblements de terre et les éruptions vol-
caniques. Inversement, les pays les moins menacés sont aussi les moins
dynamiques. Bien évidemment je n’en déduirais pas hativement une rela-
tion de causalité. Je dis simplement que vivre avec le risque est indisso-
ciable des progrés de I'espéce humaine. Cela étant dit, notre but est de
minimiser raisonnablement le risque dans certains domaines sensibles.

Les rapports entre I'expert et le décideur, I'expert et la loi, sont déli-
cats. Comment l'opinion des scientifiques et celle de la société peu-
vent-elles étre traduites par les textes |égislatifs ? Je pense que le CCNE a
montré une trés bonne sensibilité a ce probléeme. Notamment, on le voit
bien aujourd’hui, pour les probléemes de manipulation du patrimoine géné-
tique, en particulier humain. Je crois que, dans les années a venir, la
France aura a prendre une position trés difficile dans ce domaine. En
Europe, la décision d’interdire le clonage humain a été prise. C’est une
excellente chose.

D’un autre cété, je remarquerai simplement que si les considéra-
tions éthiques sont essentielles, il ne faut pas qu’elles nous meénent a la
naiveté commerciale la plus totale. Par exemple, laisser la fabrication des
principaux médicaments aux entreprises ameéricaines, alors que les notres
seraient ligotées par des réglements trop stricts. On voit bien la difficulté :
ou s'arréte le reglement ? Selon quel critéres autorise-t-on telle ou telle
activité ? Je crois qu'il faut veiller a ce que I'on trouve la encore un équilibre
entre laliberté de larecherche scientifique, celle du chercheur et la protec-
tion de la société.

Vous connaissez le débat sur les problémes des plantes transgéni-
ques. On dit que le mais transgénique n’est pas dangereux mais que le
colza transgénique I'est. Quant au tréfle transgénique, on ne sait pas. A
partir de ce genre de réponses, vous concevez aisément que le citoyen
soit pétrifié. Mais, dans le méme temps, I'agriculteur dit ;: « Attention ! Si
vous ne me permettez pas de cultiver des plantes transgéniques, elles
arriveront de toute maniére des Etats-Unis ».

On mesure donc toute la difficulté qu’il y a a vouloir codifier le pro-
grés : comment va-t-on pouvoir codifier au fur et a mesure du progres,
alors que les choses ne sont pas fixées ? Je pense qu'ily ala une réflexion
a mener et une législation flexible a envisager : il semble nécessaire de
|égiférer dans un certain nombre de domaines, mais il faudrait exiger la
révision des textes avec une périodicité affichée, de maniére a ne pas figer
abusivement le cadre |égislatif. Ainsi la recherche serait encadrée mais
pas empéchée et le systeme risquerait moins d'étre bloqué.
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Souvenez-vous du fameux moratoire d’Asilomar : les biologistes ne
sont pas des inconscients. On pensait alors que les manipulations généti-
ques feraient courir des risques fantastiques a la société. A I'Institut Jac-
ques Monod, des salles extraordinairement protégées ont été installées
pour pratiquer les premieres manipulations génétiques. Par la suite, il s'est
avéré que ces précautions étaient justifiées dans quelques cas particu-
liers, mais grandement injustifiées en général. Néanmoins, la démarche
était bonne, saine et correcte. Ainsi, parce que la loi ne s’était pas mélée
de cela, on a pu dans un premier temps prendre des précautions et, une
fois rassurés, étre plus permissifs.

Je crois que la difficulté tient a ce que nous sommes dans un monde
ou la compétition scientifique mondiale est féroce, et qu'alors se pose le
probléme, non seulement du CCNE, mais de l'internationalisation des
décisions de ce Comité au sein duquel les débats sont difficiles. Par ail-
leurs, il ne faut pas ignorer que les produits biologiques sont des produits
marchands. Nous sommes donc au croisement d'une problématique éthi-
que, d'impératifs économiques et de compétition scientifique, ce qui rend
toute prise de position extrémement compliquée.

Je dis que vous avez répondu a ces attentes jusqu’a maintenant —je
ne veux pas m’engager sur le futur — avec une remarquable sagesse et,
représentant le Gouvernement de la France, je crois pouvoir dire que nous
sommes fiers du travail de ce Comité. Dés qu'il s’agit des Droits de
I’hnomme, de problémes de ce type, la France se considére un peu comme
un modéle et c’est souvent vrai. En tout cas, dans ce domaine, elle a pris
une grande avance. Ne faisons pas d’exces de zele qui finalement paraly-
serait nos chercheurs, notre industrie et notre économie. Mais sachons
rester vigilants et ne cédons pas sur les choses essentielles. Voila I'équi-
libre & conserver dans les années a venir.

Je ne sais pas si le cas des plantes transgéniques reléve des tra-
vaux de réflexions du CCNE, mais je serais pour gu'il le soit, car la biologie
aujourd’hui plus que jamais est une. Lamarck avait raison, faisant ses
lecons au Muséum d’histoire naturelle, lui qui était botaniste et a qui on
avait confié une chaire de zoologie, lorsqu’il a inventé le mot de biologie. Il
a eu cette idée géniale de se dire que, finalement, botanique et zoologie
étaient une méme discipline. Cette prise de conscience a provoqué une
percée extraordinaire de ce qui serait désormais la biologie. Elle est a la
base de la pensée de Darwin. Deux siécles de recherche ont confirmé
I'unité fondamentale du monde vivant. En conséquence, il faudrait
peut-étre songer a ce que la réflexion du CCNE, qui nous a déja fait la
preuve de son efficacité et de sa sagesse, puisse étre étendue a
I'ensemble du vivant.

