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AVANT-PROPOS

Mesdames, Messieurs,

En 1994, apres plusieurs années de réflexions, encouragé par les
avancées considérables réalisées dans les domaines de la génétique et de la
meédecine de la reproduction, le Parlement s'est résolu adoter la France d’ un
cadre |égidlatif. Il S'agit destroislois de juillet 1994 dites de bioéthique.

Aujourd’ hui, I’ apport bénéfique de ces premieres lois n’est plus guére
contesté : le |égislateur avait défini le droit sans apparaitre comme le porte-
parole d’ aucune partie, qu’ elle soit scientifique, philosophique ou religieuse.

Mieux informés, les citoyens s'interrogent sur les questions
essentielles qui touchent ala personne humaine, sa dignité, le respect qu’ on lui
doit, le bien-fondé et la sincérité des exigences de la recherche et de
I"industrie.

Les professionnels concernés ont admis, dans leur immense majorite,
la nécessité d’ une régulation de leur pratique et reviennent aujourd’ hui d’ eux-
mémes vers le |égislateur témoignant de leur attente, voire de leur impatience,
a ce que la révision aors prévue des lois de bioéthique précise mieux
aujourd’ hui les limites de leur action.

Dans I’ attente de cette révision, les travaux se sont poursuivis et de
nombreuses institutions, compétentes dans le domaine du droit ou de I’ éthique,
se sont interrogées sur les modifications qu’il serait nécessaire d’ apporter au
corpus juridigue voté en 1994.

Le Parlement, pour sa part, n’est pas resté inactif. Plusieurs rapports
de I’Office public d'évaluation des choix scientifiques et technologiques



rendent compte de cette attention. En vue de I’ examen du présent projet de loi,
I’ Assemblée nationale a conduit une importante mission d’information dont
les conclusions ont été rendues publiques ala fin du mois de juin 2001.

Rarement, donc, un tel projet ne fut précédé d’ une réflexion préalable
aussi compléte. Mais c'est in fine avec un retard certain que celui-ci a été
déposé par le Gouvernement sur le bureau de I’ Assemblée nationale le 20 juin
2001.

Ce retard initial de deux ans aurait pu étre compense par une gestion
plus dynamique de I’ ordre du jour parlementaire mais, I’encombrement de ce
dernier et les échéances électorales importantes de I’année 2002 n'ont pas
permis que I’ancien gouvernement, non plus que le nouveau, n'inscrive
I’ examen de ce texte al’ ordre du jour du Sénat avant le 28 janvier prochain.

Transmis par I’ Assemblée nationale le 22 janvier 2001 et renvoyé
pour examen a la commission des Affaires sociaes, le délai laissé avant
I’examen du texte a permis a cette derniere de se livrer a un examen
approfondi de ses dispositions et al’ ensemble des consultations nécessaires en
deux étapes.

Votre rapporteur a, d'une part, procédé de maniere précoce a une
série d'auditions auxquelles ses collegues étaient invités a se joindre. Votre
commission a, dautre part, lors de deux séances d auditions publiques,
entendu un certain nombre de personnalités qualifiées ainsi que le nouveau
ministre en charge de la santé.

Le nouveau Gouvernement a pris la sage décision de ne pas
interrompre la procédure |égislative pour présenter un texte qui serait le sien.
En effet, le présent projet comporte beaucoup de mesures consensuelles, ou
d’ autres qui traversent les clivages partisans. Pour la deuxieme fois, le projet
de loi relatif ala bioéthique sera examiné a cheval sur deux législatures
séparées par une alternance politique. Cette situation, qui fut déjacelle des lois
de 1994, n’a porté aucun préjudice aces derniéres.

En sus de I’ examen détaillé au sein de ce rapport de I’ ensemble de ses
dispositions, certains aspects du texte doivent faire I’objet ici d'un bref
développement.

Il s'agit en premier lieu des risques du clonage reproductif dont
I’ actualité récente a démontré qu'’il incarnait alui seul la meilleure illustration
des dérives que peuvent engendrer les sciences du vivant. L’indignation quasi
générale soulevée par les alégations de certains, qui auraient procédé ala
reproduction par clonage d'un étre humain, est un encouragement puissant a
I’interdiction et ala condamnation de cette pratique.

Mais les dispositions prévues par le présent projet ne valent que pour
notre pays. C'est donc a I’échelon européen et mondial qu'il convient



-10-

d’ cavrer afin que cette pratique soit proscrite. Lors de son audition par votre

commission, M. Jean-Frangois Mattei, ministre de la santé, de la famille et des
personnes handicapées, a fait part de sa volonté ferme que soit adopté, au
niveau mondial, un corpus juridigue contraignant. Les événements récents ne
peuvent qu’ encourager cette démarche.

Dans son avant-projet de loi, le précédent gouvernement avait
envisageé d’ autoriser la pratique du clonage ades fins thérapeutiques, arguant
des perspectives médicales que celui-ci pourrait ouvrir.

De nombreux avis négatifs, en particulier celui du Conseil d Etat,
I’ont incité a ne pas faire figurer une telle possibilité. L’actualité montre la
sagesse d’'un tel retrait. Fondé sur une technique identique acelle du clonage
reproductif qu’elle banaliserait, le clonage thérapeutique conduirait tét ou tard
guelques scientifigues ayant appris ala maitriser, ala tentation de devenir des
« apprentis sorciers». Il doit étre expressement interdit.

La question de I’embryon est sans nul doute le point le plus délicat
abordé par le projet deloi : tel fut-il en 1994, tel reste-t-il aujourd’ hui.

Lors de I’examen des premieres lois de bioéthique, e |égislateur avait
renoncé a définir son statut juridigue, se tenant ainsi prudemment al’ écart
d’un débat philosophique et biologique que nul ne saurait prétendre trancher
d’ autorité. Cette position n’est d’ailleurs pas modifiée par le projet de loi tel
gue I’ a adopté I’ Assembl ée nationale.

En revanche, adéfaut de définir son statut juridique, il est possible et
méme nécessaire de décider de son sort. En 1994, le |égislateur avait
strictement interdit que des recherches soient menées sur I’embryon, mais
avait admis qu’ atitre dérogatoire, des études qui ne porteraient pas atteinte a
son intégrité soient réalisées. De fait, ces études ont abouti ala possibilité du
diagnostic préimplantatoire.

Mais fort peu de choses avaient alors été prévues pour décider du sort
des embryons créés dans le cadre d’un projet parental et qui, pour des raisons
diverses, n’avaient finalement pu étre implantés. Or aujourd’ hui, le nombre de
ces derniers, qui se chiffre a plusieurs dizaines de milliers, souléve un grave
dilemme.

Pour les uns, aucune recherche ou prélévement ne saurait étre admis
par respect pour cette « personne humaine potentielle », telle que définie par
le Comité national consultatif d'éthique. Pour d’autres, avec |’ assentiment
explicite du couple qui a accompli ou renoncé ason projet parental et qui n'a
plus de projet pour les embryons restants, il pourrait étre envisagé des
prélevements de cellules embryonnaires ades fins de recherche.

Cette derniére, qui se ferait sur des cellules souches embryonnaires et
non sur des embryons, n’es sans doute pas conforme au principe de protection
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de lavie tel qu'il figure dans le code civil. C est donc la proscription de cette
recherche qu’il convient d’inscrire dans nos principes.

Toutefois, peut-on et doit-on fermer ajamais une porte ala rech erche
sans rien connaitre de sa potentialité et de son innocuité ? Le législateur doit,
en 2003, conserver la méme modestie qu’ en 1994, et reconnaitre lui-méme la
possibilité d’une dérogation transitoire et strictement encadrée aux principes
fondamentaux qu'il a consacrés, en permettant que des recherches soient
menées uniquement sur des embryons qui ne font plus |’objet d’ un accord
parental apres accord des membres du couple.

Ces quelques réflexions sur I'ouverture ou la fermeture de la
recherche sur I’embryon doivent nécessairement s accompagner d’une mise en
garde solennelle quant ala présentation qui est faite a nos concitoyens des
espoirs que font naitre les thérapies cellulaires, qu’ elles recourent aux cellules
embryonnaires ou aux cellules souches adultes.

De maniere quelque peu irresponsable, on a pu prénommer ces
derniéres « les cellules de I'espoir », accréditant dans |’esprit du public
I’ espérance de voir surgir a court ou moyen terme des thérapies efficaces en
réponse aux nombreuses pathologies contre lesquelles la science reste
aujourd’ hui impuissante.

Menées de front avec les recherches sur les cellules d origine
embryonnaire, les recherches sur les cellules souches adultes doivent sans nul
doute étre développées et soutenues, leur utilisation ne posant en effet pas de
difficultés éthiques. Mais il doit étre clairement affirmé que des années de
recherches seront nécessaires avant qu’apparaissent les premiers espoirs
thérapeutiques concrets.

La compétition scientifique qu’'évoque ce processus invite votre
rapporteur a conclure son avant -propos par un mot relatif ala brevetabilité du
vivant.

Les quelques années qui séparent le présent projet de loi des lois de
1994 ont été marquées par la formidable course au séquencage du génome
humain. La encore, la science bouscule le droit et le législateur doit
sinterroger S'il est possible ou non que des éléments du corps humain, et
notamment ses genes, fassent [|'objet d'une quelconque protection
intellectuelle.

L’ Assembl ée nationale a adopté une position de principe forte qui ale
meérite de réaffirmer son opposition ferme ala brevetabilité du vivant mais qui
prend I’exact contre-pied des dispositions prévues par I'article 5 de la
directive européenne relative ala protection des inventions biotechnol ogiques.

Cette disposition at-elle vocation a affirmer un soutien ferme au
Gouvernement dans |'optique d'une renégociation de la directive ou
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appelle-t-elle une rédaction de compromis entre le principe qu’elle défend et
les dispositions du droit européeen ?

C’est arec une certaine impatience que votre rapporteur attend, dans
sa traduction juridique, la proposition médiane évoquée par M. Jean-Francois
Mattei devant votre commission, car ¢’ est au Gouvernement qu'’il appartiendra
in fine de défendre au niveau européen | e contenu de cette rédaction nouvelle.
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Rappel des travaux préparatoires des lois bioéthiques de 1994

Loi n° 94-548 du 1% juillet 1994 relative au traitement de données nominatives
ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé et modifiant la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 relative al'informatique, aux fichiers et aux libertés

= Premiére lecture
- Assembl ée nationale :

Projet de loi n° 2601 ; Rapport de M. Bioulac, au nom de la commission spéciale,
n°® 2871 ; Discussion les 19, 20 et 23 novembre 1992 et adoption le 25 novembre 1992.
- Sénat :

Projet de loi, adopté par I'Assemblée nationale, n° 68 (1992-1993) ; Rapport de M. Alex
Turk, au nom de la commission des lois, n° 209 (1993-1994) ; Discussion les 13, 14, 17,
18, 19, 20 et 21 janvier 1994 et adoption le 21 janvier 1994.

= Deuxieme lecture
- Assemblée nationale :

Projet de loi, modifié par le Sénat, n° 962 ; Rapport de M. Jean-Francois Mattei, au hom
de la commission spéciale, n° 1057 ; Discussion le 19 avril 1994 et adoption le 20 avril
1994,

- Sénat :

Projet de loi, adopté avec modifications par I'Assemblée nationale en deuxiéme lecture,
n° 355 (1993-1994) ; Rapport de M. Alex Tirk, au nom de la commission des lois,
n° 397 (1993-1994) ; Discussion et adoption le 19 mai 1994.

= Nouvelle lecture

- Assemblée nationale : Projet de loi, modifié par le Sénat en deuxiéme lecture,
n° 1268 ;Rapport de M. Jean-Francois Mattei, au nom de la commission spéciale,
n° 1338 ; Discussion et adoption le 20 juin 1994.

Loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain
= Premiére lecture

- Assemblée nationale : Projet de loi n° 2599 ; Rapport de M. Bioulac, au nhom de la
commission spéciale, n° 2871 ; Discussion les 19, 20, 23 novembre 1992 et adoption le
25 novembre 1992,

- Sénat : Projet de loi, adopté par |I'Assemblée nationale en premieére lecture, n° 66 (1992-
1993) ; Rapport de M. Guy Cabanel, au nom de la commission des lois, n° 230 (1993-
1994) ; Discussion les 13, 14, 17, 18, 19 et 20 janvier 1994 et adoption le 20 janvier
1994, n° 77.

= Deuxieme lecture

- Assemblée nationale : Projet de loi, modifié par le Sénat, n° 961 ; Rapport de
M. Jérdme Bignon, au nom de la commission des lois, n° 1062 ; Discussion le 19 avril
1994 et adoption le 20 avril 1994.
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- Sénat : Projet de loi, adopté avec modification par |'Assemblée nationale en deuxieme
lecture, n° 356 (1993-1994) ; Rapport de M. Guy Cabanel, au nom de la commission des
lois, n° 398 (1993-1994) ; Discussion et adoption le 19 mai 1994.

= Nouvelle lecture

Assemblée nationale : Projet de loi, modifié par le Sénat, n° 1267 ; Rapport de
M. Jérdme Bignon, au nom de la commission mixte paritaire, n° 1386 ; Discussion et
adoption le 21 juin 1994.

- Sénat : Rapport de M. Guy Cabanel, au hom de la commission mixte paritaire, n° 515
(1993-1994) ; Discussion et adoption le 23 juin 1994.

Conseil constitutionnel : Décision n° 94-343/344 DC du 27 juillet 1994 publiée au
Journal officiel du 29 juillet 1994.

Loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a |'utilisation des ééments et
produits du corps humain, a I'assistance médicale a la procréation et au diagnostic
prénatal dite de bioéthique

= Premiére lecture

- Assemblée nationale : Projet de loi n° 2600 ; Rapport de M. Bioulac, au nom de la
commission spéciale, n° 2871 ; Discussion les 19, 20, 24 et 25 novembre 1992 et
adoption le 25 novembre 1992.

- Sénat : Projet de loi, adopté par I'Assemblée nationale en premiére lecture, n° 67 (1992-
1993) ; Rapport de M. Jean Chérioux, au nom de la commission des affaires sociales,
n° 236 (1993-1994) ; Avis de la commission des affaires culturelles n° 234 (1993-1994) ;
Discussion les 13, 14, 17, 18, 19 janvier 1994 et adoption le 19 janvier 1994.

= Deuxieme lecture

- Assemblée nationale : Projet de loi, modifié par le Sénat, n° 957 ; Rapport de M. Jean-
Francois Mattei, au hom de la commission spéciale, n° 1057 ; Discussion les 14 et
15 avril 1994 et adoption le 20 avril 1994.

- Sénat : Projet de loi, adopté avec modifications par I'Assemblée nationale en deuxiéme
lecture, n° 354 (1993-1994) ; Rapport de M. Jean Chérioux, au nom de la commission
des affaires sociales, n° 395 (1993-1994) ; Discussion les 17 et 18 mai 1994 et adoption
le 18 mai 1994.

= Commission mixte paritaire

- Assemblée nationale : Projet de loi, modifié par le Sénat en deuxiéme lecture, n° 1264 ;
Rapport de M. Jean-Francois Mattei, au hom de la commission mixte paritaire, n° 1369 ;
Discussion et adoption le 15 juin 1994.

- Sénat : Rapport, au nhom de la commission mixte paritaire, n° 497 (1993-1994) ;
Discussion et adoption e 23 juin 1994.

Conseil constitutionnel : Décision n° 94-343/344 DC du 27 juillet 1994 publiée au
Journal officiel du 29 juillet 1994.
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LISTE DES PRINCIPAUX AVISET ETUDES REALISESEN VUE DE LA
REVISION DESLOISDE BIOETHIQUE

18 février 1999 : Office parlementaire d’ évaluation des choix scientifiques et
technologiques (OPECST), rapport de M. Alain Claeys, député, et de M. Claude Huriet,
sénateur, sur |'application de la loi n°94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a
I"utilisation des ééments et produits du corps humain, a I’assistance médicale, a la
procréation et au diagnostic prénatal.

Février 1999: Institut de droit comparé, rapport de synthése de
Mme Myriam Blumberg-Mokri, Vers un droit européen de la bioéthique ? Les
institutions productrices en matiére de reproduction humaine.

13 octobre 1999: OPECST, rapport de M. Franck Sérusclat, sénateur :
Génomique et informatique : I'impact sur les thérapies et sur I’industrie
pharmaceutique.

25 novembre 1999 : Conseil d’Etat, étude: Les lois de la bioéthique : cing
ans apres.

24 février 2000: OPECST, rapport de M. Alain Claeys, député, et de
M. Claude Huriet, sénateur : Clonage, thérapie cellulaire et utilisation thérapeutique des
cellules embryonnaires.

29 juin 2000: Commission nationale consultative des droits de
I’homme (CNCDH) avis: révision des lois de 1994 sur la bioéthique.

Novembre 2000 : Ministére de la recherche, rapport de M. Frangois Gros sur
les cellules souches adultes et leurs potentialités d'utilisation en recherche et en
thérapeutique : comparaison avec |es cellules souches embryonnaires.

18 janvier 2001 : Comité national consultatif d’éthique pour les sciences de
la vie et de la santé (CNCE), avis n° 67 : avant-projet de révision des lois de
bioéthique.

25 janvier 2001 : CNCDH, avis : avant-projet de loi tendant ala révision des
lois relatives al’ éthique biomédicale.

Avril 2001: Commission des Affaires sociales du Sénat, rapport de
M. Claude Huriet : fonctionnement des comités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale.

27 juin 2001: Assemblée nationale, rapport dinformation n° 3208 de
M. Alain Claeys : mission d'information commune préparatoire au projet de loi de
révision des « lois bioéthiques » de juillet 1994.

20 décembre 2001 : OPECST, rapport de M. Alain Claeys, député : la
brevetabilité du vivant.

Mars 2002 : Inspection générale des affaires sociales, rapport de Frangoise
Lalande, Valérie Delahaye-Guillocheau, Marc Ollivier, Elisabeth Dufourcq: la
conservation d’ éléments du corps humain en milieu hospitalier.

4 juillet 2002 : CNCE, avis n® 72 : I’ extension du diagnostic préimplantatoire.

Novembre 2002 : CNCE, avis n° 73 : questions éthiques soulevées par les
essais de phase | chez les malades atteints de cancer.
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|. LE CONTEXTE

Rarement un projet de loi n'aura été précédée d une telle réflexion
préparatoire. Le législateur de 1994, qui avait invité son successeur areviser
les dispositions qu'il s apprétait a adopter, n'avait pas laissé ce dernier
dépourvu. En effet, il s était confié a lui-méme, par le truchement d une
mission confiée a son Office parlementaire dévaluation des choix
scientifiques et technologiques, |e soin de préparer le chemin.

Cetravail fut le point de départ d’ une série de travaux de qualité.

Comme il en avait d§aété le cas pour la préparation des projets de
loi adoptés en 1994, |le précédent gouvernement a jugé utile de disposer de
I” analyse complémentaire du Conseil d’ Etat.

L’ Assemblée nationale a, pour sa part, formé une mission spéciale
d’ évaluation et préparatoire a la révision des lois de bioéthique dont les
conclusions ont été rendues publiques concomitamment au dépét du projet de
loi sur le bureau de cette Assembl ée.

Enfin, votre rapporteur ne saurait ignorer I’influence croissante des
travaux qui ont été menés au niveau international -notamment européens- et
dont le Iégislateur doit, dés aprésent, sur de nombreux aspects du texte, tenir
compte.

A.UNE EVALUATION DU DROIT EN VIGUEUR: LE RAPPORT
D’EVALUATION DE LA LOI N° 94-654 PAR L’'OFFICE PARLEMENTAIRE
D’EVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES ET TECHNOLOGIQUES

L’ article 21 dela loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et &
I’utilisation des éléments et produits du corps humain, a I’'assistance
médicale, a la procréation et au diagnostic prénatal avait confié al’ Office
parlementaire d’ évaluation des choix scientifiques et technologiques le soin de
procéder al’ évaluation de son application dans le délai de cing ans prévu pour
larévision des dispositions de cette loi.

Le champ de I’ évaluation devait étre circonscrit aux dispositions de
ladite loi. Cela étant, ainsi que le justifient MM. Claude Huriet et Alain Clagys
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auteurs de ce rapport d’ évaluation', «la démarche globale adoptée par le
législateur lui-méme en 1994 et les évidentes complémentarités unissant le
texte dont nous étions saisis et la loi n° 94-653 relative au respect du corps
humain conduisaient as écarter d une appreéciationtrop " sectorielle " ».

En préambule aleur évaluation, les auteurs ont tenu asouligner deux
perspectives importantes :

- la nécessité de replacer les normes juridiques dans I’ évolution des
connaissances et des techniques;

- lanécessité de replacer |aloi dans son environnement international.

Cest en sappuyant sur un grand nombre d auditions que I’ Office
parlementaire d’ évaluation des choix scientifiques et technologiques a rendu
public, le 18 février 1998, son rapport articulé autour d’ une triple évaluation :
la premiére est consacrée ades considérations générales notamment relatives
au délai de mise en aavre de la | oi, la deuxieme est consacrée au don et a
I’utilisation des éléments et produits du corps humain, et la troisieme aux
guestions entourant |’ assistance médicale a la procréation et au diagnostic
prénatal.

1. Les difficultés de mise en cavre delaloi

Les auteurs du rapport dressent un bilan sévere de la mise en cavre
de la loi, du fait de délais trop importants pour la parution des textes
d application.

Sur la partie relative aux greffes, la publication de certains décrets
essentiels a été différée de trois années. A titre d’ exemple, « I'installation du
registre des refus n’ a été effective qu’ au début de |’ été 1998 »2.

Concernant les dispositions relatives a I’assistance médicale a la
procréation (AMP), c'est davantage le retard dans la délivrance des
autorisations et agréments qui est responsable des délais dans la mise en
application des dispositions de la loi. Ainsi que le notent les auteurs, les
conditions d’autorisation des études menées sur |’ embryon ont été fixées par
un décret du 27 mai 1997 et la pratique du diagnostic préimplantatoire (DPI)
ne débutera qu’ en 1999.

Quelles que soient les difficultés invoquées, dont certaines sont bien
évidemment justifiées', le retard pris dans |’ application effective des

! Alain Claeys, Claude Huriet, rapport de I’OPECST, n° 1407 (AN) n° 232 (Sénat), session 1999-
2000, p. 11.
2 Rapport précité, p. 21.
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dispositions affaiblissait la portée de I’évaluation, ce que reconnaissent fort
justement les auteurs qui remarquent «que ces effets dilatoires sont
particulierement préjudiciables lorsqu’ils s appliquent a un texte dont la
longévité a été volontairement réduite afin que son efficacité puisse étre
appréciée au terme de cing années d application et avant une remise sur le
métier. Sur certains points, comme on le verra, tout véritable travail
d’ évaluation s avere impossible, soit que la loi vienne tout juste d’étre
effectivement mise en aavre, soit gqu'ell e nait encore trouvé aucun
commencement d’ exécution »2.

2. Sur ledon et I'utilisation des produits du corps humain

Apres avoir rappelé les objectifs que s était assigné le législateur de
1994, les auteurs du rapport ont formulé plusieurs propositions.

En premier lieu adapter laloi al’ évolution des techniques notamment
celle «qui navait pu étre prise en compte au moment de son éaboration
(greffes en domino, prélévement de cellules souches hématopoi étiques)»°.

En second lieu remédier aux omissions de la loi «qui créent des
difficultés pratiques ou compromettent le respect du principe du consentement
(régime des tissus et des résidus opératoires, organisation des prélévements
sur mineurs) »*.

En troisieme lieu élargir le cercle des donneurs. A cet égard, les
auteurs du rapport rappellent que la limitation au cercle familial était justifiée
par le principe de non-patrimonialité et les regles de compatibilité. Les travaux
les plus récents, dont fait part le rapport, amenent ses auteurs arelativiser les
justifications d' une restriction de ce cercle.

Reste la question du lien affectif. « Le critére affectif sur lequel
repose le don entre époux ne doit-il pas conduire aadmettre les concubins au
rang des donneurs? Le législateur les avait écartés faute de pouvoir définir
combien de temps le donneur doit avoir vécu maritalement avec le receveur.
Mais il n"avait pas par ailleurs imposé aux époux une durée minimale de vie
conjugale pour justifier un don d’ organes. On aboutit alors, comme le reléve
le CCNE, ades situations paradoxales ou un conjoint de fraiche date peut étre
admis au don alors que le compagnon ou la compagne de plusieurs années
doit étre écarté. On doit enfin noter qu’ en d autres domaines de |’ éthique
biomédicale, spécialement en matiere d’ assistance médicale ala procréation,

! «L’abondance des textes d application & élaborer (32 au total) contraste avec les moyens
limités en personnel de la DGS (2 fonctionnaires du cadre A, effectif récemment porté a 3)»,
rapport précité, p. 21.

2 Rapport précité, p. 15.

% Rapport précité, p. 44.

* Rapport précité, p. 44.
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la loi met sur le méme plan époux et concubins La profession médicale
semble majoritairement favorable aun assouplissement mesuré des regles en
vigueur »*.,

Sur le consentement au don d’organe, les auteurs constatent que les
dispositions |égislatives prévoient une information du donneur sur les risques
encourus mais non sur les résultats escomptés de la greffe. Certes ils
constatent? que « cette lacune a été comblée par la voie réglementaire (article
R. 671-3-1 résultant du décret n° 96-375 du 29 avril 1996) mais il serait sans
doute souhaitable que cette exigence figure dans la loi elleméme.
L’information pourrait au demeurant étre plus compléte et porter également,
pour les greffes de moelle entre donneurs non apparentés, sur les résultats
effectifs du don ».

Sur la base des constats qu'ils dressent de la situation des
prélevements sur les personnes décédeées, les auteurs font part d'un certain
nombre de solutions qui leur ont été suggérees.

En premier lieu un aménagement du «témoignage de la famille»
dans la recherche de la volonté du défunt semble « souhaitable», « car
«I'inscription au registre ne constituant qu’un mode d’expression parmi
d autres, il demeure fréguemment nécessaire de solliciter le témoignage de la
famille qui s apparente en fait, dans bon nombre de cas, a un véritable
pouvoir de décision». Sont ainsi évoqués le caractere trop restrictif de la
notion « de famille», I’ opportunité d’ une information préalable et compléte de
cette derniere sur la pratique des greffes ou la possibilité évoquée par une
personnalité auditionnée « d’associer aux médecins des représentants des
associations qui se consacrent a la défense des droits des patients », voire
d’introduire « dans le dispositif actuel, un médiateur chargé de représenter les
donneurs »°,

Le régime juridique de I’ autopsie appelle pour sa part une plus grande
transparence « en séparant clairement I’autopsie, dont les finalités sont tres
specifiques, des prélévements afin thérapeutique ».

