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ASSEMBLEE NATIONALE REPUBLIQUE FRANCAISE

GROUPE DE L'UNION DU CENTRE

LIBERTE & EGALITE ® FRATERNITE

Le Président PARIS, le 25 avril 1990

Monsieur le Président,

Au cours de sa réunion du 10 avril 1990 et 4 la suite de la demande
de Christine Boutin et de Claude Birraux, le groupe UDC a déeidé de saisir, en
application de l'article 6 ter, paragraphe V, 2°, de I'Ordonnance n® 58-1100 du
17 novembre 1958, relalive au fonclionnement des Assemblées
Parlementaires, I'Office pariementaire d'Evaluation des Choix Scientifigues et
Technologiques que vous présidez des questions suivantes

- les problémes posés par 'avant projet de lol sur les sciences de la
vie et les droits de I'homme.

L'Office parlementaire, pour éclairer utilement les choix que
devront opérer les ¢lus de la nation, devrait en particulier engager son
programme d'études sur :

~ la connaissance des recherches menées par les chercheurs dans ces
domaines et la fiabilité des mesuores de leurs résultats ; :

- I'état des réflexions et (ou) des législations mises en oeuvre chez
nos principaux partenaires européens ;

- la collation des avis présentés par les autorités morales et
religieuses de notre pays.

Je vous prie de croire, Monsieur le Président, & 1'assurance de mes
sentiments les meilleurs.

Pierre MEHAIGNERIE

Monsieur Laurent FABIUS
Président de 'Assemblée Nationale
Hotel de Lassay
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- Paris le 22 mai 1990
GROUPE PARLEMENTAIRE SOCIALISTRE

—rm

LE PRESIDENT

—_—

Monsieur Alain POHER
Président du Sénat

Monsieur le Président,

A la demande de notre collégue Franck Sérusclat, approuvée
par le groupe socialiste du 9énat, j'ai I'honneur de vous prier de hien
vouloir saisir 1'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques el
technologiques des problémes posés par 'avant-projet sur les sciences de 1a
vie et les droits de I'nomme.

Je crois savoir qu'une demande dans le méme sens a été faite
par le Bureau de 1'Assemblée nationale auprés de M. Jean-Yves

LE DEAUT, député de Meurthe-et-Maselle et président de 1'Office
pdrlementalre

Je vous serais donc reconnaissant de bien vouleir appuyer de
votre autorité la demande du groupe socialiste du Sénat.

Je vous prie de croire, Monsieur le Président, & mes
sentiments trés cordiaux,

Claude ESTIER



Je remercic les membres du Conseil scientifique de 1'Office
parlementaire :

- Albert JACQUARD, démographe et généticien ;

- et Jean HAMBURGER(1), Président de I'Académie des
Sciences,

d'avoir bien voulu, au début de ce programme d'étude, m'informer des
progres récents de la médecine, de la biologie et de 1a génétique en
m'indiquant quelles interrogations ils posaient, quelles pistes de
réflexions devaient étre suivies.



«L'histoire des Droits de 'Homme, ¢'esi Phistoire de la notlion méme de
personne humaine, de sa digniid, de son inviolabilité. Aujourd'hui, sur
quels principes s'appuyer alors que les limiiles de la vie sant bouleversées
el que sa trouve posée la question des Droits de 'Homme »

Frangois MIT"TERRAND, Président de la République,
Colloque "Génétique, Procréalion et Droit", 1985.

«La réflexion éthigue, et ¢'est sa fonction pédagogique, permet de faire
pénétrer des principes d'action dans les consciences (...) elle est préalable
i la régle de droit. En ¢ce domaine plus gue dans tout autre, une régle mal
congue, tnal préparée et mal acceptén astinefficaces.

Mareeau LONG,

Vice-Présidenl du Conseil d'Elal,

Conférence inaugurale du Congrés international
d'é¢thique médicale

Paris, 9 mars 1991,
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REFLEXIONS PRELIMINAIRES

POURQUOI CE RAPIPORT?

Ktait-il nécessaire, utile et opportun d'avoir envisagé puis
réalisé ce rapport ?

On peut se poser cette question puisque seulement gquelques
dizaines de milliers de familles, 20 000 enfants enviren ont bénéficié
de la procréation assistée, parfois aprés un acharnement certain.

Nous trouvons-nous dang une premiére phase de marginalité
qui pourrait, aprés un nouveau bon quantifatif dans les résultats
rendus plus souvent positifs grace 4 de meilleures techniques,
atteindre une importance en nombre de naissances et de familles
concernées suffisante pour gue basculent des notions traditionnelles
concernant la famille, la filiation, pour que naissent d'autres
conceptions de la paternité, pour que soient bonleversées les
comportement sexuels, les relations entre enfants et procréateurs,
entre hommes et femmes ?

Méme st aujourd'hui une trés faible partie de la société est
directement concernée, tout ce qui, & partir de cette initiative
premigre, la procréation médicalement assistée, s'est développé,
toutes les perspeciives perceptibles, imaginées, jusqu'a des prémisses
de science fiction qui pourraient ne pas en étre justifient cette étude et
sa présentation par ce rapport,

Une anecdote, sans commune mesure avec ce dont peut étre
grosse cetle évolution dans le domaine des sciences de la vie et des
Droits de 1'Homme, m'améne & cette double question. En 1960, une
femme, seins nus sur une plage, était interpelée pour atteinte & la
pudeur, Puis un jour, le nombre de {emmes ayant arraché des droits et
notamment celui d'un usage libre de leur corps, a été tel qu'étre seins
nusg sur la plage n'avait plus aucune conséquence. Quelgques
marginales ont créé ainsi un mouvement irréversible et cetlte forme
particuliere d'atteinte 4 la pudeunr n'était plus gu'un souvenir de
pudibonderie,

La société d'ailleurs, depuis son origine, a évolué de facon
semblable : elle s'est ouverte 4 la connaissance du monde, 4 I'évolution
de la place et du réle de I'homme dans un monde qu'il fagconne et qui le
fagonne,
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Il faut savoir en effet ou deviner nt nous méne cette évolution
gui parait s'emballer:

«- 1978 :

- 1982

- 1983 :

-1984:

naissance de Louise Brown en Angleterre, premier bébé
dans l'histoire de I'Humanité &4 étre engendré par la
technique, concue hors du corps et d'un rapport sexuel ;

naissance "d'Amandine” en France, & la suite des travaux
de R. FRYDMAN etJ. TESTARD ;

premiére fécondation in viéro par don d'ovocyte en
Australie ;

naissance de "Zoé" en Australie, premier bébé ayant été un
embryon congelé ;

enn France, Corinne P. demande et obtient d'étre inséminée
avec le sperme congelé de son mari défunt. La tentative
échoue, mais le procés contre les CECOS impressionne les
esprits.

naissance, en Australie encore, des premiers jumeaux issus
de la méme fécondation, malis nés & seize mois de distance,

A partir de cette date, des associalions de meres porteuses
apparaissent. l.a méme année, une femme, cn France, donne un bébe
a sa soeur jumelle stérile ; aux Etats-Unis, une sociélé se spécialise
dans la commercialisation d'embryons ; le suceés est immeédiat et la
cumpagnie est rapidement cotée en Bourse.

- 1986 :

- 1987 :

naissance aux Etats-Unis d'un bébé dont lc sexe masculin a
été déterminé par tri des chromosomes ;

proces opposant aux Etats-Unis un couple & une meére
porteuse, pour "Baby M.", et la méme année, en Afrique du
Sud une femme porte les enfants génétiques de sa fille et de
son gendre ; mere de triplés, elle est aussi leur grand-meére.
En France, on apprend qu'une femme vit depuis trois ans
avec un ovaire implanté dans son bras gauche afin de
conserver des fonctions reproductrices, ayant di subir une
radiothérapie anti-cancéreusei.»

1. CCBOUTIN G Brodthegue, 84 juillet nodt 1991,
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Sans poursuivre plus en avant, ces faits n'ameéncnt-ils pas a se
poser quelques guestions :

. pouvons-nous penser que la procréation va devenir de la
reproduction mécanisée ?

- Yespéce humaine va-t-elle étre modifiée ?
- la vie humaine va-t-elle devenir un enjeu commercial 7
- est-il possible de définir des normes consensuelles ?

La société, dans son ensemble, est Lroublée, elle s'interroge,
devant les pratiques de plus en plus fréquentes et audacieuses en
matiére d'aide médicale & la procréation comme devant les
perspectives ouvertes par les diagnostics anténatals, les thérapies
géniques, le décryptage du génome humain et les informations
génétiques qui en découlent. Son interrogation est d'autant plus
inquiéte qu'elle ne sait ce qui est espérance ou désespérance. Une
médiatisation des exploits ou des échecs graves laissent plus dans
Iignorance et I'imaginaire, le fantastique ou le fabuleux gu'elles ne
contribuent i consolider objectivement des bribes de connaissance.

Les parlementaires ne peuvent ignorer ces lroubles ; ils
devraient méme s'astreindre a I'écoute de leurs mandataires ct,
premiére obligation, chercher i savoir plus clairement ce qui se fait, ce
qu'il convient qu'ecux-mémes envisagent de proposer.

Chaque homme est incertain devant les possibles facons de
naitre, de vivre, de recevoir des soins, et de mourir dans un moment
olt les techniques bouleversent des notions acquises et pcuvent
housculer ou altérer les droits fondamentaux de 'Homme admis par
notre société a notre époque.

L'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et
technologiques m'a chargé de réunir les données, renseignements
techniques el projets possibles des scientifiques et des chercheurs, les
réflexions des représentants des sciences humaines, comme les
prapositions et les décisions des ’arlements en Europe et hors
d'’Europe pour que chaque parlemeniaire francais puisse, ensuite,
selon ses engagements politiques et philisophiques, participer au
débat et aux décisions 1égislatives qui lui seront proposées.

Lc 25 avril 1990, M. Laurent FABIUS, Président de 1'Assemblée
nationale, & l'instigation de M. Pierre MEHAIGNERIE, Président du
Groupe de 1'Union du Centre, adresse au Président de 'Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques
une demande d'étude sur les problémes posés par l'avant-projet de loi
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établi par le Conseil d'Etat et connu sous le nom "sciences de la vie et
les Droits de I'Homme",

Le 30 mai 1990, M. Alain POHER, sur proposition de M. Claude
ESTIER, Président du Groupe socialiste du Sénat, en fait de méme.

Considérant «qu'il est temps d'introduire les sciences de la vie
dans le débat démocratique et de ne plus laisser les réflexions, les
études et les propositions normatives au seul champ clos de la science
et de la médecine» et qu'en ce domaine ol «connaitre équivaut 3
choisir»? | le Parlement devrait avoir & prendre des décisions, 1'Office,
en sa séance du 19 décembre 1990, m'en a confié la charge.

Au méme moment ou presque, Mme Noélle LENOIR était
chargée par M. Michel ROCARD, Premier Ministre, d'une mission sur
le méme sujet? et, a I'Assemblée nationale, une mission d'information
commune, composée A la proportionnelle des membres des
commissions et des groupes politiques, présidée par M. Bernard
BIOULLAC, entreprenait la recherche d'un consensus sur guelques-
unes des questions évoquées dans l'avant-projet de loi.

1. Saiei par M. Jaeques CHIRAC, Premivr Ministre, le 39 décembre 1986, d'une mission
«d'approfondissement de la réflexion au plan juridiques pour explorer «le cadre légisiatif dans lequel
pourrait ¢u devrait étre placée I'action des praticiens et des chercheurs, au regurd de lu finulité des
travaux et des procédés employése, lu Section du Rapport des Etudes du Conseil d'Etat a réaligé un
remarquable travail.

Un groupe de travail, placé sous la présidence de M. Guy BRAIBANT, vomprenant des specialistes
du droit public ct du droit. privé, en liaison étroite avec le Comité consultatif nationul d'éihique, a mené
cette mission Loul au lung de Vannée 1987,

Ce travail devait conduire le Conscil d'Etat a4 straduire en prescriptions la morale communes,
Congeil juridique du Gouvernement et bureau d'étude de I'Etat, il a, par cette étude, intitulée «Reiences
dela vie : de 'sthique au droit», posé les problémes cavec uutant de clarté et de précision que possibles,
et indique «quelles options sont plus anlides en droit et quelles sont leurs implicativns, en s¢ bornant
parfois 4 décrire une ulternative et les modalités de chacune de ses branches. Les choix définitifs,
précisait-il, reviennent a l'opinion et uux pouvoirs publics ; le présent rapport a pour objet de les éclairers.

Les canclusions de I'étude oni. é1¢ udoplées le 21 janvier 1988,

Pur lettre du 5 septembre 1988, fe Premier Ministre confiail & M. Guy RRAIBRANT la mission
«d'animer une commision interministérielle chargée de préparer la mive en forme juridique des
propoaitisns contenuess dans le rapport du Conseil d'Exat,

Le texie ainsi préparé, intilulé "Sciences de la Vie et Droits de PHomme” devait étre soumig & la
sesgion parlementaire du printemps 1989,

Si un uvunt-projet, comprenant dix-neof articles, était rédige, de début parlementaire il n'y en eut
point car le texte ne fut jamais inserit & I'ordre du jour.

La question de I'appertunité d'ong intervention du législateur, une relative incompréhension, de la
part.du monde seientifique, des mécanismes de la prucédure parlementaire, bloquérent le systéme.

2.  Michel SERRES.

3. M. Michel ROCARD, Premier Minigtre, a demundé, le 16 vetobre 1880, 3 Mme Noélle LENOIR,
Muitee des Requétes au Conseil d'Etat, et 4 Brunv STURLESE, Magistrut, de =remplir une mission
d'information el d'engquite sur les aspects majeurs du droit et des pruliques en vigueur en matiére de
bioéthigque st de sciences de la vie gur le plan internationals.

Pas seulement juridique, co rapport étudie sensiblement les mémes lhémes que s rappart do
Canseil d'Etat, en actualisant les données seientifiques et les élargissant sur le plan internatienal, en
studiant aussi «les réflexians des inslances éthigues, des structuras académiques et des commiassions de
réforme du droit», mais comporte une autre dimension, I'étude de plus transversaux, comme les enjeux
gsocio-économigues ou l'aspect Nord-Sud des questions d'éthique bivmeédieale.

Conforté pur une analyse détaillée de la régulation sociaie des questions de binéthique dans divers
pays de la Communauté européenne, d'Europe of hors d'Europe, étayé par trente-cing études,
comparatives st prospectives, d'experts sur les connaissances et les technologies en mutiére bipmeédicale,
éclaire pur des auditions publiques de "Grands Témuins”, dont votre rapparteur, le 45 mars 1951, le
rapporlu été remis A Mma Edith CRESSUN el présenté i la presse le 11 juin 1991,
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Thémes, méthode et objectif de ce rapport ont, comme le prévoit
le réglement de 1'Office parlementaire, été présentés dans une étude
de faisabilité et retenus apreés débat, au cours de la réunion du
19 décembre 1990.

Il convenait de mettre 4 disposition de chaque parlementaire
une information aussi complete que possible sur les techniques et
pratiques aujourd’hui connues et ulilisées en France et en Kurope,
notamment dans ces domaines d'étonnantes avancées :

-les procréations médicalement assistées, et la recherche
biologique sur les premiéres étapes de la vie qu'elle induit ;

- le diagnostic anténatal et ses conséquences ;

- la thérapie génique et ses aléas ;

- le déeryptage du génome humain et ses utilisations ;
- les transplantations d'organes et ses conditions;

-l'approche de la phase terminale de la vie et ses méthodes,
euthanasie ou soins palliatifs.

Bien que prévues, l'étude des problémes posés par les
neurosciences et le transsexualisme n’ont pas été traitéesl.

1. Concernant la question du transsexualisme, l'étude de faisabilité adoptée le 19 décembre 18980
avail cerles envisagé d'uborder ce thému. En effet, la demande de changement de sexe puse des probiémes
juridigues. La Franee est d'ailleurs devant la Cour européenne des drois de 'nomme, pour vielatien de la
vie privée at familiale protégée par I'article 8 de 1la Conventian. Notre article 57 du Code civil permet de
changer de prénom, guére plus. Le principe de lindisponibilite de l'état des persannes s'y appnsa.

Mais il ne s'agit pas d’an probléme scientifique nouveauw, induit par des avancées récentas
de la biologie vu de la miédecine. Plalon éveque déji l'undrogynie ct Hérodole le divir de chungement
de sexe des Scythes.

[.es progres scientifiques permettent néanmaing de recourir a 'analysa chromosomique, ce qui
permet de cejetter les demandes des transsexuels, puisque lenr patrimpine héreditaire est celui du sexe
augquel ils ne souhaitent pluy upparlenir, ¢f rendeol plus wecessible le chungement de sese, par
hormonathérapie féminisante puis par intervention chirurgicale,

La transsexualisme est done une appréciation subjective. Le diagnostic de trangsexualisme suppose
que la persannalité du sujet soil suffisamment structurée, l'intéressé doit étre un adulie) et que celui-ci ait
la conviction transsexuelle doit dtre considérde comme irrévocable. Das études approfondies sur I'identité
sexuelle, des analyses de la notion de sexe sannt néceseaires. Le diagnaostic de transsezualisme se fonde
ausyl sur ces pprécizlions subjectives.

Le rapport du Conseil d'Elal ne préconive pas de lvi. On chercheruit d'uilleurs vn vain les tecmes
d'une loi définissant la maniére dont doit étre déterminé le gexe d'un individu. Meltre 'élal des personnes
4 la diapomibilité de lappréciation subjective des individus créerait un rigsque de déstabilisation
umpuyrtant,

Une lyi permissive puurrait avoir un effet d'amplification, comme en ltalie ; las mesures concrates
du rappert Braibant (sensibilisation des juges, inlerventien d'équipes médivales spécialisées) auraicnt da
suffire si etles avaient été suivies d'effel.

Quant anx neurnsciences, ce domaine fait appel 4 la psychalogie cognitive et a la linguistique qui
cherchent & unalyser 4 partir des manifestatiens tomportementales on langagiares, les processus
mentaux et ies représenlutions gui sous tendent les activités intelligentes,

Touchant plug la linguistique et linformatique via Tutelligenee artificiclle, il m'atait difficile
d'aborder les pewrosciences dans ie cadre de la présente étude, essentiellemeni cenlrée, uu niveau des
connaissances fondamentales, sur la médecine de reproduction et la génétique.