Pour en venir au théme de ces Journées annuelles, je ne dirai que
peu de chose car nous sommes tous conscients que le racisme est un phé-
nomeéne épouvantable, qui marque I'histoire du monde de maniére ter-
rible. Ces jours derniers, nous fétions le centieme anniversaire de
« J'accuse », une des manifestations antiracistes les plus glorieuses de
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notre pays. La biologie nous a appris I'ineptie de fondements biologiques
duracisme. C’est bien d’en débattre, d’en redébattre et d’exposer les faits.
Je dirais que le racisme repose sur I'idée de prétendues valeurs attachées
a des catégories.

En dehors de la Recherche et de la Technologie, j'ai la responsabi-
lité de I'Education nationale ou, précisément, je me bats pour faire com-
prendre que I'égalité c’est la diversité, que I'égalitarisme c'est I'inégalité,
que les talents sont multiples, que les disciplines sont aussi nobles les
unes que les autres, que les enfants ont probablement tous des talents,
que I'enseignement doit étre personnalisé, qu'il faut cesser dans ce pays
de penser que dans une classe il y a les bons et les mauvais. Les bons et
les mauvais difféerent suivant les critéres retenus. La biologie nous
apprend que le cerveau se développe a vitesse variable suivant les
enfants, que les plus précoces ne seront pas nécessairement les plus per-
formants plus tard. En conséquence, toute sélection précoce est une faute
parce qu’elle risque d’éliminer des talents potentiels.

Or, en arrivant a I'Education nationale, j’ai découvert que dans cer-
taines écoles on note désormais les éléves en maternelle. Lorsque vous
regardez, et je vous invite a le faire, les exercices de mathématiques au
cours préparatoire, vous voyez déja la sélection arrive. Il n'y pas d’appren-
tissage, on commence a poser des problemes d’entrée de jeu et, par
conséquent, a déstabiliser des enfants, parfois définitivement.

Sur ce sujet la biologie, et plus particulierement les neurosciences,
ont beaucoup a nous apprendre : la place de I'inné et celle de I'acquis,
I'idée que toute la connaissance s’acquiert par I'apprentissage et que
I'enseignement doit étre d’abord un apprentissage avec une répétition, et
gue la soi-disant invention que I'on fait en apprenant n’est qu’une repro-
duction des mécanismes enseignés. C'est cette illusion qui est entretenue
lorsque I'on pense que les éléves au concours d’entrée a Polytechnique
résolvent des problémes, alors gu’ils ne font en fait qu’appliquer les raison-
nements appris en cours.

Par conséquent, de considérables modifications doivent étre appor-
tées au systeme éducatif. Et justement, je me demande si la réflexion éthi-
gue ne pourrait pas s'étendre aux comportements par rapport aux
enfants ? Le Comité d’éthique ne pourrait-il pas s'intéresser au processus
de sélection féroce qui conduit chaque année a exclure totalement des
enfants du systéeme éducatif, non pas en les triant, mais en leur disant
gu’ils ne correspondent a aucune catégorie reconnue par le systeme,
autrement dit qu’ils ne sont rien ? Ne pourrait-il pas lui étre confiée une
réflexion qui permettrait d’attirer I'attention de tous sur ce probléme et
d’engager une bataille pour que soient enfin prises en compte la diversité
des étres, des enfants, des talents, des patrimoines génétiques et 'idée
que chaque homme est unique ; pour que tous comprennent que nous
devons aller vers un enseignement non pas catégoriel mais personnalisé,
afin que chacun puisse travailler et se développer a son propre rythme.
Cette attitude semble se placer au-dela des problémes d’éthique, mais je
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crois au contraire qu’elle intégre I'éthique du comportement, de I'éduca-
tion et de la vie.

Encore une fois, c’est avec une grande estime pour le travail que
vous faites que je m’adresse a vous aujourd’hui ; je souhaite que doréna-
vant les réflexions éthiques soient au programme des cours de terminales
en sciences naturelles. Il faut absolument que les questions d’éthique
soient discutées. Je pense en effet qu'il n’est pas envisageable de former
aujourd’hui des citoyens sans les sensibiliser a ces problémes d’éthique.

Ces derniéres années, le CCNE s’est imposé dans les débats de
société par la fermeté de ses opinions, n’hésitant pas d'ailleurs parfois a
braver I'opinion publique et le consensus général. L'unanimité de I'opinion
n'est pas la garantie de la vérité. Souvenons-nous que le Conseil de
guerre avait voté a l'unanimité la condamnation du capitaine Dreyfus.
Affronter I'opinion, les idées regues, c’est parfois I’honneur d'une profes-
sion, d'une institution. Vous 'avez fait en plusieurs occasions et finalement
les événements vous ont donné raison.

Je ne peux que souhaiter a cette institution de rester fidele
elle-méme, de continuer a tisser des liens entre la science et la sociét
tout en renforcant I'image d’'une France humaniste et scientifique.

a
én
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