3. L’assistance médicale a la procréation et la recherche sur
I’embryon

Les auteurs du rapport auscultent les difficultés soulevées par I' AMP
et la question de I’embryon d’ une maniere trés complete. La présentation faite

! Rapport précité, p. 49.
% Rapport précité, p. 51.
% Rapport précité, p. 64.
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ici par votre rapporteur ne prétend pas en rendre compte dans son intégralité
mais simplement souligner quelques points importants.

Une premiére difficulté soulevée est relative a la stimulation
ovarienne. Les risques associés a une telle pratique sont connus et rappelés
par les auteurs : aggravation des risques d’ affections iatrogénes, augmentation
de la fréquence des grossesses multiples, risques accrus de naissance de grands
prématurés. Le recours sans doute trop fréquent a cette technique s explique
en partie par un acces relativement facile a cette technique qui suscite une
multiplication des prescriptions. Listant I’ensemble des avis remis par les
autorités compétentes, les auteurs du rapport concluent* « qu’on y procéde par
la voie législative ou réglementaire, la soumission de ces actes medicaux
pratiqués hors fécondation in vitro (FIV) a un encadrement plus rigoureux
s impose de toute évidence, méme si la mise en aavre d’ un contrdle s avere
difficile compte tenu du nombre de praticiens impliqués (8.000 gynécol ogues
exer cant actuellement en France) ».

Une seconde difficulté soulevée est relative ala fécondation in vitro
par micro-injection d'un spermatozoi de (ICSP), méthode d assistance
médicale ala procréation qui suscite un large débat. Des dérapages inquiétants
sont décrits par les auteurs du rapport. « Des 1994, |le Comité consultatif
national d’éthique, dans son avis n° 42 sur I’ évolution des pratiques d’ AMP,
avait recommandé la plus grande vigilance apropos de I'ICS dont il relevait
les dangers potentiels. Des efforts devaient étre faits pour trouver un modele
animal et respecter les regles applicables a la recherche médicale. Les
couples devaient étre informés du caractere expérimental de la méthode. Les
protocoles expérimentaux devaient étre de nature a permettre une évaluation
rigoureuse de cdle-ci. L'ICS ne devait pas étre associée a d autres
techniques susceptibles de faciliter la pénétration dans I’ ovocyte d’ éléments
étrangers. Il est rien moins que slr que ces recommandations aient guidé les
pratiques suivies depuis quatre ans. »*

Une troisieme question posée est celle de I’ efficacité des dispositions
juridiques adoptées en 1994 contre le clonage reproductif. Les auteurs
rappellent 1a doctrine « officielle» établie depuis le rapport public du Conseil
d’'Etat de 1998 a savoir qu'il * « ne fait guére de doute que I'article 16-4 du
code civil contient déja dans sa rédaction actuelle, une interdiction dejure
du clonage reproductif car celui-ci porte évidemment atteinte al’intégrité de
I’ espéce humaine et constitue une transformation des génes dans le but de
modifier la descendance de la personne, toutes choses formellement
prohibées ». Ne tranchant pas ce point, les auteurs formulent néanmoins un
double constat fondamental :

! Rapport précité, p. 93.

% Intra cytoplasmic sperm injection.
% Rapport précité, p. 98.

* Rapport précité, p. 108.
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- le législateur ne doit pas oublier «la portée limitée de la norme
juridique interne face a un environnement international instable ou les
pressions économiques, sociales et culturelles ne se heurtent, pour I'heure,
qu’ ades barriéres morales dépourvues de force contraignante »* ;

- la distinction établie entre clonage reproductif, condamnable, et
thérapeutique, admissible, « fait bon marché des problémes éthiques que peut
soulever ce dernier s'il conduit aune instrumentalisation de I’ embryon, utilisé
comme banque de cellules, hors de tout projet parental »? ;

Concernant la recherche sur I’embryon, et fort du constat que le
compromis élaboré en 1994 est aujourd’ hui |’ objet de nombreuses critiques,
les auteurs du rapport tracent® deux alternatives pour le |égislateur.

- « La premiere consiste arefuser toute transaction avec le principe
du respect de la vie des son origine. Dans cette optique, la recherche, a
condition gu'elle se conforme a I’ensemble des regles protectrices de la
personne, peut S appliquer aux gametes. Aucune étude invasive et sans
bénéfice direct pour I’ enfant a naitre ne saurait, en revanche, étre menée sur
un ovocyte fécondé » ;

- « La seconde conduit a rechercher une traduction juridique de la
" personnalité différée" qui permette de concilier, dans sa finalité, I’intérét de
la personne a naitre et celui de la personne déa née. La notion de bénéfice
indirect admise par le Comité consultatif national d éthique en 1986 ouvrait
la voie en ce domaine et son avis de juin 1998 qui se réfere a I'utilité
thérapeutique des cellules embryonnaires élargit encorela perspective» ;

Mais dans ce dernier cas, MM. Claude Huriet et Alain Claeys
précisent qu’'il convient d établir une distinction entre deux catégories
d’ embryons, distinction que le législateur avait refusé d’ effectuer: ceux qui
sont destinés a étre transférés dans le cadre d'un projet parental, et ne
sauraient de la sorte étre affectés, et ceux qui ne s'inscrivent plus dans un tel
projet et sur lesquels il serait possible, jusqu'a un certain stade de
développement, de conduire des « expérimentations visant, soit & améliorer
les techniques d’ AMP, soit a mettre en aavre les cultures de cellules souches
promises a un grand avenir thérapeutique. Toute création d embryon a des
fins exclusives de recherche demeurant proscrite, ces expérimentations et
prélevements ne pourraient S appliquer qu’aux embryons surnuméraires
existants, aprés accord de leurs géniteurs »*.

! Rapport précité, p. 108.
% Rapport précité, p. 108.
® Rapport précité, p. 138.
* Rapport précité, p. 139.
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Les auteurs du rapport insistent enfin sur la nécessité de mieux
encadrer les activités d assistance médicale a la procréation, tant dans
I"agrément des praticiens que dans I’autorisation des établissements et des
laboratoires.

B. UNE REFLEXION PREPARATOIRE : L'ETUDE DU CONSEIL D'ETAT
SUR LES LOIS BIOETHIQUES

A peine les résultats de cette évaluation connus, par une lettre en date
du 22 avril 1999, M. Lionel Jospin, alors Premier ministre, a confié au Conseil
d’ Etat le soin de réaliser une étude dans le domaine de la bioéthique,
prolongeant les travaux de |’ OPECST.

La démarche du Premier ministre d’alors s'inscrivait dans un choix
clair: élargir les questions de bioéthique et se placer, pour I’ élaboration d’un
projet de loi, sous |’ autorité du Conseil d Etat, comme celafut le cas lors de la
préparation des projets de loi adoptés en 1994.

Rappelant que le Conseil avait déa abordé les questions de
bioéthi que dans son rapport public de 1998, il a laissé ace dernier une grande
latitude pour se pencher sur «tout autre sujet en lien avec la bioéthique».
Néanmoinsil lui fut confié latache expresse d’ examiner cing questions :

- I’ usage des tests génétiques et leurs applications;
- ledon d’ organes et les greffes en général ;

- les divers problémes liés au consentement des personnes, tant pour
les dons d’ organes que pour les dons de tissus et cellules;

- les questions touchant a |’ assistance médicale ala procréation, du
double point de vue de I'évolution des techniques de I’accueil et de la
conservation des embryons;;

- les problemes posés par le clonage et sa pratique, en distinguant
selon gu’il a ou non un objet reproductif.

Ces cing themes, sur lesgquels le Conseil d’Etat a construit son étude,
constituent en conséquence la trame du projet de loi aujourd hui examiné par
le Parlement. Une grande partie des propositions formulées par le Consell y
figurent.

Sans détailler de maniere exhaustive les différentes analyses du
Conseil d'Etat, qui seront exposees, le cas échéant, lors de |’examen des
articles auxquels elles se rapportent, votre rapporteur proposera ici un bref
rappel des principaux enseignements et propositions de I’ étude remise par le
Consell.
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1. L’interdiction formelle du clonage reproductif

Rappelant I’émoi international cause par la révélation du clonage de
la brebis Dolly en 1997, le Conseil d' Etat constate le caractéere finalement
nouveau de la question du clonage et la célérité avec laquelle les institutions
internationales se sont saisies de cette question: adoption, le 12 mars 1997,
d’ une résolution le condamnant par le Parlement européen, adoption, le
12 janvier 1998, d'un protocole additionnel a la Convention d Oviedo
interdisant «toute intervention ayant pour but de créer un étre humain
génétiquement identique a un autre étre humain vivant ou mort » par le
Conseil de I'Europe, condamnation ferme de cette pratique par |’ Organisation
mondiale de la santé, le 14 ma 1997 ains que par I"'UNESCO, dont
I’article 11 de la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
I”’Homme déclare solennellement que « des pratiques qui sont contraires ala
dignité humaine, telles que le clonage a des fins de reproduction d’étres
humains, ne doivent pas étre permises ».

Fort du constat que les dispositions du code civil ne permettent
vraisemblablement pas de s'adonner aune telle pratique, -« il ne fait guere de
doute que I’ article 16-4 du code civil contient d§ja, dans sa rédaction actuelle
une interdiction de jure du clonage reproductif, car celui-ci porte évidemment
atteinte a l’intégrité de I’ espece humaine et constitue une transformation des
genes dans le but de modifier la descendance de la personne, toutes choses
formellement prohibées *», le Conseil S'interroge sur I’ opportunité de prévoir
une interdiction expresse dans larévision des lois bioéthiques.

Toutefois, observant® que « les lois du 29 juillet 1994 ont fait le choix
d’interdire explicitement les pratiques qu’ elles estiment contraires au principe
du respect de la personne humaine ; c’est le cas par exemple du recours aune
mére porteuse. Dans le cadre d’une telle architecture, il semble donc plus
cohérent de prévoir I'introduction, par exemple, dans |’ article 16-4 du code
civil, d’une interdiction de «toute intervention ayant pour but de faire naitre
un enfant ou de faire se développer un embryon humain dont le génome serait
identique acelui d’un autre étre humain vivant ou décédeé ».

2. L’autorisation d’une recherche strictement encadrée sur
I’embryon

Les difficultés posées par le statut de |I’embryon sont antérieures a
I”adoption des lois de 1994 ; il s'agit d’une question éthique, philosophique,
culturelle et scientifique qui reste sous I’ empire des convictions de chacun.

; Etude précitée p.11, qui cite le rapport public de 1998.
Idem
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Ains que le rappelle le Conseil?, «la loi du 17 janvier 1975 relative
al’interruption volontaire de grossesse a largement fixé la position francaise
dans ce débat. Elle a d’ abord affirmé le principe de I’assimilation du farus a
un étre humain. Son article premier dispose ainsi que « la loi garantit le
respect de tout étre humain dés le commencement de la vie ». Toutefois, elle
s est placée dans une logique de mise en balance de ce droit avec la prise en
compte de la situation de détresse de |la mere et des dangers que celle-ci peut
courir. La loi a aussi veillé ace que la mere fasse son choix en étant éclairée
sur les conséguences de cet acte et a posé une limite au recours al’ avortement
non thérapeutique en fixant a dix semaines de grossesse le seuil au-dela
duquel est demeurée I’ interruption volontaire de grossesse ».

Mais, les évolutions scientifiques et de la médecine procréative
posent cette difficulté sous un jour nouveau, celui de I’embryon in vitro. A
défaut de définir un statut juridique, le Iégislateur de 1994 a fixé son sort en
prévoyant expressement gqu’ aucune recherche ne pourrait étre menée sur celui-
ci ason détriment.

Rappelant? que «le pouvoir réglementaire a fait une stricte
inter prétation de ces dispositions (...) en prévoyant « gqu’ aucune étude ne peut
étre entreprise si elle a pour objet ou risque d’ avoir pour effet de modifier le
patrimoine génétique de I’ embryon, ou est susceptible d’ altérer ses capacités
de développement », le Conseil d’Etat appelle de ses vaax un réexamen de la
guestion de I'interdiction des recherches sur I’embryon au regard des
perspectives thérapeutiques nouvelles.

Et de rappeler® que « pour beaucoup d’ équipes et de scientifiques, il
est nécessaire d autoriser les recherches sur I’embryon en vue de mieux
connaitre le processus de développement embryonnaire et d’améliorer I’ AMP
au méme titre que les recherches portant sur les cellules embryonnaires ».

A ces perspectives, le Conseil d’Etat gjoute le constat d’ une évolution
de la société qui, au travers de ses différentes instances, a, au cours des années
précédentes, fait connaitre son souhait de voir évoluer la position prise par le
législateur de 1994. Le Conseil cite notamment les avis d organismes aussi
divers que le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie
et la santé, I’ Académie de médecine, la Commission nationale de médecine et
de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal (CNMBRDP), la
Commission nationale consultative des droits de I’homme ou I’Union
national e des associations familiales.

Pour autant, fort du constat que « ni le maintien de I’interdiction des
recherches sur |I’embryon, ni le basculement dans un systeme tres ouvert

! Etude précitée, p. 13.
% Rapport précité, p. 16.
% Rapport précité, p. 23.
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d’autorisation ne paraissent aujourd’hui souhaitables»®, le Conseil d Etat
propose d’encadrer trés strictement la possibilité de mener des recherches sur
I’embryon autour de cing principes essentiels :

- interdiction de création d’embryons a des fins de recherche : une
telle pratique « marquerait, en effet, un changement radical par rapport aux
fondements de la loi francaise qui I'interdit explicitement et serait contraire a
I"article 18 de la Convention d’ Oviedo »? ;

- recherches menées uniguement sur des embryons qui ne font plus
I’ objet d'un projet parental et dont le couple a consenti qu’ils fassent I’ objet de
telles recherches ainsi que les embryons jugés d’ emblée non viables ;

- impossibilité d'implantation des embryons sur lesquels la recherche
aéteréalisée ;

- caractere transitoire de cette ouverture, le Conseil d’Etat proposant
que® « ce régime pourrait avoir une durée limitée de cing ans, afin de bien
témoigner de son caractére expérimental. Au terme de cette période, soit ce
régime deviendrait caduc, soit le |égislateur devrait le reconduire pour une
période limitée, soit encore le pérenniser en fonction des résultats obtenus par
ces recherches» ;

- le strict environnement scientifique de ces recherches par le recours
aun régime d’ autorisation prealable.

Le Conseil d' Etat rappelle enfin que, par ricochets, |’interdiction de
création d’embryons a des fins de recherche rend impossibles certaines
évaluations de techniques d AMP car «les recherches qui portent sur la
fécondation de I’ovocyte par le spermatozoi de et qui sont nécessaires a
I’amélioration de I’AMP peuvent conduire a la constitution d embryons.
Actuellement, de telles recherches doivent étre regardées comme interdites, en
application de I'article L.152-2 du code de la santé publique car la
fécondation in vitro n’est autorisée que dans le cadre d'une AMP et la
création d’ embryons pour la recherche est également interdite. »*

3.L’élargissement du recours a l|'assistance médicale a la
procr éation

A I'’égard des conditions de recours et dexercice de I’AMP, le
Conseil d'Etat formule plusieurs propositions, soit pour renforcer les garanties

! Rapport précité, p. 20.
2 Rapport précité, p. 21.
% Rapport précité, p. 23.
* Rapport précité, p. 23.



-26-

sanitaires des dispositifs existants, soit pour inscrire dans la loi des pratiques
ayant cours, soit pour inscrire certaines dispositions visant des publics
particuliers. Il propose ainsi de prévoir danslaloi :

- le recueil des gamétes ades fins conservatoires avant un traitement
medical stérilisant ;

- I’élargissement des cas de recours a I’AMP aux couples au sein
desguels le risque de transmission d’une maladie particulierement grave
existe;

- I'autorisation du transfert post mortem d embryons sous deux
conditions : accord préalable et expres du pere, et inscription d’'un délai de
réflexion minimal pour la mere.

Le Conseil d' Etat propose en outre de «renforcer |’organisation
administrative et les conditions de fonctionnement du secteur de I’ AMP »*, en
harmonisant la formation des acteurs de I’ AMP, en durcissant les contrdles des
établissements ou I'’AMP est pratiquée et en proposant un suivi pédiatrique
facultatif des enfants issus d une fécondation in vitro. Le Conseil d Etat
rappelle la proposition formulée par I’ Office parlementaire de faire évoluer la
CNMBRDP vers une agence congue sur le modéle de la Human Fertilisation
and Embryology Authority (HFEA), en adossant la Commission a
I” Etablissement francais des greffes.

Tirant les conclusions du corpus juridique international de plus en
plus précis et contraignant, le Conseil formule en outre un nombre important
de propositions relatives au don et al’ utilisation des produits du corps humain
ou sur la brevetabilité du vivant. Votre rapporteur les rappellera, le cas
échéant, dans e commentaire des articles du présent projet de loi.

C. UNE CONTRAINTE CROI SSANTE : L’'ENVIRONNEMENT
INTERNATIONAL

1. Des structures nombreuses et actives

Dés le début des années 1970, I'Europe s est préoccupée de mener
une réflexion sur les risques des avancées scientifiques. C'est d’ abord autour
de I’Europe des droits de I'Homme, le Conseil de I’ Europe, puis auprés des
instances communautaires que sest peu a peu institutionnalisée cette
réflexion.

! Rapport précité, p. 44.
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Au sein du Conseil de I’Europe, s est d’abord mis en place un comité
directeur de bioéthique (CDBI) en charge de I’appréciation éthique et de
I’ élaboration normative en matiere de bioéthique. Cette instance a notamment
joué un réle déterminant dans la préparation de la Convention d Oviedo de
1997.

De son co6té, I’Assemblée parlementaire du Conseil de |'Europe
adopte régulierement des recommandations sur les sujets touchant a la
bioéthique qui, rédigees al’intention du comité des ministres, ont vocation a
inciter les états membres alégiférer.

Au sein de la Communauté européenne, un pble de compétence
autour de la bioéthique s'est d abord organisé autour de la 12° Direction
générale de la commission, la DG XlI. Cette derniére anime plusieurs groupes
de propositions et de réflexion sur tous les sujets relatifs ala bioéthique et,
notamment, travaille sur les implications juridiques, sociales et éthiques du
programme de recherche européen relatif au genome.

Depuis 1998, la commission a institutionnalisé un groupe de travail
S apparentant, a bien des égards, a un comité d’ éthique communautaire : le
groupe européen d'éthique des sciences et des nouvelles technologies -le
GEE- qui examine non seulement les difficultés que souleve le développement
de la médecine et de la biologie, mais également certaines questions liées a
I’ évolution des technologies de I’information et des implications éthiques que
celles-ci comportent.

L’ ensemble de ces institutions produit un grand nombre de travaux et
résolutions dont la chronologie ci-jointe fournit un apercu non exhaustif. Mais
la multiplication des résolutions demeure encore souvent tempérée par le
caractére peu normatif de ces dernieres.

2. Destextes dont la contrainte s affirme progressivement

Beaucoup des textes juridiques produits par les autorités précitées
demeurent largement incitatifs, puisqu’'ils émanent la plupart du temps
d’ autorités dépourvues de compétence juridique de plein exercice:
recommandations du Conseil de I|'Europe -qu'elles soient de nature
ministérielle ou parlementaire- mais également les conclusions du groupe de
conseillers de la Commission européenne ou les résolutions adoptées par les
parlementaires européens.

Toutefois, ce foisonnement incitatif s'accompagne de plus en plus
souvent de textes dont |a portée normative est pleine ou potentielle.

Il s'agit en tout premier lieu de la Convention d’ Oviedo, adoptée en
1997 dans le cadre du Conseil de I’ Europe, relative a la protection des droits
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de I’homme et de la dignité de I’ é&re humain al’ égard des applications de la
biologie et de la médecine.

Cette Convention, que la France a signée le 4 mai 1997 s'accompagne
de trois protocoles relatifs au clonage, a la recherche biomédicale et a la
transplantation d’organes et de tissus d'origine humaine. Si la France ne |I'a
pas encore ratifiée, elle sefforce néanmoins de tenir compte de ses
dispositions. En s'inspirant de plusieurs des principes qui y figurent, le présent
projet de loi traduit cette poussée du droit européen.

Il s'agit également des trois directives européennes intervenues dans
le domaine de la bioéthique, la directive 2001/20/CE du 4 avril 2001
concernant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et
administratives des Etats membres relatives a |’application de bonnes
pratiques cliniques dans la conduite dessais cliniques de meédicaments a
usage humain, ladirective 98/44/CE du 6 juillet 1998 relative ala protection
juridique des inventions biotechnologiques, ou la directive 95/46/CE du
24 octobre 1995, relative ala protection des personnes physiques al’ égard du
traitement des données a caractere personnel et ala libre circulation de ces
données.

Ces textes doivent étre incorporés en droit interne dans un délai fixé
et, a défaut, deviennent directement applicables. Or, le débat soulevé par
I”article 12 nouveau, introduit par I’ Assemblée nationale dans le présent projet
de loi, souligne la contrainte nouvelle dans laguelle s exerce la compétence du
législateur national. Est-il tenable d’ affirmer expressément dans la loi la non-
brevetabilité du vivant dans une rédaction qui corntrevient en tous points
I’article 5 de ladirective de 1998 ? V otre rapporteur ne le pense pas.

Reste encore aujourd’ hui posée la question de |’ adoption d’un corpus
juridique mondial, notamment au niveau de I’ ONU.

L’UNESCO a, pour sa part, pris des initiatives lors de |’ adoption
d’ une déclaration universelle sur le génome humain en 1997.

L es récentes annonces relatives au clonage reproductif témoignent de
la pertinence et de la nécessité d'une telle action mais cette démarche
mondiale sera d autant plus difficile amettre en cavre qu’elle devra prendre
en compte des sensibilités parfois tres divergentes pour aboutir.
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Le débat al’ONU suscité par la proposition franco-allemande
d’interdiction du clonage

M. CHRISTIAN MUCH (Allemagne), s exprimant également au nom de la
France, a présenté des amendements au projet de résolution franco-allemand qui figure
dans le rapport du Groupe de travail chargé du projet de convention internationale contre
le clonage a des fins de reproduction. Ces amendements ont été acceptés par les
coauteurs de ce texte et d autres pays partageant la méme position. 1l a exprimé son
souhait de voir ce projet de résolution, tel gu amendé, adopté par la Sixiéme
Commission.

Soulignant qu'il existe une autre initiative concurrente, sous |'égide de
I’ Espagne, des Etats-Unis et des Philippines, M. Much a déclaré gue cette initiative tend
avouloir associer des questions consensuelles et des questions sur lesquelles il n'existe
pas de consensus dans un méme processus de négociation, ce qui signifie qu’on risque de
manquer |'opportunité actuelle d'interdire le clonage a des fins de reproduction.
L’ avantage de cette approche est que dans de nombreux pays, y compris |’ Allemagne, les
préoccupations relatives au clonage vont au-deladu clonage ades fins de reproduction.
La France et I’Allemagne ne remettent pas en question ces préoccupations ; toutefois
elles se posent des questions sur la sagesse et |’ efficacité d’ une approche « tout ou rien »
qui n’'aboutit arien dans I'immédiat. Cette approche aura tendance arendre service au
mauvais cbté, asavoir aux chercheurs irresponsables, aux médecins frauduleux et ades
sectes obscures.

Les défenseurs de cette approche expliguent qu’en raison des abus possibles,
on ne peut pas interdire une forme de clonage sans aborder la question des autres formes,
et qu'il faut clarifier la terminologie. Face acette position, M. Much s'est interrogé sur
ce gu’'en pensera la Sixieme Commission, qui est aprés tout la Commission juridique, si
elle devait consacrer un temps indéfini al’élaboration d’instruments sur des questions
comme les signatures électroniques, et ne ferait preuve d’ aucun sens de I’ urgence en ce
qui concerne la question du clonage a des fins de reproduction, question qui a été
reconnue par tous comme étant une violation flagrante de la dignité humaine.

Dans une perspective nationale, la France et |I'Allemagne pourraient se
demander pourquoi elles devraient déployer tant d’efforts dans la mesure ol nos deux
pays sont déjadotés d’ une Iégislation sur cette question, a déclaré M. Much, ajoutant que
cette attitude pourrait étre celle des autres pays qui disposent de lois nationales sur le
clonage. Il a estimé que ce serait la une démarche dangereuse pour trois raisons : les
chercheurs rencontrant des problémes pour mener leurs expériences de clonage dans
leurs propres pays pourraient trouver asile dans d'autres pays dont la |égislation serait
plus souple; il faut faire passer un message strict pour couper les financements, surtout
privés, des expériences de clonage; |'approche «tout ou rien » est d'autant plus
dangereuse que dans certains pays, les recherches en clonage ont atteint des niveaux de
sophistication considérables, et qu'il n'y existe pas de cadre juridique national sur le
clonage. Il est inquiétant de savoir gu’ en absence d’instruments juridiques nationaux et
internationaux, ces pays pourront offrir des environnements permissifs, ce qui se ferait
au détriment de la dignité de la race humaine.

M. Much s'est déclaré convaincu que les Nations-Unies, par le biais de la
Sixieme Commission, pourront s'acquitter de leurs responsabilités vis-avis de
I”humanité et prouver gu’elle est en mesure de prendre une action préventive face aun
danger imminent.

Source : ONU, communiqué de presse — AG/S/381 — 17 octobre 2002
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1994-2002 : L’ENVIRONNEMENT INTERNATIONAL
SUR LES QUESTIONS DE BIOETHIQUE

14 avril 1994, Conseil de [I'Europe, Assemblée parlementaire,
Recommandation 1240 relative a la protection et a la brevetabilité des produits
d'origine humaine

10 octobre 1994, Conseil de [I'Europe, Comité des Ministres,
Recommandation sur le dépistage comme instrument de médecine préventive

24 octobre 1995, Union Européenne, Directive 95/46/CE relative a la
protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére
personnel et ala libre circulation de ces données.

13 février 1997, Conseil de [I'Europe, Comité des Ministres,
Recommandation relative ala protection des données médicales

4 avril 1997, Conseil de I'Europe, Convention d'Oviedo pour la protection
des droits de I'hnomme et de la dignité de |'étre humain al'égard des applications de |la
biologie et de la médecine (sur les droits de I’ homme et |a biomédecine)

25 juillet 1997, Conseil de I'Europe, Recommandation du Comité des
Ministres aux Etats membres sur la xénotransplantation

30 septembre 1997, UNESCO Déclaration universelle sur le génome humain

12 janvier 1998, Conseil de I’Europe, Protocole additionnel ala Convention
d’'Oviedo sur l'interdiction du clonage des étres humains

6 juillet 1998, Union Européenne, Directive 98/44/CE relative a la
protection juridique des inventions biotechnol ogiques.

29 janvier 1999, Conseil de [I'Europe, Assemblée parlementaire
Recommandation 1399 relative ala xénotransplantation

23 septembre 1999, Conseil de [|'Europe, Assemblée parlementaire
Recommandation 1418 relative ala protection des droits de I'homme et de la dignité des
malades incurables et des mourants

23 septembre 1999, Conseil de [|'Europe, Assemblée parlementaire
Recommandation 1425 relative ala biotechnologie et propriété intellectuelle

18 février 2000, Union européenne, signature de la Charte des droits
fondamentaux

29 juin 2000, Conseil de [I'Europe, Assemblée parlementaire
Recommandation 1468 relative aux biotechnologies

7 septembre 2000, Union Européenne, résolution du Parlement sur le
clonage des étres humains.