Je n'ai done abordé dans mon rapport que 'aspect particulier de l'utilisation de cellules foetales
dans les greffes du cerveau, en rencontrant notamment te professeur Bjirklund, en Suéde, I'un des
picunicrs en la matigre,

Ce domuine pusera sans deote dans quelgue temps des problémers éLhiques qui pourraient demander
l'interventiun du législaleur, 81 ley risques d'allérutivu de ly persunnuiite sont reely,

Siune action législative paralt encore premuturee, la plus grande vigilance s'impose.
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Depuis Ia décision du Président de la République de créer le
Comité consultatif national d'éthique sur les sciences de la vie et de la
santé en 1983' el depuis la prise de coscience d'une exigeante
dépendance entre l'éthique et les activités humaines, lides
notamment a la biclogie ct & la médecine, il était devenu impératif de
réunir dans une société pluraliste, les informations, avis, positions
venus d'horizons trés divers, du droit, de la philosophie, de la
sociologie, de la psychologie et de la théologie.

Une mutation dans les relations entre science, médecine et
l'homme, un usage souvent abusif des termes “éthique" et
"bioéthique" rendaient nécessaire une clarification.

Certains droits de I'Homme, par voie de conséquence, pouvant
étre remis en question par le bouleversement que les sciences de la vie
dans leurs progrés engendrent, cette réflexion éthique devient méme
essentielle. Chaque parlementaire devra y prendre des arguments
pour justifier des décisions qui détermineront les choix de la société de
demain, lors des débats prévus pour la prochaine session de printemps
1992, :

Ces débats ont été annoncés par unc communication
gouvernementale du 18 décembre 1991 du Ministre des Affaires
sociales et de 'Intégration, du Ministre de la Recherche, du Ministre
délégué i la Justice.,

1. Le Comité consultatif naiional d'éthigue pour las sciences de la vie et la santé, créé par le
décret n® 83-132 du 23 février 1984 du Président de la Républiyue est un acteur essentiel de la réflexian
élhique.

Ayant pour mission «de denner son avis sur les problémmes moraux qui sonlaoulevés par la recharche
dans les dumaines de la biologie, de 1a médecine et de ly santé, que ces probléemes concernent 'homme, des
Broupes sveidux ou la société tome entidres, il o rendu, depuis son instaltation officiclle le 2 décembra
1983, vingl-six avis (au 31 juillet 1991 d'une grande portée, par la prévision technique des rapports et la
huule valeur merale des réflexious conlenues dans las avis.

Mais le Comité consullalil nalivnal d"6thique est une instacce morale qui ne peut donner que dus
avis. Ceux-ci snnt indispensables pour une réftexion législulive, mais la dimension palitigue, posée en
terme de chnix desociélé ne peut &tre réalisée que par le Purloment.



COMMENT CE RAPPORT A-T-ILETE EFFECTUR ?

Par rapport 4 la démarche habituelle des programmes d'étude
de I'Office, Ia méthode de ce rapport présente quelques traits
originaux :

- elle n'a pas eu comme objectif, ou trés peu, I'évaluation de
grands programmes scientifiques ou technologiques, et cela pour
trois raisons :

» Premiere raison : les sciences de la vie utilisent peu de
technologie.

L'insémination artificielle est une technique si simple gu'elle
pourrait étre réalisée presque par n'importe qui. Les méthodes de
diagnostic anténatal, d'analyse et de cartographie du génome humain
utilisent certains des moyens importants, notamment informatiques,
mails sans commune mesure avec les grands programmes
technologiques comme le nucléaire, ou i'espace.

» Deuxiéme raison : il n'existe pas de grand programme de
recherche, sauf en biologie moléculaire, avec les programmes
"Génome Humain",

Mais pour ce qui est des procréations médicalement assistées,
du diagnostic anténatal, du statut des organes et des produits dua corps
humain, des soins palliatifs, il est ni prévu ni engagé de programme
national de recherche gsupposant une concentration de moyens
financiers, matériels et humains extrémement importants. Méme le
programme frangais "Génome Humain" n'est doté que d'une centaince
de millions de francs,

» Troigiéme raison : tout citoyen a non seulement sa place mais
aussi un rile pour évaluer des choix qu'il n'appartient pas seulement
a l'expert (juriste, sociologue, psychologne ou psychanalyste) de
définir et qui ne peuvent étre soumis 4 une évaluation comparable &
celle d'un programme scientifique et technique.

- L.a renonciation & Passociation d'experts

Contrairement & la démarche habituelle de 1'Office
parlementairc, il n'a pas été fait appel 4 des experts indépendants,

11 est apparu plus efficace de consulter les "praticiens”, experts
ou non, sur le lieu de travail, d'expérience, dans leur laboratoire, afin
de permettre des échanges et une approche plus vivante des données
du débat.
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De plus, il n'a pas paru opportun ni utile de suivre une
démarche trop identique A celle snivie par Mme LENOIR, qui, en
associant une équipe de vingt-quatre experts, a procédé & un état des
lieux des pratiques scientifiques et & une analyse des encadrements
juridiques, publiés dans le tome 1T du rapport «Aux frontiéres de la
vie : une ethlque biomédicale & la francaise» (Documentation
francaise, janvier 1992).

Elle a été remplacée par une écoute et un dialogue avec les
acteurs eux-mémes qu'ils soient profession de santé, services
institutionnels, juristes, représentants des sciences humaines,
usagers, afin de recueillir des données aussi précises et rigoureuses
que possibles.

Bref, le présent rapport sur les sciences de la vie et les Droits de
I'Homme, est avant tout destiné a informer les parlementaires afin
de faciliter leur participation aux débats en leur fournissant des
informations indépendantes de celles du gouvernement et de
'administration.

Il m'a paru bon, pour que ces informations soient en langage
parlementaire, que ce soit un parlementaire qui les recueille et tente
de les transmettre ainsi.

En utilisant les apports des précédents rapports faisant le point
sur les recherches fondamentales et leurs techniques d'application!,
les thémes retenus dans 1'étude de faisabilité du 19 décembre 1990,
ainsi que les législations dont j'ai pu avoir connaissance, ont été
approfondis, & savoir :

- développer les conséquences des recherches fondamentales ou
appliguées sur le plan de l'individu, de I'espéce humaine, du droit, en
prenant en compte les paramétres financiers et aussi les incidences
sur les Droits de 'Homme ;

- examiner si des dispositions doivent étre envisagées et a quel
niveau ;

- établir une synthése faisant état des conséquences sur la
recherche fondamentale ou appliguée de I'absence de 1égislation ou de
I'intervention d'une législation ;

- présenter et développer les réactions el opinions.

1. Nulamment le rapport sur les procréations artificielles de 1986 el les réflexions a
l'étranger: rappurt de lu cummission WARNOCK, "Fécondation el embryologie humaine”,
publié en 1984, premier rupport sur I'éthique hinmadicale. La commission, constituée dés juillet 1982, o
nntamment introduit le concept de "pre- embryun”, el ses travanx ont fortament inspiré la loi anglaise de
1990.

[!Allemagne fedérale quant a elle 4 demandé au président de lu Cour fédérale: constitutivnnalle,
M. BENDA, de constituer un geoupe de teavail *¥Fécondation in vitre, analyse du génome at theraple
généligue” de mai 1983 & novembre 1985. Les travaux do la commission ent, pareillement, influencd
las débals sur le vote de ka loi de 1990,
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De trés nombreux entretiens ont caractérisé cette facon de
travailler,

Je n'al évidemment pas entendu ou vu tous les scientifiques
menanl des recherches ni tous ceux menant une réflexion éthique,
mais je me suis efforcé de rencontrer tous les acteurs les plus
représentatifs de la médecine et de 1a biologie de 1a reproduction, de la
génétique, des transplantations d'organes, des soing palliatifs, mais
aussi des spécialistes des sciences humaines, philosophes, juristes,
psychanalystes, psychiatres, sociologues,

J'ai d'abord eu des entretiens avec :
- Francgois GROS, généticien ;

- Jean BERNARD, Président du Comité Consultatif National
d'Ethique;

- Jean DAUSSET, prix Nobel de Médecine :

pour mieux cerner le domaine de mon rapport et dégager les questions
essentielles du débat,

Ensuite j'al rencontré d'autres groupes de travail de
psychanalystes, de juristes, de philosophes, de biologistes, médecins
(néonatologistes, gynécologues-échographistes, spécialistes de la
médecine de la reproduction, de la (ransplantation, de
I'accompagnement des mourants), généticiens, chercheurs, hommes
politiques, sociologues, théologiens gqui m'ont apporté des réflexions
utiles pour ce rapport.

La liste in extenso sera publiée dans te Tome II,

J'ai eu, tout au long de Pannée 1991, plus de trois cent
cinquante heures d'entretien,

J'ai ainsi rencontré plus de deux cent cinquante personnes tant
en France qu'a I'étranger, au cours de nombreuses missions :

Je suis allé en mission :

-enmars 1991, au Canada et aux Etats-Unis ;
-en juillet 1991, en Belgique, aux Pays-Bas et en Grande-Bretagne ;
- en septembre 1991, en Allemagne, en Australie et en Suéde.

J'al bénéficié de l'efficacité et de la corhpétence des services
scientifiques des Ambassades, aux résultats tout a fait positifs.
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Au cours de la visite de nombreux laboratoires, j'ai pu
m'entretenir avee des chercheurs et des scientifiques de haut niveau.
Parmi ceux-ci :

- le laboratoire de Craig VENTER du National Institute of
Health i Rockville, qui travaille sur le géne responsable de la maladie

de Huntington et dispose d'un matériel permettant de séquencer
24 000 nucléotides par jour;

- celui du Généthon 4 Evry, qui dispose de moyens
supplémentaires, permettant I'analyse de 240 000 bases par jour,

- le centre de procréation médicalement assistée du professeur
CZYBA 3 Lyon et du professeur JOUANNET a Bicétre ;

- le laboratoire de police scientifique de Lyon ;

- les entretiens et les visites des sociétés Appligéne et Transgéne
a Strasbourg;

- les entretiens aux laboratoires de Frangoise FERRE et Pierre
BOYER a Beaudelocque.

Ces visites sur piéces et sur place m'ont permis de mieux
appréhender, au contact des chercheurs travaillant sur la paillasse
leurs conditions de travail, leurs appréhensions ou leurs certitudes, et
faire ainsi la part des choses entre les réalités et les fantasmes.

J'al participé directement & de nombreux colloques! :
- journées d'éthique au Mans en janvier 1991 ;

- congrés d'éthique médicale de 1'Ordrec des Médecins en mars
1991 ;

-colloque organisé par la Fondation de I'Arche sur le théme
"Faut-il Iégilérer 7 : Le débal francais", le 26 juin 1991 ;

-journées annuelles du Comité consultatif national d'éthique,
les 17 et 18 décembre 1991 :

1.  Particuliérement importanls suk ¢Le

- le colloque Génétigue, 'rocréation et Droifs” de janvier 1985, qui s'est Lenu aulour du rupport
demandé par M. BADINTEKR, Garde des sceaux & I'époque, & Mme GOBERT, prolesseur de droil pour
dresser un bilan des prohlémes fondamenlaux que posaient au juriste et bientdt au législateur les progrés
de la science. La quasi unanimité des juristes, suivant I"avis du deyen CARBONNIER conclurent en fait
que e recoursuu législuteur ne sirmposait pas.

- La eollogue "Patrimoine Génétique et Droits de "HTumanité”, organisé par la Commission des
Communiaulés Eurepéennes el "Associnlion Desvurtes les 25-28 vetolire 1989 4 Parie, se proposait de
rapprocher «<lu Rechercha el 'Université, dans l'indépendunce de tour appurtenance ingtitutionnetles, de
«brasser des hommes et des idées, qui portend sur le dumaine des interuetions entre Ly biolugic humwioe et
végélule nutamment et la sociétés, 1 s'est attache a tirer «les conséquences des recherches géudtigues sur
la eondition biologigue, médicale écologique el par conséquent culturelle de 'humanité Lout entiéres,
aclon, la préfuce de Praonenis GROS an Livre Blane des recommandations issa de ce colloque.

- Le "Troisicme congres international d'éthique médicale de 1'Ordre des Médecings” des
9-10 mars 1991, qui s'est Lenu 4 Purng, prépure depuis octabre L3989 par des collogues régionaux, rappelait
le role de premier plan joué par le Conseil de 'Ordre dung o sensibilisulion du prineipul acteur de
I'éthique biomédicale, le corps médical. Le passage de I'éthigque au droil ne puuvanl se lwire suns les
mnlecing, I Congras fut Paceasion pour cenx-ci de S'exprimer, pour le Conseil de 'Ordre d'dire & Uécoute,
Leel, d'étre un licu de ceflexion,




Sat -

-en tant qu'observateur, & la réunion de la commission éthique
et génétique des CECOS, le 12 juin 1991

-colloque du STOA (Scientific and Technology Office
Assessment, du Parlement européen), & Milan, les 29 et
30 octobre 19911,

Le rapport contiendra donc d'impertants développements sur
I'aspect européen scientifique, juridique et 1égislatif.

Les & ¢t 6 décembre 1991, des auditions publiques au
Sénat, qui ont réuni une trentaine de chercheurs, scientifiques,
médecins, spécialisles des sciences humaines, juristes, parlementaires
étrangers, ont constitué une occasion de sensibiliser les
parlementaires aux thémes du programme d'étude et de recueillir les
actes de ces auditions qui seront retranserites dans le second tome.

Elles ont clos le parcours du programme d'étude, conduil durant
cette année 1991.

Le rapport sera présentié en deux tomes.

Le premier Lome décrit les choix que les parlementaires
pourraient avoir a trancher, présente l'ensemble des alternatives en
fonction des possibilités scientifiques el techniques existantes ou
prévisibles a4 court et moyen terme. Des perspectives de long terme
sonl présentées. Leurs conséquences sur les choix de sociéle el les
libertés idividuelles sont évaluées. Des solutions sont préscntées,
comportant des suggestions d'intervention, législatives le cas échéant.

Ce tome débute par une présentation des "“éthiques”, autour de
laquelle peuvent ensuite, selon I'engagement personnel, se justifier ct
s'articuler des choix et des propositions, y compris législatives.

Le second tome rassemble les données scientifiques et juridiques
disponibles et comporte des réflexions éthiques plus approfondies.
Sans constitucr un ouvrage de référence faisant le point définitif sur
1a question, il tente d'aider les parlementaires, en leur fournissant le
plus d'éléments possibles, & ahorder le débat parlementaire sur les
questions d'éthiques biomédicale, expression préférable au
malencontreux terme de "bioéthique".

1, Ce collogue, qui a réuni plusieurs parlementalres europecns, el cunsucrid & la présentalion des
prientations du rupport de VQffice parlementaire du Parlement européen sur lu bivéthique et les
bistechnologies.

(ette démarche & confirmé 1o seutiment de L nécessilé de mener unc approche européenne el de
ne pas s'en Leniv & un cadre éleoitement national. Méme si 'éthigue reste profondément dépendante des
cullures nalionales, nous ne pouvans plus lire comme sl exislail encore des Trontiéres stanches entre les
pays d'Burupe, 4 la veille de lu libre circulation des personnes ¢l des services.

Cette situation nus ympose une hurmonization des démarches éthiques, sous peine d'nssister wu
Lourisme procréatif, aux échanges plus ou moins mercantiles de produits du corps humain, el 4 de
profondes situntions d'injustice. Je pense particulierement s lu diserimivation par argent, et 3 la
situation paradoxale de cortaing chercheurs en génétigue qui risquent la prisen pour lenrs recherches
tans certains pays, el seraienl ¢ligibles au prix Nohel dans d'autres,
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ELEMENTS PREPARATOIRES
A UNE REFLEXION KETHIQUE

«[dans nos socielés démocraliques el laiques, I'Etat n'est ni
philesaphe, ni moraliste : il n'a pas 4 proposer de vérite ultime sur le seny
de Yexistenee, ni & justifier les fandernients d'une &thique. La loi n'est pas
un sysiéme d'élhigue, ni surtout son application pure et simple. Son
objectif est d'assumer d'abord le bien-vivre du groupe (...) et les progrés de
la justice sociale, non le progris de lindividu en "veriu”.»

(f. Régnier, I'Btat est-il maitre de la vic et de la mort ?

Cité par Ch. Lefévre "La PMA",
Journal des T'ribunaux 20 seplembre 1986).

Au terme d'une récolte précieuse et par certaines données
extraordinaire, merveilleuse et formidable ou inquiétante aussi, j'ai le
sentiment qu'il convient de commencer ce rapport par une recherche
des différents points d’'ancrage éthique qui coexistent dans les débats
sur les progrés des hiomédecines.

De plus, depuis la décision du Président de la République de
créer le Comité consultatif national d’éthique sur les sciences de la vie
et de la santé en 19831 et depuis la prise de conscience d'une exigeante
dépendance entre I'éthique et les activités humaines, liées notamment
3 1a hiologie et & la médecine, il était devenu impératif de réunir dans
une sociélé pluraliste, les informations, avis, positions venus
d'horizons trés divers, du droit, de 1a philosphie, de la sociologie, de la
psychologie et de la théologie.

Une mutation dans les relations entre la science, la médecine et
I'homme, un usage souvent abusif des termes "éthique” et
"bioéthique" rendaient nécessaire unc clarification.

Les droits de 1'Homane, par veie de conséguence, pouvant éire
remis en quesiion par le bouleversement que les sciences de la vie
dans leurs progrés engendrent, cette réflexion éthique devient méme
essentielle. Chague parlementaire devra y prendre des arguments
pour justifier des décisions qui détermineront les choix de la société de
demain, lors des débats prévas pour la prochaine session de printemps
1992,

1. Le Comilé consuliulif nutional d"éthique pour les seiences de la vie ot la santé, créé par o décret
n° 83-132 du 23 {évrier 1983 du Président de la Républigque est wiweteur essenticl de la réflexion éthigue.

Ayant pour mission «de donner son avis sur les problémes moraux gui sont souleves par bu recherche
dang les damaines de ta hiologie, de la médecine ot de la santé, que ces problémes concernent 'homme, des
groupes sociuux oy la sociélé tule entiéres, il a renduy, depuis soncinstablation officielle le 2 décembre
1983, vingt-six avis (au 31 juitlet 1991) d'une grande poriée, par lu précision technique des rapports ot la
haute valeur marale des réfloxions cantenues dans les avis.

Mais le Comité cousaltatif national d*$thique est une instance morale gui ne peul donner gue des
avis. Ceux-of sont indispensables pour vpe réflexion légiskative, mais la dimension politique, posée on
terme de choix de société ne peut étre réulisée yue par le Parlement,



Ces débats ont été annoncés par une ecommunication
gouvernementale du 18 décembre 1991 du Ministre des Affaires
sociales et de I'lntégralion, du Ministre de la Recherche el du Ministre
delépue ala Juslice.