14 novembre 2000, Groupe européen d'éthique des sciences et des
nouvelles technologies aupres de la commission européenne, avisn® 15 : Les aspects
éthiques de la recherche sur les cellules souches humaines et leur utilisation"

16 janvier 2001, Union Européenne, Parlement, début des travaux de la
Commission temporaire sur la génétique humaine et |es autres technologies nouvelles de
la médecine moderne
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7 mars 2001, Conseil de I'Europe, Comité des Ministres Recommandation

sur la gestion des listes d'attente et des délais d'attente en matiére de transplantation
d'organe

4 avril 2001, Union Européenne Directive 2001/20/CE concernant le
rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives des Etats
membres relatives al'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais
cliniques de médicaments a usage humain.

25 avril 2001, Conseil de [I'Europe, Assemblée parlementaire
Recommandation 1512 relative a la protection du génome humain par le Conseil de
I'Europe

24 janvier 2002, Conseil de I’Europe, Protocole additionnel ala Convention
d’'Oviedorelatif ala transplantation d'organes et de tissus d'origine humaine

7 mai 2002, Groupe européen d'éthique des sciences et des nouvelles
technologies auprés de la commission européenne, Avis n® 16 : les aspects éthiques de
la brevetabilité des inventions impliquant des cellules souches humaines;

18 septembre 2002, Conseil de [I’'Europe, Comité des Ministres
Recommandation sur la protection des données a caractére personnel collectées et
traitées a des fins d'assurance
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II. LE PROJET DE LOI

Le contenu du projet de loi déposé al’ Assemblée nationale est tres
largement charpenté autour des propositions formulées par le Conseil d’ Etat
dont I'un des aspects de la mission consistait précisément a proposer des
rédactions susceptibles de constituer un pré-projet de loi.

Pour I’essentiel donc, le projet de loi initial consacre les propositions
d’amélioration et d’ouverture formulées par cette institution, non sans tenir
compte, par ailleurs, de |’ évaluation réalisée par I’ OPECST.

L’ Assemblée nationale n’a pas bouleversé les grandes lignes de ce
projet mais a néanmoins pris un certain nombre d'initiatives. Certaines des
modifications qu’elle a introduites posent toutefois de sérieuses difficultés,
tantét de forme, tantét de fond, tantét pour ces deux raisons cumulées et
contribuent ace qu’ in fing elles apparaissent acertains égards aventureuses.

A. LE CONTENU DU PROJET DE LOI INITIAL : LA CONSECRATION DES
REFLEXIONS PRELIMINAIRES

Le projet de loi, préalablement a son dép6t sur le bureau de
I’ Assemblée nationale, a fait I’ objet d’un examen par le Conseil d’Etat et par
deux organes particuliérement qualifiés en matiere d éthique: le Comité
consultatif national d'éthique et la Commission nationale consultative des
droitsdel’Homme.

Ces institutions ont rendu des avis motivés sur le projet de loi qui leur
était soumis, le 18 janvier 2001 pour le comité consultatif nationa d’ éthique et
le 25 janvier 2001, pour la Commission nationale consultative des droits de
I”Homme.

Reprenant un grand nombre des propositions formulées par le Consell
d’Etat dans son étude de 1999 ainsi gque des divers rapports de I’ OPECST, le
projet de loi déposé s articule autour de cinq titres: quatre thématiques et un
consacré aux mesures transitoires. Sont abordés successivement les droits des
personnes et les caractéristiques géenétiques, le don et I'utilisation des
éléments et produits du corps humain, les produits de santé et enfin, la
procréation et I’ embryologie.
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1. Securiser le régime juridique des examens et identifications
génétiques

Le principe de non-discrimination en raison des caractéristiques
génétiques est réaffirmé par I’ article premier du texte.

Ce principe figure dans la plupart des textes internationaux consacrés
ace sujet, la Convention d Oviedo, la déclaration universelle sur le génome
humain ainsi quela charte des droits fondamentaux de I’ Union européenne.

Conscient des dérives pouvant potentiellement apparaitre dans le
domaine de I’emploi ou de I'assurance, du fait d’un acces plus aisé aux
caractéristigues génétigues des personnes, le Gouvernement a prévu d’inscrire
ce principe de non-discrimination au sein des codes civil, pénal et du code du
travail.

Le projet de loi prévoit, par ailleurs, d harmoniser les terminologies
relatives a « I’examen des caractéristiques génétiques », cette derniere
formule, qui figure d§aau sein du code de la santé publique, étant substituée a
la notion d’ étude génétique inscrite dans les codes civil et pénal.

Il est en outre préciseé le régime de consentement des personnes ala
réalisation d’'une identification par empreinte génétique au cours dune
procédure civile d’ établissement de filiation. Lorsque la personne est vivante,
le consentement préalable et expres al’identification est requis alors gqu’ au
contraire il est présumé dans le cas de I'identification post mortem. Il faut en
effet que la personne ait fait connaitre, de son vivant, son opposition a un tel
examen pour que ce dernier ne puisse étre réalise apres son déces.

2. Conforter et préciser les principes régissant les dons et
utilisations des éléments du cor ps humain

L es principes généraux régissant les dons et utilisations d’ éléments du
corps humain ne sont pas fondamentalement modifiés par le projet de loi mais
sont toutefois précisés sur quatre points:

- leur champ d'application est étendu aux activités d’exportation et
d’importation, ce qui n’ était jusque-lapaslecas ;

- la présomption du consentement est généralisée, qu'il s'agisse de la
réutilisation, a des fins scientifiques ou diagnostiques, de produits ou tissus
prélevés ades fins thérapeutiques, ou des autopsies médicales. Toutefois, dans
les deux cas, le principe d’'une faculté d’ oppostion est conservé selon des
modalités différentes ;
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- les regles de securité sanitaire sont renforcées. Les manipulations
effectuées sur des éléments du corps humain, lorsqu’elles entrent dans une
finalité thérapeutique, seront soumises a ces regles, et feront notamment
I’ objet d’un dépistage du risque de transmission des pathologies infectieuses.
Les produits thérapeutiques annexes sont, pour leur part, soumis a la
biovigilance exercée par |’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé (AFSSAPS) ;

- I"introduction du principe préconisé par le Conseil d'Etat de la
« balance risque-gain »* en matiére d' utilisation des produits du corps humain
ades fins thérapeutiques.

Plusieurs articles prévoient en outre, dans le détail, les dispositions
relatives au prélévement et al’ utilisation des organes, du sang, et des autres
tissus issus du corps humain.

Concernant les dons d’ organes, le projet de loi commence par élargir
considérablement le cercle des donneurs vivants en prévoyant que, par
dérogation, des personnes ayant des liens étroits et stables avec le receveur
puissent procéder aun don.

Une telle extension justifie a elle seule que les régles entourant
I” expression du consentement soient renforcées : comme dans le droit existant,
le consentement est exprimé au Tribunal de grande instance, non sans que le
donneur n'ait au préalable regu une information relative aux risques et
conséguences du prélevement. Le projet prévoit, en outre, le recours a un
comité d’'experts qui délivre une autorisation dans le cas du don dérogatoire,
c'est-adire entre personnes n'étant pas de la méme famille. Sauf sur
I"initiative du magistrat précité, |’ autorisation de ce comité n’est toutefois pas
nécessaire dans le don intra-familial.

Quelle que soit la finalité du don scientifique ou thérapeutique, le
consentement présumé est généralisé dans le cadre du prélevement post
mortem Si le sujet décédé n’a pas exprime, par tout moyen, son opposition au
prélevement -et le médecin doit, le cas échéant, recueillir le témoignage des
proches- ce prélevement est donc la regle. Cette présomption ne s applique
toutefois pas pour les personnes sous tutelle. Cette réaffirmation de la
présomption est la contrepartie d'une amélioration de I'information a
destination du public.

Afin de renforcer le contexte de protection entourant |’ utilisation du
corps humain, il est prévu que tout prélévement fasse préalablement I’ objet
d’ une information de |’ Etablissement francais des greffes (EFG), et que toute
recherche scientifique fasse I’ objet d’un protocole préalablement transmis ace
dernier.

! Cf. Examen des articles, article 5.
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Le projet de loi assouplit les regles relatives au prélévement de sang
sur mineurs. Les deux conditions, aujourd hui cumulatives, -compatibilité
cellulaire et urgence thérapeutique- deviennent alternatives. Sont en outre
autorises les prélevements a des fins de recherche sous la protection des
dispositions relatives ala recherche biomédicale sur personnes mineures. En
outre, le projet de loi compléte et précise la liste des produits dérivés du sang
ainsi quele régime des importations et exportations de ces produits.

Il est enfin rappelé que le prélevement ou la collecte des cellules,
tissus et produits du corps humain ne peuvent étre effectués gu’a des fins
scientifiques ou thérapeutiques. Le régime du consentement du premier cas
(scientifiqgue) n’'est guere détaillé tandis que le second cas (thérapeutique)
prévoit une regle de principe et plusieurs exceptions.

Cette régle est que le consentement est formulé par écrit, aprés
information compléte et détaillée sur la finalité et les conségquences du
prélevement.

Toutefois, lorsque le don d’ organes est effectué par un mineur ou une
personne protégée apte a consentir, le consentement doit étre formulé devant
un magistrat et, parfois, un comité d’' experts.

La regle du consentement présumé prévaut également pour le
prélévement ou la collecte post mortem.

Enfin, les régles régissant |'utilisation de ces tissus sont revues et
simplifiées. La distinction entre thérapie cellulaire et autre utilisation est
supprimée. Les produits cellulaires thérapeutiques relévent, a présent, soit de
la pharmacie -et sont régis par les dispositions relatives aux meédicaments
humains-, soit de la catégorie des préparations de thérapie cellulaire. Les
établissements autorisés a travailler sur ces produits sont étendus a des
établissements a caractéere lucratif, sous réserve de [|'autorisation de
I’ AFSSAPS apres avis de I’ EFG.

3. Elargir I’acces de |’ assistance médicale ala procr éation

Sans étre modifiés en profondeur, les principes généraux de
I’ assistance médicale ala procréation (AMP) sont précisés sur divers points.
La stimulation ovarienne, lorsgu’ elle est réalisée dans le cadre d’une AMP, est
incluse dans cette derniére et bénéficie, de ce fait, des dispositions légales
afférentes.

Le projet de loi propose, en outre, d'inscrire dans la loi un certain
nombre de pratiques ayant fait I’ objet de tolérance, voire de dispositions infra-
législatives: il s agit essentiellement de I’ élargissement de I'indication d AMP
aux couples sous le risque d’une infection par une maladie grave -notamment
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le VIH- ainsi que le recueil et la conservation de gametes atitre conservatoire
pour des personnes, méme mineures, bénéficiant d’un traitement médical
potentiellement attentatoire aleur fertilité.

Enfin, le projet de loi rappelle que la dissolution du couple fait
obstacle au transfert de I’embryon ainsi qu’a I’'insémination. La porte du
transfert post mortem d’embryon n’ est donc pas ouverte.

Lafécondation in vitro est mise en cavre dans le cadre d' un « projet
parental », qui se substitue, en partie, a |’ancienne expression « demande
parentale ». Le projet de loi prévoit deux séries de mesures restrictives ala
manipulation des embryons congus in vitro. D’ une part, ses déplacements sont
réglementés par un régime d autorisation préalable assorti de dispositions
pénales pour les contrevenants. D’autre part, il est prévu que, pour pouvoir
procéder aune nouvelle tentative de fécondation in vitro, les couples doivent
d’ abord utiliser latotalité des embryons congel és disponibles.

Les conditions de recours a un tiers donneur sont, pour leur part,
considérablement élargies puisque le couple peut lui-méme, en renoncant
simplement al’ AMP au sein du couple, obtenir le bénéfice du tiers donneur.
Sont également inscrites, dans le texte du projet de loi, des mesures destinées a
améliorer |’approvisionnement des banques de gametes: le donneur devra
seulement « avoir procréé» et non plus « étre en couple », et il serait en outre
possible de doubler le nombre de naissances par donneur, en passant de cing a
dix enfants chacun.

Le sort de I’embryon congu in vitro repose sur le projet parental. Tant
que celui-ci est maintenu, la conservation de I’embryon est assurée dans les
conditions habituelles de I'’AMP. Lorsgue le projet parental prend fin, les
embryons n’ayant plus d’ objet peuvent se trouver, selon la volonté du couple,
soit accuelllis par un autre couple, soit faire |’ objet de recherches scientifiques
ou voir leur conservation arrétée. Au bout de cing années, dans tous les cas de
figure, cette conservation n’ est plus assurée.

4. Ouvrir larecherche sur I’embryon

Le projet interdit explicitement, tant dans le code civil que dans le
code pénal, le clonage humain reproductif, mais ne proscrit pas explicitement
le clonage humain thérapeutique. En effet, I’autorisation de cette pratique
figurait dans I’avant-projet de loi mais, al’invitation du Conseil d'Etat, le
précédent gouvernement |’aurait retirée. Dans le présent texte ne figurent
désormais ni autorisation ni interdiction du clonage thérapeutique.

Les recherches scientifiques sont autorisées sur les seuls embryons
qui ne font plus I’objet d un projet parental et pour lesquels les couples ont
consenti a ce que de telles recherches soient menées. Ces derniéres doivent
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faire I’ objet d’ un protocole autorisé par le ministre de la santé aprés avis d’ une
nouvelle Agence de la procréation, de I’embryologie et de la génétique
humaine (APEGH).

En effet, le projet de loi prévoit le remplacement de la Commission
nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic
prénatal (CNMBRDP) par une Agence de la procréation de I’embryologie et
de la génétigue humaine (APEGH). Cette derniére devrait alafois renforcer le
controle sur les activités de recherche, que le projet de loi propose d’ élargir,
ainsi que rassembler diverses personnalités -médecins, chercheurs etc.- en vue
d effectuer une veille scientifique et de formuler des propositions aux
pouvoirs publics dans les domaines de sa compétence. Cette Agence est dotée
d’un Haut Conseil ala composition pluridisciplinaire qui peut saisir le Comité
consultatif national d’éthique et établit un rapport annuel rendu public et
transmis au Gouvernement et au Parlement.

Le projet de loi prévoit, en outre, que des recherches puissent étre
menées sur les tissus ou cellules issus d’une interruption de grossesse,
embryon ou faus sous la réserve d’'un nihil obstat de la femme ayant subi
cette interruption. Ces recherches, sauf lorsgu’elles sont menées afin de
découvrir la cause de I'interruption de la grossesse, doivent toutefois faire
I”objet d’un protocole transmis al’ APEGH.

B. LES MODIFICATIONS ADOPTEES PAR L’ASSEMBLEE NATIONALE :
OUVERTURE OU AVENTURE ?

L e texte adopté par I’ Assemblée nationale le 22 janvier 2001 respecte,
dans ses grandes lignes, I'équilibre du projet déposeé par le Gouvernement.
L’Assemblée a néanmoins adopté un certain nombre de dispositions qui
infléchissent certains aspects du texte.

1.La proclamation de quelques principes: paix des morts et
reconnaissance de la Nation aux donneurs

Aprés avoir formellement supprimeé |’ article premier du texte pour le
réinscrire dans le projet de loi relatif aux droits des malades promulgué le
4 mars 2002, I’Assemblée nationale a renverse les principes régissant le
consentement des personnes décédées a leur identification par empreinte
génétigue dans le cadre d’une procédure civile. Alors que le projet de loi
prévoyait le principe de consentement présumé, le texte adopté par
I’ Assembl ée nationale prévoit que I'identification post mortem n’est possible
gu’ en cas d’ accord exprés de la personne exprimé de son vivant.
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Les principes relatifs au don et a I'utilisation des organes ne
connaissent qu’une innovation majeure. Il est prévu que la Reconnaissance de
la Nation soit accordée aux personnes réalisant ces dons.

Il faut noter en outre quelques autres dispositions qui ont, sur ce sujet,
fait I’objet d’aménagements: une extension des finalités du prélevement des
tissus ou de cellules sur personne vivante, I’ assimilation des greffes de tissus
vascularisés aux greffes d’organes et donc au régime juridique qui les régit,
ainsi qu'un renforcement de I'information des femmes réalisant un don
d ovocytes.

2. Le sort de I’embryon : création possible d’embryons a des fins
derecherche et autorisation de leur transfert post mortem

Le statut de I’embryon se trouve profondément modifié car, par
ricochets, I’ Assemblée nationale a autorise le principe de création d’ embryons
ades fins de recherche.

En effet, en prévoyant que toute nouvelle technique d’ AMP devrait
systématiquement faire I'objet d'une évaluation ex-ante, |’Assemblée
nationale pose implicitement que, dans certains cas, des embryons seront créés
dans le cadre d’'un projet de recherche. Ces recherches devront néanmoins étre
au préalable autorisées par le ministre de la santé, apres avis de I’ APEGH.

L’ Assemblée nationale a en outre ouvert la possibilité d' un transfert
post mortem d’ embryons, entre le sixieme et le dix-huitiéme mois suivant le
déces d'un des deux membres du couple, et a en conséquence prévu un régime
juridique, civil et successoral, spécifique pour cette éventualité.

3. L’extension des pouvoirs de I’Agence de la procréation, de
I’embryologie et de la génétique humaine

L’ Assemblée a amendé la composition du Haut Conseil de I’ APEGH,
mais a surtout revu I’ é&endue de ses pouvoirs en prévoyant que celui-ci devra
non seulement évaluer, mais également autoriser les protocoles de recherches
sur I’embryon in vitro et les cellules en dérivant.

4. L'affirmation de la non-brevetabilité du vivant

Enfin, I’Assemblée nationale a introduit, au moyen d'un article
additionnel, le principe de non-brevetabilité de I’humain dans une rédaction
qui prend le contre-pied de I’ article 5 de la Convention d’ Oviedo.



-39-

Cette initiative, que votre rapporteur a déja évoquée dans son avant -
propos, sera présentée plus longuement lors de I’examen de |'article12 bis
nouveau.
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1. LESPROPOSITIONSDE VOTRE COMMISSION

Par sagesse, mais également par pragmatisme, le nouveau
Gouvernement a préféré saisir le Sénat du projet voté par |’Assemblée
nationale I’ an passé plutét que de proposer un projet dont il revendiquerait la
paternité.

Ainsi qu'il a été exprimé a de nombreuses reprises, les dispositions
contenues par le présent projet transcendent les clivages partisans ou
idéologiques.

En examinant les dispositions proposees, votre commission a cherché
avant tout aréaffirmer la prééminence d’'un regard éthique, mais également a
permettre, lorsqu’elles lui semblaient justifiées, les évolutions que les
nombreuses institutions saisies de cette question avaient préconi sées.

Schématiguement, votre commission propose trois grands axes pour
les grands themes proposeés par ce projet.

Concernant le don d'organes, elle a en premier lieu souhaité ne
solliciter gqu'avec prudence les donneurs vivants ce qui, en consequence, la
conduit ala fois afavoriser les dons post mortem et a entourer le don entre
vifs de garanties renforcées.

Concernant |’'assistance meédicale a la procréation et le statut de
I’embryon, elle a cherché a décliner le principe de précaution : précaution
sanitaire afin que ces techniques soient mises en cavre dans un contexte
optimal de sécurité mais également précaution éthique en ne permettant pas,
au-dela du strict nécessaire, tel qu'il peut étre évalué aujourd hui, les
manipulations sur I’ embryon.

Concernant les activités s exercant dans le champ de la bioéthique,
elle a souhaité que la tutelle des pouvoirs publics puisse s exercer dans les
meilleures conditions possibles.

A. DON ET PRELEVEMENT D’ORGANES: FAVORISER LE
PRELEVEMENT POST MORTEM POUR PRESERVER LES VIVANTS

1. Favoriser le don post mortem en améliorant I'information du
jeune public sur le don d’organes

Au grave probleme posé par le déficit en greffons, le projet de loi
choisit de répondre par |’ élargissement du champ des donneurs vivants aux
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personnes ayant «un lien étroit et stable» avec le receveur. Cette situation
sinspire d’'une certaine générosité mais également d une certaine facilité:
parce gue le prélévement post mortem est encore accueilli avec méfiance par
nos concitoyens, et notamment les familles dans la douleur d’un deuil, les
pouvoirs publics choisissent d’ encourager les prélevements sur des personnes
vivantes volontaires.

Or, ces prélevements ne sont pas anodins. Ils comportent des risques
sérieux : risque de mort, risque de complications post-opératoires. Si les
statistiques ne sont pas hombreuses sur le sujet, on évalue néanmoins, pour le
don d'une partie de foie, la mortalité 20,2 % et la morbidité a12 %, et pour le
don d’unrein, lamortalité al cas sur 600.

En conséquence, votre commission estime gqu’il convient de favoriser
le développement du don post mortem, notamment par une politique
d’ information plus active sur lafinalité du don d’ organes aprés le déces et sur
le régime du consentement auquel il est soumis. L’objectif est de rendre
pleinement effectif |e régime actuel de consentement présumé.

Votre commission propose en consequence de prévoir que tout
médecin devra s assurer aupres de ses patients agés de 16 a25 ans qu’ils ont
bien recu une telle information et, dans le cas contraire, de la délivrer le plus
rapidement possible. La définition des modalités de cette information et du
support durable laretracant est renvoyee aun decret en Conseil d’ Etat.

2. Encadrer trésstrictement lerecours au don entre vifs

a) Limiter le cercle des donneurs potentiels

Le projet de loi élargit le cercle potentiel des donneurs vivants atoute
personne ayant avec le receveur un lien « étroit et stable ».

Cet élargissement est contestable aplusieurs chefs.

En effet, le concept de lien «éroit et stable» demeure
particulierement vague, cette notion pourrait viser les personnes vivant avec le
bénéficiaire, mais également d’ autres catégories de proches, voisins et amis
connus de longue date.

Il s'agit in fine d’un recours au seul lien affectif sur lequel le Conseil
d’ Etat a exprimé des réserves dans son étude de 1999, considérant qu’il était
« possible d’ étendre le cercle des donneurs au-dela de la parenté du premier
degré (un cousin peut étre le seul donneur compatible), de poursuivre cette

! Conseil d' Etat, étude précitée, p 67-68.
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extension en dépassant la notion de parenté mais en limitant cet élargissement
aux seuls conjoints apres avoir levé la condition d urgence qui S impose
aujourd’hui a eux, de procéder aun élargissement mesuré en englobant dans
la notion de conjoint les concubins ou, d'ouvrir au maximum le cercle
potentiel des donneurs majeurs non apparentés en retenant la catégorie de
« personnes affectivement liées» qui permet d'inclure les concubins et les
amis et d’'élargir le cercle des donneurs apparentés au-dela de la parenté de
premier degré.

«Dans ce dernier cas, il faudrait sans conteste soumettre cet
élargissement a des contrdles et prévoir des garde-fous afin d’ éviter qu’un
commerce d’ organes ne se crée. Pour sassurer de la sincérité du don et
protéger les donneurs contre toutes formes de pressions, certaines instances
envisagent la mise en place d'un comité ad hoc qui devrait examiner tous les
cas de dons émanant de personnes majeur es apparentées ou non.

« Si une définition élargie de la famille ne pose pas de problemes
juridiques majeurs, tel n'est pas le cas d'une extension maximale de la
catégorie des donneurs sur le fondement du seul lien affectif. Le risque
induit par un tel choix est de consacrer un critére dont I’interprétation est
totalement ouverte, et donc nécessairement subjective et arbitraire, et dont le
contréle est, par voie de consegquence, fort peu aisé. Accepter le don au titre
des seuls liens affectifs augmente le risque de tractations commerciales. »

Généreux dans son inspiration, un tel élargissement porte donc
potentiellement deux graves dangers :

- le risque d’une dérive mercantile que comporte la possibilité ainsi
largement ouverte de prélever des organes;

- le risque de pressions morales fortes sur des tiers qui, sans étre des
proches du receveur, constitueraient néanmoins son entourage habituel et
deviendraient par conségquent des donneurs potentiels.

C’est la raison pour laquelle votre commission, avec prudence et
pragmatisme, vous proposera de limiter I'élargissement du cercle des
donneurs potentiels au cercle familial élargi: petits-enfants, neveux,
nieces, cousins ger mains, enfants du conjoint du receveur et ala personne
apportant la preuve de deux ans de vie commune.

b) Smplifier et encadrer le don de moelle osseuse par les mineurs et
les majeurs protégés

Votre commission vous propose dharmoniser ce régime
dérogatoire qui intervient a titre exceptionnel et en |'absence d’'autres
solutions thérapeutiques tout en élargissant le cercle des bénéficiaires de
prélevements de moelle osseuse aux oncles et tantes, neveux et nieces des
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mineurs (en sus donc des freres et soars et cousins germains) et aux
cousins germains, oncles et tantes, neveux et nieces (en sus donc des freres
et soars) des majeurs sous curatelle ou sauvegarde de justice des lors
gu’ils se seront vu reconnaitre la faculté de consentir par le juge des
tutelles.

En I’ éat actuel du droit, la loi prévoit une dérogation al’interdiction
de prélever des cellules de la moelle osseuse sur un mineur pour les seuls
prélévements effectués au bénéfice de ses freres et saars. Le projet de loi
élargit quant alui la dérogation ala possibilité de prélévement sur un mineur
qui est le cousin ou la cousine germaine du receveur.

Les régles de la comptabilité tissulaire, impératives pour la réussite
des greffes de moelle osseuse, font que parfois cette comptabilité ne peut étre
trouvée ni chez un donneur majeur, ni méme aupres d’un mineur, frére ou
saar, cousin ou cousine du receveur. En revanche, dans certains cas rares, les
hasards de la consanguinité font que d’autres parents proches comme les
neveux ou niéces, oncles ou tantes se révélent HL A identiques au receveur.

Plusieurs raisons conduisent ainsi votre commission a proposer
d élargir le champ des donneurs mineurs de moelle osseuse a cette der niere
catégorie:

- la rareté des cas concernés fait que cette extension ne peut en aucun
cas conduire aune banalisation des prélévements sur personne mineure ;

- les personnes en attente d’ une greffe de moelle osseuse souffrent de
pathologies graves et la greffe représente la seule solution thérapeutique ;
I’enjeu vital pour ces personnes doit étre mis en regard avec le caractére
relativement bénin et sans complexité technique particuliere du prélevement
opéré sur le donneur ;

- en ce qui concerne les donneurs, le projet de loi offre d’ ores et dgja
un niveau de protection important se traduisant par I’information des parents
du mineur avant le consentement et par une autorisation délivrée par un comité
d’ experts dont la composition a été renforcée.

En contrepartie, elle vous propose d’ exiger pour tout prélevement de
moelle sur personne mineure ou majeure protégée, que le comité d’ experts
n'autorise le prélévement ou formule son avis au juge des tutelles qu’ apres
S étre assuré que tous les moyens ont été mis en cavre pour trouver un
donneur majeur histocompatible.

L HLA: Histocompatibilité humaine.
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B. ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION ET STATUT DE
L’EMBRYON : DECLINERLE PRINCIPE DE PRECAUTION

1. Garantir I’environnement éthique et sanitaire du recours a
|” assistance médicale ala procr éation

a) Limiter par I’édiction de régles de bonne pratique les risques
suscités par la stimulation ovarienne.

La stimulation ovarienne permet, en agissant sur |’ ovaire, d’ obtenir la
maturation de plusieurs ovocytes au cours d un seul cycle d’ ovulation. Cette
pratique, dans la fécondation in vitro (FIV), permet de réduire le nombre de
prélevements ovocytaires en créant plusieurs embryons qui, conserveés par
congélation, permettront le cas échéant plusieurs transferts.

Cette pratique a d' ailleurs dépasse la seule stimulation ovarienne dans
le cadre d'une FIV, les femmes recourant, hors de cette technique d’ AMP, a
une consommation d’inducteurs d’ovulation, dont |I’aboutissement a été une
forte augmentation de la fréquence des grossesses multiples.

Des inquiétudes se font donc jour depuis quelques années devant la
croissance rapide de I'utilisation de ces inducteurs et les risques qui en
découlent pour les femmes.

La mission d’information conduite par I’ Assemblée nationale' avait a
ce titre rappelé que « ce traitement hormonal n’est pas sans danger. Il
comporte en effet des risques immédiats, a moyen et along terme dont les plus
importants sont le syndrome d’ hyperstimulation ovarienne et les grossesses
multiples. Le premier correspond au développement d’un nombre trop grand
de follicules ; sous sa forme bénigne, il donne des douleurs abdominales, des
ballonnements et dans 2 % des cas des troubles de la vision. S'y ajoutent, sous
sa forme modeérée, des nausées, des vomissements et diarrhées avec prise de
poids de moins de 6 kg. Enfin, sous sa forme sévére, le syndrome se manifeste
par de fortes douleurs abdominopelviennes, |’augmentation de volume des
ovaires avec apparition de kystes susceptibles de se rompre ou de se tordre,
I”apparition de troubles biologiques « dont les conséguences peuvent étre
redoutables» et une prise de poids qui atteint ou dépasse les 10 kg. Lorsgu’il y
a grossesse, ces symptbmes sont aggravés et peuvent nécessiter
I” hospitalisation ».

! Assemblée nationale, mission d information commune préparatoire au projet de loi de révision
des «lois bioéthiques» de juillet 1994 (n° 3208, 27 juin 2001), rapport précité p. 74.
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Chacun s accorde donc a reconnaitre que les diverses pratiques de
stimulation ovarienne meéritent aujourd’ hui d’ étre mieux encadrées.

L’ Assemblée nationale a souhaité que cet encadrement soit ala fois
légal et réglementaire, ce qui souléve des difficultés de mise en cavre compte
tenu des formes tres diverses de prescription d'inducteurs de stimulation.

Le rapporteur, lui méme, M. Alain Claeys, se montrait réservé sur
I opportunité de cette démarche puisqu’il écrit dans son rapport® qu'il est
possible de « s'interroger sur la nécessité de prévoir expressement |’ édiction
de régles encadrant les traitements de stimulation ovarienne dans la mesure
ou le champ de compétences de I’ANAES, décrit précédemment, les inclut
d’ ores et d§ja |l aurait en effet suffi que le ministre de la santé demande a
I” Agence d’ établir ces régles avant de les édicter par voie d’ arrété. Toutefois,
I’inscription dans la loi permet de donner un caractére obligatoire, et
prioritaire, al’édiction de ces regles. Il conviendrait cependant paralléement,
pour leur donner plus d’efficacité, de les inclure prioritairement dans les
themes de formation meédicale professionnelle continue et de s assurer
gu’ elles seront incluses dans la formation initiale de tous les futurs médecins.
A défaut, votre rapporteur craint que ces regles aient peu d effet sur la
pratique médicale dans la mesure ou leur non-respect n’est pas sanctionné,
sauf dans le cas d une faute grave ou d'un contréle médical. Une autre
solution aurait consisté a considérer la stimulation ovarienne comme une
techniqgue d’ AMP afin que ces traitements soient exclusivement prescrits dans
les centres d AMP autorisés. Toutefois, une telle limitation de |I’exercice
médical, aurait I’inconvénient de restreindre la compétence des médecins
généralistes, des gynécologues et des médecins spécialisés dans le traitement
de la stérilité. 11 semble préférable, dans un premier temps tout au moins,
d'en appeler a la responsabilité de chaque médecin en mettant a sa
disposition les regles de bonne pratique qui doivent I’aider amieux prescrire
et amieux suivre ces traitements ».

Cet avis fut également celui de M. Bernard Kouchner, alors ministre
délégué a la santé qui, lors du débat en séance?, sest déclaré assez
« perplexe» : «j’aurais tendance a penser qu’'un tel encadrement est bien
difficile a mettre en cavre. Je comprends le souci de Mmes Roudy et Boisseau
d’ encadrer, d'informer les couples des risques encourus. Mais s'il s agit
d’ encadrer les bonnes pratiques, il y a le code de déontologie et toutes les
réglementations de bonnes pratiques cliniques qui pesent sur |es médecins».

Il parait préférable en effet -et plus efficace- de renvoyer
I’encadrement des pratiques de stimulation ovarienne a des

! Rapport de M. Alain Claeys, Assemblée nationale, n° 3528, p. 189.
M. Bernard Kouchner, débat Assemblée nationale compte rendu intégral, 3* séance du
17 janvier 2002, JO p. 691.
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recommandations de bonnes pratiques homologuées par le ministre
chargé de la santé. C’est la proposition qu’ aretenue votre commission.

b) Le rétablissement d’une durée de vie commune préalable pour
recourir al’ assistance médicale ala procréation

Le texte du projet de loi prévoyait |la nécessité de faire la preuve d’ un
déla de deux années de vie commune pour que les couples non mariées
puissent recourir al’ AMP.

Contre I'avis du Gouvernement®, I’ Assemblée nationale a supprimé
cette disposition protectrice pour |’ enfant anaitre.

Or, cette exigence n’apparait pas excessive si I’on souhaite que
seuls des couples stables se lancent dans |’ aventure souvent difficile de la
procréation assistée et que les embryons congus artificiellement et
congelés le soient dans le cadre d'un projet parental solide. En
conséguence, votre commission vous proposera de rétablir cette
disposition.

c) L’interdiction du transfert post mortem d’ embryons

L’Assemblée nationale a ouvert la possibilité dun transfert
d’ embryon post mortem. Cette position, qui contredit les dispositions prises
par le législateur de 1994, est le fruit d’un débat sur lequel un consensus ne
peut, en |’ état, étre trouve.

Plusieurs grandes ingtitutions, compétentes tant sur le plan du droit
que de I'éhique, se sont, sur cet aspect tout a fait particulier de I'AMP,
prononcées’ dans des sens différents, sans pour autant prétendre aune autorité
déterminante sur ce sujet.

Il faut avant tout garder en mémoire que le transfert d’embryon post
mortem, qui souleve des débats juridiques et éthiques complexes, ne concerne
gu'un nombre extraordinairement faible de cas par an, les dispositions
adoptées par |I'Assemblée nationale relevant veéritablement de la «loi
individuelle ».

La douleur des veuves, il sagit uniquement de ce cas, est bien
légitime. Toutefois, les interrogations éthiques et psychologiques que peut
susciter la mise au monde consciente d’ un orphelin ne sont pas mineures.

En 1994, le légidateur, soucieux de donner a I’enfant a naitre un
cadre familial traditionnel, a voulu I’interdire ; c’est pourquoi, aujourd’ hui, la

1 Cf. examen des articles, article 18.
2 Cf. examen de |’ article 18 précité.
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loi précise que les deux membres du couple qui engagent une AMP doivent
étre vivants, ce qui prohibe aussi bien le transfert d embryons que
I”insémination post mortem

Et c est cette position que votre commission, en toute connaissance de
cause, souhaite voir confirmée.

En effet, la légalisation du transfert d embryons post mortem,
introduite par I’Assemblée nationale, ne laisserait vraisemblablement pas
intacte la conception commune du couple et du projet parental ni celle du
rapport entre la volonté des géniteurs et I'intérét de |’ enfant. La souffrance de
la mére justifie-t-elle que I’ on donne naissance aun enfant orphelin ? L’ intérét
de I'enfant autorise-t-il un tel transfert ? Il ne serait pas acceptable de
considérer ce dernier, ainsi que le font certains, comme une aide alaquelle la
veuve pourrait faire appel pour «faire son deuil », car I’enfant ne peut étre
ains «instrumentalisé ». Comment, en outre, cet enfant construira-t-il son
identité ?

Cette législation conduit enfin aune grande inégalité entre les couples
bénéficiant d'une AMP et les autres. Beaucoup de couples sont séparés par la
mort, précocement et prématurément, laissant un projet denfant qu’ils
portaient peut-étre depuis longtemps. Il n’est pas possible de contourner, en
leur faveur, cette réalité que constitue le décés de I’homme, qui lui, dans le cas
inverse du décés de sa conjointe, ne pourrait, sauf autorisation de recours a
une mere porteuse, bénéficier d’ une telle faculté.

Au dela de ces obstacles, qui sont a eux seuls déterminants, les
difficultés juridiqgues que souleve une telle autorisation sont également
importantes. En effet, la naissance d' un enfant issu d’un tel transfert bouscule
profondément le droit des successions et génere des problémes innombrables,
dont témoigne d' ailleurs le dispositif imparfait de I’ article 18 bis. Cet article a
en effet été introduit précisément par I’ Assemblée nationale pour tirer les
conseguences dans le code civil de la possibilité ainsi offerte de faire naitre un
enfant plus d'un an aprés le décés de son géniteur. |l semble en réalité
gu’ aucune solution juridique ne it pleinement satisfaisante et ne parvienne a

7z

rétablir I’ égalité entre les différents enfants héritiers.

Pour I’ensemble de ces raisons, votre commission vous proposera
de supprimer la possibilité d’un transfert d’embryons post mortem.
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2. Réaffirmer le respect di a I'embryon sans entraver la
recherche

a) Poser le principe d’interdiction de recherche sur I’embryon tout en
permettant une dérogation transitoire et strictement encadrée

Votre commission demeure tres attachée au principe du respect
de I’ére humain des le commencement de sa vie, défini al’article 16-4 du
code civil, et a la protection de I’embryon. Elle souhaite par conséquent
réaffirmer le principe del’interdit de toute atteinte al’embryon.

Toutefois, afin d évaluer I'intérét que présentent les recherches sur
les cellules embryonnaires pour développer la médecine de |I’embryon ainsi
gue de nouvelles thérapies cellulaires susceptibles d entrainer des progres
décisifs dans le traitement de maladies pour lesquelles I’ arsenal thérapeutique
actuel est impuissant, il est proposé une dérogation autorisant la recherche
dansun cadre strictement délimité et pour une période transitoire.

La possibilité qui serait ouverte de mener des recherches sur
I’embryon et les cellules embryonnaires aurait en effet un caractere
dérogatoire et transitoire et ses conditions de mise en cavre seraient tres
précisément circonscrites. Ces recherches ne pourraient étre effectuées que sur
des embryons surnuméraires et aprées I’ accord des membres du couple.

Le but de ces recherches sera uniquement d’ évaluer les potentialités
respectives des différents types de cellules souches humaines susceptibles
d’entrer dans des stratégies thérapeutiques.

La possibilité de la recherche sur I’embryon et les cellules souches
embryonnaires aura un caractere transitoire afin que son bien-fondé soit
réexaminé au bout de cing ans, notamment parce qu’il n’est pas exclu que les
progrées de la science conduisent avider le débat de son contenu ou du moins a
en atténuer la vivacité. Au terme de ces cing ans, les recherches autorisées qui
nauront pu étre achevées pourront étre poursuivies sous réserve de
I”autorisation de I’ APEGH qui évaluera le bien-fondé de la demande.

b) Affirmer une interdiction générale de toute création d’embryon a
des fins de recherche scientifiques

L’ Assemblée nationale a introduit la possibilité d'une évaluation
préalable de toute nouvelle technique d’ assistance médicale ala procréation
avant samise en cavre.

Cette initiative part d une bonne intention, a savoir éviter que ne se
reproduise ce qui S est passé dans le cas de I’ injection intracytoplasmique de
sperme (ICSI).
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Le Conseil d Etat, dans son étude précitée, rappelle les difficultés
posées par cette technique d’ assistance médicale ala procréation et en conclut
ala nécessité de prévoir une évaluation préalable de toute technique d AMP
avant samise en cavre.

L es difficultés posées par I'lI CSI

«Malgré ses succes, I'ICSI est en effet considérée comme une technique
dont |'absence de danger est loin d'étre garantie. Elle est trés différente de la FIV
classique qui calque largement le processus procréatif naturel. D’une part, elle passe
outre la sélection naturelle du spermatozoi de. De |'autre, sa réalisation est plus délicate,
puisque I’injection d’ un seul spermatozoi de directement dns le cytoplasme de I’ ovule se
fait par pénétration de sa membrane. C'est donc au moyen de gestes de plus en plus
invasifs que I'on parvient a une efficacité bien plus importante en termes de
fécondations, de grossesses ainsi que de difficultés des cas de stérilité pris en charge.
L'ICS a méme été réalisée avec des spermatides prélevés directement dans les testicules
d’hommes azoospermiques dont |a stérilité est due a |’ absence de transformation de ces
spermatides en spermatozoi des. Or les risques liés a ces pratiques ne font |’ objet que
d’une évaluation a posteriori et peu approfondie. (...)

« Au-dela des progrés qui pourront étre faits en termes de qualité et de
jugement des contréles, la loi pourrait prévoir pour |'avenir que toute nouvelle
technique d’AMP devra faire I’objet d'une autorisation préalable a son éventuelle
application clinique. »

Etude du Conseil d’Etat précitée, p. 48
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Or, le principe d évaluation a priori de toute nouvelle technique
d’ AMP se heurte aune difficulté de mise en cavre pratiqu e. M. Alain Claeys,
rapporteur de la mission dinformation précitée constate' d'ailleurs la
nécessité de « reconnaitre cependant qu’aucun systéme d’ évaluation ne
pourra étre totalement efficace. On ne saurait préconiser, en effet, de tester
une technique en autorisant I’implantation d’ embryons in vivo et encore moins
de détruire I’embryon implanté issu de la technique évaluée si |e danger de
cette derniére devait étre prouvé. Les évaluations ne pourront donc porter
gue sur les embryons in vitro. Dans ces conditions, on ne peut qu’ accepter le
caractere partiel de |'évaluation puisqu’il faudrait implanter I’embryon, le
laisser se développer voire attendre la naissance de I’ enfant sans étre certain
de I’innocuité totale de la technique évaluée. 11 faut donc concilier différents
principes. Votre rapporteur considere en |’ espece que la nécessité d’ évaluer
toutes les nouvelles techniques d AMP, poussée a |’extréme, pourrait
apparaitre éthiguement inacceptable ».

Cette préoccupation débouche nécessairement sur I'autorisation de
concevoir des embryons par ou pour cette évaluation, ce qui constituerait une
exception forte au principe selon lequel la conception in vitro d’ embryons
humains ades fins de recherche est interdite, prinicpe que votre commission,
de concert avec e Gouvernement, souhaite réaffirmer.

La réponse apportée par |I'Assemblée nationale a la difficulté
d’évaluation des techniques d’AMP porte en elle un risque de dérive
inacceptable.

c) L’interdiction du clonage thérapeutique

Le présent projet de loi interdit formellement toute tentative de faire
un étre humain par le procédeé de clonage.

Néanmoins, ce texte ne dit mot du clonage qualifié de thérapeutique.
Une telle pratique est-elle possible ? L’ article 8 du présent projet de loi précise
que les gamétes humains sont réservés a des fins d AMP, or la pratique du
clonage thérapeutique nécessite de recourir aun ovocyte. On pourrait estimer
que, par incidence, le clonage thérapeutique est impossible pour ce motif. A
I'inverse, I'interdiction formelle du clonage reproductif pourrait laisser
entendre gu’ a contrario le clonage thérapeutique serait licite.

Votre commission estime en conséquence qu’il est préférable de
faire figurer explicitement I’interdiction du clonage thérapeutique qui, en
I”état représente, ainsi qu’il est détaillé a I'article 19, un triple danger :
éthique, technique et médical.

! Rapport d'information précité p. 73.
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C. LA TUTELLE DES POUVOIRS PUBLICS SUR LE CHAMP BIOETHIQUE :
RECHERCHER L’EFFICACITE

1.L’APEGH : clarifier la composition et la mission de ses
organes

a) Remplacer le Haut Conseil par un Conseil d’ orientation médical et
scientifique

Le dispositif prévu par le projet de loi concernant le Haut Conseil de
I’APEGH est une source potentielle de confusion avec les compétences du
Comité consultatif national d’ éthique et de dysfonctionnements au sein méme
de I’Agence du fait de I’absence de définition claire des attributions de cet
organe.

Votre commission propose en consequence de substituer au Haut
conseil un Conseil d orientation médical et scientifiguedont les attributions
sont précisées et la composition revue en consequence.

Il reviendrait tout d abord au conseil médical et scientifique de
contribuer par ses avis, recommandations et rapports a assurer la qualité de
I’ expertise médicale et scientifique de I’ Agence. La prise en considération de
la dimension éthique des questions traitées fait partie intégrante de cette
exigence de qualité, et elle est d ailleurs expressément prévue par le projet de
loi pour ce qui concerne les autorisations temporaires de recherche sur les
embryons et les cellules embryonnaires.

En conséquence, le Consell d' orientation médical et scientifique dont
la composition ferait une plus grande place aux institutions scientifiques ainsi
gu’ aux experts médicaux et scientifiques.

Toutefois, ce Conseil comporterait également des membres des hautes
juridictions, le Conseil d’Etat et la Cour de Cassation, qui seront en mesure
d éclairer notamment sur le plan juridique les problématiques éthiques
soulevées al’ occasion des expertises médicales ou scientifiques.

Le Comité consultatif national d éthique (CCNE) y serait également
représenté ainsi que la Commission nationale consultative des droits de
I’Homme (CNDH).

En outre, parce que la présence du législateur est indispensable au
sein de ce Conseil, il est prévu que chague assemblée désigne I'un de ses
membres pour y siéger.
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Il convient enfin de préciser que des représentants d associations
d’ usagers et de malades concernés par les activités de I’ Agence pourraient par
ailleurs étre nommés membres du conseil d orientation au titre des personnes
qualifiées.

Votre commission propose en outre que le Conseil d orientation
médical et scientifique soit consulté sur les demandes d autorisation
concernant les recherches sur I’embryon et plus généralement sur toute
décision de I’ Agence intéressant la recherche médicale ou scientifique, telle
gue par exemple le soutien a des projets de recherche. Il lui reviendrait
également d assurer une veille scientifique sur les avancées dans ses domaines
de compétences en vue d'assurer |'information permanente du Gouvernement
et du Parlement.

Cette révision de la composition du Conseil d’ orientation médical et
scientifique par rapport acelle initialement prévue pour le Haut Conseil, vise
avant tout ane pas limiter, de fait, sa compétence al’ e xercice solennel d’'une
magistrature morale mais plutét ala situer dans une posture « opérationnelle »
dans sa mission d’ appréciation des travaux de I’ Agence.

Il est enfin proposé que le contenu des avis du Conseil d orientation
médical et scientifique soit annexé au rapport public de I’Agence, afin
d’ assurer une large publicité aces dernieres.

b) Préciser la composition du conseil d’administration de |’ Agence

Le présent projet de loi prévoit que le conseil d’administration soit
compose pour moitié de représentants de I’ Etat et pour moitié de personnalités
qualifiées.

Votre commission propose de préciser :

- la notion de «représentant de I’ Etat » alaquelle est substitué, des

représentants des trois ministeres concernés -santé, recherche, justice- et de
I’ élargir ades représentants de la caisse primaire d’ assurance maladie ;

- que I’ autre moitié est composée ala fois de personnalités qualifiées
et de représentants du personnel.

2. Clarifier le régime juridique d'exercice des recherches
scientifiques

Le présent texte prévoit, aplusieurs reprises, des dispositions censées
préserver la poursuite de recherches menées sur des tissus ou produits issus du
corps humain de toutes dérives. Si |I’ensemble de ces dispositions sont utiles et
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nécessaires, votre commission est en mesure de proposer quelques
simplifications procédurales d appoint :

- elle propose en premier lieu, en accord avec le ministre de la
santé, de limiter au ministre de la recherche deux procédures
d’autorisations : celle relative al’importation et al’ exportation de sang ades
fins de recherche scientifique, et celle relative al’importation ou I’ exportation
de tissus et cellules aces mémes fins. Dans ces deux cas, en effet, la double
autorisation du ministre chargé de la recherche et du ministre chargé de la
santé prévue par le projet de loi n'apparait pas nécessaire et aourdit
considérablement |a procédure ;

- elle propose en second lieu de ne pas soumettre les recherches
biomédicales portant sur des tissus aux dispositions de |'article L. 1241-1
qui limite la possibilité de prélévement de tissus sur une personne vivante en
vue de don ades fins thérapeutiques aux seuls tissus inscrits sur une liste fixée
par décret en Consell d’Etat ;

-elle propose enfin de prendre en compte la spécificité des
recherches biomédicales portant sur les produits cellulaires a finalité
thérapeutique, sur les produits de thérapie génique et sur les produits
cellulaires d’ origine animale en prévoyant une équivalence entre |’ autorisation
de recherche biomédicale et I'autorisation du lieu dans lequel s effectuent le
prélévement, la conservation, la préparation et I’ administration des cellules.

Sur le sujet des recherches biomédicales, votre commission propose,
en outre, de préciser que les déclarations relatives aux collections
d’ échantillons biologiques doivent étre accompagnées de I’avis d'un comité
consultatif de protection des personnes dans la recherche biomédicale
(CCPPRB) sur la pertinence générale du projet et les conditions d’information
et de recueil du consentement des personnes.

Outre un certain nombre d’ amendements apportant au texte davantage
de lisibilité et de sécurité juridique, telles sont les principal es orientations que
VOUS propose votre commission.

Elles seront complétées, comme il a été dit, par un certain nombre
d'initiatives fortes d' ores et déja annoncées par le Gouvernement concernant
I"incrimination du clonage reproductif, la création dune agence de
biomédecine et |a brevetabilité du vivant auquel votre commission apportera
son soutien
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EXAMEN DES ARTICLES

TITRE PREMIER

DROITSDE LA PERSONNE
ET CARACTERISTIQUES GENETIQUES

CHAPITRE PREMIER

Prohibition des discriminations

Votre commission vous propose d adopter I'intitulé du présent titre
tel que retenu par I’ Assemblée nationale et de maintenir la suppression de la
divison et de l'intitulé du présent chapitre premier (cf. commentaire
ci-dessous de I’ article premier).

Article premier
Prohibition des discriminations en raison
des caractéristiques génétiques

Objet : Cet article unique du présent chapitre tendait, dans le texte initial du
projet de loi, ainterdire toute discrimination en raison des caractéristiques
génétiques.

| - Ledispositif proposé

Le présent article pose |e principe de norntdiscrimination en raison des
caractéristiques génétiques. Son dispositif a été repris al’identique dans le
projet de loi relatif aux droits des malades et ala qualité du systéme de santé
devenu laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002.
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Dans son commentaire de I’article premier bis de ce projet de loi
(article4 delaloi du 4 mars 2002), votre rapporteur avait présenté le contenu
de la rédaction proposée par cet article pour I’article 16-13 du code civil en
cestermes:

« Cet article se propose de combler une lacune de la |égislation relative a
I’interdiction des discriminations en modifiant tout ala fois le code civil, le code pénal
et le code du travail.

« Un principe d’interdiction des discriminations est actuellement édicté par les
articles 225-1 a 225-4 du code pénal ainsi que par |'article L. 122-45 du code du travail,
mais ces dispositions ne prennent pas en compte le nouveau facteur de discrimination a
I’égard des personnes que peut constituer la connaissance de leurs caractéristiques
génétiques.

« Or, les risques potentiels liés a une utilisation di scriminatoire des résultats
des examens génétiques tendent a croitre, dans des domaines tels que ceux du contrat
d'assurance ou du contrat de travail. En effet, en raison des progrés intervenus en
matiere de tests génétiques, les prédispositions a des pathologies susceptibles d’étre
révélées sont de plus en plus nombreuses. En outre, on assiste al’apparition d’ une offre
de dispositifs de tests dont la nature n’exclut pas qu'ils puissent échapper al’avenir au
cadre de la prescription et de la mise en oeuvr e par des professionnels de santé.

« Il convient de rappeler qu'un principe de prohibition des discriminations
fondées sur les caractéristiques génétiques des personnes a été énoncé par des
instruments inter nationaux récents tels que la convention du Conseil de I’ Europe sur les
droits de I"'Homme et |a biomédecine, dans son article 11, et la Déclaration universelle
sur le génome humain et les droits de I'Homme, dans son article 6.

« De méme, les caractéristiques génétiques sont expressément mentionnées, en
tant que source possible de discrimination, dans le principe de non-discrimination
figurant al’article 21 de la Charte des droits fondamentaux de I’ Union européenne.

Ier IEI’

«Le | du présent article insére au chapitre IIl du titre I* du livrel®™ du code
civil, qui contient les garanties de protection en matiére d’'examen des caractéristiques
génétiques d'une personne, un article 16-13 stipulant que nul ne peut faire I’ objet de
discriminations en raison de ses caractéristiques génétiques.

«Le Il étend le délit de discrimination défini aux articles 225-1 et 225-2 du
code pénal aux discriminations opérées a raison des caractéristiques génétiques des
personnes et précise la portée de la dérogation prévue au 1° de I article 225-3 en ce qui
concerne les discriminations fondées sur I'état de santé. La répression de telles
discriminations, lorsqu'il s'agit de prendre en compte les résultats des test prédictifs
d’une maladie future ou d’ une prédisposition génétique a une maladie, est maintenue.

« Enfin, le 11l compléte I'article L. 122-45 du code du travail en étendant
I"interdiction des discriminations en matiere de recrutement, de sanction et de
licenciement qui y figure aux discriminations fondées sur les caractéristiques
génétiques. »

! Rapport Sénat n° 174 (2001-2002) projet de loi relatif aux droits des malades et ala qualité du
systéme de santé— 1° lecture.
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Il - Les modifications adoptées par I’ Assemblée nationale

Ayant introduit, le 3 octobre 2001, la teneur du présent article dans le
projet de loi relatif aux droits des malades et ala qualité du systeme de sante,
I’ Assemblée nationale en a, en conséquence, adopté la suppression dans le
présent projet de loi relatif a la bioéthique, le 16 janvier 2002, lors de son
examen en premiére lecture. Votre rapporteur observe que cette
« coordination», en quelque sorte interne aux délibérations de I’ Assemblée
nationale, a été opérée avant méme que le Sénat ait confirmé cette procédure
et ce changement de support légidlatif. La Haute Assemblée n'a en effet
adopté, en premiére lecture, le projet de loi « droits des malades » que le
6 février 2002.