Limbrication de différentes "disciplines” est délicate : I'éthique,
la morale, a religion et le droit doivent coexister dans une république
laique. Le droit ne peut pas violenter les moeurs, méme si dans son
principe, il a évacué Dieu.

«l.a laicité, ¢’est 4 la fois ne pas étre le propagandiste d'unce foi
personnclle, et respecter les croyances des autres. Or 1l faul respecter,
autant que faire se peut, I'ensemble des croyances et non pas
simplement les vues d'une religion majoritaires. {(Jacques Robert.
Auditions publiques - Sénal - décembre 1991).

«La réflexion Ethigue, et ¢'est sa fonction pédagogique, permet
de faire pénéirer des principes d'action dans les consciences, (1) (elle)
est préalable et essenticlle a la régle de droit. n ¢e domaine plus que
dans toutl autre, une regle mal congue, mal préparée ct mal acceptce
est mcefficace~. (Marceau Long, lle congrés internalional d'éthique

imedicale, 9-10 mars 1991),

La science permel de découvrir des processus el des élapes, qui
sont d'autant plus surprenants gu'ils paraissent parfaitement
aléatoires mais sont pourtant d'une nécessite indiscutable,

Il y a de quoi ébranler les bases de croyances vieilles depuis des
siecles, et qui s'alfirment encore vomme des certitudes. La société a
déja bien souvent modifié des eroyances solidement installées dans des
ignorances. Ces ¢hranlements de certitude temporelle et
circonslancielle, ces séismes ont porté sur les matiéres les plus
diverses mais essentiellemenl de nature physique, du fait
d'observation a caractére scientifique : c'est GALILER et la terre qui
lourne, ¢'esl COPERNIC..., ¢c'est EINSTEIN. ..

Aujourd'hui, les progres de la science intéressent 'homme au
plus intime de lui-méme.

Pre plus, toute sa superbe d'homme, animal pensant, esl
¢branlée puisqu'en lui comme en toute chiose 1nanimée, végélal, étre
vivant doué de sensibilité ou de mobilité, du plus simple jusqu'au plus
complexe, on trouve FADNN comme élément premier et essentiel, en
molécule entiére ou en fragmenis de celle-ci.

Brel, 'Homme ne serait-il que «<mati¢re animée mais pensante»,
ayant prescience de sa mort, maitrise d'un langage articulé, capable
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de projets ? Une origine divine peut-elle étre encore adressée comme
explication premiére ?

De la croyance choisie par chacun dépendent - en partie - les
réponses aux questions qu'imposent les progrés des sciences, et
notamment celles qui intéressent ce rapport.

Aucune "question clef” n'a de réponse univogque. Parmi des
réponses contradictnires ou plus ou moins nuancées, chaque
parlementaire aura un choix 4 faire,

La reproduction, la transmission du patrimoine génétique, la
limite entre la vie et la mort, le fonctionnement cérébral, pour
reprendre le titre d'un ouvrage du Professeur Jean BERNARD, on
craint «1'Homme changé par I'Homme». S'ouvre alors la perspective
d'une modification fondamentale des rapports de 1'Homme et de la
nature...

Les progres de la science appliqués 4 'homme cntament les
croyances, mais laissent sans doute intacte une foi, celle dans laquelle
chacun inscrit les gestes de son existence, qu'elle soit foi en un dieu, ou
foi dans I'homme.

Les Droits de 'Homme, dans la tradition francaise de 1789,
risquent-ils d'étre atieints, d'éire modifiés par ces données de la
science qui font jour aprés jour reculer les barriéres de l'ignorance ?

C'est en référence a4 une réflexion Ethique que les
parlementaires auront & prendre leurs arguments pour décider si des
recherches peuvent étre autorisées ou non deés les premiers jours
suivant la fécondation de l'ovocyte, si les diagnostics prénatals dans
une phase d'examen du blasternére avant implantation dans l'utérus
féminin peuvent enirainer le rejet de ces blastomeéres, ou rendre
possible le choix du sexe, et si, dés 1'étape syngamique, la personne
humaine est un projet aléatoire ou déja porte une potentialité, si la
cartographie génétique connue ne risque pas d'entraver la liberté des
hommes dans leur existence, etc.

Ces questions, pour étre résolues, doivent étre testées, comme &
une pierre de touche, aux références éthiques, ce qui semble avoir éié
fait par les parlementaires qui ont déja déposé des propositions de loi.

Il faut done s'efforcer, pour passer de 1'Ethique au droit, de
reconnaifre une évidence, celle de la primauté de l'éthigque, puis
d'affronter une difficulté, celle du pluralisme éthique dans une sociéié
libre=, (Paul Bouchet. Auditions publiques des 5/6 décembre 1991),
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LES DIFFERENTES APPROCIIES EN MATIERE
DE REFLEXION ETHIQUE :

1. Qu'est-ce que I'Ethique ?

Plusieurs définitions de cette notlion coexistent et méritent
d'étre rappelées.

La réflexion éthique a connu un renouveau important au
XXe sigcle. Il est dit au développement de 1'approche analytique des
problémes pris en considération, liés au grand mouvement d'opinicn
des années soixante et soixante-dix, La "bioéthique™ apparait durant
les années soizante-dix en Amérigue du Nord pour désigner le
guestionnement suscité par les progrés d'ordre médical. Devant la
complexité des décisions & prendre, le colloque singulier patient-
médecin s'est vite révélé étroit et a nécessité le recours 4 une approche
interdisciplinaire. Cette approche vise 4 une cohérence dans la
solution aux divers dilemmes moraux.

Une définition des concepts éthiques est celle que le Professeur
Jean BERNARD tire des origines éthymologiques de ce mot : I'éthique
est la science qui prend en considération et recherche la garantie de
I'harmonie qui résulte de 1a bonne tenue de toute chose et de tout acte,
c’est "'accord entre I'ame et l'environnement”.

La notion d'éthique est en tout cas définie a (ravers les
dictionnaires comme étant «la science de la morales»,

Ethique et morale sont souvent, & tort, employés de facon
alternative, Ces termes, sang doute synonymes au départ, nc sont
toutcfois pas substituables.

Une délinition plus précise des différents termes a été proposée.

«L'éthique résulterait d'une réflexion philosphique rationnelle
et raisonnée permettant 4 'homme de se situer par rapport a lui-
méme, et lui permettant d'appréhender la société dans laquelle il
s'insére. Quelques hommes célébres s'y sont employés notamment
ARISTOTE, SPINOZA, HEGEL... I'Ethique est 4 leurs yeux une
conception glohale de l'existence, ¢'est-a-dire une fagon de regarder le
monde et de s'y insérer».

La morale guant & elle serait «plus concrétement le
comportement d'une société 4 un moment donné, en regard, ou
indépendamment d'une éthique. Le moraliste est celul qui analyse les
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comportements de son temps et porte jugement sur eux comme le
firent entre autres Montaigne, Pascal, Voltaire, Rousscau, Sartre ...»

Enfin, la déontologie définirait <I'ensemble des régles que se
fixe une catégorie donnée (souvent professionnelle). Ele exprime un
accord sur les relations que ces professionnels établissent entre eux
ainsi que sur celles qu'ils proposent 4 la sociélé». (Roger Quilliot,
Francine Best et Marie-Claude Bourderes in La Lettre Ethique).

Comme au temps de Socratc les hommes hésitent, encore
aujourd'hui, entre une éthique issue :

- des croyances ;
- des sciences ct des techniques;
de la raison.

2. 'K thique des croyances!

Cette démarche affirme comme principe fondamental Vorigine
divine de I'élre humain el apporle sur les questions relatives aux
sciences de la vie des réponses précises.

Toute vic, a fortiori toute vie humaine, est 'oeuvre de Dieu, elle
doit élre respectée en tanl que telle dés la premiére phase de la
conception.,

Cette option est proche du courant vitaliste v domine, dans la
définition de la vie humaine, le critére biologique. Mais méme la
relation biologique est alliée au eréateur divin, ¢t la persannalisation
de l'individu 1'é¢léve au-dela de sa condition animale. Le caractére
sacré de la vie améne 4 considérer que 'homme ne doit pas se
substituer & Dieu. «Dés le moment de sa conception, la vie de tout étre
humain doit étre respectées. «L'Homme est sur terre {unique créature
que Dieu a voulie pour lui-méme- (Congrégation pour une doctrine de
la foi}.

Cette réflexion aboutit 4 des propositions de solutions strictes,
notamment dans le domaine de la procréation oii aucune procédure
artificielle de procréation n'est considérée comme acceptable.

* L'église catholique a retenu une telle approche des solutions, et 'a
rendue publique en 1987 dans unc instruction sur «le respect de la vie
humaine naissante et la dignité de la procréation (Donum vitae)». La
PMA avec recours & des tiers donneurs est «coniraire a 'unité du
mariage, 4 la dignité des époux, a4 la vecation propre des parents et

1. St preve de Fatce ten ane préscolation somimaire des appreches religivoses. Loes pio lenoenie ees
peurcont trowver dans le torme 1 bes textes de rélerence complota
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aux droits de 'enfant i étre con¢u dans le mariage et par le mariage.
Sont donc moralemenl illicites la fécondatinn d'une femme mariée par
le sperme d'un donneur autre que son mari, ct la fécondation par le
sperme du mari d'un ovule qui ne provient pas de son épouse>.

Pour ce qui concerne la FIV ou 'insémination entre conjoints, le
texte romain affirme : ««I.'acte de I'amour conjugal est considéré dans
I'enseignement de 1'église comme l'unique lieu digne de la procréation
humaine (...) La FIVETE & l'intérieur du couple demeure une
technique moralement illicite parce qu'elle prive la procréation
humaine de la dignité qui lui est propre et conaturelle (Le Monde -
11 mars 1987).

«Une des grandes surprises, et pour beaucoup une des grandes
iristesse, de ces dernidres années a été, pour les catholiques, la prise
de position officielle et réprobatrice du Vatican sur la procréation
médicalement assistée. (...) Cet exposé des valeurs (catholigques) et des
enjeux a eu lieu, il faut le reconnaitre et s'en réjouir. Mais il s'est
associé malheureusement a des considérations difficilement
compréhensibles, et biologiquement discutables sur la loi naturelle,
sur les relations entre acte sexuel et procréation, sur la valeur morale
des diverses attitudes impliguées dans la reproduction» (Claude
Sureaun, in Aux Débuts de la vie, Des catholiques prennent position,
Ed La Découverte/Essais).

* La Fédération protestante de France a également publié ses
réflexions en matiére de procréations artificiclles en 1987 : «On doit
distinguer entre les méthodes de PMA ne faisant pas appel 4 un tiers
extéricur au couple, et celles qui le font. Tandis que les premigres
peuvent étre regardées comme de simples parenthéses techniques, les
gsecondes obligent A prendre séricusement en corpte la responsahilité
des donneurs, des demandeurs, et le droit de 'enfant & connaitre ses
géniteurs»,

«Pas plus en matiére de bicéthique qu'ailleurs on ne peut dire
qu'il y a "une" éthique chrétienne, (...) La vie n'est pas pour nous une
divinité : elle est un don, une bénédiction de Dicu. Il n'y a pas en ce
sens d' "ordre naturel des choses”. (...) L'avortement d'un enfant est
hien déja quelque chose comme un sacrifice, mais il n'y a pas
d'existence qui ne suppose le sacrifice d'autres existences possibles et
réelles. {...) Tl y a perte, il y a de I'absurde dans la nature comme dans
I'histoire : nous ne partageons pas l'obsession catholique de ne rien
perdre, que le moindre embryon soit sauvé et que toute la sexualité
soit utile.» (Olivier Abel, Professeur d'Ethique & la faculté de
théologie prolestante de Paris, in Bioéthique N° 1 Nov/Dec 1990).



* Le Judaisme affirme également des positions sur ces questions.

L’homme est créé en un exemplaire unique et doit done étre
respecte. Il est le fruit d'unc association entre Dieu, le pére et la mére
(référence & un texte du Talmud),

Dans un courrier qu'il m'a adressé, le Grand Rabbin de Paris,
Monsieur Alain GOLDMANN, rappelle les conséquences des
fandements de la religion juive :

«Lies techniques de procréation médicalement assislée ne
peuvent concerner qu'un couple marié, qu'il s'agisse de Fécondalion in
vivo ou in vitro, scule est permise la fécondation de 'ovule féminin a
partir du sperme de son époux. (...)»

En ce qui concerne le diagnostic prénatal : «Dans la mesure oil
les différentes formes de diagnostics détermineront des maladies
géneliques ou des maladies graves et incurables, une tradition
religieuse permet, dans certains cas, de faire procéder a un
avortcment thérapeutique sous réserve que l'on considére chague cas
comme un cas d'espéce, soumis ponctuellement 4 une aulorité
rabbiniquc compétente, qui s'entourera de tous les avis médicaux
avant de proposer une solution d'avortement. Il ne peut en aucun cas
étre queslion de prononcer une décision générale.

{Nous n'avons rien recu des Musulmans)

3. L'Elhique de la technique :

La science affirmant avoir pour but l'amélioration des
conditions d'existence de I'humanité, chaque homme qui la compose
devrait accepter d'étre soumis A ses projets.

Cette optique, revendiquée avec prudence, exprime peut-étre
une inquiétude de certains chercheurs soucieux de protéger leur
liberté de recherche, tout en adhérant aux présccupations
humanistes.

La faculté créatrice de I'homme se situe hors des contraintes, et
renvoie 4 un contrile social des applications des découvertes. Le
chercheur doit étre libre dans son travail.
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La technique de 1a PMA a ét¢ mise au point par des chercheurs,
les médecins la prescrivent. Elle devient égitime par elle-méme avant
que le corps social ait eu le temps d'en débattre. La technigque impose
donc par elle-méme sa propre légitimité, ou sa propre illégitimité, elle
s'autorégule en fait.

«On constate que la disposition méme de la technique constitue
une pression en créant un besoin qui ne préexistait pas toujours et
encourage ainsi les décisions laxistes» (Jacques Testard, "Le magasin
des enfantg", 1991, Frangoise Bourin éd.).

Les scientifiques protégent la société par un corps de régles
déontologiques imaginées par eux contre des risques de dérives, du
moins le pensent-ils. Ils font ainsi référence & leur propre conscience
pour en déduire une capacité d'appréciation des risques et des chances
que peuvent entrainer leurs travaux ; ils font souvent référence &
I'aspect pluridisciplinaire des équipes de recherches pour savoir
discerner ce qui est bien, el éviter les éventuelles perversités ou
utilisation dangereuse de ce qu'ils trouvent.

L'exploit technique aurait valcur éthique gquand il serait
rigoureusement scientifique.

La conscience professionnelle s’épanouirait en celle conscience
gans laquelle la science ne serait que ruine de 'ame.

Le citoyen gu'est aussi le chercheur serait en alerte et porterait
un regard critique pour apprécier justement la finalité des recherches
et prévenir des risques de dérives ou perversités des applications.

4. Une approche "Relationnellie” de 'Homme!

En opposition avee la démarche "divine”, une autre démarche,
en référence A KANT, définit la dignité humaine par l'autonomie du
vouloir.

«Une personne au sens propre, i.e. au sens "éthique” du terme,
est un &tre raisonnable qui s'oblige 4 nc s'incliner que devant la loi
qu'il pose lui-rnéme comme universalisable.»

On ne nait pas autonome. «L'homme ne devient homme que par
1'éducation» KANT. L'enfant nouveau-né n'cst pas cncore unc
personne, a fortiori un foetus ou un embryon... La personne est d’abord
définie dans ses rapports a autrui.

1. Je m'inspire icd et plus loin de Uarticle de Genevidve Detaisi de Parseval el Anne Fargot Largeau
«Qu'est-ce gl embryon 7 Panorama des positions phiiosophigues actuelless (Isprit - juin 1989),



Lindivido n'est pas réifié pour aulant, sa sensibilité, principe
incontournable, est. partagée : on ne doit pas faire souffrir. Pour «Les
étres qui sont en decd de la capacité d'unc autonomie minimale, la
communauté des personnes peutl décider de les protéger» (Op. cité).

Une approche extréme de celle conception dirait :

«Un foelus, un enfant ou un handicapté mental voire un
somnambule ne sont pas des personnes, ce ne sont pas des étres
conscients d'cux-mémes et/on libres d'effecluer des choix ovu de
discerner le bien du mal. La personnalité d'un individu ou la personne
ne se confond pas avec 1'élre humain,» (Bertrand Lemennicier : «le
corps humain : propriété de I'Elal vu propriété de soi» in DROITS,
revue francaise de théorie juridique N° 13),

Cette affirmation majcure de l'expression de la volonté par
Pautonomie inlerrelationnelle suggére des réponses particulieres
propres, et proches parfois du pragmatisme anglo-saxon.

L'autonomie de la volonlé rend possible la commercialisation de
son corps (mere porteuse), et laissc liberté aux individus face aux
problémes de la procréation. «Si pour vivre un peu micux, unc
personne astreinte & une dyalise hebdomadaire recherche
désespérement un rein nature! pour unc transplantation et que
d'autres personnes sonl prétes, moyennant rémunération (...) &
renoncer a un rein, un échange mutellement benéfique est possible”
(Bertrand Lemcennicier, Op. cité).

Cette réflexion "éthique” est sans doute 1a plus libérale, méme
si un probléme de limites enire !'état de personne el l'état de non
personne n'est pas tranché.

5. L'éthique de la raison

Depuis 1789, par ['affirmation premiére «Les Hommes naissent
libres et égaux en droit» (Art. ler DDUHC), le corpus des Droils de
'Homme constituc les principes généraux i la base du droit positif. Sa
portéc est universelle dans sa formulation, il induit le respect de
I'homme et cherche 4 créer les conditions de 1'égalité enlre les
hommes.

«La liberté consiste & faire tout ce qui ne nuit pas & autrui : ainsi
I'exercice des droils naturels de chaque homme n'a de bornes que
celles qui assurent aux autres membres de la société, 1a jouissance de
ces meémes droits. Ces hornes ne peuvenl élre déterminées que par la
lois. (Arcl. 4 de la DDIIC).
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Ces deux articles issus de la philosophie des lumiéres sont une
référence du droit actuel (bloe de constitutionnalité), ils sont en méme
temps modéle de pensée politique, pour de nombreux pays,
notamment européens ; ils sont &4 la base méme d'autres textes
normatifs a4 portée internationale, qu'il s'agisse de la déclaration
universelle des droits de I'Homme de 1948, ou de la convention
suropéenne des Droits de I'Homme de 1950.