[1l - La position de votre commission

Sur le fond, votre commission qui réitere son avis favorable sur ce
dispositif, formulera cependant deux remarques.

La premiére est relative aux interrogations que suscite la
multiplication des dispositions de principe relatives a I'interdiction des
discriminations. Ces dispositions sont, dans leur intention, éminemment
louables mais leur application reste toujours |’objet de difficultés, sauf a
admettre que leur finalité est circonscrite al’ affirmation de grands principes.

A titre d exemple, elle rappellerala difficulté formulée par I’ un de ses
anciens membres les plus éminents, M. Claude Huriet lors de son audition
devant la commission’, apropos des « Kits génétiques» :

« On peut disposer de puces a ADN et de kits de diagnostics déja largement
accessibles aux Etats-Unis. Nous devons nous interroger, non pas sur le bien fondé des
dispositions |égislatives encadrant I’ utilisation et I’ accés aux données génétiques, mais
sur la question de savoir si la diffusion de ces procédés ne va pas changer
fondamentalement I’application de la loi ». A juste titre, il conclut que «rien
n’empéchera des personnes ayant réalisé leur propre diagnostic génétique et disposant
d'un «profil idéal », de le faire valoir auprés des assureurs, pour bénéficier d’un bonus,
ou des employeurs, pour obtenir une priorité a |’embauche. Il est nécessaire, dans le
cadre de I’évaluation et de la révision de la loi, de tenir compte de ces nouvelles
possibilités de diagnostic ».

Comment donc I’ affirmation posée par cet article trouvera-t-elle a
S appliquer dans ce cas de discrimination a son profit suscitée par celui-la
méme que le législateur a souhaité protéger ?

Ce point renforce le grief alors formulé par votre rapporteur lors de
I’examen de cette disposition dans le projet de loi relatif aux droits des

! Cf. compte rendu intégral des auditions en annexe du présent rapport.
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malades asavoir qu’ elle « partage naturellement les objectifs poursuivis par
cet article. Elle regrette cependant que |’ Assemblée nationale ait souhaité
dissocier cet article du projet de loi relatif ala bioéthique, anticipant de la
sorte sur un débat plus global. Cet article avait, a I’évidence, davantage
vocation a étre examiné ala lumiere des autres dispositions dudit projet de
loi ». C est en effet lorsque I’ ensemble des dispositions sont examinées gque les
possibilités de mieux encadrer les principes gu elles viennent réglementer
apparaissent plus cohérentes.

La seconde remarque vient, une nouvelle fois, déplorer le retard pris
par I’examen du présent projet de loi, du fait de la gestion de I’ ordre du jour
par le précédent gouvernement. Aux yeux des auteurs de I’amendement, il
était manifeste que le texte relatif aux droits des malades constituait un
véhicule |égidlatif rapide -il était de fait assorti d’'une procédure d’urgence-
tandis que le texte relatif ala bioéthique faisait figure « d’omnibus ». Sans
doute, puisqu'on I'avait attendu dé€a trois ans, son adoption était-elle
susceptible d’ étre anouveau différée.

Sous le bénéfice de ces observations, votre commission vous
propose, par cohérence, de maintenir la suppression de cet article.
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CHAPITREII

Examen des caractéristiques génétiques et identification
d’une personne par sesempreintes génétiques

Article 2
Examen génétique des car actéristiques d’ une personne

Objet : Cet article fixe les conditions dans lesquelles il peut étre procédé a
I’ examen des caractéristiques génétiques d’ une personne.

| - Ledispositif proposé

Le | du présent article propose de modifier le chapitre Il du titre
premier du livre premier du code civil relatif a «I|'éude génétique des
caractéristiques d une personne et de I’identification d' une personne par ses
empreintes génétiques» afin :

- dans son intitulé, de remplacer les termes «études génétiques des
caractéristiques» par les termes « examens des caractéristiques génétiques »

1°);

- de mettre en conformité partielle la rédaction de I'article 16-10 du
code civil avec I’article 16 de la Convention d’Oviedo qui prévoit que « pour
la protection des personnes se prétant a une recherche », le consentement est
« consigneé par écrit », précision que ne comportait pas cet article. Est en outre
harmonisée, conformément a I'intitulé du chapitre, la rédaction relative a
I’ examen des caractéristiques génétiques qui est substitué al’ étude génétique
des caractéristiques. La disposition essentielle de I’article 16-10, précisant
gue ces recherches ne peuvent étre menées que dans une finalité thérapeutique
ou scientifique, demeure inchangée (2°).

Le Il modifie la terminologie figurant dans le code de la santé
publique en substituant, pour I'intitulé du titre Il du livre premier de sa
premiere partie, les mots «examens des caractéristiqgues génétiques,
identification et recherche génétique» a la notion de médecine prédictive,
cette derniere étant trop étroite car elle n'autorise pas le diagnostic d une
maladie déga déclarée. Son remplacement par la notion indiquée ci-dessus
permet de recouvrir une notion plus large.
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Lelll propose cette méme harmonisation pour le code pénal :

- le 1° modifie I'intitulé de la section VI du chapitre VI du titre Il du
livre 1l du code péna qui réprime les atteintes aux personnes résultant de
I’examen génétique de leurs caractéristiques qui deviendrait « Des atteintes a
la personne résultant de I’examen de ses caractéristiques génétiques ou de
I”identification par ses empreintes génétiques» ;

-le 2° propose deux modifications pour |'article 226-25 du méme
code. La premiere est |I’harmonisation terminologique décrite ci-dessus,
c'est-adire le remplacement du terme « étude» par le terme «examen ». La
seconde prévoit la modification du renvoi initialement prévu a I’article
L. 1131-1 du code de la santé publique: il est proposé que le code pénal fasse
une référence directe al’ article 16-10 du code civil ;

-le 3° prévoit le remplacement du mot «étude» par le mot
« examen » au sein de |’ articl e 226-26 du code pénal.

Il - Les modifications adoptées par |I' Assemblée nationale

Sur proposition de sa commission spéciale, I’ Assemblée nationale a
adopté quatre amendements:

- le premier prévoit que le consentement est « expres» ;

- le deuxieme prévoit que la personne qui se préte a un examen est
préal ablement informée sur lafinalité de ce dernier ;

- le troisiéme vise ainscrire dans le code civil que le consentement
écrit comporte lafinalité de I’ examen ;

- le dernier propose une nouvelle rédaction pour I’article 226-25 du
code pénal qui punit le fait de se livrer a un examen des caractéristiques
génétiques a des fins de recherches scientifiques hors des conditions prévues
par les textes en vigueur, ou ad’ autre fins quelles que soient les conditions.
Aux termes de cet article dans sa rédaction précédente, seuls les examens
réalisés a des fins médicales, lorsgu’elles ne respectaient pas le régime
juridique qui les régit, étaient incriminés.
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[Il - La position de votre commission
L e débat terminologique

L’ origine de I" harmonisation proposée par cet article tient ala grande
diversité des rédactions figurant dans les trois codes traitant du régime
juridigue de I’ examen -ou des recherches- des caractéristiques génétiques d’ un
individu.

Le code de la santé publique fait, pour sa part, référence a trois
notions: la médecine prédictive, I’ examen des caractéristiques génétiques, qui
figure d§aal’article L. 1131-1 et est pris pour pivot de |’ harmonisation, et
I’ étude des caractéristiques génétiques qui figure au troisieme alinéa de ce
méme article et qui sera, pour sa part, harmonisée a |'article 3 du présent
projet de loi.

Le code civil retient, quant a lui, I'expression « étude des
caractéristiques d'une personne» dans son article 16-10, expression qui
figure également al’ article 226-25 du code pénal.

Cette harmonisation a suscité un véritable débat lors de I’examen du
projet de loi en premiére lecture par I’ Assemblée nationale, la commission
spéciale proposant la rédaction « examen génétique des caradéristiques de la
personne» alaguelle le Gouvernement préférait la rédaction « examen des
caractéristiques génétiques de la personne ».

En effet, M.Bernard Kouchner, alors ministre délégué a la santé,
estimait* :

« Le terme « examen génétique des caractéristiques de la personne » apparait
trop restrictif. Il ne permet pas de garantir la protection de la personne al’égard d’ une
éventuelle utilisation abusive d'informations génétiques obtenues a |'occasion
d’investigations médicales diverses non spécifiquement génétiques, comme par exemple
une biopsie musculaire chez un myopathe de Duchéne, I’ électroforése de I"hémoglobine
pour le diagnostic de la drépanocytose ou des thalassémies, ou encore de I'HLA 27. Le
terme utilisé dans le projet de loi vise & encadrer |I’ensemble des examens de caractére
génétique. Ce terme est plus large et plus adapté al’ objectif de I’ encadrement fixé ».

Au contraire, pour I'actuel ministre de la santé, aors député,
M. Jean-Francois Mattei, c’est la rédaction proposée par le Gouvernement qui
€tait trop restrictive :

«Je ne crois pas qu’'on puisse s'en tenir al'expression : « caractéristiques
génétiques». Un simple examen clinique ou biologique permet de distinguer des
caractéres génétiques. Lors d une numération sanguine, vous svez, par la forme des
globules rouges, s'il y a ou non une anomalie de I’hémoglobine. Je pourrais multiplier
les exemples. Un groupage sanguin, un groupage HLA ne sont pas des études génétiques
mais peuvent aboutir a observer et apprécier des données génétiques. Ce sur quoi je

! M. Bernard Kouchner, débats Assemblée nationale, 16 janvier 2002, JO, p. 581.
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croyais que nous voulions légiférer, c’était sur I’ utilisation des examens génétiques, et
notamment la génétique moléculaire. Or, avec I’expression : « caractéristiques
génétiques», nous incluons a la fois les caractéristiques génétiques par |’examen
clinique, par |I'examen biologique traditionnel et par les études moléculaires. Voila
pourquoi j'ai souhaité que nous précisions. «examen génétique». Ce sont les
techniques génétiques qui vont nous permettre d étudier les caractéres de la personne ».

Finalement, |e débat entre les membres de I’ Assembl ée nationale et le
Gouvernement a convergeé afin que la protection la plus large des personnes
Soit assurée.

« M. Jean-Francois Mattei. Je ne crois pas que le débat soit tranché. A
« examen des caractéristiques génétiques », on devait substituer « examen génétique des
caractéristiques ». Vous reviendriez donc a |’ expression «examen des caractéristiques
génétiques » ?

« M. le ministre délégué ala santé. Oui !

« M. Jean-Francois Mattei. En sous-entendant: clinique, biologique et,
spécifiquement, par les techniques de la génétique ? C’est bien cela ?

«M le ministre délégué ala santé. Absolument !

« M. Jean-Francgois Mattei. Je n’entends pas, en insistant ainsi, vous mettre en
difficulté. Je veux simplement que cela figure au Journal officiel pour éclairer une
éventuelle interprétation devant la justice et pour que nous soyons bien d'accord :
lorsgque nous parlons de caractéristiques génétiques, nous entendons, d’'abord et avant
tout, la mise en cavre des nouvelles techniques...

« M. le ministre délégué ala santé. Sur le noyau !

« M. Jean-Francgois Mattei.... mais, naturellement, cela n’exclut pas totalement
les analyses génétiques par le biais des examens conventionnels, y compris |’ étude
clinique.

« M. Bernard Charles, président de la commission spéciale. Tout afait !
«Mme la présidente. Les choses me semblent claires. »

Cette convergence méritait détre rappelée afin  d'éclairer
I”interprétation du présent article.

La protection des personnes se prétant a I’examen de leurs
caractéristiques génétiques

Des 1995, dans son avis n° 46, le Comité consultatif nationa
d éthique rappelait que «tout autant et méme plus qu’'un autre examen
médical, un test génétique comporte une entrée dans I'intimité d'une
personne, a savoir son intimité corporelle et les significations qu'elle y
attache en rapport a son identité psychique ». Aussi préconisait-il, dans sa
premiére recommandation, que la conduite de ces tests sinsere dans une
démarche susceptible de garantir e respect de la personne qui S'y est livrée.
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Recommandation n°1 du CCNE, avis n® 46, 1995

L’examen des caractéristiques génétiques d'un individu peut avoir, quel que
soit son résultat, de profondes répercussions sur la vie du sujet qui S'y préte. Le respect
de son autonomie exige qu'il ait une compréhension aussi compléte que possible des
conséguences de sa décision de se soumettre ou non acet examen.

Cette compréhension implique une information sur la nature de I’ examen, la
signification des résultats, |’ existence éventuelle d’ une prévention et d’ une thérapie ainsi
que leurs contraintes. Cette information doit étre donnée par un professionnel ayant une
bonne connaissance de la génétique médicale et étre directe et orale pour permettre un
dialogue, puis consignée dans un document écrit.

Toute détermination de caractéres du génotype d'un individu ne doit étre
entreprise qu’' ades fins médicales sur prescription ou ades fins scientifiques et que si le
sujet a donné spécifiquement son consentement écrit.

Les résultats de I’examen doivent étre communiqués directement par un
médecin, qui, de par sa compétence, pourra expliquer aux sujets testés la signification de
ces résultats. Un suivi du sujet testé devra étre assuré, pour pallier les éventuelles
répercussions psychologiques du résultat, que celui-ci soit positif ou négatif.

Certaines informations peuvent avoir un effet potentiellement néfaste pour
I"individu. Celui-ci peut donc refuser de connaitre les résultats de I’examen et son droit
de ne pas savoir doit toujours étre respecté.

La Convention d Oviedo® prévoit, pour sa part, ases articles 5 et 16
une série de protections en faveur de la personne humaine.

L’ article 5 prévoit en effet qu’ aucune intervention ne peut avoir lieu
dans le domaine de la santé sans que la personne ait donné son « consentement
libre et éclairé», qu'elle ait regu une information claire au sujet de cette
information et quelle peut «a tout moment, librement retirer son
consentement ».

L’article 16, relatif a la protection des personnes se prétant a une
recherche prévoit expressément |'application des dispositions prévues par
I’article 5.

L’ Assemblée nationale a complété les dispositions prévues par cet
article pour I'article 16-10 du code civil, en prévoyant que le consentement a
la recherche des caractéristiques génétiques est expres et gque la personne
regoit préalablement une information claire et détaillée.

Toutefois, ne figure pas le principe prévu par la Convention
d’'Oviedo du retrait possible, a tout moment, de ce consentement. Aussi

! Convention d Oviedo, référence précitée.
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votre commission vous propose-telle d’adopter un amendement prévoyant
cette précision.

La question d’un changement de finalité des tests réalisés n’est guére
abordée. La personne s étant livrée a un test a finalité médicale doit -elle
consentir expressément et préalablement a ce que ces tests soient, le cas
échéant, utilisés ades fins de recherches scientifiques ? Votre commission ne
I’ envisage pas autrement.

Ces principes et précautions rappelés, votre rapporteur formulera
deux interrogations.

Ainsi qu'il a éé dit précédemment (cf. commentaire ci-dessus de
I"article premier), M. Claude Huriet a mis en lumiére, lors de son audition par
notre commission, la difficulté soulevée par la généralisation des tests
génétiques. Peut-on et doit-on organiser |I'’émergence d un marché libre des
tests génétiques en France, rendu possible par I’amélioration des techniques
qui d ailleurs permettent déja via un simple test sanguin, de faire réaliser sa
carte génétique al’ étranger ?

Le Conseil d’'Etat propose, pour sa part, que ce développement
sinscrive dans une politique de prévention cohérente dans le cadre duquel
pourrait étre amélioré le dépistage de maladies génétiques ou de certains
cancers. «Les professionnels de santé, au coar de ce dispo sitif, seraient en
mesure de garantir les conditions de prescription et d’ utilisation des tests, qui,
en tant que produits de santé, devraient obtenir une autorisation de mise sur
le marchéx»™.

Ce meilleur encadrement est également réclamé par les praticiens les
plus éminents, al’instar du professeur Arnold Munnich qui déclarait devant
votre commission que «des décrets encadrent effectivement les tests
génétiques, mais cing ans apres leur promulgation, ils n'ont pas été
accompagnés des circulaires devant mettre en application les regles de
bonnes pratiques. Ce probléme concerne, non la poignée de couples concernés
par les maladies dont nous avons discuté, mais des centaines de milliers de
Francais. Les conditions réglementaires des tests génétiques restent d’un
flou total et nous sommes a la veille d'une dérive retentissante. Nous ne
savons pas qui prescrit le test, comment il est pratiqué, rendu, et si une
consultation génétique intervient préalablement a la prescription. Des
catastrophes arrivent dans la mesure ou, en France, des résultats d’ examens
prescrits a la légere, parfois par téléphone, sont rendus par courrier sans
étre accompagnés de la moindre explication. |Is sont transmis par le médecin
généraliste, qui n'y connait rien, a des patients qui comprennent encore
moins. Sagissant d'un grand nombre de Francais, |’ appelle votre attention

! Conseil d' Etat, Etude précitée, p. 96.
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sur la nécessité de |'adoption de circulaires d’ application des dispositions
réglementaires '».

Un tel développement traduit bien I'inquiétude que suscite la
potentielle dérive issue de la mise a disposition de chacun de sa carte
génétique et de I'insuffisance de I’ encadrement en vigueur. C’est ajuste titre

gue le Conseil d’ Etat note que:

- le principe général de non-discrimination figurant al’article 225-1
du code pénal ne mentionnait pas les caractéristiques génetiques d’ une
personne parmi les sources de discrimination qu’il énumeére -cet oubli a été
corrigé par I'article premier du présent projet de loi repris par la loi relative
aux droits des malades ;

-rien n'interdirait un assureur -ou un employeur- de solliciter des
tests réalisés ades fins medicales ou scientifiques afin de « discriminer » les
bons et les mauvais risques car « la communication spontanée par un individu
des données génétiques le concernant au médecin de |’ assureur pourrait étre
analysée par les tribunaux comme ne constituant ni une dérogation au secret
médical -I’assureur n’ayant communication par son service medical que d une
barémisation du risque, et non dune information couverte par le secret
médical- ni le détournement de finalité sanctionné par I’article 226-26 du
code pénal »2.

Ces difficultés sont sans doute appelées a se poser, dans les années
qui viennent, avec une acuité accrue.

Sous réserve de I’amendement sus-mentionné, et d’ un amendement de
précision a la rédaction qu'il propose pour |'article 226-25 du code pénal,
votre commission vous propose d’adopter cet article ainsi amendé.

Article3
I dentification d’une personne par sesempreintes genétiques

Objet : Cet article précise le régime juridiqgue de I'identification des
personnes par empreintes géenétiques.

| - Ledispositif proposé

1 Cf. compte rendu des auditions en annexe du présent rapport (C'est votre rapporteur qui
souligne).
2 Etude preécitée, p. 98.
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Le | du présent article propose deux modifications pour | article 16-11
du code civil qui prévoit le régime juridique de I’ identification par empreintes
génétiques.

Le 1° compléte cet article pour préciser le régime d'identification
post mortem dans le cadre d'une procédure civile. La position de principe qu'il
est propose de retenir est que seule |’ opposition expresse exprimée du vivant
de la personmne fait obstacle aune telle identification.

Le 2° prévoit que le consentement al’identification génétique réalisee
ades fins médicales ou de recherche scientifique est exprimé par écrit.

Le Il procede a une réécriture de |’article L. 1131-1 du code de la
santé publique.

Tel qu’en vigueur aujourd’ hui, cet article prévoit :

-au premier alinéa, les regles régissant les examens des
caractéristiques génétiques ou leur identification. Seuls les examens ou
identifications dans le cadre d'une procédure judiciaire dispensent du
consentement de la personne ;

- au deuxieme alinéa, la nécessité du consentement écrit, et la mise
sous la protection des dispositions de la loi Huriet de 1988, pour les
recherches et identifications effectuées a des fins médicaes ou
thérapeutiques ;

- au troisieme alinéa, le cas de dispense de consentement lorsque,
exceptionnellement, celui-ci ne peut étre recueilli. 1l fallait pour cela que
I’ étude envisagée soit réalisée dans le respect de la confiance de la personne,
et bien sOr dans son intérét.

Le texte proposé pour cet article L. 1131-1 vise a simplifier la
rédaction en vigueur, en renvoyant aux dispositions du code civil et du
titre I11 du code de la santé publique les conditions de réalisation des examens
des caractéristiques génétiques d’ une personne ou son identification. 1l est, en
outre prévu, que, désormais, seul I'intérét du patient permettra de recueillir le
consentement de la personne.

Il - Les modifications adoptées par I’ Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a tout d abord adopté, a I'initiative de
MM. Jean-Francois Mattel et plusieurs de ses collegues, un amendement au
1° du | du présent article renversant le régime de I’identification post mortem
prévue par le projet de loi. Cette identification ne sera désormais possible que
si lapersonne décédée y avait consenti expressément de son vivant.
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Elle a ensuite adopté trois amendements a l'initiative de sa
commission speciale :

-elle a, en premier lieu, inséré un 3° nouveau dans la rédaction
proposée pour |’ article 16-11 du code civil. Cet article aligne les conditions du
recueil du consentement d'une personne a son identification a des fins
médicales ou scientifiques par empreintes sur celles prévues pour |’examen
des caractéristiques génétiques ;

-elle a, en second lieu, au Il de cet article, adopté deux
amendements ala rédaction proposeée pour I’article L. 1131-1 du code de la
santé publique. Le premier rappelle que I’examen ou I’identification précités
demeurent soumis aux dispositions de la loi du 20 décembre 1988, figurant
dans le titre II du méme code. Le second prévoit la consultation d’un proche
ou de la personne de confiance si la personne qui doit subir cet examen dans
son intérét n’est pas en état d’ exprimer son consentement.

[l - La position de votre commission

1°) L’identification d’une personne dans le cadre d’une procédure
civile

Le droit fait appel ala science pour I’identification par utilisation des
empreintes genétiques dans deux domaines particuliers: la procédure pénale et
la procédure civile, la premiére n’étant pas soumise au consentement de la
personne identifiée tandis que la seconde I'est. En matiére civile,
I'article16-11 de ce code ne prévoit que deux cas de recours a cette
identification: I’ établissement de la filiation et I’ obtention ou la suppression
de subsides. Or, cette rédaction prévoit expressément le consentement de la
personne sur laquelle [I'identification est conduite. Cette regle du
consentement s applique-t-elle aussi lorsque la personne a identifier est
décédee ?

La question del’identification post mortem en matiére civile

Est-il possible de recourir a I’exhumation d'un corps, dans une
procédure civile de recherche en paternité, dés lors que la personne décédée
n'a pas clairement fait connaitre son opposition a un tel test, voire méme
lorsqu’ elle |’ afait connaitre de son vivant ?

Larédaction de I’ article 16-11 du code civil ne le permettrait a priori
pas, le consentement devant étre ala fois préalable et expres. Pour autant, dans
le contentieux entre vifs, le juge peut tirer « les conséquences» du refus d’ une
personne qui refuserait de se soumettre a un tel test et, déclarer d’office la
paternité, ce qu’il ne peut pas faire pour un mort.
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En 1996, la Cour d'appel d'Aix a autorisé une personne a faire
procéder a une mesure d expertise par empreintes génétiques sur un individu
décédé, bien que ce dernier n'ait pas expressément consenti a cet examen de
son vivant. Pour écarter |’ application de I’article 16-11 du code civil, la Cour
d’ appel avait alors fait référence au « silence delaloi ».

Le Conseil d Etat, pour sa part, appelait de ses voax un encadrement
plus strict de I'identification d’ une personne dans le cadre d’'une enquéte
judiciaire.

« Saisie d’'une action en établissement de paternité d’' Yves Montand, la Cour
d’appel de Paris a cependant cru pouvoir écarter ces dispositions (art. 16-11 du code
civil), au motif qu'il n'était plus possible de recueillir le consentement de I’ artiste qui
était décédé, alors méme que I'intéressé avait manifesté de son vivant une opposition a
une telle mesure.

« S elle devait étre renouvelée par un juge, cette interprétation volontariste
fragiliserait le texte et le choix gu’il traduit de donner le pas ala liberté de garder le
secret sur une filiation sur le droit ou I’aspiration d'un enfant a connaitre ses origines.
En effet, la reconnaissance a la personne, de son vivant, d’ une possibilité de refus de
consentement al’ expertise de filiation irait de pair avec le fait que cette mesure pourrait
étre imposée sans restriction apres le décés de |'intéressé. Ce risque d’incohérence
pourrait étre prévenu par |'adjonction ala fin du second alinéa de I’article 16-11 du
Code civil de la phrase suivante : «L’opposition clairement manifestée de son vivant
par une personne aune telle mesure d’instruction fait obstacle a la mise en cavre de
celle-ci aprés le décés de l'intéressé. ». Une telle mesure assurerait le respect du
principe du consentement par-delale décés de la personne.

« Il convient néanmoins de souligner qu’elle sera al’origine d'une dissy métrie
entre les morts et les vivants. Lorsgue la personne qui refuse de se soumettre a une
expertise de filiation est vivante, en effet, le juge peut tirer les conséquences de ce refus
et procéder a une affirmation judiciaire de la paternité sur la base de présomptions.
Cette faculté résulte notamment de |’article 11 du nouveau code de la procédure civile,
aux termes duquel «les parties sont tenues d apporter leur concours aux mesures
d’'instruction sauf au juge atirer toute conséquence d’ une abstention ou d’'un refus ».

« Certains ont pu souligner en outre que si la mort écarte toute appréciation
du juge civil, I"équilibre qui sera consacré entre le principe de I'intégrité du corps
humain et le principe du droit de I’ enfant a connaitre sa filiation ne va pas de soi 1y

Pour sa part, votre rapporteur prend acte de la position prise par
I’ Assemblée nationale qui a renversé la rédaction prévue initialement par le
présent projet de loi pour affirmer la nécessité d’ un consentement expres de la
personne décédée, formulé de son vivant.

Certes, on pourrait arguer, en s appuyant sur I’analyse du Conseil
d Etat, qu’une telle précision induit une inégalité entre les requérants, entre
ceux qui auront eu la possibilité de formuler leur requéte du vivant de leur
parent putatif, et qui in fine bénéficieront d’ une réponse au moins présumeée’,
et ceux qui seront confrontés ala barriére de la mort.

! Etude précitée, p 105-106.
2 Car confronté au refus de se livrer aun tel test, le juge pourra présumer la filiation.
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Cela étant, le légidlateur devait trouver une conciliation entre deux
principes également respectables: celui des vivants a connaitre leurs origines
et la paix des morts. La position retenue par le texte tel qu’'issu des travaux de
I’ Assemblée nationale rend en définitive raison au poete pour qui «le silence
est le meilleur avocat des morts »*.