L'fthique de la raison prend sa source dans les principes des
Droits de 'Homme et de la laicité : la notion d'égalité, de liberté
impose le respect de l'antre, de scs croyances, et implique done la
tolérance, Elle exclut le dogmatisme, elle relalivise les certitudes,
introduit le doute et questionnent les valeurs scientifiques,
cardinales; elle permet aux morales particuliéres divergentes de
confronter leur point de vue dans la recherche de points d'ancrage
commun,

«Si I'homme veut étre architecte de son avenir, et d'un avenir de
progrés, seule la tolérance pourra le guider, le respect de la liberté
d'opinion, l'harmonie de l'ensemble de 1'humanité (...}, sans cel
humanisme, une morale traditionnelle, abstraite et absolue, risque de
ressurgir. (...) La multiplicité des points de vue moraux implique un
respect de cetie pluralité et la tolérance aux différences. 1l est loisible
a chacun de suivre scrupuleusement les préceples d'une communauté
religicuse, mais il est nécessaire de comprendre les individus gui ne
suivraient pas les mémes préceptes i condition gue cette tolérance soil
réciprogue.» (Charles Suzanne,.«Implications eugénigues de la
génétique moderne» in Les manipulations génétiques).

Le tohu-bohu des oppositions passionnées semble amorcer une
décrue comme une décantation d’ou1 les objectifs 4 poursuivre
pourraient se dégager plus clairement.

Des convergences semblent se dessiner entre des exirémes dont
les influences dans la société francaise sont particuliérement fortes
voire déterminantes : les vues d'origine confessionnelle, les autres
vues d'origine doclrinale humaniste d'autre part,

Au cours d'un dialogue sur la science et la foi, d'un c6té le
Cardinal LUSTIGER constate que «La scicnee a progressé car elle
s'est débarrassée du scientisme», de 'autre le Ministre de la
Recherche, Hubert CURIEN, explique «leg théologiens admettent que
1a Révélation ne dispense pas de l'investigation rationnelle du savoir
scientifique». (Débat du ler février 1992, organisé par La Croix).
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PREMIERE PARTIE :

LESPROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES

Résumeé

Face & la détresse des couples stériles, de nouvelles techniques
palliatives se sont développées dans les pays industrialisés
permettant la procréation par:

- insémination artificielle, réalisée 2 V'intérieur du carps, technique
ancienne mais pratiquée depuis seulement quelques années a grande
échelle et de fagon officielle.

- fécondation in vitro, réalisée en dehors du corps, depuis 1982,

11 est parfois fait appel a des gametes étrangers.Le don de sperme,
anonyme et gratuit, a été développé par les CECOS depuis 1973, 11
pose des problémes de filiation et I'anonymat du don de sperme est trés
 diseuté.Les CECOS admettent également le recours au don de sperme
pour des couples fertiles, mais qui souffrent d'une maladie genethue
grave,

" L'aceeés aux nouvelles méthodes de procréations médicalement
asgistées (PMA) est réservé en France aux couples hétérosexuels,
mariés ou concubins.

Régies par des décrets en 1988 et une disposition d'ordre sanitaire,
inspirée par l'urgence (article 13 de la loi du 31 décembre 1391}, qui
‘encadrent les centres pratiquant les procréations médicalement
assistées, celles-ci font 1'objet d'une régulation déontologigque
croissanfe par les professionnels, médecins et biologistes.Le juge est
intervenu, dans le silence de la loi, pour se prononcer sur les
problémes juridiques liées 4 ces nouvelles pratiques.Enfin, le Comité
consultatif national d'éthique s'est prononcé 4 de nombreuses reprises
sur divers aspects des PMA.

Face aux nombreuses questions juridiques, sociales,
économiques que posent les PMA, n'est-il pas temps que le
Leglslateur intervienne ?

Méme si l'intervention de la loi a été ires discutée depuis guelques
années, celle-ci apparait nécessaire au minimum pour tn'er les
conséquences juridiques de ces pratiques et les aménager.



Interdire les PMA semblant impossible, en raigson de leur
enracinement et du développement de ces techniques dans de
nombreux pays étrangers, la loi ne devrait-elle pas:

- déterminer quels sont les motifs de recours aux
PMA.L'¢largissement des indications a l'hypofertilité et aux
"stérilités inexpliquées"”, suscité par une dynamique réciproque de
I'offre médicale et de la demande des couples, compte tenu des
changement récents de la natalité {les enfants naissant plus tard, les
couples sont plus pressés), est un risque de dérive.

- réglementer 'accés a ces techniques, en disant quelles catégories
de personnes peuventi y avoir droit.La demande d'accés aux PMA
de célibataires, voire d’homosexuel(le}s, est unc question également
controversée.

- eneadrer les centres pratiquani les PMA | en assurant leur
transparence, notamment en taux de succes, afin de garantir le libre
consentement des intéressés,

- voire réglementer les pratiques en interdisant telle ou telle
technique particuliére,

- tirer toutes les conséquences juridiques des PMA.

Le cas particulier des méres porteuses, dont l'interdiction est
demandée par de nombreuses autorités, et 'anonymai du don de
gamétes sont deux questions importantes sur lesquelles le
Législateur devra se prononcer.



PREMIERE PARTIE :

LES PROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES

Les procréations médicalement assistées sont un exemple saisissant
de l'enchainement entre une technique d'abord vétérinaire rendue
transposable sur la femme et son application médicale.

Flle engendre de formidables tentations Les gamétes et embryons,
jusque 14 abrités des investigations de guiconque, deviennent
accessibles & l'examen, 4 l'expérimentation, & de nouvelle
recherches.Le mécanisme de la fécondation, les premiers
développements de l'oeuf peuvent étre étudiés.Des améliorations
peuvent étre envisagées.Des manipulations aussi.

De plus en plus de maladies génétiques peuvent étre dépistées.Au
dela de 1a lutte contre la stérilité, chercher a corriger les défauts de la
nature peut suggérer d'offrir cette procréation artificielle aux
grossesses naturelles, premier pas vers un eugénisme,

Le recours au donneur, admis en France, infroduit un tiers géniteur
dans un couple, ce qui ne peut pas étre sans incidence sur la
conception de la famille et sur la filiation ni mettre en question
Iimportance de critéres biclogiques au profit de criteres légaux,
sociaux ou affectifs, '

Pour mieur connaitre et apprécier les divers éléments d'un choix entre
toutes ces hypotheses, dans cette premire partie sont développés :

- les méthodes de la PMA,

- les motifs de recours,

- les ayant-droits a ce recours,

- "encadrement législatif et réglementaire actuel,

- les questions-clefs qui se posent et seront peut-étre 4 l'origine de
textes législatifs Elles sont accompagnées de réponses contradictoires.



I-ETAT DES LIEUX.

La maitrise de la contraception!, la diminution de la conception
d'enfants non désirés? | les modifications de la structure familiale ont
profondément changé l'environnement de la naissance.

Les procréations médicalement assistées ont diversifié les modes de
conception.

A/ COMMENT ? LES METHODES DES PROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES.

Nouvelle technique médicale, la procréation médicalement assistée
est un traitement palliatif de la stérilité conjugale permettant
d'obtenir des grossesses par insémination artificielle ou fécondation in
vitro.

Dans le premier cas, la fécondation a lieu in vivo, 4 l'intérieur de
I'utérus féminin, alors que dans le second cas, elle a lieu in vitro, hors

du corps de 1a femme,

Les deux techniques peuvent se réaliser avec les gamétes (ovocytes,
spermatozoides) du couple ou bien en ayant recours i des donneurs de
gaméles ou encore en ayant recours 4 un prét d'utérus.

On distingue, en [onction du type de stérilité du couple :

- la procréation intraconjugale, homologue, avee l'utilisation des
gametes du couple,

- la procréation extra-conjugale, hétérologue, avec recours au don de
gameétes, voire au don d'embryon,

Pour 'un et 'autre, il est fait appel 4 deux techniques :

- la fécondation in vivo par insémination artificielle,

- la fécondation in vitro.

L'influence des cultures nationales se font sentir dans les approches

thérapeutiques. Dans différents pays, certaines méthodes semblent
plus employées, ou plus proposées que d'autres.

I 64% does fvmmes de 18 4 4% uns ulilisent une méthode eontraceptive, E. Teulemon Donndes socialoes
1980, p.289.

2. e Lercidaw, L, Toutemen, Bonnées socndles 1990, p 293,



a) La procréation intra-conjugale.
1.L'insémination inira-conjugale (IAC).

L'insémination artificielle est historiquement le mode de procréation
assistée le plus ancien!.

Elle se réalise lorsque le conjoint est apparemment infertile, en
utilisant cependant son sperme, amélioré par des techniques
biologiques, suffisamment fécondant.Le sperme est placé & l'aide
d'une canule & différents endroits des voies génitales féminines (intra-
cervicale, intra-utérine, intrapéritonéal), selon son degré de
fécondance.

Elle est aussi réalisée sur indication [éminine, en cas de stérilité
cervicale.

2. L.a F1V (fécondation in vitro).

La fécondation in vitro nécessite une stimulation de I'ovulation, un
recueil des ovocytes et leur examen, le recueil et la préparation du
sperme, la fécondation en tube ou en boite dans un milieu de culture
approprié.

Cette technique implique des interventions chirurgicales sur la
femme, soumise & un traitement hormonal, contraignant et parfois
douloureux du fait des titonnements pour trouver le protocole de
stimulation adéquat, et une préparation des gamétes ; il ne serait pas
sans conséguences sur certaing métabolismes,

La fécondation, qui a lieu en dehors du corps de la femme, n'est
permise que grace a l'intervention humaine.

La FIV connait une quinzaine de variantes, selon le mode et l'endroit
de l'insémination.

L'utilisation des techniques de FIV conduit nécessairement a la
congélation des zygotes, seule solution pour assurer leur
conservation.Celle-ci est nécessaire, la FIV conduisant rarement dés
la premiere fois & une grossesse.Le recours a I'implantation de zygoles
qui ont été congelés permet d'éviter de nouvelles stimulations
ovariennes ct de nouvelles interventions chirurgicales.

1. Le premier chercheur qui réalise une procréation animale par insémination artificielle est 'Abbg
Luzurs SPALLANZANI (1729-1799),Les premiéres procréations artificielles par insémination sont dues
- A l'Anglais HUNTER vers 1780 et au Frangais THOURET, qui publie d2s 1803 un ouvrage coraplet sur la
technique, les indications et les premiers régullals,



3. Le GIFT (gamete intra-follopian transfer).

Le GIFT est unc variante de la FIV qui emprunte aussi a
I'insémination artificielle, puisque la fécondation a lieu in vivo. Celle
technique recoit pour cette raison un accueil plutot favorable de
1'Eglise catholique, en Allemagme ou en Australic par exemple.

Une stimulation suivie d'une ponction ovocytaire est, comme pour la
FIV, préalahle au GIFT.Les ovacytes recueillis et le sperme du
conjoint sont placés, par cathéter, dans la ou les trompes.

4, Les techniques d'amélioration de la fécondance du sperme.

En cas d'insémination artificielle, intra-utérine, le sperme peut étre
préparé pour améliorer la fécondance du sperme!l. Certains spermes,
contenant peu de spermatozoides, peuvent étre concentrés ou dilués.

La microinjection privilégie l'utilisation des gameétes males du
cuonjoint, qui ont pu élre rendu plus fécondants par traitement du
sperme.

Elle offre des perspectives telles que des experts estiment que "la
mattrise de (cette) technique constitucrait un bon qualitatif
presgu'anssi important que 'a été la fécondation in vitro pour le
traitement de la stérilité” (I*.Jouannet, in Rapport LENOIR, I, p141),

En fait, la maitrise de cette technique, gqui reste au stade
expérimental, bien que dix grossesses alent été obtenues, surtout en
Australic (entretien avee le Docteur JANSEN, responsable du centre
de FIV de Sydney, 16 septembre 1991), permeiirail, peutl-on penser, de
diminuer le recours & I'ingémination artificielle avec donneur.

Alors que la technigue classique consiste 4 déposer des millicrs de
spermatozoides i proximité de l'ovocyic entouré de ses enveloppes, la
microinjection facilite le contact entre les gamétes par une effraction,
soit chimique, soit mécanique, de la zone pellucide de l'ovocyte et
permet l'introduction de quelques spermatozoides.

La microinjection permet d'obtenir des fécondations méme avec un
trés faible nombre de spermatozoides par éjaculats (5 000 environ}, au
lieu d'avoir recours au don de sperme.

1.  Le piasma séminal, normalement éliming au cours de la migrelion Lrupscervicule, se relrouve duns
la cavilé aiérine, alors qu'il contient des substances inhibitrices du pouvoir Fécondant des
spermatoriides Il doit dime dtre artiticiallement éliming.



Malgré ces avantages, la microinjection a fait l'objet d'avis
défavorables du Comité national consultatif d'éthigue (en 1989)
et d'unc interdiction législative en Allemagne (article 2 de la loi
du 13 décembre 1990), car il s'agit "d'une manipulation de I'oeuf
humain” (Débats parlementaires du 24 octobre 1990).

Il faut savoir en effet que pour réaliser une microinjection, "on met en
présence plusieurs spermatozoides et un ovocyte, car on ne peut en
effet étudier & 1'avance s'ils seront fusiogénes ou non, seulement 15%
le seront.Si plusieurs spermatozoides fécondent le méme ovocyte, ce
gue I'on peut voir au bout de 24 heures, il n'y aura pas transfert (...) les
laboratoires de FIV utilisent donc des ovocytes non fécondés aprés
1'échec d'une FIV pour tester l'aptitude fusionnelle des
spermatozoides ; si il v a fusion, cela indique que l'on peut tenter une
microinjection, mais l'ceuf est détruit, ce qui pose un probléme
éthique" (P.Jouannet, eéntretien du 2.10.1991),

b) La procréation hétérologue.

La procréation hétérologue suppose le recours 4 un danneur de
gamates, spermatozoides et ovocytes, ou & un don de zygote(s).

Les indications sont:

- I'infertilité masculine, qui est I'indication majeure,
- I'infertilité féminine,

- 1a double infertilité du couple,

- lors de risques de transmission de maladies génétiques.

1.L'insémination artificielle avec don de sperme (IAD).

Elle suppose le recours a un tiers au couple : ce tiers donnera ses
gameétes,Les méthodes sont identiques 4 I'TAC.

Elle apparait donc comme une technique de substitution palliative et
non curative de l'infertilité masculine, "dont beaucoup de facteurs
prédisposants ou déclenchants nous échappent” (CECOS,
"L'insémination artificielle", 1990, p.66).

Le don de sperme a commencé dans I'anonymat et le secret des
cabinets médicaux. Clandestine, celte pratique est condamnée par
I'Eglise en 1897 et par 'Académie des Sciences Morales et Politiques



en 1949.Les premiéres publications faisant état de grossesse avec
sperme de donneur, conservé, paraissent en 1954 aux Etats-Unis. En
1957 enfin, un premier congrés médical (celui de la Fédération des
sociétés de gynécologie et d'obstétrique de langue frangaise) lui est
consacré,

Il faut attendre 1973 pour que Georges DAVID et Albert NETTER
fondent les deux premiéres banques de sperme francaises dans le
cadre des Hépitaux publies. G.DAVID crée les CECOS, Centres
d'étudces et dc conservation des oeufs et du sperme.

Pour combattre le discrédit moral qui frappait le don de sperme,
DAVID et NETTER entreprennent de réhabiliter le donneur, méprisé
parce qu'il était rétribué.Ils moralisent I'TAD en instituant la notion
de don de couple a couple et en exigeant la gratuité, la paternité
préalable et 'anonymat du donneur.

2.Le role prééminent des Centres pour l'étude et la conservation
des oeufs et du sperme (CECOS).

Depuis 1973, le don de sperme est une pratique bien établie en France,
puisque, fin 1988, 7443 donneurs avaient permis de donner naissance
a4 19 232 enfants dans la vingtaine de CECOS. Le nombre total doit
étre légéremeni supérieur, quatre autres bangques de sperme
fonctionnant en dehors des CECOS.

Jusqu'en 1988, les CECOS n'avaient pas de base juridigue et
bénéficiaient d'un quasi-monopole de fait. Les décrets du 8 avril 1988
encadrant les praliques de procréation médicalement assistée, ont
donné un statut A cette activité, et ont mis fin de facto & cetlte situation
privilégiée en permettant a tout laboratoire d'analyse médicale agréé,
"non soumis au régles du non profit”, pour reprendre les termes d'un
avis du CCNE (18 juillet 1990}, de pratiquer 'insémination artificielle
avec ou sans don de sperme.

Réalisant la gquasi-totalité des procréations hétérologues
(insémination artificielle avec don de sperme ou fécondation in vitro
avec don de sperme) dans des hépitaux publics, les CECOS se dotent
d'une charte éthique en 1991. Depuis 1983, les préoccupalions
médicales (génétiques surtout) et éthiques du don de¢ sperme ont
amené les centres & discuter réguliérement de ces aspects en
comrmission éthigue ot en commission de génétique,



L'expérience de la pratique des CECOS, prés de 45 000 couples
demandeurs et 8 000 couples donneurs, s'est batie sur des régles
déontologiques ;

- don anonyme et gratuit,
- exigence de paternité préalable,

- don de couple & un autre couple, ce qui suppose 'accord de la femme
du donneur,

- appariement physique entre le donneur et le couple receveur, pour
des critéres apparents, grossiers (couleur des yeux, des cheveux,
stature), pour la "vraisemblance", I'acceptation d'un enfant d'autrui
étant déja difficile pour le couple qui peut sovhaiter le maintien du
secret & I'égard de la famille,

- acceptation des indications génétiques (pour le recours a 1'AD) et
recherche d'un évitement du risque génétique (dans Iemploi de 1'TAD).

Ce dernier poinl est I'un des plus controversé de l'activité des CECOS.

3.Le don d'ovocyte.

Les principes retenus pour le don de sperme sont a priori applicables
au don d'ovocyte,

Cependant, le préldvement d'ovocyte(s) exige un acte médical avec
une anesthésie, il fait courir un risque, méme minime, a celle qui
acceple de faire un don,

B/ LES MOTIFS DE RECOURS AUX PROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEERS,

Les PMA sont une méthode palliative, non une thérapeutique, pour
permettre aux couples stériles d'avoir un ou plusieurs enfants.KElles ne
soignent pas les stérilités.