Le cantonnement de I’identification génétique ala procédure civile
defiliation

L’ identification par empreintes génétiques ne peut étre conduite, dans
le cadre d’une procédure civile, qu'en matiére de filiation. Cette restriction
est-elle pertinente ?

Elle pourrait, en effet, étre développée afin de permettre d éclairer le
juge au cours de litiges divers. Sur proposition de M. Jean Francois Matteli,
député, I’ Assemblée nationale a examiné un amendement visant a étendre le
champ du premier alinéade |’ article 16-11 du code civil.

Le rapporteur de la commission spéciale, M. Alain Clagys?, a éclairé
cette proposition d’un exemple concret : « 1l y a quelques années, une jeune
femme dont le mari était décédée dans un accident de voiture s est vu refuser le
bénéfice de I'assurance au motif que les examens sanguins pratiqués sur le
mort montraient des traces d'alcool. La jeune femme les a contestés en faisant
valoir que son mari ne buvait pas d'alcool. Elle pensait gu'il y avait eu
confusion de flacons. Elle demandait au juge des référés d’ordonner une
mesure d’identification par empreintes génétiques pour établir la
comparaison des sangs des flacons, mesure que le juge des référés refusa,
décision confirmée en appel sur le fondement de I'article 16-11 du code
civil ».

L e Gouvernement® a, pour sa part, souhaité que ne soit pas étendue la
faculté prévue pour la seule recherche en filiation au motif « qu’il ne faut pas
rompre cet équilibre en autorisant le juge a prescrire cette mesure, quelle que
soit la nature de I'action dont il est saisi. Une expertise génétique pourrait
ainsi étre demandée, par exemple, dans le cas d’un litige successoral, lors
d’'une contestation devant le juge de I'identité des bénéficiaires d une
assurance sur la vie, voire lors de procédures qui ne présentent pas un
caractere contradictoire. Au surplus, cette extension comporterait sans nul
doute des risques de contrariété de jurisprudence. De surcroit, un tel
élargissement des possibilités de mise en oavre des mesures civiles
d’ empreintes génétiques serait contraire al’ orientati on d’ ensemble d’ un texte
qui, dans un souci de protection des droits fondamentaux, tend a restreindre
les conditions dans lesquelles peut étre autorisée une mesure d’ empreintes
génétiques sur une personne décédée ».

! Jules Supervielle, Shéhérazade.
2 M. Alain Clayes, débats Assemblée nationale, JO p. 585.
¥ M. Bernard Kouchner, 16janvier 2002, p. 585.
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La question reste, laencore, ouverte.

2°)La reéecriture de l'article L 1131-1 du code de la santé
publique

L’amélioration des garanties

La réécriture de I'article L. 1131-1 du code de la santé publique se
justifie par le souci de simplifier le régime des garanties entourant la
réalisation d’ examens ou d’ identification génétique.

Le droit en vigueur prévoit en effet qu'a titre exceptionnel, le
consentement de la personne peut ne pas étre recueilli lorsque cet examen ou
identification est réalisé ades fins médicales, gu'il est dans I’intérét du patient
et est effectué dans le respect de sa confiance.

La rédaction proposée par le présent projet de loi est plus protectrice
puisque cette dérogation sera désormais limitée aux seuls cas ou les personnes
ne peuvent matériellement manifester leur consentement. Deux conditions
expresses sont prévues: I'examen est a finalité médicale et est mené dans
I’intérét du patient.

L’ Assemblée nationale est allée plus loin en prévoyant, ¢’ est heureux,
la consultation obligatoire de la « personne de confiance », notion introduite
en droit positif par laloi du 4 mars 2002 relatif au droits des malades.

Votre commission souscrit a cette nouvelle rédaction proposee pour
I"article L. 1131-1 du code de la santé publique, sous une double réserve
justifiant deux amendements::

- elle vous propose de corriger une erreur matérielle, car la personne
de confiance visée par I’Assemblée nationale est mentionnée a I'article
L.1111-6 du présent code et non al’ articleL. 1111-5;

- elle vous propose d apporter une précision en remplacant, au
troisiéme alinéa le terme « patient » par le terme « personne ». Il est manifeste
gue dans |’ esprit de I’ article, la personne constitue le patient mais il peut se
trouver certains cas ou cette identité n'est pas vérifiée. Puisque |'article
prévoit expressément que la recherche ou I’identification ne peuvent étre faits
en |’absence de consentement, que dans I'intérét de la personne sur laquelle
elles sont pratiquées, il ne faudrait pas qu’elles puissent étre pratiquées dans
I’intérét d’ un tiers lui-méme « patient ».
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La difficile conciliation du secret médical et des tests ou examens
génétiques

Lors de son audition par votre commission, le professeur Arnold
Munnich® a soulevé les difficultés posées par le secret médical au regard du
statut génétique des sujets::

« Nous avons, encore tout récemment, été confrontés a des difficultés liées a
ce secret. Ces maladies ne sont pas seulement celle d'un individu, elles éclaboussent
toute la famille. Au regard du droit, le respect de la vie privée des gens I’emporte sur
|’assistance a personne en danger. Il n’est malheureusement pas exceptionnel, j’en ai
fait la douloureuse expérience samedi dernier, qu'une mésentente intrafamiliale
aboutisse a la maladie et ala mort de plusieurs enfants apparentés éloignés. Lorsque
nous nous retournons vers les personnes qui auraient pu, ou dd, prévenir leurs
apparentés, elles se retranchent derriére le respect de la vie privée et du secret médical.
Jattire donc votre attention sur le fait -nous y avons été confrontés avec la
contamination intraconjugale dans le SIDA- que ce probléme réglementaire est
extraordinairement douloureux. Le législateur pourrait envisager une disposition selon
laquelle, lorsque la vie des apparentés est en danger, une obligation est formulée d aller
au-devant des personnes arisques ».

Cette difficulté a déja été évoquée par le Comité consultatif national
d’ éthique qui, dans la deuxieme recommandation jointe a son avis n° 46 du
30 octobre 1995, ne pouvait se résoudre a proposer cette exception au secret
meédical :

« Le secret médical doit étre respecté vis-avis des tiers, y compris les autres
membres de la famille. Lorsque la découverte d’ une anomalie génétique de caractére
familial conduit a envisager un prélévement biologique sur I’ensemble des membr es de
la famille, ceux-ci devront étre sollicités directement par le sujet demandeur et non par
le médecin. S le sujet refuse de faire connaitre aux membres de sa famille le risque
révélé par I’examen génétique qu'il a subi, le médecin sera dans I'impossibilité de les
prévenir du risque éventuel qu'ils ont de développer une maladie ou de la transmettre a
leur descendance. Le médecin devra informer le sujet testé de sa responsabilité et tout
faire pour le convaincre d'informer ses proches. En cas d'échec, le devoir de
confidentialité et le secret médical seront en contradiction avec le devoir d’informer les
sujets et les familles, d’un risque qui peut étre I’ objet d' une prévention. Le médecin sera
confronté a un grave conflit éthique sur lequel la société devra se prononcer, en tenant
compte du caractere inacceptable de la non-assistance a personne en danger,
particulierement lorsque des enfants sont concernés. »

Votre commission ne saurait purement et simplement écarter
I” application du secret medical.

Pour autant, I’ existence d’ une affection génétique grave, non decelée
et inconnue de la personne qui en est atteinte peut avoir une incidence
importante sur la conduite de soins prodigués acette personne.

Convaincue de l'intérét potentiel qu'il existerait a ce quune
personne, se sachant atteinte dune telle affection génétique grave, soit

! Cf. compte rendu des auditions annexé au présent rapport (¢’ est votre rapporteur qui souligne).
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sensibilisée par son médecin ala nécessité d’ en informer sa parentele, lorsque
cette information permettrait des mesures efficaces de prévention ou de soins,
votre commission vous proposera d'adopter un amendement prévoyant la
faculté pour le médecin d’informer le patient de la nécessité de prévenir les
membres de sa famille potentiellement concernés.

Votre commission vous propose d'adopter cet article ainsi
amendé.

Article 4
(art. L. 1131-4,L. 1131-6 et art. L. 1131-7
et L. 1132-6 nouveaux du code de la santé publigue)
Echantillons biologiques humains

Objet: Cet article précise les conditions auxquelles sont soumises la
constitution et [I'utilisation de collections d échantillons biologiques
humains ades fins de recherche.

| - Ledispositif proposé

Le 1° du présent article propose une nouvelle rédaction de
I"article L. 1131-4 du code de la santé publique en soumettant la constitution
et I’ utilisation de collections d’ échantillons biologiques humains ades fins de
recherche génétique au régime d’ encadrement de droit commun prévu pour la
conservation et |'utilisation des tissus et cellules. Ce régime est prévu
notamment aux articles L. 1243-3 et L. 1243-4 du code de la santé publique,
gue I’ article 8 du présent projet de loi modifie substantiellement.

En effet, dans leur rédaction nouvelle, ces deux articles définissent un
régime juridique unique pour les établissements qui manipulent les tissus,
cellules et leurs dérivés, régime comportant le principe d’ une obligation de
déclaration et d’'une autorisation préalable du ministre de la recherche qui
dispose d'une faculté d opposition. Le ministre recueille I’avis du comité
consultatif sur le traitement de I’information en matiere de recherche dans le
domaine de la santé. Ces dispositions s appliqueront aux collections
d’ échantillons biologiques humains prévues par le nouvel articleL. 1131-4.

Le 2° prévoit de supprimer le 3° du L. 1131-6 du code de la santé
publique, devenu superfétatoire du fait des modifications prévues par le 1°. La
disparition d'un régime spécifique pour les collections d échantillons rend
inutile le maintien d’un dispositif réglementaire ad hoc.
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Le 3° introduit une dérogation. Les examens visant a vérifier la
compatibilité avant le don, qui seront soumis aux dispositions du livrell,
premiére partie, relative «aux don et utilisation des éléments et produits du
corps humain » ne relevent pas du régime décrit ci-dessus. S appliquent aces
examens les conditions relatives au recueil du consentement appliquées au
prélevement.

Le 4° introduit en la reproduisant dans le code de la santé publique
une disposition du code pénal qui concerne la responsabilité des personnes
morales en matiere d’infraction a la légidation relative a I’examen et
identification par les caractéristiques génétiques.

Il - Les modifications adoptées par |I' Assemblée nationale

L’ Assemblée nationale a adopté un amendement remplacant dans le
3° de cet article les mots « préalablement en vue du don » par les mots « dans
le contexte du don ».

La nécessité d' utiliser des échantillons atout moment antérieurement
au don mais également postérieurement pour faciliter le suivi justifiait cette
modification.

[Il - La position de votre commission

Votre rapporteur souhaite formuler un certain nombre de
considérations sur le 1° du présent article.

Lagenesedel’articleL. 1131-4 du code de la santé publique

Cet article a été introduit dans laloi n° 96-452 du 28 mai 1996, par un
amendement déposé al’ Assemblée nationale al’initiative de M. Jean-Francois
Mattei.

Examinant cette disposition, M. Claude Huriet, rapporteur de votre
commission, avait préconisé de ne pas |’ adopter au motif que la superposition
des régimes juridiques applicable a la collection d’'échantillons biologiques
rendrait difficile, voire impossible, leur application.
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Les difficultés posées par I'article proposé par |I' Assemblée nationale

Dans son rapport n° 285 du 26 mars 1996 relatif au projet de loi portant
diverses mesures d'ordre sanitaire, social et statutaire, M. Claude Huriet justifiait la
proposition de la commission des Affaires sociales de ne pas retenir cette rédaction en
ces termes.

«L'article proposé indique clairement qu'il se superpose a la législation
relative aux recherches biomédicales et ala loi dite « Fillon » de juillet 1994 ;

Y Y

«-il laisse la possibilité, soit a une personne, soit a un organisme, de
constituer une collection (...) ;

«- il fait référence, sans les définir, aI'« utilisation » des prélévements et a
I’« exploitation » de la collection (...) ;

«- il introduit des notions nouvelles (...). Ainsi, la notion de «bon usage » des
données recueillies, sans autre précision ;

« - sa méconnaissance N’ est pas assortie de sanctions pénales.

« La portée de ces changements est difficile & apprécier, les notions nouvelles
n’' étant pas plus définies que les précédentes.

« S votre commission approuve la nécessité d’'un texte |égislatif pour certaines
collections qui n’en sont pas pourvues aujourd’ hui, elle ne peut, en I’ état, accepter cet
article additionnel. Une Iégislation concernant les collections d’échantillons doit
répondre aux questions suivantes :

« - qui peut constituer une collection ?

« - que peut-on faire avec une telle collection ?

« - quelles données peut-on recueillir et aquelles fins ?

« En I’ état, le dispositif proposé répond surtout ala troisiéme question.
« |l se superpose a des | égislations existantes :

«-le livrell bis sur les recherches biomédicales, dont I'article premier A ne
reprend pas les catégories (investigateur-promoteur) comme |'avait fait I'article 8
undecies;

«-la loi dite Fillon du 1% juillet 1994 relative au traitement de données
nominatives ayant pour fin la recherche dans |le domaine de la santé, dont |e mécanisme
de contréle s appliquerait en addition de celui prévu par I’article premier A (...) ;

«-|"article L. 14516 du code de la santé publigue qui prévoit que « sont
seules habilitées a procéder a des identifications par empreintes génétiques a des fins
médicales ou de recherche les personnes ayant fait |'objet d’un agrément dans des
conditions fixées par décret en Conseil d'Etat » ;

«-|"article L. 672-10 du code de la santé publique qui prévoit que seuls des
établissements de santé publics et des organismes a but non lucratif peuvent étre
autorisés a conserver des cellules et tissus.

« Considérant que la coordination des |égislations pourrait étre mieux assurée
et que des questions importantes sont malgré tout laissées sans réponse, votre
commission, s engageant & mener une réflexion active sur ce sujet qui le mérite, vous
propose de supprimer cet article. »
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Le Gouvernement avait invité le Parlement, au cours de la navette, a
mieux définir I’articulation de ces régimes. La commission mixte paritaire
avait in fine retenu cet article non sans avoir préalablement cherché a préciser
certains points de son contenu.

L es conclusions de la commission mixte paritaire
sur les collections d’ échantillons biologiques

« M. Jean-Francois Mattei, député, a rappelé que I'objectif de cet article,
introduit a I’ Assemblée nationale, était d’'empécher d’éventuelles dérives, notamment
commerciales, susceptibles de se manifester dans le cadre de certaines recherches
génétiques nécessitant la constitution de collections d’'échantillons biologiques. Il a
indiqgué que gréace a cet article, un contréle pourrait étre institué, non seulement a
I’occasion de la constitution initiale de la collection, mais aussi en cas de modification
de I’ objet de la recherche.

« M. Claude Huriet, rapporteur pour le Sénat, a estimé que les propos tenus par
M. Jean-Francois Mattei, député, répondaient en large partie aux interrogations qui
s’ étaient exprimées au Sénat au cours de |I'examen du projet de loi en deuxiéme lecture.
Il lui a cependant demandé de préciser les termes « exploitation» et « autorité
administrative compétente ».

« M. Jean-Francois Mattei, député, a indiqué que le terme exploitation devait
étre compris comme n’ayant aucun caractére industriel ou commercial et que |’ autorité
administrative compétente en matiere de contrble des collections d échantillons
biologiques devait étre le ministre chargé de la santé, le ministre chargé de la recherche
devant étre invité adonner son avis.

« Sous le bénéfice de ces explications, la commission mixte paritaire a adopté
cet article dans le texte de I’ Assembl ée nationale. »

Rapport de commission mixte paritaire sur le projet deloi portant diverses mesures
d ordre sanitaire, social et statutaire (rapport Sénat n°351) session 1995-1996, p.9

Un dispositif abien des égards insatisfaisant

La complexité du dispositif, dénoncée alors par M. Claude Huriet est
clairement établie par le Conseil d’Etat qui, lors de son étude de 1999, s est
interrogé sur le statut des collections d’échantillons biologiques humains
constituées ades fins sci entifiques’.

« Afin de concilier le respect de l'individu et I'efficacité scientifique, le
|égislateur a mis en place un régime dont la complexité a pu étre soulignée. L’intérét
des donneurs est préservé de deux maniéres. Tout d'abord, les personnes dont
proviennent les échantillons doivent dans tous les cas consentir explicitement a
participer a une étude, dont elles ont le droit de connaitre les résultats, comme de les

! Etude précitée, p. 104. (c est votre rapporteur qui souligne).
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ignorer, et I'utilisation d une collection doit, en outre, étre limitée & ce a quoi ont
initialement consenti les donneurs. D’autre part, la constitution de collections
informatisées et [I'utilisation des échantillons sont soumises a des procédures
d autorisation strictes. La loi du 1% juillet 1994 relative au traitement de données
nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé, a tout d abord
complété la loi «informatique et liberté» du 6 janvier 1978 en soumettant a
autorisation de la CNIL le traitement automatisé de données génétiques -fichiers
constitués dans le cadre de consultations d onco-génétique, sérothéques ou
cellulothéques. Deux textes prévoient ensuite des dispositifs différents selon que les
échantillons sont destinés a une recherche génétique ou non. L’article L. 145-16-1 du
code de la santé publique, issu de la loi du 28 mai 1996, instaure un régime de
déclaration auprés de «|’autorité administrative » pour les collections d’'échantillons
biologiques humains constituées dans le cas de recherches génétiques. Pour celles qui
sont utilisées a des fins de rec herche non génétique, un systéme analogue de déclaration
au ministre chargé de la recherche a été prévu par I’article 19 de la loi du 1*juillet
1998 relative ala veille sanitaire, afin de ne pas les soumettre au régime d'autorisation
prévu al’article L. 672-10 du code de la santé publique.

«La CNIL et les organismes de recherche font valoir que la multiplicité de
ces procédures administratives est difficile a gérer pour les chercheurs. Il n'est pas
toujours aisé, en effet, de distinguer entre une recherche a fin génétique et une
recherche afin scientifique, et tout élément biologique est potentiellement génétique.
Aussi une harmonisation des deux dispositifs est-elle souhaitable pour garantir le
développement de la recherche dans les sciences de la vie, mais aussi sa transparence et
sa légitimité. »

Devant ces difficultés, le Conseil d’ Etat proposait une alternative.

La premiére solution avancée par la Haute juridiction était une
simplification drastique du régime juridique de ces collections.

« Elle consisterait a supprimer toute déclaration auprés du ministre chargé de
la recherche ou de la santé et a se contenter de soumettre a une autorisation de la
CNIL la constitution, I'utilisation et la conservation de toutes les collections
d’ échantillons biologiques humains quel que soit le caractére de la recherche alaquelle
ils sont destinés.

« Cette premiére solution souffrirait cependant de certaines insuffisances. En
effet, s'il est souhaitable d'unifier le régime juridique des collections d’échantillons
biologiques humains a des fins de recherche génétique et a des fins scientifiques, le
maintien d’une déclaration de toutes les collections au ministre chargé de la recherche
parait nécessaire compte tenu de la diversité des enjeux en cause. »

En effet, le Conseil d’'Etat constate que I’encadrement juridique de
ces collections vise non seulement un premier but, la protection des personnes
concernées, ce qui revient a la CNIL, mais égaement a sassurer de la
pertinence scientifique du projet et du respect des régles d' hygiene et de
sécurité. Pour votre rapporteur, ces deux derniers réles ne relevent pas de la
CNIL, mais bien des deux ministres en charge de ces secteurs.

Une seconde solution avait donc davantage la faveur du Consell
d Etat.

«Aussi, afin de préserver les exigences scientifiques de transparence et
d’évaluation, I'unification des régimes définis par les articles L. 145-16-1(devenu
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I"article L.1131-4) et L. 672-11 (devenu I'article L. 1243-2) du code de la santé publique
devra-t-elle s'accompagner du maintien d'une déclaration préalable de toutes les
collections d'échantillons biologiques humains auprés du ministre chargé de la
recherche. Celui-ci, aprés avis du comité consultatif des traitements de données dans le
domaine de la recherche en santé, conserverait le pouvoir de s opposer dans un délai de
trois mois al’ exploitation d’ une collection.

« L'adoption de cet encadrement juridique ala lisibilité plus grande serait de
nature a permettre un contréle plus efficace du développement de ces collections du
point de vue du droit des personnes comme celui de la recherche scientifique. »

Le régime propose, qui reprend la deuxieme option présentée par le
Conseil d’Etat, laisse subsister uneinterrogation.

La nouvelle rédaction proposee pour I’article L. 1131-4 du code de la
santé publique vise a soumettre les collections d’ échantillons biologiques aux
regles régissant la conservation et la transformation d’ééments du corps
humain ades fins de recherche scientifique.

Ces regles définies al’article 8 du présent projet de loi comprennent
la faculté d opposition du ministre de la recherche. Le souhait du Consell
d Etat, rappelé ci-dessus, que subsiste une obligation générale de déclaration
lors de la constitution de ces collections subsiste ainsi que la compétence du
ministre de larecherche.

Si I'unification de ce régime était souhaitable, elle laisse subsister une
interrogation qui était un point dachoppement en 1996. En effet la
commission mixte paritaire s était interrogée sur la notion de «autorité
administrative » qu’elle avait définie comme étant les ministres en charge de
la recherche et de la santé. La nouvelle rédaction unifie le dispositif au
bénéfice du ministre en charge de la recherche, le ministre de la santé n’ étant
désormais plus consulté.

Sous le bénéfice de ces observations, votre commission vous
propose d’ adopter cet article sans modification.
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TITRE I

DON ET UTILISATION DESELEMENTS
ET PRODUITSDU CORPSHUMAIN

Article5
(art.L.1211-1,L.1211-2,L.1211-4, L 1211-6, L.1211-7, L. 1211-8,
L. 1211-9 du code de la santé publique)

Principes généraux du don et del’ utilisation des éléments
et produits du corps humain

Objet : Cet article vise a renforcer, en précisant leur portée, les principes
généraux applicables au don et a I’utilisation des éléments et produits du
corps humain.

| - Ledispositif proposé

Le présent article vise apréciser les principes généraux applicables au
don et al’ utilisation des ééments et parties du corps humain.

Pour cela, il modifie I’ensemble des articlesL. 1211-1 aL. 1211-9 du
code de la santé publique, al’ exception des articlesL. 1211-3 et L. 1211-5.

* Article L. 1211-1 du code de la santé publique

Le 1° du présent article remplace les deux derniers alinéas de I’ article
L.1211-1 par un alinéa unique qui affirme une position de principe: toutes les
activités relatives aux éléments et produits du corps humain, y compris en vue
de leur importation ou exportation, doivent poursuivre une finalité médicale,
scientifique ou étre menées dans le cadre d’ une procédure judiciaire.

Les dispositions des deux alinéas remplacés ne sont toutefois pas
abrogées:

- celles du deuxieme ainéa relatives a la sécurité sanitaire sont
renvoyées al’article L. 1211-6 du code de la santé publique, lui-méme amendé
encesens;
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- celles du troisiéme ainéa définissant la thérapie cellulaire sont
reportées au titre 1V du code de la santé publique.

* Article L. 1211-2 du code de la santé publique
Le 2° du présent article compléte I’article L. 1211-2 par deux alinéas.

Le premier dispose que, sauf opposition de la personne concernée, il
sera possible de changer la finalité de I'utilisation des ééments prévue au
moment du prélevement.

Le second précise la réglementation applicable aux autopsies
médicales qui ne figure pas aujourd hui dans la loi. Ces derniéres doivent
avoir pour but la recherche des causes du déces. Elles sont soumises alaregle
du consentement présumé. Toutefois, un danger pour la santé publique ou une
nécessité impérieuse de suivi épidémiologique ainsi que |’ absence d’ autres
procédés permettant d établir avec certitude la cause du décés pourront
justifier la conduite de telles autopsies malgré I’ opposition du défunt.

* Article L. 1211-4 du code de la santé publigque

L article L. 1211-4 pose le principe qu'aucun paiement ne peut étre
alloué a celui qui se préte au prélevement d’'ééments de son corps ou ala
collecte de ses produits. Seul peut intervenir, «le cas échéant, le
remboursement des frais engagés » selon les modalités arrétées par le décret
n° 2000-401 du 11 mai 2000.

Le 3° du présent article assouplit cette régle en prévoyant que «les
frais (...) sont intégralement pris en charge». Le principe de gratuité ne doit
pas en effet conduire les donneurs adevoir faire I’avance de leurs frais.

* Article L. 1211-6 du code de |a santé publique
Le4° du présent article modifie I’ article L. 1211-6 :

- en inscrivant dans la loi le principe de non-utilisation des produits
issus du corps humain si, en I’ état actuel des techniques, le risque prévisible
encouru par le receveur est trés supérieur al’ avantage escompté pour celui-ci.
Il sagit ladu principe de la « balance bénéfice-risque» proné par le Conseil
d Etat ;

- en réécrivant dans un second alinéa le principe de soumission des
prélévements ades fins thérapeutiques -et des activités ayant les mémes fins- a
des régles de sécurité sanitaire comprenant notamment des tests de dépistages.

Ces regles sont actuellement édictées par le décret n° 97-928 du
9 octobre 1997.
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* Article L. 1211-7 du code de la santé publique

Le 5° du présent article modifie I’article L. 1211-7 pour inclure les
produits thérapeutiques annexes dans le champ de la biovigilance. Cette
activité, qui releve de I’ AFSSAPS, concerne les produits énumerés al’ article
L. 5311-1 du code de la santé publique.

e ArticlesL.1211-8 et L. 1211-9 du code de la santé publique

Les 6° et 7° du présent article procedent a un certain nombre de
coordinations aux articlesL. 1211-8 et L. 1211-9.

Il - Les modifications adoptées par |I' Assemblée nationale
L’ Assembl ée nationale a adopté sept amendements au présent article.

Au premier ainéa du texte proposé par le 2° pour compléter
I"articleL. 1211-2, elle a, sur proposition de sa commission spéciae, adopté
un amendement rédactionnel prévoyant que |’ opposition a I’ utilisation d'un
élément ou d'un produit du corps humain aune fin différente de celle prévue
initialement est exercée conjointement par les deux titulaires de |’autorité
parentale lorsque la personne sur laquelle est opéré le prélévement ou la
collecte est mneure. Elle a, en outre, adopté un amendement propose par le
Gouvernement prévoyant qu'il soit dérogé de droit a I'obligation
d’ information préalable en cas d'impossibilité de retrouver la personne
concernée, ou en cas de déces de cette derniere.