La stérilité est donc le motif premier pour demander & bénéficier dune
PMA, prise en charge par la Sécurité saciale.On estime qu'en France,
15 & 20% des couples éprouvent des difficultés pour avoir un enfant et
que 3% des couples sont totalement stériles.

La notion de stérilité est en réalité une notion médicalement mal
définie. La plupart des problémes de stérilités sont le fait de
personnes peu fertiles qui vont mettre plus ou moins longtemps pour
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concevoir. La notion de temps est donc fondamentale.On estime par
ailleurs qu'il est nécessaire d'attendre environ deux ans de rapports
normaux sans contraception et sans preuve de fertilité (aptitude a
concevoir) avant de commencer des cxplorations médicales de Ja
slérilité.

Beaucoup de couples ne sont "stériles” que parce qu'ils sont trop
pressés d'avoir un enfant.Cetle attitude est certainement a rapprocher
des modifications profondes de la cellule familiale.Si la vie sexuelle
commence trés Lot, le projet d’enfant arrive plus tard, aprés la fin de
longues études ou la réussite professionnelle, ou la réalisation
d'autres objectifs.

La précocité de la vie sexuelle a également pravogué une
recrudescence des maladies sexuellement transmissibles, facteur
important de stérilités, tubaires notamment.La contraception
pendant unc période suffisamment longue peut altérer la fécondité
naturelle.

La fréquence d'une deuxié¢me, treisiéme ou plus union aprés un
premier mariage, 4 I'Age ot le moment optimal de la fertilité est
dépassé, accroil l'impatience & avoir des enfants de ces individus
relativement agés,

En I'état actuel des pratiques, la 'MA est théoriquement
réservée aux personnes atteintes de stérilité totale.

Tl peut s'agir pour 'homme :

- d'une olige-asthéno-tératospermie (OAT), qui associc plusieurs
désordres : un nombre de spermatozoides réduit (oligospermie), une
anomalie de la mobilité (asthénospermie), des formes anormales
(tératospermie),

- d'une stérilité immunitaire, qui se traduit par la présence d'anticorps
antispermatozoides,

- d'une azouspermie (absence totale de spermatozoides),

- enfin, l'aspermie est 'absence d'éjaculation, pour des raisons
physiques (&jaculation rétrograde, dans la vessie) ou plutét
psychologiques pour I'anéjaculation (fait de ne pas éaculer du tout),

Pour la femme, il peut s'agir:

- d'un dysfonclionnement de 1'appareil génital, cervical (anomalie de
la glaire), tubaire (blocage des trompes) qui représente l'indicalion
privilégiée de la féecondation in vilro, utérine ou ovarienne
{troubles hormonaux de l'ovulation),
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- d'endométriose (présence de cellules de l'endométre hors de leur
localisation habituelle)

- de dysovulation, ou d'aménorrhée (absence de régles),

- de causes immunologiques.

C/POUR QUI? L'ACCES AUX TECHNIQUES DE PMA.,

En France, les CECOS et les centres privés qui pratiquent les
techniques de PMA les réservent aux couples hétérosexuels, stables et
présents, mariés ou concubins, ces derniers devant prouver une
relative stabilité de leur union,

Le rapport du Conseil d'Etat, qui introduisait le concept de "projet
parental”, comme le rapport Lenoir, est favorable au maintien de ce
critére, qui exclut donc les femmes célibataires, supposées motivées
par un narcissisme pathologique peu 3 méme de favoriser le bien-étre
de I'enfant, les familles monoparentales ayant une autre raison d'étre,
les couples homosexuels ou l'ingémination post-mortem.

D/L'ENCADREMENT ACTUEL DE CES PRATIQUES.

Les procréations médicalement assistées sont régies par des
dispositions juridiques partielles, encadrées par des régles
déontologiques.Le juge et le CCNE se sont prononcés sur divers
aspects des problémes soulevés par ces pratiques.

1.I’'encadrement juridique actuel.

- Une disposition législative d'ordre sanitaire inspirée par
l'urgence.

L'article 13 de la loi portant diverses dispositions d'ordre sanitaire et
social du 31 décembre 1991 a institué des preseriptions d'ordre
sanitaire relatives au don de sperme et a procédé 4 une remise & plat
du systéme d'encadrement des centres pratiquant les PMA,

- le don de sperme doit étre gratuit,
- insémination par sperme frais est interdite,

- le recueil, le traitement, la conservation et la cession du sperme
provenant de dons (aux médecing qui réalisent une insémination
artificielle) ne peuvent étre pratiqués que par des établissements
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autorisés 4 cet effet.L'autorisation, délivrée par le Ministre de la
Santég, est valable cing ans.Les établissements actuellement autorisés
ont trois mois pour présenter un dossier de régularisation,

Ces dispositions sont assorties de sanctions pénales.

- Des décrets d'encadrement ont mis fin au monopole de fait des
CECOS depuis 1988.

Plusieurs décrets et arrétés, en réglementant les PMA, onl mis fin
juridiguement au monopole des CECOS en matiére d'inséminatoin
artificielle avec donneur.

Il s'agit :
- du décret n°88-327 du B avril 1988, qui encadrent ces pratiques,

- du décret n°88-328, du méme jour, portant création de la Commission
nationale de médecine et dc biologie de la reproduction, instance
consultativel,

- de 'arrété du 7 février 19920, modifliant la nomenclature des actes de
biologie médieale, qui permet le remboursement des techniques de
procréation médicalement assistée.

Les circulaires du 2B avril 1988, 21 juin 1988, 24 aoQi 1988,
27 décembre 1988 précisent ces dispositions.

11 s'agit de dispositions essentiellement techniques qui ont pour objet
de soumettre la pratique du don de sperme & des mesures sanitaires et
d'encadrer les activités de PMA qui sont soumises 4 autlorisation
préalable.

2.Le juge est intervenu, mais de facon contradictoire.

Face aux nouvelles technologies de la reproduction, les concepts
traditionnels du droit civil, les principes du droit des conirats, de la
[iliation, sonl bien malmenés,

Contrat de meére porteuse, don de sperme et renonciation a la
paternité, dissocialion des maternités, génétique et gestatrice, autant
de progres techniques yui n'ont pu étre pris en compte dans le Code
civil.

1. Quinecomple ausune femme parmi ses membres,
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Le juge a I'obligation de statuer et ne peut refuser de juger sous
prétexte du silence, de l'obscurité ou de I'inguffisance de 1a loi et sous
peine de déni de justice (article 4 du Code civil).

Certains jugements sont pourtant bien contradictoires.

- En matiére de maternité de substitution, si le Juge administratif
a prononcé la dissolution des associations de méres porteuses (CE,
22.1.1988, Association Les Cigognes), suivi en cela par la Cour de
Cassation, qui jugea nulles, en application de 'article 1128 du code
civil, les conventions relatives aux fonctions de reproduction et 4 un
enfant, le 18 décembre 1989, la Cour d'Appel de Paris jugeait en
revanche le 15 juin 1990 (puis en novembre, dans cing arréts au total)
que “la maternité de substitution en tant que libre expression de la
volanté ou de la responsabilité individuelle de ceux qui y souscrivent,
hors de toute préoccupation lucrative, doit étre considérée comme
licite et conforme & l'ordre public".

1l fallut un pourvoi dans 1'intérét de la loi pour que la Cour de
Cassation se prononce, le 31 mai 1991, pour rappeler gque "cette
convention, par laquelle une femme s'engage, fit-ce  titre gratuit, a
concevoir et & porter un enfant pour l'abandonner 4 sa naissance"
contrevenail "tant au principe d'ordre public qu'a celui de
l'indisponibilité de 1'état des personnes".

Signe du désarroi des magistrats, le professeur Jean BERNARD a été
entendu par la Cour de Cassation dans cette affaire.

- En matiere de disposition des gamates, le juge estima d'abord que
Y'utilisation par une veuve de paillettes de sperme du mari décédé ne
heurtait pas le droit, 'une des fing du mariage étant la procréation :
les CECOS furent donc contraints de restituer les gamétes qu'ils
conservaient (TGI Créteil, 1.10.1984).En revanche, estimant que les
droits de l'enfant tragaient la limite du droit & Y'enfant, une autre
juridiction refusait d'ordonner la remise du sperme en soulignant que
I'enfant & naitre serait velontairement dépourvu de filiation
paternelle, ce qui pourrait l'exposer au désarroi psychologique d'étre
issu d'un homme mort et de grandir en 'absence de pére (TGI
Toulouse, 26.3.1991).

- En matiére, enfin, de rdle de la volonté et de la vérité
biologique en matigre de filiation, les juridictions judiciaires ont,
selon les circonstances, admis ou refusé le désaveu de paternité par le
mari ou le concubin d'une femme inséminée avec du sperme de
donneur, le consentement du mari ou du concubin a I'TAD ne rendant
pas, en I'état actuel du droit, irrecevable une action en désaveu.
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"Le désaveu a été admis par les tribunaux sur le fondement de
indisponibilité de I'état (TGI Nice, 30.6.1976), de 'absence de vérité
biologique (TGI Paris, 19.2.1986) ou encore de l'illicéité du don de
gameéles et de la faute (TGI Toulouse, 21.9.1987)" ("Nouveaux enjeux
de la justice : éthique biomédicale et droit des sciences de la
vie" B.Sturlese, Cahier Francais, 251, mai-juin 1991}, avant que la
Cour de Cassation n'admette finalement que l'inexécution d'un tel
engagement pouvait donner lieu 2 versement de dommages-intéréts,
ou qu'une autre juridiction ne prenne une position opposée (TGl
Bobigny, 18.1.1990).

Récemment, la Cour d'Appel de Paris considérait que I'IAD ayant
pour "finalité de créer par la volonté commune des époux une
paternité de substitution acceptée en raison méme de son
indétermination biologique", ce qui modifie le contenu méme de la
parenté et "exige une adaptation corrélative du désaveu de paternité",
dés lors que celle-ci ne peut plus étre considérée sous son "aspect
exclusivement biclogique".Le désaveun doit donc étre soumis & la
preuve gque "I'enfant n'a pas la paternité indéterminée voulue par les
époux qui devait fonder sa légitimité” (C.A Paris, 29.3.1991).

Si, dans le silence des textes, le juge peut pallier ¢a et la certaines
défaillances du législateur, snn pouvoir prétorien ne peul guére aller
au-dela, spécialement quand il est confronté, comme le législateur, a
la rapidité et & 'immensité des progrés techniques et scientifiques.

3.Des régles déontologiques.

- Le Livre blanc des PMA en France du 4 mars 1981, publié par le
Groupe d'étude de la fécondation in vitro (GEFF) qui regroupe
I'ensemble des hiologistes el des médecins tant publics que privés, est
une sorte de guide des bonnes pratiques, qui a eu d'abord pour objet de
présenter le taux de succés de la FIV et du GIFT, les aspects
psychologiques des PMA.

11 s'est, ensuite proposé de présenter une "charte pour I'ensemble des
professionnels de la PMA afin de les aider a répendre dans les
meilleurs conditions aux réels hesoins des couples concernés™.

Mais il ne condamnait pas formellement la maternité de substitution
gui obéit & des "principes différents” de ceux du don et fait courir des
"risques".

- La déonlologie des CECOS.L.es "considérations éthiques sur
les méthodes de procréations médicalemenl assistées” est la
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charte des CECOS, présentée 4 la réunion de la commission "éthique"
du 12 juin 1991,

Ce texte présente des considérations générales (indications médicales
des PMA, pas "d'acharnement procréatique”, consentement éclairé et
non commercialisation) et des recommandations ponctuelles par
technique (IAC, FIV, don de gameétes, IAD et don d'ovocytes, don
d'embryon, autoconservation de sperme et d'embryon).

- L'acceptation des "recommandations éthiques et guide des
bonnes pratiques en PMA" du 28 juin 1991, qui synthétise les deux
documents précités, subordonne désormais l'appartenance au GEFF.

Ce dernier document ne comporte pas de recommandations relatives &
la recherche.

- La conférence de consensus du 4 et 5 décembre 1991 du collége
national des gynécologues et obstétriciens francais a formulé des
conclusions sur la "prise en charge médicale de la stérilité" ; ces
conclusions représentent de véritables lignes directrices des
procréalions médicalement assistées,

Elles proposent une démarche trés stricte pour l'exploration des
causes de la stérilité, pour leur traitument, et recommandent un effort
particulier d'évaluation de ees méthodes.

4.Le Comité consultatif national d'éthique qui n'a gu'un pouvoir
de recommandation, s'est souvent prononcé, de facon détaillée
dans de nombreux avis, sur les aspects éthiques de ces
pratiques '

1.Avis du 23 octobre 1984 sur les problémes éthiques nés des
techniques de reproduction artificielle,

2,Avis du 15 décembre 1986 sur les recherches et l'utilisation des
embryons humains in vitro 4 des fins médicales et scientifiques,

3.Etat des études conduites par le Comité concernant les dons de
gamétes et d'embryon du 15 décembre 1989,

4.Avis du 18 juillet 1990 sur les recherches sur 'embryon soumises &
moratoire depuis 1986 et qui visent & permettre la réalisation d'un
diagnostic génétigue avant transplantation,

5.Avis du 18 décembre 1990 concernant des greffes intracérébrales de
tissus mésenphaliques d'embryons humains chez cing malades
parkinsoniens dans un but d'expérimentation thérapeutique,

6.Avis du 24 juin 1991 sur les réductions embryonnaires et foetales.



T.

II-QUESTIONS-CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES.

A/ LE RECOURS AUX l’ROCREA.’l‘IONS M’EDICA,LEMENT
ASSISTEES DOIT-1L ETRE LIMITE AUX STERILITES OU LA
SIMPLE CONVENANCE PEUT-ELLE ETRE ACCEPTEE ?

1.Une notion de plus en plus floue de la stérilité.
1.1."1'importance des stérilités inexpliquées™.

Les stérilités inexpliquées représentent 10 4 15% des indications des
PMA.

Elle se définissent comme 1'absence de cause apparente & une stérilite,
aprés un bilan complel des partenaires.Aprés l'insuccés d'un
traitement de la stérilité pendant plus de trois ans, le recours a la FIV
peut étre proposé. Mais celle-ci peut alors donner une cause précise a
une stérilité au préalable inexpliquée (non-fécondance du sperme,
ovocytes de mauvaise qualité, anomalie de la membrane de
l'ovocyte).Or il s'agit de "la seule discipline ou {'on se permet une

thérapeutique pour une pathologie inexpliquée" (G.Navid, entretien
du 22.1.1992).

De nombreux cas de couples stériles (environ 10%) ont un bilan
médical tout & fait normal L'inlertilité idinpathique s'applique & un
couple qui désire un enfant depuis plus de deux ans et pour lequel
aucune cause, féminine ou masculine, n'a été retrouvée au cours de
I'exploration.

Chaque couple n'a qu'entre 20 et 30 chances sur cent (256% vers 25 ans)
tous les mois de concevoir naturellement un enfant.Le délai moyen de
conception est de 8 mois, du fait de la variabilité de la fécondahilité
d'un couple & l'autre. En d'autres termes, un coupie normalement
fertile peut trés bien procréer aprés un ou deux ans de rapports
fréquents (2 ou 3 fois par semaines, la femme n'étant féconde que 2 on
3 jours par cycle).

Certaines femmes sont en fait infertiles (fausses couches spontanées a
répétition ultra-précoece constatées par une prise de sang), cerlaines
stérilités demeurent inexpliquées.

L'infertilité, la stérilité inexpliquée, peuveni élre d'origine
psychologique.Il arrive que des couples apparemment stériles
congoivent aprés des adoptions.Mais elles ne soni pas toutes d'origine
psychologique.La connaissance des meécanismes de la reproduction
chez I'homme n'étant pas totale, il s'agit, comme le reconnaissent les
praticiens, d'une notion "fourre-tout" qui concerne des causes
d'origine psychologique pour lesquelles "il cst parfois difficile de
déterminer si les troubles psychiques précédent l'installation de la
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période d'infertilité ou en sont une conséquence aprés une longue
période d'attente” (R.Frydman, "Les procréations médicalement
assistées, P.U.F,, 1901),

Pour la majorité des hypofécondités, le facteur temps est
fondamental.Le délai d'attente est une donnée de 1'évaluation des
chances de concevoir spontanément.

"Avant la médicalisation de la reproduction, une attente d'au moins
deux ans avant d'engager des examens ou un traitement faisait 'objet
d"an large consensus dans le milieu médical. Aujourd'hui, il est usuel
de constater que tous les examens ont, déja été réalisés avant ces deux
années d'attente” et nombre de couples sont traités a partir d'un an
d'attente. (Nicole Athéa in "Le magasin des enfants" J.Testard et
autres, p.50).

Si dans certains cas, la stérilité masculine parait éire évidente, "des
anomalies entrainant aprés 4 & 5 ans d'essais thérapeutiques une
infertilité peuvent poser alors le probléme d'une possible TAD"
(CECOS, p.64).

Pourtant, I'indication d'TAD est elle-méme sujette & interrogation.

Le recours & I'TAD était auparavant effectué en cas d'oligospsermie
estimée par la présence de moins de 40 millions de
spermatozoides/ml. ; actucllement ce chiffre est estimné 4 20, mais les
chances de fécondation "ne sont statistiquement abaissées qu'a partir
d'une numeérotation en dessous de 5 millions, dans la mesure ot les
spermatozoides gardent une bonnec mobilité” (Jouannet, CECOS,
préc.).

Cependant en Australie, des fécondations ont été réussie avec
seulement 15 000 spermatozoides par &jaculat, par microinjection.

Cela explique un certain nombre de grossesses spontanées qui
surviennent soit en cours d'inscription de liste d'attente, soit aprés un
premier accouchement pour des patientes ayant anu moins une trompe
perméable, sans doute en raison de la libéralion d'une certaine
angoisse.Ce phénomeéne, qui incite "a la modestie médicale (...) ne
signifie pas pour autant qu'il fandrait s'abstenir de traiter toute
femme infertile dont une trompe serait perméable, puisqu'elle
conserve une chance spontanée de grossesse", (R.Frydman, op.cit.).
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La question du temps pour la prescripition est controversée : "A partir
de quand traiter et soigner une stérilité ? Pour une femme de 25 ans,
on peut lui demander d'attendre deux ans, mais pas a 39 ans"
(professeur Papicrnik, entretien du 18 avril 1991).Deux écueils sont &
éviter : "passer 4 coté d'une solution thérapeutique et faire de
I'acharnement thérapeutique (...). La stérilité inexpliquée peut
bénéficier:

_de I'abstention et de la temporisation,

- de la prise en charge psychologique,

- de 1a superovulation simple,

- des FIV, GIFT et autres PMA" (R.Frydman, op.cit.).