Au second alinéa de ce texte, elle a adopté deux amendements:

- le premier, al’initiative de la commission spéciale, est de nature
rédactionnelle. 1l remplace, pour les autopsies medicales, le terme
« réalisées » par celui de « pratiquées » ;

-le second, a I'initiative du Gouvernement, réserve la possibilité
d autopsie, malgré I’ opposition de la personne décédée, au cas de « nécessité
impérieuse pour la santé publique» et non plus au cas de «danger pour la
santé publique ou de nécessité impérieuse de suivi épidémiologique». Cette
nouvelle rédaction réalise une synthése des deux possibilités prévues par la
précédente rédaction. Le Gouvernement, par la voix de M. Bernard Kouchner,
en a precisé la portée rédactionnelle en ces termes :

« L"amendement vise a clarifier les intentions du Gouvernement qui entend
limiter I’exception au principe du consentement présume requis pour la pratique des
autopsies médicales en cas de danger immédiat pour la santé publique ou de nécessité
impérieuse de suivi épidémiologique dans un souci de santé publique, qu'il s agisse, par
exemple, de méningite ou d' encéphal opathie spongiforme bovine. La rédaction proposée
fait la synthése de ces deux critéres.



-80-

« Cette exception vise a permettre la pratique des autopsies afin de suivre, par
exemple, I’épidémiologie de la maladie de Creutzfeldt-Jacob. Elle pourra aussi étre
utilisée exceptionnellement en face d’ un syndrome émergent que I’ on ne comprend pas et
pour lequel ces investigations sont absolument nécessaires pour protéger le reste de la
population, notamment en présence de cas groupés de décés dans un tableau clinique
comparable et non rattachable a une cause connue. »

Cet amendement prévoit en outre qu’il revient au ministre de la santé
de préciser, par arrété, les pathologies et situations pouvant justifier de cette
dérogation.

A Vlinitiative de la commission spéciale et du Gouvernement,
I’ Assemblée nationale a complété I'article L. 1211-3 du code de la santé
publique en prévoyant que I'information en faveur du don d’ éléments ou de
produits du corps humain serait menée en collaboration avec le ministre
chargé de I’ éducation nationale (2° bis nouveau du présent article).

A I'initiative de la commission spéciade et de M. Jean-Francgois
Mattei, I’ Assemblée nationale a adopté, al’article L. 1211-6, un amendement
précisant que les prélevements et collectes de produits du corps humain ades
fins thérapeutiques seraient soumis aux régles de sécurité sanitaire en vigueur
(4° du présent article).

Elle a enfin, a I'initiative de sa commission spéciale, adopté un
amendement prévoyant le principe de la reconnaissance de la Nation aux
personnes ayant fait don, ades fins médicales ou scientifiques, d’ééments ou
produits de leur corps (5° bis nouveau du présent article).

11 - La position de votre commission

L’ encadrement juridique de I’ utilisation des éléments et produits du
corps humain

L’article L. 1211-1 du code de la santé publique, dans sa rédaction
actuelle, prévoit que I'interdiction de céder ou d'utiliser des ééments et
produits du corps humain ne s applique qu’ au prélevement.

Le Conseil d Etat® avait estimé que « cette limitation est contestable
car elle ne met pas les éléments et produits du corps humain totalement a
I”abri des pratiques commerciales. Ainsi, leur importation et leur utilisation
pour des buts qui ne sont ni scientifiques et médicaux ni judiciaires n’est pas
interdite. 1l semble donc souhaitable d’introduire un principe général
d’interdiction de I'utilisation des éléments ou produits du corps humain

! Conseil d' Etat, étude précitée, p. 60.
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(vivant ou mort) ades fins autres que médicales, scientifiques ou judiciaires et
d’ insérer ce principe au titre premier du livre VI ».

La réponse proposee par le texte répond de maniére satisfaisante au
souhait formulé par la Haute Juridiction.

L’amélioration del’information du public

Dans son rapport d’ information en vue de la révision de cette loi,
I’ Assemblée nationale reléve le caractere éminemment symbolique du
préévement et de la greffe. A ce titre, son rapporteur®, M. Alain Clagys note
gue « évogué comme manifestation de cohésion sociale, le don d’ organes fait
référence a la nécessité d'un gisement d’ organes ou puiser pour sauver des
malades. Cette référence heurte la représentation que I’homme garde de
lui-méme, de son corps comme siége de |’ expérience primordiale de la vie,
comme totalité rebelle a une approche analytique. Or, il est désormais
confronté a une médecine qui recourt de plus en plus ala science laquelle, par
définition, analyse, segmente et parcellise son champ dinvestigation. La
prescription d'une greffe pour un malade revient, en dernier ressort, a
attendre la mort dune personne inconnue. Mort violente, puisque le
prélevement ne peut avoir lieu que sur une personne en état de mort
encéphalique, laquelle n'est pas encore trés connue du public et dont les
fondements scientifiques, définis par quelques savants, ne sont pas partagées
par |’ ensemble des sociétés ».

Cette symbolique n’est pas sans éclairer le déficit en greffons que
connait notre pays. Certes, depuis laloi Caillavet, le principe du consentement
présume est consacré. Mais, depuis une simple circulaire du 3 avril 1978, la
famille intervient dans le processus de prélevement par le biais de son
témoignage.

Or, la situation tragique dans lagquelle intervient ce prélévement -la
disparition d’un proche, dans neuf cas sur dix, de mort violente- explique la
réticence des proches atémoigner dans les limites que leur pose la législation :
le sujet décédé at-il formulé son opposition au prélevement d' organes ?

En conséquence, une moitié des personnes en état de mort cérébrale
ne fait pas |’ objet de prélévement et dans un tiers des cas cette situation est
due aune opposition, le plus souvent des proches.

! Rapport d’information précité, p. 198.
2 Accident vasculaire 50%, trauma 40 %, (source EFG 2001).
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Devenir des sujets en état de mort encéphalique recensés en 2000

Obstacle logistique
ou autres
2%

Opposition
32%

. . 0
Prélevés 51 % Non prélevés 49 %

Antécédents du
donneur
10%

Obstacle médical
5%

Source : Etablissement francais des greffes, Information presse du 30 janvier 2001.

Alors méme que le praticien serait en droit de prélever, il ne le fera
généralement pas contre |'assentiment de la famille. C'est donc par une
meilleure information qu’il convient de lever ces réticences.

Le présent article prévoit la nécessité de campagnes auprés des
jeunes. Ces dernieres pourront associer les ministeres de la santé et de
I’ éducation nationale.

Votre commission vous propose d’aler plus loin et de prévoir, par un
amendement, que tout médecin devra s assurer aupres de ses patients agés de
16 a25 ans qu'ils ont bien regu une telle information et, dans le cas contraire,
la délivrer le plus rapidement possible.

Cette mesure d’information, d’ordre éthique et sanitaire, permet en
outre de rendre la regle du prélevement présumeé plus équitable. Ce ne sera en
effet plus dans I'ignorance de la loi que les personnes « subiront » cette regle
encore parfois percue comme illégitime.

L’ introduction du principe de la balance « avantage-coQt »

Plusieurs drames ont gravement affecté la crédibilité de la santé
publigue dans notre pays notamment, la contamination des produits sanguins
par le virus du Sida et le développement de la maladie de Creutzfeldt-Jacob
chez des enfants traités avec de |’hormone de croissance. Ces drames ont
renforcé la nécessité de voir des regles de sécurité sanitaire stricte régir
I'utilisation des produits et ééments du corps humain a des fins
thérapeutiques.
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La loi de 1994 posait des principes importants, notamment le
dépistage et la vigilance, en renvoyant au décret leur mise en cavre. Ces
dispositions ont été renforcées par laloi du 28 mai 1996 qui confere une sorte
de pouvoir «conservatoire» au ministre de la santé a I'égard de la
transformation, cession ou utilisation de ces produits.

Néanmoins, vis-avis de ces produits, une difficulté se posait,
rappelée par MM. Claude Huriet et Alain Claeys': «Sagissant des
prélevements de tissus ou cellules post mortem, il (le I1égislateur) n’a pas cru
devoir les interdire en dépit des risques de contamination difficiles a
prévenir mais a confié, laencore, au pouvoir réglementaire le soin de fixer les
situations médicales ou ils pourraient étre autorisés ».

Le présent article va plus loin, puisgu’il propose d’ écrire dans la loi
gue ces produits ne peuvent étre utilisés ades fins thérapeutiques si, en I’ état
des connaissances scientifiques, leur utilisation présente pour le receveur plus
de risgues que d’ avantages.

La paternité de ce concept de «balance avantages/risques» revient
sans nul doute au Conseil d Etat. Ce dernier avait, en effet, formulé des
réserves quant a I'articulation entre le domaine de la loi et le domaine
réglementaire sur cet aspect de la sécurité sanitaire. Ces dispositions devaient -
elles continuer a figurer en intégralité dans la loi, ou seuls leurs aspect
éthiques? A ce stade, le Conseil ne tranchait pas mais formulait une
proposition « S le choix est fait de ne pas dissocier ces dispositions et de les
maintenir dans la loi de 1994 révisée, il paraitrait possible et souhaitable de
préciser, a cette étape du texte, la notion de seécurité sanitaire en
introduisant la notion de balance avantages/risques. La modification ici
suggéreée consiste a expliciter cette notion de securité sanitaire et a affirmer
un principe qui doit s'imposer tant aux autorités sanitaires, dans leur réle de
régulation et de réglementation, qu’au praticien aqui il revient, dans chaque
cas particulier, d’ apprécier le rapport avantages/risques ».

Le Conseil définissait ce dernier précisement: «La balance
avantages/risques conduit a renoncer a un prélevement si les avantages
attendus pour la personne concernée sont inférieurs aux risgues encourus.
Cependant, cette formulation négative consacre, en sens inverse, la nécessité
de la prise de risgue. La décision consiste également, en effet, a prendre un
risque si celui-ci est acceptable, c’'est-a-dire s'il n’est pas hors de proportion
avec les bénéfices escomptés de I'intervention envisagée. Un éventuel
receveur ne saurait encourir une grave perte de chance, celle de bénéficier
d’ un don d’ organe, au nom d’un risque infime pour sa santé. La recherche de
sécurité ne doit donc pas étre assimilée a une exigence de risque zéro, qui

! Rapport précité p.34.
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n’existe pas dans la pratique, mais procéder d une évaluation portant sur
I" acceptabilité du risque ».

Ce type de raisonnement n’'est pas étranger a la jurisprudence du
Conseil qui, pour apprécier la légalité de certains actes administratifs, avait
déjaconstruit une « théorie du bilan ».

Votre rapporteur n’est pas oppose acette introducti on qui est en effet
utile. Elle se heurte cependant a des limites fortes que le Conseil reconnait
lui-méme. |l est en effet nécessaire que « soient estimées la potentielle gravité
du risque et sa probabilité de se réaliser au regard du nombre et de la nature
des bénéfices thérapeutiques attendus de |’ opération envisagée ».

Ce sont donc les autorités sanitaires qui sont confrontées a la
nécessité d' évaluer un risque pour le patient, et de lui proposer de le prendre
au regard des bénéfices escomptés de |’ opération.

Il est nécessaire de Sinterroger en conséquence sur le régime de
responsabilité des praticiens étant conduits a évaluer ce risque. En cas de
réalisation de ce dernier, la personne qui aura consenti au traitement ne devrait
pouvoir, si |'autorité sanitaire na pas commis de faute manifeste dans
I”évaluation de ce risque, se retourner contre cette derniére. En conséquence,
c'est le régime de responsabilité prévu au titre 111 de la loi du 4mars 2002
relatif aux droits des malades qui devrait s appliquer avec, le cas échéant,
indemnisation du patient par |’ Office national d’indemnisation des accidents
meédicaux, des affections iatrogenes et des infections nosocomiales (ONIAM),
qui trouveici toute sajustification.

Lareconnaissance de la Nation aux donneurs

Cette possibilité, introduite par [I’Assemblée nationale, est
controversée. Pour le rapporteur de la mission d’information de I’ Assemblée
nationale, M. Alain Clagys, il est évident' que « cette reconnaissance (...)
devrait S'exprimer en faveur des donneurs seuls car exprimer de la
reconnaissance aux familles «de ceux qui donnent» mettrait a bas tout
I”édifice du consentement présumeé reposant sur |'intégrité du donneur et le
respect de son libre arbitre. Méme si la réalité des faits tend a le laisser
croire, ce ne sont pas les familles qui donnent, elles ne sont que porteuses,
selon laloi, dela parole du défunt ».

Il s'agit donc de réserver cette reconnaissance aux donneurs vivants
des éléments et produits du corps humain.

Cette proposition présente deux difficultés: I’une pratique et I’ autre
éthique.

! Rapport d’information précité, p.209.
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La difficulté pratique a été formulée devant votre commission par
M. Claude Huriet. Tout en agréant cette proposition, celui-ci s interrogeait sur
les modalités d’ expression de ce don’. « Il reste avoir comment s exprimera
cette reconnaissance de la Nation pour ceux qui font don généreusement d’ une
partie de leur corps, de leurstissus ou de leur sang ».

La difficulté éthique a é&té précisée® par M. Didier Sicard, président du
Comité national consultatif détique, qui, devant votre commission, a estimé
gue « la notion de reconnaissance de la Nation acelui qui donnerait son corps
ne me parait pas forcément a encourager. En effet, il s'agit ici du domaine du
privé et de I'intime et de donner un gage de reconnaissance de la Nation ne
me parait pas nécessaire. Enfin, ce point de vue est marginal. Aucun autre
pays ne me semble avoir inscrit une telle disposition et cette spécificité
francaise peut, paradoxal ement, sembler ambigué ».

M. Didier Sicard réitérait ainsi le scepticisme formulé par le Comité
d’ éthique, qu’il préside, dans son avis sur |’ avant-projet de révision des lois de
bioéthique.

Extrait de I’avis n® 67 du 18 janvier 2001
Article L. 1211-8

« Lareconnaissance de la Nation est acquise aux personnes qui font don ades
fins thérapeutiques ou scientifiques d’' éléments ou produits de leur corps. »

Supprimer

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

Votre commission demeure sceptique sur la proposition formulée par
I’ Assembl ée nationale et S'interroge sur sa mise en cavre pratique.

! Cf compte rendu des auditions en annexe du présent rapport.
2 Cf compte rendu des auditions en annexe du présent rapport.
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En I’ état, tout en comprenant les motivations de cette initiative de
I” Assembl ée nationale, elle observe que « la reconnaissance de la Nation» est
un acte d’ une forte portée symbolique que I’on ne peut décerner de maniere
indifférenciée. Donner un élément cu corps humain, un tissu ou du sang, est
un geste noble mais qui peut difficilement étre comparé avec le don de sa vie
par un sapeur-pompier ou un militaire tué dans I’ exercice de son devoir. Aussi
vous propose-t-elle, par amendement, de supprimer cet gjout de I’ Assemblée
nationale.

Votre commission vous propose d'adopter cet article ainsi
amendé.

Article 6
(art. L. 1221-5, L. 1221-8, L. 1221-12 du code de la santé publique)
Collecte, préparation et conservation du sang, de ses composants
et des produits sanguins labiles

Objet : Cet article vise a clarifier les dispositions législatives en matiere de
recherche scientifique sur le sang.

| - Ledispositif proposé

Le | du présent article assouplit les conditions de prélevement de sang
sur les mineurs. Les deux conditions complémentaires actuellement prévues
par I'article L. 1221-5 du code de |a santé publique -urgence thérapeutique et
compatibilité cellulaire- deviennent alternatives.

Les b) et ¢) du Il completent la liste des produits pouvant étre
préparés abase de sang pour |’ actualiser au regard, tant des dispositions de la
loi du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire que de la
simplification du régime juridique encadrant les cellules. Cette liste est donc
compl étée par :

- les pétes plasmatiques,
- les produits thérapeutiques annexes,

-les «produits cellulaires a finalité thérapeutique». Cette
terminologie se substitue, par ailleurs, aux anciennes appellations
« préparations cellulaires » et « produits de thérapie cellulaire ».
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Cette clarification doit beaucoup aux considérations du Conseil d’ Etat
qui, dans son rapport, critiquait la complexité excessive de la dualité du
régime des cellules.

La complexité du régime des cellules

Les cellules peuvent étre d’ origine sanguine ou provenir d une autre origine.
En I'état actuel des textes, les cellules issues du sang sont soumises a des régles
distinctes selon qu’ elles sont utilisées pour obtenir des produits sanguins labiles, qu’elles
ne sont pas destinées ades produits de thérapie cellulaire. Toutes les autres cellules, hors
la moelle osseuse, obéissent ades régles différentes selon qu’ elles sont destinées aentrer
dans la composition de produits de thérapie cellulaire ou qu’elles ne sont pas destinées a
des thérapies cellulaires.

Cette distinction entre les cellules qui sont destinées ades thérapies cellulaire
et celles qui ne le sont pas a été rajoutée par la loi portant DMOS du 28 mai 1996. Cet
ajout complexifie le dispositif, comme en témoigne la rédaction de |'article L. 672-9 qui
dispose que: «les conditions techniques, sanitaires et médicales et les conditions
propres a garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énonces au titre
| du présent livre, que doivent remplir les établissements de santé pouvoir étre autorisés
a effectuer des prélévements de tissus ou de cellules qui ne sont pas destinés a des
thérapies géniques ou cellulaires sont déterminées par décret en Conseil d' Etat ».

Or cette différenciation parait peu pertinente tant il s'avére difficile de la
fonder sur des critéres objectifs et de cerner la catégorie des produits cellulaires qui ne
seraient pas des produits de thérapie cellulaire et ceux qui en seraient. || semble donc
préférable, dans un souci de cohérence, de simplifier le statut trop obscur des cellules et
de prévoir des régles communes applicables a ces derniéres. L’intérét de cette
simplification est de rendre laloi plus claire et plus conforme aux évolutions techniques.
Les décrets d'application concernant I’ AFSSAPS anticipent d'ailleurs cette évolution.
C'est, en effet, I’agence qui va gérer I’ ensemble des autorisations concernant les produits
et les établissements ou ils sont préparés et qui va, de facto, soumettre les cellules ades
régles communes.

Il conviendra donc, sur le plan rédactionnel, de supprimer cette distinction
dans les articles ou elle apparait et de considérer que si les cellules sanguines peuvent
étre distinguées suivant leur utilisation (produits sanguins labiles ou produits de
thérapie cellulaire), les autres cellules doivent étre considérées comme destinées a des
thérapies cellulaires. Cette unité de finalité permettra d'unifier les régimes
d’autorisation de prélévement. Il conviendra ainsi al'article L. 672-9 de prévoir que
«les cellules utilisées a des fins thérapeutiques, a |'exception des produits sanguins
labiles, sont des produits de thérapie cellulaire soumis aux dispositions du titre 1V du
présent livre ».

Il faudrait également tirer les conséquences rédactionnelles du choix de ranger
la moelle osseuse dans la catégorie des cellules. Dans les dispositions communes,
I'insertion d'un nouvel article précisant que les dispositions du présent chapitre
s'appliquent ala moelle osseuse s'impose. |l serait également opportun de privilégier,
pour I'ensemble des raisons qui ont invité a ranger la moelle dans les cellules,
I’expression « utilisation de cellules souches hématopoi étiques d’ origine médullaire» a
celle de « greffe de moelle osseuse ».

Etude du précité Conseil d' Etat, p. 80-81
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Led) du Il précise les regles relatives au prélevement sur mineur et,
par extension, au maeur protégé en supprimant a la derniere phrase de
I"article L. 1221-8 du code de la santé publique le renvoie aux principes fixés
al'article L. 1221-5. Ce dernier interdit tout prélévement de sang sur mineur
ou majeur protégé avec |’ exception, pour les mineurs, de la double condition
susmentionnée (urgence thérapeutique et compatibilité cellulaire).

Le prélévement de sang a visée de recherche sur mineur ou majeur
protégé sera soumis aux dispositions de I’article L. 1211-2 du code de la santé
publique relatif ala réalisation d’ une recherche biomédicale : |e consentement
est donng, selon le cas, par le titulaire de |’ autorité parentale ou le tuteur, le
consentement du mineur ou majeur protégé doit étre en outre recherché s'il est
apte a le formuler. Son refus ne peut étre surmonté, a la différence du
prélevement de moelle osseuse prévu au dernier alinéa de I'article L. 1241-3
(cf. article 8).

Le @) du Il prévoit un nouveau référencement du fait du décalage
suscité par I’insertion d’ un nouvel alinéa.

Le a) du Ill soumet al’autorisation de I’ AFSSAPS I’importation de
produits sanguins aseul usage thérapeutique direct ou destiné ala fabrication
de produits de santé.

Le b) prévoit, pour sa part, la soumission de ces mémes produits
destinés a des fins scientifiques a I’ autorisation du ministre de la recherche
figurant al’article L. 1245-5 du code de la santé publique tel que modifié par
I"article 8.

Il - Les modifications adoptées par I’ Assemblée nationale
L’ Assembl ée national e a adopté deux amendements:

-le premier, de nature rédactionnelle, compléete le travail de
renumérotation entamé par le texte initial pour I’énumération des produits
dérivés du sang ;

- le second prévoit d'associer le ministre en charge de la santé ala
décision d’importation ou d’ exportation de sang ades fins scientifiques.
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Il —Laposition de votre commission

Votre commission vous propose un amendement élaboré en accord
avec le ministre chargé de la santé, qui vise arétablir la seule compétence du
ministre de la recherche pour les autorisations d importations ou
d’ exportations de sang ades fins de recherche scientifique.

Dans ce cas précis, en effet, |’autorisation du ministre chargé de la
santé n’ apparait pas nécessaire et alourdirait inutilement la procédure.

Sur le pont delariviere Kwali (bis)

Examinant la proposition de loi portant création d une Agence francaise de
sécurité sanitaire environnementale [rapport n° 476 (1999-2000)], M. Claude Huriet,
rapporteur pour votre commission, s était élevé contre la dénumérotation dans les codes
|égislatifs des articles ou paragraphes d'articles. Cette démarche retenue par le présent
article 6 du projet de loi consiste, lorsque I’on souhaite introduire un paragraphe
additionnel aprés un paragraphe 1°, non pas d'insérer un paragraphe «1° bis», mais a
dénuméroter les 2°, 3°, 4° et 5° (etc.) qui deviennent des 3°, 4°, 5° et 6° (etc.) pour faire
place audit paragraphe additionnel baptisé dés lors «2° ».

S'élevant contre cette technique qui s applique tout aussi bien aux articles du
code eux-mémes (cf. articles 7 (B, 1V, 3°), 10 (I, 3°), 18 (I, 2°) etc. du présent projet de
loi), M. Claude Huriet avait souligné qu’elle était « contraire atoute lisibilité de laloi »
puisque I'usager du code est amené en permanence a Ss'interroger, a |'occasion
notamment de référence dans les autres textes de loi, sur le contenu effectif des
paragraphes et articles ainsi dénumérotés et renumérotés.

Cette vision de la codification lui avait semblé relever «d'une sorte de
syndrome du pont de la riviere Kwali : la perfection formelle de I’ ouvrage I’ emporte sur
I’usage qui en est fait ».

Votre rapporteur constate que ce syndrome demeure. |l le regrette. Il souhaite
vivement que les projets de loi du Gouvernement en soient désormais préservés. |l
renonce toutefois a bouleverser le présent projet de loi ace stade de la navette par un
nombre considérable d’amendements de pure codification.

Votre commission vous propose d'adopter cet article ainsi
amendé.
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Article7
Préléevements d’ or ganes

Objet: Cet article propose une réforme substantielle des dispositions
relatives aux prélevements et au don d organes tant post mortem qu’entre
vifs.

| - Ledispositif proposé

Le présent article propose une série de modfications pour le titre I11
du livre premier de la premiere partie du code de la santé publique, relatif aux
organes humains.

Le | de cet article modifie le chapitre premier de ce titre, qui
rassemble les dispositions relatives au « prélévement sur une personne
vivante ».

Le 1° du | propose trois modifications essentielles au régime du don
d’ organes entre vifs prévu par I'article L.1231-1 du code de la santé
publique:

- le cercle des donneurs potentiels est élargi. Si le texte proposé pour
cet article prévoit toujours que la regle est le don dans le cadre familial
(premier alinéa), ce dernier est élargi « par dérogation» a toute personne
ayant un « lien étroit et stable » avec le receveur (deuxiéme alinéa) ;

- les conjoints regagnent le cercle des donneurs familiaux (péere, mere,
fils, fille, freres et soars) sans qu’il soit exigé une urgence pour recourir a
eux ;

- il n"est plus fait mention du don de moelle osseuse qui n'est plus
considérée comme un organe et dont le régime est désormais fixé par les
articles L. 1241-1, L. 1241-3 et L. 1241-4 (cf. commentaire ci-apres de
I’article 8) ;

-le régime dexpression du consentement est conservé dans ses
grandes lignes avec néanmoins plusieurs aménagements. Celui-ci est toujours
exprimé devant un magistrat, le Président du tribunal de grande instance ou
tout autre magistrat désigneé par lui, ou en cas d urgence devant le procureur de
la République (troisiéme alinéa). En revanche, il est prévu I’ autorisation d’un
comité d’ experts pour les donneurs non issus du cercle familial, et méme pour
ceux issus de ce cercle lorsque le magistrat chargé de recueillir le
consentement |’ estime nécessaire (quatrieme et cinquieme alinéas).
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Le présent article maintient en outre |’obligation préalable
d’ information du donneur sur les risques et les conséquences possibles de son
don (troisieme alinéa). 1l est également prévu que I’ Etablissement francais des
greffes (EFG) est préalablement informé de tout prélevement d’ organe a des
fins thérapeutiques (dernier alinéa).

Les autres modifications prévues pour les articles de ce chapitre sont
de conséquence.

Le 2° propose une nouvelle rédaction pour |’ article L. 1231-3 du code
de la santé publique, les dispositions prévues par la rédaction précédente étant
devenues sans objet. En effet, celles-ci définissaient les régles relatives au
prélevement de moelle osseuse sur mineur. Cette derniere n'étant plus
considérée comme un organe, les dispositions relatives ason prélévement sont
transférées par le présent projet de loi al’ article L. 1241-3 du méme code.

Ces dispositions sont remplacées par celles régissant la composition
et le fonctionnement des comités d’ experts prévus al’ article précédent et aux
articles L. 1241-3 et L. 1241-4 du code de |la santé publique. Il est ainsi prévu
gue ces comités :

-siegent en deux formations de cing membres, dont trois sont
communs aux deux formations (deux medecins et un spécialiste dans le
domaine des sciences humaines et sociales), ; lorsgue le comité se prononce
sur les prélevements sur personne majeure, il comporte un troisiéme médecin
et un psychologue; lorsgu’il se prononce sur les prélévements sur personne
mineure, il comporte un pédiatre et « une personne qualifiée dans le domaine
de la psychologie del’ enfant » ; le comité se « prononce » stricto sensu :

. sur les prélévements d’organes sur personne majeure n’appartenant pas au
cercle familial ou sur les personnes majeures appartenant ace cercle des lors
gue le magistrat chargé de recueillir le consentement I'estime nécessaire
(article L. 1231-1) ;

. sur les prélévements de moelle osseuse sur personne mineure ou sur personne
majeure faisant |’ objet d’une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice
dés lors qu'elle a la faculté d’ exprimer son consentement (articles L. 1241-3
et L. 1241-4) ;

. €t, pour avis, sur les prélévements de moelle osseuse autorisés par le juge des
tutelles (article L. 1241-4) ;

- se prononcent dans le respect des principes énonceés au titre premier,
qui sont les principes généraux prévus pour le don d’ organes par le code de la
santé publique et le code civil : gratuité, consentement éclairé, vigilance
sanitaire et, le cas échéant, anonymat (deuxiéme alinéa) ;

- ont acces aux informations médicales concernant le donneur et le
receveur, et sont soumis a I’obligation de secret médical gu'un tel acces
impose (troisieme alinéa) ;
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- ne motivent pas leurs décisions de refus (quatrieme alinéa).