1.2.Le recours aux PMA pour convenance.

l.es PMA doivent-clles étre considérées uniquement comme un
palliatif de |a stérilité ou d'autres indications medicales ou non
médicales sont-elles admises ?

Dans la pratique actuelle, certains couples fertiles peuvent accéder
aux techniques de procréation médicalement assistées.Si, pour les
CECOS lindication majeure de 1'"TAD reste la slérilité masculine
prouvée, le partenaire masculin peul étre fertile et la demande de
contournement de la fertilité du conjoint par IAD peut étre acceptée
pour cause génétique, si "les contraintes qui la motivent sont fondées"”
(CECOS, p.67).

La demande d'aceds aux procréations médicalement assisiées existe
en dehors de toute référence a la stérilité : c'est celle des célibataires,
homosexuels ou non.La PMA de convenance sortirait donc clairement
du champ de la santé publique pour étre une pratique sociale, dont il
conviendrait de discuter la lépitimité, les limites et les modalités
d'exercice.

Pour le Gouvernement, il ne doit pas s'agir d'une nouvelle fagon de
faire des enfanls, mais d'une maniére de pallier la stérilité : "les PMA
doivent rester une thérapeutique et non pas étre utilisées & des fins de
convenance personnelles” (M.Sapin, Le Monde, 19.12.1991).

Mémes limitées & une finalité strictement thérapeutique, les
procréations médicalemenl assistées souleévent de nombreuses
questions éthiques, sociales et juridiques.

"Les médecinsg) ne voulaient que parer 4 certaines stérilités, ils en
arrivent 4 bouleverser la morale et le droit, vaire certaines
représentations anthropomorphiques de 1'homme.Tls avaient sous-
estimé ces évidences en transformant les conditions de la
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reproduction, en introduisant une tierce personne dans le couple, ou
en figeant la vie par le froid qui la place hors du temps" ("Les
procréations médicalement assistées”, R.Frydman, P.U.F., 1991).

Existe-i-il une dérive des indications ?

"Alors que les Etats-Unis connaissent trois fois plus d'TAD, a
population égale, que la France, il y a trois fois plus de FIV en France
qu'aux Etats-Unis (OTA, 1987).Le taux élevé de couverture médicale
et la qualité technique des équipes francaise n'expliquent pas
tout.Pourquol avons-nous le record mondial des FIV rapportées & la
population ? Une insémination artificielle avec stimulation ovarienne
peut avoir le méme taux de suecés qu'une FIV.Les FIV sont parfois
proposées aux couples pour une simple obstruction tubaire
unilatérale” (G.David, entretien du 22.1.1992),

La naissance du premier bébé frangais congu in vitro, Amandine, en
1982 a été largement médiatisée ("L'oeuf transparent”, J Testard,
1986), et le corps médical, notamment les gynécologues, a déployé un
plus fort enthousiasme pour la FIV que pour le reste.

Un geste de convenance pour les couples pressés ?

Pour des couples hypofertiles pressés, la stimulation hormonale
simple tend 4 &tre une demande de convenance & laquelle on apporte
une réponse médicale (N.Athéa, entretien du 3.4.1991).

La limite entre la stérilité et 'hypofécondité est extrémement
imprécise, gue ce soit pour I'TAT ou pour la FIV.

2.L'indication génétique.

Une fraction, trés marginale (1,4% des demandes aux CECOR), des
recours aux procréations médicalement assistées, et plus
particuliérement & I'insémination artificielle avee donneur, émane de
couples dont le partenaire masculin est fertile. '

L'IAD a ici une cause génétique ; les médecins acceptent de considérer
le couple comme siérile, bien que ce ne soit pas le cas.Cette indication
est trés controversée,

Les CECOS acceptent le recours 2 I'IAD pour un couple dont 'homme
est fertile mais qui est porteur d'une pathologie génétique grave (dont
le pronostic est mortel ou entraine un handicap sévére), & risque élevé
(1/2 ou 1/4), & diagnostic certain,
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"En pratique, les indications génétiques sont les suivantes:

- maladie dominante,

- maladiec autosomique! récessive,
~maladie a4 hérédité multifactorielle,
- incompatibilité foeto-maternelle,

- onsanguinité,

- anomalie chromosomique”.

L'TAD pour cause génétique ne se congoit, pour les CECOS, que
lorsqu'il n'existe ni possibilité de thérapeutique post-natale ni de
diagnostic anténatal de l'affection par les modes classiques de
dépistage.ll est probable que cette indication sera prochainement en
diminution, grace aux progrés rapides de la cartographie du génome
humain (voir infra), et des diagnostics anténatals de maladies
génétiques de plus en plus diversifiés mis en place (voir infra).

2.1.L'acceptation du recours a I'TAD sur indication génétique.

En recourant au don le risque génétique exisle, ni plus, ni moins,
qu'en cas de recours 4 la procréation naturelle.

Initialement, les CECOS avaient adopté, selon leur fondateur Georges
David, "le principe d'une élimination de toul donneur présentant
un risque de maladie héréditaire, principe au premier abord évident
dans son intérét et clair dans son application.Les généticiens ont
rapidement démontré le caractére simpliste de cette régle. Plus on
accordait d'attention aux antécédents du donneur, plus on
découvrait de manifestations d'origine génétique ou a
composante génétique.En fait on réalisait progressivement que,
tout individu étani porteur d'un certain nombre de génes
pathologiques récessifs, 'amélioration du dépistage clinique et
biclogigque des hétérozygotes conduirait tét ou tard a récuser
tout candidat donneur.ll fallait done accepter la notion que tout
donneur comporte un risque potentiel plus ou moins grave, plus
ou moins évidenL” (CECOS, op.cit.).

2.2.1.'application : les facteurs cumulatifs de risque.
Entre les donneurs retenus et ceux qui sont totalement exclus, des

donneurs sont acceptés sous condition d'emploi, parce qu'ils
présentent un facteur cumulatif de risque avec celui de la receveuse.

1.  Quiintervient sur I'uides 22 chrnmnsemes non sexuels.
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Les antécédents correspondent 4 une pathologie récessive et surtout
multifactorielle. Un antécédent peut constituer un motif d'exclusion
sous condition d'emploi ou au contraire un facteur d'exclusion
définitive selon l'intensité de sa manifestation ou bien selon qu'il
atteint le donneur lui-méme ou ses proches.”Ainsi par exemple, un
donneur atteint de myopie grave dominante est exclu alors qu'une
forme plus légeére, méme familiale n’est considérée que comme facteur
cumulatif de risque.De méme, le diabéte insulino-dépendant du
donneur ou de plusieurs de ses proches est une cause d'exclusion alors
que l'atteinte d'un seul de ses parents de premier degré est considérée
comme facteur cumulatif de risque : son sperme ne sera attribué qu'a
des receveuses indemnes de ce facteur (CECOS, op.cit.).

A lissue de l'enquéte pgénéalogique génétique, un caryotype est
systématiquement pratiqué alors méme que, comme le reconnaigsent
les CECOS, "sa légitimité peut &tre discutée : il n'offre aucune
prévention des trisomies".D'ailleurs, une femme sur trois seulement
4gée de plus de 38 ans a demandé & bénéficier d'une amniocentese
pour une IAD : "on peut penser que les couples ont refusé cet examen
de peur d'interrompre une grossesse précieuse et trés désirée ou que
V'obstétricien les en a dissuadés” (id.).

Il permet néanmoins "d'éliminer les sujets porteurs d'ancmalies
majeures équilibrées : translocations, inversions, insertions, et
d'éviter dans leur descendance des déséquilibres vecteurs de handicap
profonds".

2.3.Une sélection guantitativement marginale.

Si 2,6% des candidats au don de sperme sont refusés pour motif
genétique, 27,8% ne sont acceplés qu'avec la réserve d'emploi
corresponndant & la présence de facteurs cumulatifs de risque, la
grande majorité (69,9%) étant acceptée sans aucune restriction.

L'attitude des CECOS ne parait pas eugéniste.

"L'exclusion de tout risque héréditaire, outre son irréalisme, pouvait
conduire 2 un eugénisme de fait, méme s'il n’était pas
d'intention.L'attitude nouvelle de consentement délibéré a
'éventuelle transmission d'une affection ou d'un handicap génétique
des lors qu'ils ne sont pas trop graves s'inserit au contraire dans une
acceptation raisonnable des aléas de la procréation”, selon Georges
David ("L'insémination artificielle”, op.cit.).

"Les CECOS ne sont pas les seuls 4 prendre des précautions. Les
visites prénuptiales, le dépistage des maladies sexuellement
transmissibles, le diagnostic anténatal en raison de risques familiaux,
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sont aussi des précautions. Méme pour la procréalion naturelle, les
gens sont prudents ; ils le sont d'autant plus pour la procréation
artificielle" (op.cit.).

En tout état de cause, ils n'assurent pas une protection contre le risque
génétique supérieur a la nalure en soumettant les donneurs a toutes
les sondes génétiques qui existent pour les maladies génétiques
connues."Le risque génétique est inhérent a la reproduction, il
n'est jamais nul, nous ne faisons qu'éviter les risques majeurs”
(G .David, entretien du 21.1,1992).

2.4.Conséquences de la sélection.

Les donneurs exclus pour transmission d'un risque de maladie
génétique grave sont-ils informés ?

Les CECOS demandant que le don soit eelui d'un homme déja pére,
cette hypathése est peu fréquente.S'il veut encore un enfant, "on lui
doit 1a vérité.De toute facon, le questionnaire génétique peut le mettre
sur la piste d'un probléme le concernant, méme si, par chance, ses
enfants n'ont pas été atteints.Par contre, il est exclu de prévenir les
proches, la famille” (G.David, entretien du 21.1.1992).

En fait, I'attitude des CECOS sera de moins en moins confortable avec
les progrés de la génétique : "les croisements artificiels, médicalement
dirigés, (risquent) de 'détre de plus en plus au fur et & mesure que la
carte d'identité génétique deviendra de plus en plus précise a travers
les apports de la biologie moléculaire et la multiplication des tests
d’hétérozygotie".

B/ L'ACCES AUX TECHNIQUES DE PROCREATION
MEDICALEMENT ASSISTEE.

a) L'accés aux PMA doit-il étre encadré?

De nombreuses demandes d'accés aux techniques de procréations
médicalement assistées ont été ou pourraient élre formulées pour des
molifs de convenance, c'est 4 dire ne pas étre liées 4 un probléme de
stérilité.

11 s'agit principalement du cas des femmes célibataires voulant rester
vierge ou homosexuelles.

Ces demandes conduisent a s'interroger sur l'accés aux techniques de
procréations médicalement assistées.
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Les positions concernant l'acceés aux procréations médicalement
assistées varient en fonction des engagements fondamentaux et des
valeurs éthiques essentielles auxquels se rattachent ceux qui les
prennent.

Un premier choix, qui en conditionne bien d'autres, parait s'imposer
entre deux principes antinomiques

- celui du droit & I'enfant,
- celui du devoir envers 'enfant, assurer son bien-étre,

méme si ces deux principes peuvent étre conjugué, ce qui est
souhaitable,

Dans notre société de consommation, ol tout est organisé pour
susciter "l'envie d'avoir", chacun veut pouvoir satisfaire tous ses
désirs.Etait-il dés lors évitable que les possibilités offertes par les
techniques de procréation médicalement assistée ne suscitent chez un
couple stérile, le désir d'avoir un enfant & seule fin de satisfaire son
propre narcissisme, a fortiori chez un couple fécond refusant de
recourir & des rapports sexuels, chez les femmes célibataires, les
couples homosexuels ? Est-il évitable que l'on puisse avoir demain,
non plus un enfant quand on veut, mais comme on veut qu'il soit ?

Est-ce bien pour 'enfant, la famille, 1a société ?

Certains pensent que se soucier du bien-étre de l'enfant est une
obligation et en font une condition d'accés a la PMA : au droit &
I'enfant s'appose le droit de 'enfant au bien-étre,

Le droit a I'enfant,

Présentés comme un nouveau Droit de 1'Homme, aprés les droits-
libertés de 1789 et les droits-créances de 1946, les droits des sciences
de la vie devraient permettre de réaliser, grace aux progrés de la
science et de la technologie, les aspirations les plus diverses el les
désirs les plus individuels,

Le droit & I'enfant, le droit a4 avoir un enfant griace aux nouvelles
techniques de procréation médicalement assistée, est présenté par
certains comme une nouvelle conquéte des libertés individuelles.

Liberté publique, le droit 4 l'enfant contraindrait 'Etat & metire 2 la
disposition de tout citoyen les technigues médicales, la Société 2 les
prendre financiérement en charge, le corps meédical & assurer cette
prestation, au méme titre qu'une autre.

Reconnattre qu'il existe un droit absolu a l'enfant ne conduit-il pas
cependant & admettre que celui-¢i puisse éire congu dans l'intérét
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exclusif d'une personne, sans faire cas de 'enfant 7 La position des
médecins impliqués dans la procréation artificielle est de dire gqulilya
contradiction entre U'affirmation d'un droit individucl absolu et la
réalité de la procréalion, qui résulte de l'existence de relations
inlerpersannelles. 8i la liberté de chacun s'arréte ol commence celle
d'autrui, ainsi que le rappelle I'article 4 de la Déclaration des droits de
I'Homme et du Citoyen de 1789, il faut constater que, pour les
procréations médicalement assistées, autrui, c'est l'enfant et le
donneur.Le droit a I'enfant ne peut, encore, se concevoir isolément (la
parthénogénése n'est par réalisable) : il faut un donneur de
gamétes.L'enfant n'cst-il pas ici considéré comme I'objet de ia
réalisation d'un désir avant toul égoiste ?

l.e bien-é&ire de I'enfani.

Loin d'étre une solution de convenance ou une alternative a la
procréation naturelle, les procréations médicalement assistées
doivent étre considérées, pour d'autres, comme un ultime remeéde a la
stérilité des couples hétérosexuels.

La famille st un élément naturel sur lequel se sont fondées toutes les
gociétés.Aucune ne repose sur un modéle familial exclusivement et
uniquement monoparental.

L'enlant concu dans l'intérét exclusif d'une personne, qui repousse a
ce point l'idée de 'altérité sexuelle qu'elle demanderait a utiliser les
techniques de procréation médicalement assistée pour éviter la
“procréalion romantigue”, sera-t-il accueilli dans de bonnes
conditions 7

Certains Etats répondent que "Tout enfant a le droit a avoir deux
parents, un pere, une mere".

D'autres que le bonhcur de l'enfant importe plus que la structure
familiale qui l'accueille : l'enfant peut étre plus heureux avec une
mére célibataire, voire vierge, qu'avec un couple hétérosexuel
désagrégé, ivrogne et violent (Mrs Flora GOLDHILL, entretien du
10.7.1991).

Mais la société doit-elle, pour autant, favoriscr ce type de démarche en
mettant a la disposition de tous les funtasmes, de tous les désirs et de
toutes les pulsions, les technigues médicales permettant la
procréation sans la parenté ?

11 faul enfin noter que l'article 3 de 1a Convention relative aux Droits
de 'Enfant de New-York du 26 janvier 1990 précise que "dans toutes
les décisions qui concernent les enfants (...), l'intérél supérieur
de l'enfant doit étre une considération primordiale”, quelles que
soient les autorités gqui prennent ces décisions.
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Entre le droit 4 l'enfant et le droit de 'enfant, il existe plus qu'une
différence de degré, mais une différence de nature.

b) Quels peuvent étre les critéres d'acces aux PMA ?

Qui peut avoir droit aux techniques de PMA ?

- Couples ou célibataires ?

- Couples hétérosexuels mariés ou concubing ?

- Couples vivants ou insémination post-mortem ?
- Faut-il instituer des eritéres sociaux d'accés ?

1.L'approche frangaise est favorable a l'existence d'un projet
parental.

La notion de projet parental apparait dans le rapport du Conseil
d'Etat et l'article L. 670 de I'avant-projet de loi : "les auteurs de
l'embryon in vitro sont fondés & exiger la conservation pour la
réalisation de leur propre porjet parental de procréation, mais
seulement pour un délai de 5 ans". L'article 1. 671 de l'avant-projet
prévoyait également que la contribution au projet parental d'autrui
soit possible par don d'embryon.

Cette notion semble qualifier I'expression de 1a volonté du couple, au
méme titre qu'il 'exprime par le mariage ou le concubinage et pose
donc le principe du couple hétérosexuel, seul & méme capable
d'exprimer un projet de cet ordre, sans définir pour autant la nature
da couple.ll exprime la prise en considération par le corps médical
d'un désir exprimé d'un couple, avalisé par un consentement
formalisé en vue d'une prise en charge médicalisée de 1a procréation.

Parce que ce concept renvoie a celui de désir, il est eritiqué sous I'angle
de I'analyse psychanalytique : "la notion d'expiration du délai légal du
projet parental primordial nous laisse quelque peu sceptique {...).Nous
considérons que ces techniques existent, qu'elles répondent & un
besoin, méme si le désir qui sous-tend ce besoin peut et doit étre
questionné, aussi bien dans la demande des couples que dans l'offre
médicale (...).Le désir d'enfant est compliqué et contradictoire.On ne
s'occupe par ces traitements que du symptame, I'absence d'enfant, non
de la cause™ (G.Delaisi de Parseval, in Des parlementaires & l'éeoute,
1988). '

Rappelant que le concept de projet parental appartient 2 la fois a la
parole et 4 l'imaginaire, et qu'il est donc soumis aux volontés qui
animent ce projet, plusieurs conséquences peuvent étre tirées du
recours & ce concept : "La société aide des couples a mettire des enfants
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au monde ; elle entend donc protéger les conditivns de leur
développement, c'est 'exigence d'une structure familiale comprenant
un pére et une meére (...).Mais la logique du projet parental est une
logique dangereuse, car si 'enfant a4 naitre est le résultat d'un
concours de volontés, il sera difficile de tenir l'interdit de 'eugénisme
puisqu'il est bien cerlain que le projet parental est aussi un projet de
qualité"” (M. -A Hermitte, in Le magasin des enfants, 1991).

Une aulre objection 4 la notion de projet parental peul étre présenlee :
"La notion fondamentale est bien, dans tous les cas de figure, celle du
projet parental.En clair, la seule identité prise ici en compie est celle
des parents.L'embryon, ou le foetus, ou 'enfant, n'est pas envisagé du
poinl de vue de son identité propre.Aw contraire, c'est lul qui sert a
former I'identité des parents” (B.Edelman "IYun projet 'autre : France
et RFA" Ethique, 1, 1991).