Le 3° modifie la rédaction de I'article L. 1231-4 du code de |a santé
publique, devenu lui aussi sans objet. Cet article prévoyait les dispositions
régissant les comités d’ experts chargés d autoriser le prélévement de moelle
sur mineurs. Ces comités sont a présent prévus al’article L. 1231 -3 (cf. ci-
dessus). Le présent article prévoit dans sa nouvelle rédaction que les modalités
d’ application de ces articles sont prises par décret en Conseil d’ Etat.

Le 4° abroge I’ancien article L. 1231-5 du code de la santé publique
qui prévoyait ce méme renvoi au pouvoir réglementaire.

Le Il modifie le chapitre 11 qui contient les dispositions relatives « au
prélévement sur les personnes décédées ».

Le 1° modifie les articles L. 1232-1 aL. 1232-3 du code de la santé
publique.

La rédaction proposée pour [|'article L.1232-1 prévoit cing
modifications principales :

- une précision sur le régime juridiqgue de la mort autorisant le
prélevement. La rédaction initiale, disposant que le prélevement est effectué
«apres que le constat de la mort a été établi » est remplacée par celle
disposant que « la mort a été diment constatée ». Ce constat renvoie aux trois
criteres cliniques du constat de la mort prévus par le décret n°96-1041 :
absence totale de conscience et d’activité motrice cérébrale, abolition de tous
réflexes du tronc cérébral et absence totale de ventilation spontanée (premier
alinéa) ;

-la confirmation du principe de consentement présumé au
prélevement qui ne peut avoir lieu qua des fins thérapeutiques ou
scientifiques. Ce consentement peut étre « exprimé par tout moyen », dont
I"inscription sur le registre national des greffes (fusion des deuxieme et
troisieme alinéas anciens dans un deuxiéme alinéa) ;

- I’élargissement du cercle des «témoins» potentiels. La volonté du
défunt n’étant plus recherchée aupres de la seule «famille» mais «des
proches » (troisieme alinéa) ;

- I’amélioration de I’information des proches ala fois sur I’objet du
prélevement (troisieme alinéa) et la nature des prélevements effectués
(quatrieme alinéa) ;

- I'information préalable de I'EFG lors de tout prélévement (dernier
alinéa).
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La rédaction proposée pour |'article L.1232-2 conserve les grandes
lignes des régles reégissant le prélévement sur mineur en introduisant
néanmoins :

- une précision : en remplacant, pour les majeurs protégeés decédes, le
consentement du « représentant légal » par celui du « tuteur », et ce pour
permettre aux majeurs faisant I’ objet d une protection |égale qui n'est pas la
tutelle (sauvegarde de justice ou curatelle) d’exprimer par eux-mémes leur
volonté lorsqu’ils en sont aptes (premier alinéa) ;

- une harmonisation : en mettant fin ala différence d expression du
consentement des titulaires de |'autorité parentale selon la finalité du
prélevement. Les dispositions en vigueur du code de la santé publique
prévoient en effet que, pour le prélevement thérapeutique, le double
consentement soit nécessaire alors que le consentement d’un seul titulaire de
I”autorité parentale suffit aautoriser le prélevement ades fins scientifiques. Le
texte proposé par cet article prévoit une harmonisation du régime de
consentement quelles que soient les finalités du prélévement (premier alinéa) ;

-une innovation: en permettant que le consentement exprés et
formulé par écrit d'un seul des titulaires de I’ autorité parentale permette le
prélévement, lorsque le second n’a pu étre consulté (second alinéa) ;

La rédaction proposee pour I'article L.1232-3 remplace les
dispositions existantes relatives au prélevement afinalité scientifique sur les
mineurs, reprises dans |'article précédent, par I'obligation d’établir un
protocole de recherche transmis préalablement al’ EFG pour tout pr élevement
a des fins scientifiques. En cas de non-pertinence de la recherche ou de
I"inutilité du prélévement, le ministre chargé de |a recherche peut suspendre ou
interdire leur mise en cavre.

Le 2° modifie I'article L. 1232-4 du code de la santé publique pour
substituer au premier alinéa le terme «greffe» acelui de « transplantation »
(a) et, par coordination, supprimer I’ obligation d’information de I’ EFG prévue
par cet article dans la rédaction proposée pour I'article L. 1232-1 du méme
code (b).

Le 3° modifie I'article L. 1232-5 du code de la santé publique pour
étendre I’ obligation de « restauration décente du corps» au cas ou celui-ci a
subi une autopsie médicale, le droit en vigueur limitant cette obligation aux
activités de prélevement.

Le 4° modifie les 1° et 2° de I'article L. 1232-6 du code de la santé
publique, qui prévoit le renvoi aun décret en Conseil d’Etat de la rédaction
des modalités de prélévement sur les personnes décédees :

-le (@) modifie le premier ainéa pour y inscrire que les mnditions
dans lesquelles est établi le constat de la mort sont prévuesau L. 1232-1 ;
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-le (b) compléte cet article par un troisieme alinéa qui prévoit que
seront fixées par décret en Conseil d'Etat les modalités d'interdiction de
suspension par le ministre de la recherche des protocoles relatifs au
prélevement a des fins scientifiques ainsi que la transmission par I’EFG des
informations dont il dispose sur ces protocoles.

Le I11 modifie le chapitre 11 ou figurent les dispositions relatives au
régime juridique des établissements autorisés aprélever des organes.

Le 1° introduit dans I’ article L. 1233-1 du code de la santé publique
qui traite de ces établissements deux préecisions :

- les dispositions de cet article visent les prélevements d’ organes « en
vue de don a des fins thérapeutiques », formulation reprise de I’article
R. 671-9 du code de la santé publique ;

-I’"EFG formule un avis sur |'autorisation délivrée par |’ autorité
administrative.

La rédaction proposée par le 1° déclasse certaines dispositions
relatives al’ autorisation qui figuraient précédemment dans un second alinéa
de cet article, et notamment, que cette autorisation est délivrée pour cing ans
et est renouvelable. En effet, ces dispositions figurent dans |’ article R. 671-9
précité. Elles ne seront donc plus de nature |égislative.

Par coordination, le 2° prévoit la méme précision -« prélévements
d’ organes en vue de don»- dans I'article L. 1233-2 du code de la santé
publique qui prévoit le principe de norrrémunération des prélevements.

Le 3° prévoit une modification rédactionnelle en complétant |’ article
L. 1233-3 du code de la santé publique, pour gjouter « ades fins de greffe » a
la notion de « prélevements d’ organes » qui y figure.

Le IV prévoit deux séries de modifications au chapitre IV de ce titre:

- rédactionnelles, en remplacant dans I'intitulé du chapitre ainsi
guaux articles L. 1234-2 et L. 1234-3 les mots «transplantations» par
« greffes d’ organes » et « greffe » (1° et 3°) ;

- de coordination en mettant ajour les références du code (2°).

Le V propose pour le chapitre V relatif aux dispositions communes
trois séries de mesures:

- le « nettoyage» des dispositions relatives aux produits du corps
humain qui ne sont pas des organes et qui n'ont plus vocation afigurer dans
les dispositions relatives aces derniers. Ainsi le 1° prévoit la suppression dans
I"article L. 1235-1 de la référence aux produits issus du sang humain (article
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L.1221-12) et le 2° prévoit la suppression de la référence ala moelle osseuse
qui y figure ;

-la précision du régime du consentement applicable aux organes
prélevés al’ occasion d’une intervention médicale pratiquée dans I’ intérét de la
personne opeéerée. L’autorisation d'utilisation est présumée, la personne
conservant une faculté d opposition. Elle doit avoir bénéficié dune
information sur |'objet de cette utilisation. Pour les personnes mineures ou
majeures sous tutelle, I’ opposition est exprimée par les titulaires de |’ autorité
parentale ou le tuteur ;

- I'introduction de deux dispositions nouvelles prévoyant pour
I"article L. 1235-3 une nouvelle rédaction et créant un article L. 1235-4
nouveall.

Le premier de ces articles dispose que tout prélevement d organes
réalise conformément aux dispositions prévues par le chapitre Il est une
activité médicale. Cette reconnaissance est «destinée a valoriser cette
activité» qui pourra ainsi figurer dans le cursus des éudes de medecine et étre
répertoriée au PMSI.

Le second prévoit que les prélevements effectués dans le cadre des
recherches biomédicales sont regardés comme des prélevements
thérapeutiques et bénéficient en conséquence des garanties de securité
sanitaire afférentes prévues par les dispositions figurant aux articles L. 1211-6
et L. 1211-7 du code de la santé publique.

Le 3°, en numérotant I'article L.1235-3 en L.1235-5 nouveau
transfére dans ce dernier les dispositions figurant dans le premier. Le principe
d’ une application des dispositions du présent chapitre par le biais d’un décret
en Conseil d’ Etat est donc conserve.

Il - Les modifications adoptées par I’ Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a modifié cet article a neuf reprises, en
adoptant sept amendements al’initiative de sa commission spéciale et deux a
I"initiative de MM. Jean-Francois Mattei et plusieurs de ses collégues.

A I'initiative de ces derniers, €elle a adopté:

-avec l'avis favorable de la commission spéciae et du
Gouvernement, un amendement visant aintroduire en téte de cet article, une
modification de I'article 16-3 du code civil précisant qu’il peut étre porté
atteinte a I'intégrité du corps humain, a titre exceptionnel, dans I’intérét
thérapeutique d’autrui et ce afin d'y traduire le principe du don d organes
entre vifs ;
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-contre I'avis de la commission spéciale, le Gouvernement s en
remettant ala sagesse de I’ Assembl ée nationale, un amendement prévoyant au
troisieme alinéa de I’article L. 1231-1 que I'information préalable du donneur
d’ organe est assurée par le comité d’ experts prévu au L. 1231-3 ;

- il est en outre notable que, contre I’ avis de la commission spécial e et
du Gouvernement, elle a adopté dans un premier temps un amendement
prévoyant au troisieme alinéa de I’ article proposé pour le L. 1231-1 du code de
la santé publigue le consentement du conjoint au don lorsque le donneur est
marié, ou de l'autre parent, lorsque celui-ci a charge d'enfant; cette
modification a ensuite été supprimeée lors d’ une seconde délibération.

A I'initiative de sa commission spéciale et avec I'avis favorable du
Gouvernement, I’ Assembl ée nationale a adoptée:

- un amendement complétant I'article L. 1231-1 par un alinéa
prévoyant un rapport quadriennal d'évaluation de la pratique des
prélevements ;

- un amendement prévoyant au premier alinéa de I'article L. 1231-3
gue les membres des comités d’'experts sont hommes pour trois ans par le
ministre de la santé ;

- un amendement prévoyant au dernier alinéa de I'article L. 1231-3
gue I’ensemble des décisions des comités d’ experts ne seront pas motivees et
non les seules décisions de refus ;

- un amendement de précision au troisieme ainéa de |'article
L. 1232-3 qui remplace le terme « objet » par celui de « finalité » ;

- avec |’ avis favorable du Gouvernement, un amendement rétablissant
le second alinéa de I'article L. 1233-3 du code de la santé publique, qui
prévoit dinscrire dans la loi la durée et le caractére renouvelable de
I"autorisation délivrée aux établissements de santé pour le prélevement
d organes ;

- un amendement prévoyant au dernier alinéa de I'article L. 1235-3
que I’ autorisation d’ exporter et d importer des organes ades fins scientifiques
est délivrée apres consultation de I’ EFG ;

- un amendement introduisant au deuxiéme alinéa de I'article
L. 1235-2 le principe de |"absence d’ opposition du mineur ou du majeur sous
tutelle pour I’ utilisation des organes prélevés sur ces derniers au cours d une
intervention médical e pratiquée dans leur intérét.
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[Il - La position de votre commission
e Lapénurie des greffons

Les besoins d organes sont précisément recenses par I'EFG. Son
rapport d’ activités pour 2001 rappelle qu’ au 31 décembre 2000, 6.033 patients
restaient en attente de greffe d’ organes.

Ce nombre saccroit d'ailleurs au cours de I'année, les patients
s'inscrivant en liste d’ attente : 4.326 inscriptions pour |’ année 2001.

Patients restant inscrits en attente de greffe d’ organes

1997 1998 1999 2000 2001
Car 247 270 339 337 345
Caar -poumons 69 69 66 59 70
Poumons 113 108 115 115 128
Foie 238 261 346 404 457
Reins 4.428 4.504 4.852 4.903 5.124
Pancréas 119 132 176 197 195
Intestin 10 9 13 18 13
Totd 5.224 5.353 5.907 6.033 6.332
Source EFG 2002
Evolution de I’ activité de greffe d’ organes
1997 1998 1999 2000 2001
Caar 366 370 321 328 316
Car -poumons 25 26 28 25 26
Poumons 65 88 71 70 91
Foie 621 693 699 806 803
Reins 1.690 1.882 1.842 1.924 2.022
Pancréas total 63 47 48 54 60
Intestin 10 9 7 4 7
Totd 2.840 3.115 3.016 3.211 3.325

Source EFG 2002

Cette situation implique nécessairement que les pouvoirs publics
améliorent les mécanismes de prélévement.

Pour autant doit-on considérer les deux sources de greffons
prélévements post mortem et donneurs vivants, comme susceptibles d’étre
sollicitées avec la méme insistance ?
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Votre rapporteur ne le pense pas.
* Leslimiteset lesrisques du recours aux donneurs vivants

Votre rapporteur a déja détaillé, dans son exposé genéral, ainsi qu’'a
I’article5, les difficultés rencontrées aujourd hui par la pratiqgue du
prélevement post mortem. Prés de 50% des déces pouvant donner lieu a
prélévement n'y donnent pas lieu, malgré laregle du consentement présumé.

Les cas limitatifs ou la régle de présomption du consentement
n’'est pas applicable

- Lorsque l'intéressé a fait connaitre son refus de son vivant : un role essentiel
mais non exclusif est dévolu acet effet au registre national automatisé. Il remplace le
registre spécial dont la loi Caillavet avait prévu le dépdt dans chaque établissement
hospitalier concerné et qui n'était que trés rarement utilisé. A défaut d'une volonté
exprimée par l'inscription sur ce registre (ou par tout autre moyen), le médecin «doit
sefforcer de recueillir le témoignage de la famille » ;

- lorsgue le prélévement en vue d'une greffe s'applique aune personne décédée
qui était mineure ou majeure incapable : le consentement écrit et exprés de chacun des
titulaires de |'autorité parentale ou du représentant |égal est alors nécessaire ;

- lorsque le prélévement a lieu a des fins exclusivement scientifiques : la loi
distingue ici les autopsies cliniques (en vue de rechercher les causes de la mort) dont la
famille est simplement informée, et les autopsies scientifiques pour lesquelles le
consentement doit avoir été exprimé, soit directement par le défunt, soit par le
témoignage de la famille qui peut donc jouer ici un réle plus déterminant que pour les
prélévements ades fins thérapeutiques. On verra plus loin les critiques adressées par les
anatomopathologistes a cette distinction qu'ils jugent artificielle et préjudiciable ala
pratique des autopsies.

Rapport de |’ OPECST, p. 59

L’autre source potentielle de greffons est constituée des dons en
provenance de personnes vivantes, dons que la législation en vigueur
réglemente strictement : seuls peuvent donner un organe les personnes
majeures, au bénéfice de leurs pére, mére, frere, saar, fils et fille.

Certes la pratique du don entre vifs est répandue, notamment dans les
pays du Nord de I’ Europe, pour les dons de reins.
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Nombre de prélevements rénaux par million d'habitants

Donneurs Donneurs
vivants cadavériques

Norvege 16 26
Suéede 14 24
Danemark 9 22
Suisse 8 26
Pays-Bas 6 27
Allemagne 4 23
Grande-Bretagne 3 26
France 1 27

Source EFG 2002

Toutefois, les complications parfois mortelles, que peut entrainer le
don entre vif, doivent conduire ay recourir avec modération.

La transplantation rénale est une pratique maitrisée, qui donne de
bons résultats.

Les autres types de transplantations: hépatique, pulmonaire ou en
domino, doivent étre envisagées avec la plus grande prudence. Le rapport de
I’ OPECST rappelle! que, pour les donneurs de foie, la mortalité atteint 0,2 %
et lamorbidité 12 %.

Pour votre commission, il est nécessaire de mieux encadrer ce type de
préléevement. Le présent article propose un élargissement du cercle des
donneurs. Outre la levée du caractere «d'urgence» qui subordonnait le
préléevement au profit du conjoint, le présent article propose d élargir « par
dérogation » la liste des donneurs au cercle affectif, c’'est-&dire a toute
« personne pouvant justifier de liens étroits et stables » avec le receveur.

Votre commission ne s oppose pas al’idée qu’ un deuxieme cercle de
donneurs vivants puisse étre proposé, mais estime que celui-ci doit étre défini
preéci sément.

En effet, la pratique du don entre vifs peut donner lieu adeux dérives
gue ne saurait connaitre le don post mortem, le chantage psychologique et la
négociation commerciale.

! Rapport d’ évaluation précité p. 45.
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Certes le présent projet de loi prévoit (cf. tableau ci-apres), que le
consentement est formulé devant un magistrat et I’ autorisation délivrée par un
comité d experts.

L es comités d’experts autorisant le prélévement de moelle osseuse sur mineurs

Les comités d' experts ont été créés par laloi du 29 juillet 1994 et sont chargés
d’autoriser les prélévements de moelle osseuse sur les personnes mineures. Le décret
n° 96-375 du 29 avril 1996 les a mis en place.

Au nombre de sept, les comités d'experts sont répartis en centres
interrégionaux.

Ils sont composés de trois membres titulaires et trois membres suppléants. Ils
sont bénévoles et désignés pour trois ans par le ministre de la santé.

Ils comportent un médecin non-pédiatre désigné sur proposition du directeur
général de I'EFG, et choisi au sein du personnel de cet établissement, un pédiatre et une
personnalité non médicale choisie en fonction de sa compétence et de son expérience
dans le domaine de la psychologie de I’ enfant.

Le présent projet de loi renforce les missions des comités d’experts du fait de
I’extension du cercle du don entre vifs, et I'introduction de la faculté de don de moelle
par les majeurs protégés. Ils comporteront désormais cing membres et seront appelés a
siéger sous deux formations différentes selon qu'ils autorisent un prélévement sur une
personne mineure ou majeure.

Toutefois, ces deux réserves ne permettent pas de lever tous les
risques. Ainsi votre commission vous propose, par amendement, de définir
précisément le cercle élargi des donneurs qui comprendrait outre le premier
cercle familial, les grands-parents, les oncles et tantes, les cousins germains,
ainsi que les conjoints des parents du receveur. Elle vous propose, en sus,
d autoriser le prélévement sur la personne susceptible d apporter la preuve
d’ une vie commune d’ au moins deux ans avec le receveur.

Votre commission vous propose, en conséquence, de préciser, par
amendement, que le rapport quadriennal d’évaluation remis au Parlement par
le Gouvernement et consacré a « I’ élargissement du cercle du donneur atoute
personne ayant des liens étroits et stables avec le receveur », soit, par
cohérence, puisgu’ elle vous propose de ne pas conserver cette notion, étendu a
I’ ensembl e de la question du don d’ organes entre vifs.

Elle vous propose en outre trois amendements de précision
rédactionnelle al’ article L. 1231-1:

- le premier précise la mission du magistrat chargé de recueillir le
consentement de la personne qui fait un don d organe ; le texte dispose en
effet que le magistrat s assure que « (le consentement)... est donné dans les
conditions prévues, selon le cas, par le premier ou le deuxieme alinéa » de cet
article ; or, ces alinéas ne prévoient pas de conditions dans lesquelles le
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consentement pourrait étre donné, mais la finalité thérapeutique du
prélevement et la qualité du donneur (lien avec le receveur). Aussi, votre
commission vous propose-t-elle de prévoir que le magistrat « s assure que le
don est conforme aux conditions prévues » par ces alinéas. |l appartiendra au
magistrat de s assurer de I'identité de la personne consentante et de la nature
de ses liens avec le receveur -notamment les preuves d une vie commune de
deux ans ainsi que, le cas échéant, la finalité du prélevement. Il reste qu'il
n’ appartient pas au juge d'autoriser le prélevement mais simplement de
recueillir le consentement du donneur qui doit étre « libre et éclairé » ;

- le deuxieme amendement écarte une ambigui té Sagissant de la
révocabilité sans forme et atout moment du consentement. Cette révocabilité
doit étre générale. Or, la rédaction actuelle retenant un article démonstratif (ce
consentement) semble ne s appliquer qu’au consentement recueilli en urgence
par le procureur de la République. Aussi est-il proposé de lui substituer un
article défini (le consentement) ;

- le troisieme amendement est de méme nature. Le quatrieme alinéa
de cet article prévoit que le don d' organes, quand le donneur fait partie du
« cercle élargi », doit étre autorisé par «I'un des comités d’ experts chargés
d’ autoriser le prélévement sur une personne vivante, mentionnés al’article
L.1231-3 ». Cette formule apparait inutilement lourde par rapport a celle
retenue dans I’alinéa précédent le comité d’ experts mentionné a I’ article
L.1231-3 ») et, de ce fait, pourrait laisser entendre que serait visée I’une ou
I"autre formation du comité dexperts selon qu'il se prononce sur des
prélévements sur majeur ou sur mineur. Or, il ne saurait y avoir d’ambigui té
sur ce point : le prélevement d’ organes sur un mineur vivant est proscrite.

Votre commission vous propose d’'adopter cet article ainsi
amendé.



Don d’organes et moelle osseuse par personne vivante

DROIT EN VIGUEUR

PROJET DE LOI

PROPOSITIONS DE VOTRE COMMISSION

Mineur ou Curatelle et Mineur ou Curatelle et
: : - majeur sous sauvegar de . majeur sous sauvegar de
Personne majeure Mineur Per sonne majeure tutelle(smoelle) (moelle) @ Per sonne majeure tutelle (moelle) @
® (moelle) @
Moelle (3) Moelle . Maeur Apte a| Inapte a Moelle . Maeur Apte a| Inapte a
Organes 0SSBUSe Moelle osseuse Organes oSSeUSe. Mineur tL%UIZ consentir i Organes 0SSeUse Mineur tﬁ consentir ir
Qualité du Pére, Toute Freres, soars Pére, Toute Fréres, Fréres, soars Pere, mére, fils, | Toute | Fréres, |Freres, Freres, Freéres,
receveur par | mere, fils, | personne mere, fils, | personne | soars, filles, fréres| parsonne | soars, | soars SO|IS, SORII'S
rapport au filles, NB: le droit|filles cousins soars, conjoint, cousins cousins
donneur fréres, actuel interdit les | fréres, germains petits-enfants, garmains, germains,
soars ; prélévements sur | SOBIS, neveux, nieces, oncles, oncles,
en cas majeurs protégés | conjoint, cousins tantes, tantes,
d’urgence toute germains, neveux, neveux,
le personne enfants du nieces niéces
conjoint ayant des conjoint,
liens personne
étroits et faisant la
stables preuve de deux
ans de vie
commune
Information o o o o o o o
sur lerisque Praticien Comité Praticien Preticien Comité Praticien Praticien
d’ experts d’ experts
Expression
dup TGl @ TGl @ TGl @ TGl @ TGl @ TGl @ TGl @ TGl @
consentement
Autorisation | Non Non Comité d’ experts | Pére, Non Comité | Juge Comité Juge Pere, mere, fils, | Non Comité | Juge des | Comité Juge
mere, fils, dexpats | des d’experts | des filles, fréres, dexpats [tutelle | d'experts | des
filles tutelles tutelles | soars, apres tutelles
fréres, apres apres conjoint : avis du apres
SCar's, avis du avis du | comité comité avis du
conjoint : comité comité |[dexperts s le d expats comité
comité d experts depets [ juge  |'estime d expats
d’ experts nécessaire.
si le juge Les autres :
I’ estime comité
nécessaire. d’ experts
Les
autres :
comité
d’ experts

(1) Président du Tribunal de Grande Instance ou tout magistrat désigné par Iui, ou, en cas d’ urgence, procureur de la République.
(2) Consentement des parents dans | es conditions prévues au” ci-dessus.

(3) Le prélevement d’ organes n’est pas autorisé sur les mineurs et majeurs protégés

- 10T -
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Article 8
Principes généraux applicables aux prélévements de tissus ou de cellules
ou ala collecte de produitsissus du corps humain

Objet : Cet article procede a une redéfinition et a une reclassification des
différents régimes juridiques applicables aux cellules, s agissant de leur
prélevement, de leur préparation ou de leur administration.

| - Ledispositif proposé

Le | du présent article propose un nouvel intitulé pour le titre IV du
livrell de la premiére partie du code de la santé publique « tissus, cellules,
produits du corps humain et leurs dérives».

Le Il modifie le chapitre premier du titre IV du livre Il de la
premiére partie du code de la santé publique susmentionné.

= Article L. 1241-1 du code de |a santé publique

Cet article vise aredéfinir les conditions de prélévement de tissus et
cellules sur une personne vivante.

Le premier alinéa rappelle les deux finalités aun tel pr éévement :
scientifique ou thérapeutique. Pour des motifs de sécurité sanitaire, seuls les
tissus inscrits sur une liste fixée par décret en Conseil d Etat
(cf. articleL. 1241-7 ci-aprés) peuvent donner lieu aun tel prélévement.

Le deuxieme alinéa dispose que les prélevements a des fins
thérapeutiques de cellules ou tissus -hors moelle osseuse- doivent faire I’ objet
d’ un consentement écrit, apres information sur les conséquences et les risques
du prélevement. Dans le silence de la loi, il appartiendrait au praticien
d assurer cette information. Sa derniere phrase prévoit toutefois que «lorsque
la nature du prélevement et ses consegquences pour le donneur le justifient »
les «conditions dexpression du consentement et d'obtention dune
autorisation prévues al’article L. 1231-1 s’ appliquent ».

L articleL. 1241-7 (cf. ci-apres) dans son 2° renvoie a un décret en
Conseil d'Etat le soin de fixer laliste des tissus et cellules dont le prélévement
est soumis a ce régime particulier. « Les conditions d expression du
consentement (...) prévues a l'article L. 1231-1» renvoient notamment
(cf. commentaire ci-dessus de |’ article7) au recueil du consentement « libre et
éclai