D'un point de vue plus juridique, la question qui s'est posée est de
savoir & partir de quand un projet parental s'exprime, et également a
partir de quand ce projet est dépassé.S'agit-il de la naissance d'un
enlant, comme le suggdre 'avant-projet de loi, ou s'agit-il également
de l'abandon par un couple du recours & ces Lechnigues, du fait
notamment d'échecs successifs ?

Celte nolion reste fragile et d'interprétation difficile.

Le rapport du Conseil d'Etat, et la pratique médicale des CECOS se
prononcent pour la restriction de l'accés aux techniques de
procréations médicalement assistées aux couples.

- Couples hétérosexuels mariés ou concubins ?

Si l'accées des techniques de procréation médicalement assistée
est réservée aux couples hétérosexuels, ceux-ci doivent-ils étre
mariés ou concubins ?

En France, la pratique et les avis se prononcent en faveur d'une notion
large du couple en ouvrant ces techniques aux concubins.l.e Conseil
d'Etat suggérail d'admetire la procréation assistée au sein d'un couple
noh marié, a condition qu'il existe réellement entre les concubins "des
relations stables”, que le consenlement du compagnon soit donné, que
la demande soit faite par juridiction gracieuse (Rapport, p.67).

A vrai dire, 'exigence de liens juridiques ne permet pas de
prévenir des situations telles que les revendications de
propriété en cas de divorce,

Cetie situation s'est présentée aux Elals-Unis, oli des couples mariés
ont divorcé en cours de traitement par fécondation in vitro, alors que
plusieurs zygotes étaient cryoconservés dans un établissement
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médical. A qui appartiennent ces zygoles 7 Ce probléme se pose autant
pour les couples mariés que pour les couples concubins.

Exiger une relation stable, d'au moins deux ans, peut renforcer
I'apparence de solidité du couple dans son projet parental, assisté par
les techniques médicales.Mais pas plus 'exigence de durée, pour les
concubins, gue 'exigence de relations juridiques ne pourront prévenir
de telles situatians,

Il parait en outre difficile de réserver ces techniques aux couples
mariésg, en France, pour deux raisons:

- Tout d'abord, le fort taux de concubinage.Il atteint 28% des couples
en 1990.

- Ensuite, cette discrimination pourrait se heurter au principe
d'égalité de traitement dans des situations comparables.Face au
probléme de la stérilité, les couples mariés ou non mariés sont dans la
méme situation,

- Couples ou célibalaires ?

Des individus, seuls, peuvent-ils bénéflicier d'ingémination artificielle
cu de fécondation in vitro, ou faut-il qu'un couple accomplisse cette
démarche ?

Au nom de la liberté et de 'égalité, une demande, parfois véhémente,
d'autoriser les femmes célibataires d'accéder aux PMA est parfois
formulée,

On peul en effel remargquer que, méme en droit frangais, 'adoption
par un célibataire est prévue par le Cade Civil, qu'un enfant nature!l
peut n'avoir de filiation légalement établie qu'a 1'égard de sa mére ou
de son pérell est vrai "qu'il n'entre pas dans le pouvoir d'un des
parents naturels de réduire & une scule ligne la parenté de son enfant”
(Rapport du Conseil d'Etat, p.b7).

La société frangaise connait aussi de nombreuse familles
monoparentales.

Les situations sont en fait trés différentes.L'adoption par une
personne célibataire concerne un enfant déjai abandonné.lLa
procréation artificielle d'une célibataire permet la naissance d'un
orphelin de pére.Méme dans les familles monoparentales, les enfants
conservent la double parenté d'origine.

En affirmant que les procréations médicalement assistées ne peuvent
étre employées que comme "traitements pallialifs de la stérilité d'un
couple”, le Yégislateur pourrait exclure toute demande de célibataires,
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fertiles ou non.Celle solution, faisait remarquer le Conseil d'Etal,
préserve cn outre I'avenir, car elle est réversible, ce qui ne serait pas
le cas de la solution apposée.

Au nom de la liberté et de 1'égalité également, pourrait-on |'étendre
aux hommes célibataires en autorisant du méme coup les méres
porteuses ?

IYautres pays onl des positions opposées.

A I'étranger, la Suéde n'exige qu'une certaine stabilité des couples.
Seul I'Ktat de Victoria en Australie réserve cette technique aux
couples mariés, mais la loi de 1984 est en cours d’étre réformée sur ce
point.

En Allemagne, si la loi du 13 décembre 1990 cst muette sur ce
point, la pratique est plutét favorable aux couples mariés dans les
clinigues privées.Dans la Frauenklinik de Berlin-Charlottenburg,
pionniére en la matiere puisqu'elle a commencé en 1982 et a élé a
'origine dec régles déontologiques connues sous le terme de "modéle
berlinois", les couples concubins ne sont plus aceeptés depuis 'entrée
cn vigueur de la loi de 1990, car "les techniques de procréation
assistée doivent en priorité rester dans un cadre strictement familial”
(entretien avec le professeur KENTENICH du 6 septembre 1991).

Pour la FIVETTE et le GIFT, les lignes directrices de la commission
fédérale mixte médecins-caisses d'assurance maladie de mai 1988 sont
encore plus neltes : "Ces méthodes sont destinées en priorité aux
cotples mariés” (point 3.2.3).

En Espagne, tout d’abord, l'article 6 de la loi du 22 novembre
1988 relative aux techniques de reproduction assistée, permet & "toute
femme" d'éire "receveuse ou utilisatrice des techniques réglementées
par la présente loi" a condition qu'elle ait donné son consentement
libre et éclairé.Plus loin, il est précisé gque “si la femme est mariée, elle
aura besvin en plus du consentement de son mari”.

L'exposé des motifs explique que par cette disposition, le législateur
cspagnol a voulu "éliminer loute limite qui entrave sa volonté de
procréer et de constituer la forme de famille qu'elle concoit de fagon
libre et responsable".

Cette décision apparemment paradoxale dans un pays de vieille
tradition cathelique, peut s'expliquer par le modernisme
démocratique ct volontaire de ces derniéres années.

En Grande-Bretagne la loi du Ter novembre 1990 ne précise pas
les personnes pouvant bénéficier des techniques de procréation
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médicalement assistée, l'accés en conséquence est ouvert zaux
célibataires,

Le cade de bonne conduite de I'Autorité pour la fécondation humaine
et 'embryologie, qui n'est dotée que d'une compétence consultative, ne
contlient non plus aucune recommandation sur ce sujet."Tout centre
doit considérer le bien-étre de I'enfant que quelqu'un peut obtenir par
ces traitements..." (3éme partie du Document de consultation, 21 mars
1991).

Selon sa présidente, Anne MacLAREN, “s'il n'existe pas de droit 2 la
procréation assistée, chaque demande individuelle a le droit d'étre
prise en considération.Sans doute, & la suite des contrdles annuels, a
posteriori, 'Autorité pourrait-elle retirer I'autorisation des centres de
procréation assistée qui ne traiteraient que des femmes célibataires,
Mais elle est avant chargée d'examiner les raisons du recours a ces
traitements en fonction du bien-étre probable de I'enfant, et non en
fonction du eritére du mode de vie de la femme, mariée, en couple, cu
célibataire” (entretien du 11 juillet 1991).

Selon sa secrétaire générale, Flora GOLDHILL, si le bien-étre de
I'enfant semble étre la présence du pére, la législation n'exclut aucune
catégorie de femme, ce qui serait d'ailleurs contraire 4 la Convention
des Nations-Unies sur les Droits de 1'Homime, et chaque cas est &
prendre en considération selon ses mérites propres.Sinon, il faudrait
aussi faire des enquétes pour savoir si les parents candidats aux
technigues de procréation assistée seraient de bons parentsIl vy a des
familles monoparentales capables d'élever des enfants et des familles
biparentales qui sont de mauvais parents” (entretien du 10 juillet
1991).

Cette démarche associe donc un trés grand respect de la vie privée, par
le refus de se prononcer sur la légitimité d'un mode de vie el un trés
fort pragmatisme.

Ce pragmatisme n'élude-t-il pas les choix ? Respecte-t-il autant qu'il le
proclame la vie privée, la décision d'accéder aux techniques de
procréation médicalement assistée reposant aussi sur une
appréciation du mode de vie des éventuels parents faite & travers
"l'intérét de l'enfant” ? Seule une longue pratique permetira de se
pronencer sur ce systéme,

Enfin, on pourrait faire remarquer qu'il existe une forte différence
entre le célibat et le refus de 'altérité qui caractérise la démarche
homaosexuelle.



30

2.Couples vivant ou insémination post-mortem ?

l.es affaires récentes de demande d'insémination post-mortem
en France sont assez connues pour ne pas les développer.

Rappelons seulement qu'en 1984, un Tribunal de Grande Instance
ordonnait la restitution de paillettes de sperme a une jeune veuve,
aprés le décés de son mari.

['insémination échoua, la jeune femme s'est depuis remariée et a eu
un enfant avec son nouvel époux.

Suite a cette affaire, les CECOS modifiérent leur protocole, qui
stipulait expressément que l'utilisation de paillettes de sperme ne
serait effectude qu'en présence physique des deux parties du couple.

Malgreé cette disposition, les CECOS étaicnt assignés en 1991 devant
un autre Tribunal de Grande Instance pour le méme type de demande.

Et, cette fois, 1a demande de restitution a été refusée.

Pourquoi de telles demandes 7 Selon les psychanalystes, ces femimnes,
rendues psychologiquement [ragiles par le décés de leur conjoint,
souhailent avant tout prolonger le souvenir ct 'image de celui-ci, &
travers la mort, par ce biais.Ce désir de négation de la mort rencontre
souvent celui des lamilles quand celui-ci ne le précéde pas.

De telles demandes ne sont pas admises par les CECOS qui
n'acceptent de remettre des paillettes de sperme qu'en "présence” du
couple, ce qui exclut ce cas de figure.

Pourtant, 'Espagne admet U'insémination post-mortem. Clest e
seul pays a le faire.

En effel, I'article 9 de la loi de 1988 autorise le mari a consentir, "par
un éerit public ou un testament, a ce que son matériel reproducteur
puisse étre utilisé, dans les 6 mois suivani son décés, pour féconder sa
femme, celle génération produisant les effets légaux qui découlent de
la filiation matrimoniale”.l.es couples non mariés pourront aussi
hénéficier de eette disposition.

[/insémination post-mortem comporte en fait de grands risques
pour le bien-étre de I'enfant.

Ou la mére ne se remarie pas ; ne risque-t-elle pas alors de reporter
une affection cxecessive et morbide sur 'enfant 7 Ou elle se remarie, et
I'enfant con¢u au moment du deuil ne risque-1-il pas de compliguer les
rapports avee le second mari ? De la méme fagon que pour les meéres
célibataires, il y aura naissance votontaire d'orphelin de pére.Et cet
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enfant se sait congu avant tout pour remplir la place laissée vide parle
défunt.

Si I'insémination post-mortem devait étre aceeptée, une limitation
temporelle devrait étre fixée?

Peut-on permettre une distanciation temporelle trop importante entre
le moment de la fécondation et le moment de la procréation sans
houleverser l'ordre des générations ?

Juridiquement, si I'insémination post-mortem est acceptée, il serait
nécessaire de modifier les dispositions de l'article 315 du Code civil,
selon lesquelles l'enfant né plus de 300 jours apres le décés n'est pas
présumé congu pendant le mariage.La filiation paternelle, méme
naturelle, ne pourrait pas étre établie, 4 moins de prévoir, comme
dans la loi espagnole, la reconnaissance d'un enfant non encore congu.,

Enfin, et surtout, admettre I'insémination post-mortem reviendrait
accepter les procréations artificielles de convenance, puisqgu'il ne
s'agit pas du traitement médical d*une stérilité stricto sensu.

3.Le recours aux meres porteuses.

La pratique des méres porteuses consiste, en passant des contrats
entre une femme et un couple

- S0it & inséminer cette femme avec le sperme du mari ou du concubin,

- soit & transférer dans les trompes de cette femme les ovocytes de la
femme du couple et le sperme du mari ou du concubin,

- s0it & transférer dans I'utérus de cette femme un ovocyte fécondé in
vitro avec le sperme du mari ou du concubin.

La premiére pratique semble la plus répandue.Elle constitue, au sens
classique, un adultére biologique.Dang les deux autres cag, il y a
seulement prét d'utérus : le couple demandeur posséde des gameétes,
mais la femme ne peut, par la suite de troubles pathologiques, assurer
une grossesse.
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4.Faut-il instituer des restrictions sociales a l'accés aux
programmes de procréation médicalement assistée ou admettre
I'acceés sans restriction ?

Des critéres, subjectifs ou objectifs, peuvent étre mis en place pour
restreindre 'accés aux techniques de procréation assistée.

4,1.Critéres subjectifs.

Les couples qui demandent & bénéficier des techniques de procréalion
assistée doivent-ils faire l'objet d'une vérification de leur motivation
et de leur aptitude sociale et psychologique & assumer une parenté ?

Plusicurs pays ont institué de tels contrdles.
- ¥n Espagne, la femme ou le donneur, en cas d'insémination
hétérologue, donivent étre "en bon état de santé psychophysique”

(article 2-b) et 5-6) de 1a loi de 1988).

- En Australie, les programmes de procréation assistée, souvent sous
I'influence des comités d'éLthique hospitaliers, mettent en place des
critéres, raremenl explicites, de sélection des couples.

Sont ainsi controlés el peuvent motiver des refus de procréation
médicalement assistée :

- des antécédents de maltraitement d'enfants,
- un probléme psychologique grave,
- une espérance de vic du couple inférieure & 20 ans,

- une mauvaise compréhension de anglais, au motif que les personnes
pourraient ne pas comprendre les instructions ct procédures d'un
lraitement complexe,

- des couples pergus par le personnel comme ayant une faible chance
de succes.

("Discussion paper on access to reproductlive technology”, National
Bioethics Consultative Committee, octobre 1990, p.27).

La prise en charge psychologique, préalable, du couple est parfois
utilisée pour les encourager 4 ne pas entrer dans les programmes ou a
les abandonner volantairement.

- Kn Allemagne également, priorité est donnée au traitement
psychologique de la stérilité, c'est-a-dire aux aspects psycho-aftectifs
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du désir d'enfant.Les établissements ingistent sur le caractére
"invasif” de certaines techniques, comme la fécondation in vitro, pour
tenter de décourager les patients et leur proposer soit de recourir i
I'adoption, soit des psychothérapies individuelles et du couple.

- En France, par coutre, 'aceés semble étre plus libre et certains ont
méme dénoncé le caraclére excessivement et trop précocement
médicalisé de la prise en charge pour des techniques de procréation
assistée.Les CECOS proposent des entretiens avec un psychologue en
cas de recours 2 la procréation hétérologue, mais les centres privés
loin de décourager pas les couples, les incitent au contraire i utiliser
assez t0t des techniques assez lourdes.

4.2.Criteres objectifs.
- En Australie, il s'agit essentiellement de :

- 'dge de la mére et/ou du pére (doit en général étre inférieur 4 40 ans
et a 50 ans),

-la durée de la sterilité,

- le nombre d'enfants, Vaccés étant réservé soit aux couples sans
enfants, soit aux couples ayant moins de trois enfants,

- un probléme médical sérienx,

4.3.L'institution de criteres d'acces est relative et contingente,
- des eritéres contingents.

Ces critéres, extrémement variables selon les couples, sont difficiles a
normaliser et leur prise en considération dépend des centres et des
pays. Ils refletent en réalité Pacceptation plus ou moins large du
principe de la procréation médicalement assistée par le corps médical
ou la sociéts,

Ts constituent aussi une garantie pour les médecins qui peuvent ainsi
opposer une clause de conscience face 4 des demandes abusives,

Si des critéres énumérés avee préeision trouveraiend difficilement,
place dans une loi du fait de leur complexité el de leur caractére
aléatoire, celle-ci ne devrait-elle pas reconnaitre aux médecing un
large pouvoir d'appréciation pour accepter ou refuser les demandes
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manifestement déraisonnables d'acces aux techniques de procréation
médicalement assistée ?

En outre, l'institution de tels critéres, justifiéc par le caractére public
des techniques de reproduction artificielles (encadrées par la loi,
cffectuces dans des hopitaux du service public, remboursées par les
systemes de séeuritlé sociale), permettrait un contrdle social de la
cellule familiale, d'un couple.

Un accés sans restriction, hormis la clause de conscience des
médecins, garantirait guant a clle le respect de la vie privée.

l.e Parlement devra étre conscient, s'il établit des criteres
d'acces aux PMA, du caractere discriminatoire et
discrétionnaire de ces critéres et de leurs limites pratiques.

1} faut noter, pour comparaison, que des critéres fondant un controle
du "projet parental” existent d¢ja en matiérc d'adoption.

La ioi n°84-422 du 6 juin 1984 a institué un régime d'agrément des
persunnes qui soubaitent adopter des pupilles de I'Etat, délivré par le
président du Conseil général, agrément "en blanc” gui n'est pas lié a
un projet d'adoption particulier.Cette mesure administrative peut
priver une personne de la liherte d'adopter."I! ne s'agit plus de choisir
la famille qui va adopter (...), mais de délivrer, en guelque sorte, un
certificat de bonne vie et moeurs, sinon un certificat d'aptitude 4 la
profession de parents” ("Réflexions pour d'indispensables réformes en
maliere d'adoption”, J Rubellin-Devichi, Dalloz, 1991, chron.p.129}.

Le décret du 23 aott 1985 encadre le pouvoir de P'administration qui
doit "apprécier les conditions d'accueil que le demandecur est
susceptible d'offrir & des enfants sur les plans familiaux, éducatif et
psychologique™.

Pour le juge administratif, "I'agrément peut étre refusé chaque lois
que les parents présentent des caractéristiques qui risquent de rendre
difficile l'aceueil d'un enfant transplanté ;en revanche, 'agrément (ne
peut) eétre refusé au motif gue le demandeur souflrirait d'une
imperfection au regard d'un modeéle de parent idéal, ce qui serait de la
sélection” (CE, 4.11.1991, conclusions P.Hubert, AJDA, janvier 1992,
p.65 et s.).
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Concréternent, l'agrément ne peut étre refusé ;

- &4 un couple qui émet des exigences sur l'origine et 1'age de I'enfant
(CE, 4.11.1991, Mme et M. H.),

- & une femme célibataire (CE, 4,11.1991, Pdt du Conseil général des
Yvelines ¢/Mlle L.)

mais peut l'éire 4 un couple dont le mari suit un traitement de longue
durée aux immuno-dépresseurs, "avec un tableau clinique qui conduit
4 un pronostic réservé et un isolement social assez prononcé" (CE,
4.11.1981, M. et Mre C.).

- des criteres d'accés variables selon les pays.

En effet, certains pays européens n'ont pas la méme approche de la
question de 1'accés aux techniques de PMA.

11 est assez courant d'entendre que ces questions sont intimement lides
aux sensibilités nationales, qu'il existe une géographie de I'éthique
biomédicale, que les nations n'ont pas, dans ce domaine, & prendre
modele sur leurs voisins.,

A l'aube de la libre circulation des personnes, la diversité des réponses
a4 la question controversée de l'accds aux PMA risque pourtant bel et
bien de donner naissance 4 un tourisme procréatif, réservé aux
personnes qui en auront les moyens financiers, accentuant l'inégalité
des individus devant I'aceés a ces nouvelles techniques et réservant a
certains couples senlement ces nouveaux droits.

On sous-estime toujours le désir de parenté des couples, voire des
individus demandeurs d'enfants, qu'ils scient ou non stériles,
hypoféconds, et leur souffrance.

Ceux-ci sont de puissantes motivations pour aller a I'étranger, iei faire
une FIV avec don de sperme, 1& trouver une meére porteuse, ailleurs,
recourir & une clinique compréhensive pour une femme seule...

La perspective du tourisme procréatif, réservé aux personnes qui en
auraient les moyens, n'instituerait-elle pas une discrimination
supplémentaire, fondée sur I'argent ?
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[II-UN ENCADREMENT LEGISLATIF EST-11. NECESSAIRE ?
A/UNE LOI EST-ELLE NECESSAIRE ?

L'opportunité de l'intervention du législateur a été trés discutée.

1.Des arguments hostiles a 'intervention du législateur.
- L.a consécration du pouvoir médical.

Pour certaing auteurs, le rapport du Conseil d'Etat consacrerait la
prédominance du pouvoir médical en acceptant une extension
injustifiée des PMA : "cette extension, qui ne semble méme pas
discutée, est pourtant un choix de société : les crédits utilisés pour
réaliser ces techniques sont distraits d'autres recherches & but
thérapeutique” ("Analyse critique du rapport du Conseil d'Etat",
M.-A Hermitte, Le supplément, 169, juin 1989).

Plus globalement, en aceeptant la prédominance de la science sur
I'homme, des concepts scientistes comme le "projet parental” sur
"'identité de 'enfant & naitre”, 'avant-projet de loi issu du rapport du
Conseil d'Etat banaliserait la procréation artificielle.

- L'atteinte & la vie privée.

La loi serait nocive, en cette matiére, car les progrés de la biologie ne
concernent que la sphére de la vie privée ou I'Etat n'aurait pas a
intervenir.

Deux arguments pourraient étre avancés,

En matiére de procréation médicalement assistée seules les femmes,
les couples, les individus seraient concernés.Aux femmes de définir
elles-mémes le mode de procréation,

Dans ces matiéres bouleversées par les progrés de la bialogie, seuls des
droits-créances existeraienl.S'agissant du droit & l'enfant, I'Etat
devrait se borner & mettre a la disposition des couples toute la
panoplie des nouvelles techniques de reproduction.Le médecin serait,
dans cette conception et au nom du respect de la volonté individuelle,
un prestataire de service, répondant 4 la demande a4 une insémination
artificielle post mortem, comme & celle d'une vierge.La liberté de
conscience du médecin suffirait pour s'y opposer ou non.

"De prime abord, on pourrait penser que la décision de recourir a la
PMA reléve exclusivement de la consciences personnelle et gu'un Etal
respectueux des libertés individuelles n'est pas juslifié & exercer un
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droit de regard sur la maniére dont sont concus les enfants" ("Le
spermatozoide hors 1a loi”, F.Magnard, N.Tenzer, 1991).

Toutefois dés lors que la médicalisation de la reproduction et que tout
acte médical sont socialisés par les systémes de Sécurité sociale, la
société doit intervenir, ne serait-ce que pour procéder a des arbitrages
dans un contexte de rationnement -les ressources consacrées 4 la
maladie ne pouvant étre indéfiniment extensibles.La procréation
médicalement assistée de convenance est un choeix collectif, car elle
prise en charge collectivement,

- L'adaptation du droit positif.

"Les régles existantes relatives a la filiation charnelle fournissent un
lien juridique entre le couple et son enfant dans la plupart des cas,
pour la procréation médicalement assistée homologue ou pour la
procréation hétérologue ("Procréations assistées et stratégies en
matiere de filiations", Mme Rubellin-Devichi, Dalloz 1980-I-3505,
p.181).

- Pour la procréation homologue, intra-conjugale, 1a filiation de
I'enfant, conforme a la vérité biologique et sociale, est
inattaquable:

- 8i le couple est marié, I'enfant légitime est rattaché i ses deux
parents par déclaration normale a l'état civil.L'acte de naissance
prouve la filiation maternelle, qui déclenche la présomption de
paternité qui fait du mari de la mére le pére de enfant.Méme si la
mére se sépare de son mari pendant la grossesse, déclare 'enfant sans
indication du nom du pére, 'éléve seule, le mari pourrait aisément
faire rétablir la présomption de paternité.Ce cas de figure est valable
autant pour l'insémination artificielle intraconjugale que pour la
fécondation in vitro,

- si le couple n'est pas marié, I'enfant naturel est rattaché a ses
parents par reconnaissance ou possession d'état, voire par recherche
en justice.Si le nom de la mére figure A l'acte de naigsance,
l'accouchement faisant la mere, il suffit qu'elle élave I'enfant, sans
besoin de le reconnaitre.La recherche en justice de la paternité sera
aisée puisque la filiation biologique paternelle peut étre facilement
établie par les empreintes génétiques.

Et, pour un cas particulier, si le concubin décede accidentellement au
cours d'un processus de FIV, un certificat médieal, qui ne peut étre
assimilé & un acte authentique de reconnaissance (art.335 ¢.civ.),
constitue cependant I'un des éléments de fait de la possession d'état
dont les enfants peuvent se prévaloir et qui se trouve corroborée par la
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reconnaissance de cette paternité auprés des proches et de leur
entourage : la filiation paternelle se trouve légalement établie
conformément aux dispositions de l'article 334-8 ¢.civ. (TGI Nanterre,
8.6.1988).

- Pour la procréation héiérologue, don de sperme ct don
d'ovocytes ont les mémes effets.

Dans le premier cas:

_ si le couple est marié, l'enfant congu avec don de gamétes est
rattaché a ses parents par simple déclaration a l'acte de naissance.La
présomption de paternité joue et 'enfant de la femme mariée a paur
pére le mari de celle-ci.

_ g le couple n'est pas marié, l'enfant est rattaché & sa mere par
reconnaissance ou par simple mention de son nom lors de la
déclaration.Le concubin doit reconnaitre l'enfant pour établir la
paternité.

Pour le don d'ovocytes, ou le don d'embryon, I'accouchement faisant la
meére, il n'existe pas de probléme juridigue spécifique a cette
technique.

- L.a complexité de la question.

Le législateur serait incompétent pour saisir I'importance de ces
évolutions, apprécier leurs conséquences et proposer un encadrement
juridique approprié.

C'est oublier que de nombreuses propositions de lois ont été déposées
avant méme le rapport du Conseil d'Etat ou l'avant-projel sur les
sciences de la vie et des Droits de "'Homme, et que ces textes, méme
imparfaits, montrent et le degré de conscience du Parlement de ses
responsabilités et son pouvoir de proposition en la matiére qui crée
une véritable synergie avec les projets de l'exécutif.

La communication gouvernementale du 18 décembre 1991 s'inspire
ainsi de propositions de lois, elles-mémes fondées sur certains avis du

CCNE.,

Le présent rapport de 1'Office Parlementaire d'Evaluation des Choix
Scientifiques et Technologiques a pour rale, justement, de préparer un
débal sans doute complexe mais pas inaccessible aux parlementaires.
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2.Des arguments favorables i l'intervention du législateur.
L'intervention du législateur est réclamée par diverses instances :

- Le Comité consultatif national d'éthique a demandé
Fintervention de la loi:

- pour encadrer la gestion des procréations médicalement assistées
(Avis sur l'organisation actuelle du don de gamétes et ses
conséquences du 18 juillet 1990),

- pour encadrer les réductions embryonnaires et foetales (Avis du
15 juillet 1991).

- Le Conseil d'Etat, dans son rapport intitulé de fagon explicite “De
I'éthique au droit”, demandait dés les premiéres pages de ce rapport &
ee que la loi "régle des questions qui relévent moins de la déontologie
que de normes sociales” (p.14).

- Les professionnels eux-mémes reconnaissent que les régles
déontologiques ne suffisent pas, méme si elles sont formalisées sous
forme de Charte éthique, comme celle élaborée par les CECOS et 1a
Féderation des centres publies de PMA du 28 juin 1991, "qui ne
souhaite pas se substituer aux textes législatifs qui ne manqueront
pas d'apparaitre”.

"Il est temps de définir le cadre législatif d'utilisation de ces
techniques.I! ne manque pas d'études, de colloques, de rapports, de
projets de loi. Tous les pays voisins de la France se sont attaqués 2 ce
travail législatif.Serons-nous une fois de plus en retard, alors qu'il
s'agit en quelque sorte de prolonger la Déclaration universelle des
Droits de I'Homme ?" ("Procréer, une liberté 4 encadrer”, J.Lansac, Le
Monde, 27.3.1991).

Des regles du jeu claires sont nécessaires, sinon le refus de telle ou
telle forme d'insémination peut paraitre arbitraire et I'acceptation de
telle ou telle autre forme une dangereuse dérive expérimentale.

- Le pouvoir judiciaire a, devant ces situations inédites, fait oeuvre
prétorienne avec les risques et les inconvénients de celle-ci ; lenteur et
contradiction.Or, "dans des domaines qui concernent la conception
fondamentale de notre société, de notre ordre social et culturel, le
renvoi & l'intervention du juge peut s'apparenter & un déni du
politique.Le juge, dans notre pays de droit écrit, ne saurait trancher
des questions fondamentales sans qu'elles soient débattues
démocratiquement (...). Il appartient en effet & la société, done au
législateur, d'exprimer la représentation qu'elle se fait d'elle-méme
dans l'avenir.On ne saurait laisser toujours peser sur le juge la lourde
responsabilité de résoudre des situations que 1'évolution scientifique
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rend de plus en plus délicates” ("Nouveaux enjeux pour la justice :
éthique biomédicale et droit des sciences de la vie”, B.Sturlese,
Cahiers Frangais, 251, mai-juin 1991).

Méme cn rappelant les fondements humanistes du droit des contrals,
qui ne peuvent porter sur les personnes, méme en faisanl appel a la
notion, trés floue, d'intérét de 'enfant, ou méme encore en réaffirmant
le principe de l'indisponibilité de I'étal des personnes, les tribunaux
peuvent-ils répondre véritablement et de maniere cohérente aux
nouvelles situations induites par les progrés de la biologie et de la
médecine ?

- Enfin, selon un sondage récent, 88% des francais souhaitent
que l'on réglemente les activités de PMA (sondage de I'lnstitut
L.ouis Harris des 11-12.1.1990).

Des régles du jeu uniques sont nécessaires, au nom de I'égalité des
ciloyens devant les nouvelles techniques de PMA.

a) Des questions fondamentales.

Les procréations médicalement assistées présentent deux grands
risques,

Le premier est 1a médicalisation de la reproduction et done la prise en
charge croissante pas la sociélé de I'acte fondateur de l'individu et de
la famille dont nul n'a encore évalué les effeis 4 long terme au regard
des Droits de I'Homme et des libertés individuelles.

Cetie immixtion de la sphére publique dans la sphére privée n'est-elle
pas sans risque pour les libertés ? Le financement public de ces
techniques, le regard du corps médical sur 'intimité des couples,
Yintérét des chercheurs pour ces nouvelles disciplines médicales,
encore expérimentales, ne vont-elles pas conduire la suciélé & imposer
une nouvelle morale sexuelle ou familiale ?

Le second esl le délaissement de 'adovplion, par acharnement des
vouples & vouloir assurer une f{iliation biologique, fit-elle fortement
médicalisée.

Le fait que 1'adoption soit pruposée en France en fin de parcours de 1a
procréation médicalement assistée, ¢t non dés le début comme cn
Allemagne, donc comme ultime recours, est-il sans risque pour
Yinstitution de l'adoption et sur le devenir des enfants adoptés,
repardés avec amertume par des couples qui auront tout essayé pour
se reproduire?
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b) Les limites du droit actuei.

Quatre situations précises font apparaitre l'existence d'un vide
législatif

- 'ineertitude qui pése sur la filiation des enfants issus dTAD,

- I'absence de sanctions pénales contre la pratique des meéres
porteuses,

- incertitude du sort des zygotes congelés en cas de divorce, de
séparation ou de rupture du couple,

- I'absence d'encadrement de l'insémination port mortem.

1.La question du désaveu de paternité (filiation légitime) ou de
la contestation de reconnaissance (filiation naturelle),

Elle peut se poser, en cas de recours & un don de gameétes, dans deux
eas

- elle peut étre "psychaologique”, le couple se désunissant ou le mari, en
cas de don de sperme, souhaitant revenir sur son consentement i
I'insémination par donneur,

- elle peut étre la conséquence d'une liaison entre la mére et un autre
homme qui pourrait étre le véritable pére d'un enfant congu par
procréation naturelle,

Les cas de contestation, pour rares, n'en n'existent pas moins (les
CECOS cn ont recensé une demi-douzaine depuis 1973).

La question posée au Législatour est done de savoir g'il faut, poser des
interdictions légales au désaveu de paternité (filiation 1égitime) ou de
constestation de reconnaissance (filiation naturelle), aprés recours &
une procréation hétérologue.

2,L.a maternité de substitution n'est pas interdite.

En droit positif, le recours aux méres porteuses n'est pas interdit, en
principe, et cette interdiction n'est pas assortie de sanctions pénales,
comme dans certains pays.La jurisprudence récente a eu
essentiellement comme effet :
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- de dissoudre les enireprises d'intermédiaires qui avaient pour objei
de melire en relation des couples et des femmes prétes a louer leur
utérus,

_ 3 déclarer nuls tous les contrats et conventions qui portent "a la fois
sur la mise a disposition des fonctions reproductrices de la mére el sur
I'enfant & naitre".

Pour autant, il n'existe pas de sanction pénales contre de tels
intermédiaires et le droit positif et la jurisprudence créent des
aménagements juridiques a la maternité de substitution.

La mére porteuse accouche, généralement, dans l'anonymat :

_ si elle regretie son geste elle peut établir le lien de filiation et le juge
peut prononcer l'exercice conjoint de I'autorité parentale ;

. si cile ne revient pas sur sa décision de ne pas revendiquer sa
maternité, U'enfant sera rattaché a la femme dec son pére par
adoplion.Cette solution est incertaine, les juges du fond ayant a
piusieurs reprises refusé l'adoption qui ne fut accordée qu'en appel.

Le Législateur devra done se prononcer sur la légitimité ou non de
cette pratigue el sur les effets juridiques qui y sont attachés.

3.Le sori des zygotes congelés en cas de divorce ou de
séparation du couple.

Un couple a entrepris une fécondation in vitro.Sa réussite est longue
et aléatoire.Pour diminuer les contraintes liées au recours a cette
technique, hyperstimulation, intervention chirurgicale par
coelioscopie, anesthésie partielle, des zygotes sont produits en grand
nombre,

L'hyperstimulation produisant plusieurs ovocytes, les meilleurs
d'entre cux étant fécondés avec des spermatozoides et la pratique
médicale actuelle conduisant A ne transférer que trois zygotes aun
maximum afin de diminuer le risque de grossesse multiple, que faire
des zygotes en excés, congelés, en cas de séparation du couple ?

Le nombre croissant de tentatives de fécondation in vitro, les
traumatismes psychologiques vécus par les couples qui s'engagent
dans des programmes tres éprouvants pour pallier leur stérilité, vont
sans doule augmenter ce type inédit de revendications.

De semblables procés ont opposé des couples aux Etats-Unis
(Maryville, Tennessee) et cn Ausiralie (Hopital royal de Melbourne).
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Le rapport du Conseil dEtat prévoit qu'au terme d'un délai de cing
ans, les zygotes conservés par congélation devraient étre détruits.Ce
délai est long, au regard des risques de séparation des couples en cas
de risques d'échec de programme de PMA.Les zygotes conservés ne
devraient-ils pas étre détruits dés la séparation du couple ? Mais c'est
souvent pendant la phase judiciaire de eette séparation que les zygotes
sont revendigués,

Le Législateur doit-il, et peut-il, se prononcer sur la propriété de
zygotes congelés ?

4.L'insémination post-mortem.

En cas de restitution par une banque du sperme de paillettes et
d'insémination post-mortem apras la mort du mari ou du concubin de
la mére, I'enfant est rattaché a sa seule mére par un lien de filiation
naturelle.En 1'état actuel du droit en effet, un enfant né plus de 300
jours aprés le décés du mari n'est pas réputé étre issu des oeuvres du
mari ou du concubin de sa mére.

Doit-il en étre autrement et faut-il modifier, sur ce point, les régles de
rattachement, par dela la mort, d'un enfant & son pére, biologique, et
établir un lien de filiation ?

"Certains auteurs suggérent d'admettre la reconnaissance prénatale
avant la conception ou envisagent un allongement de la présomption
de paternité qui entrainerait plus d'inconvénients que
d'avantages.D'autres auteurs proposent de considérer 'opération dans
le cadre d'un legs par le de cujus d'une partie de son patrimoine
génétique, le droit positif autorisant le legs d'organes.Enfin, une
partie de la doctrine fonde (...) 'établissement possible du lien de
filiation sur la volonté exprimée ou présumée du de cujus d'autoriser
Finsémination post-mortem”, cette derniére argumentation ayant
conduit les CECOS & n'accepter le dépot de gameétes que si 1'homme
consent & ce qu'ils sovient détruits aprés sa mort ("Aprés la mort”,
F Ringel, E.Putman, Dalloz, 1991-1, p.241).

¢) De nouvelles conceptions de l1a parenté ?

Ces conceptions hors sexualité provoguent des bouleversements sur
les nouvelles formes de la parenté traditionnellement fondées sur
I'alliance et le sang (F. QUERE).
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Peu d'études au plan sociologique, ou sur la maniére donti ces
nouvelles structures pareniales sont vécues par les Iniéressés eux-
mémes ont été réalisées.On peut cependant bri¢vement les décrire.

L.’enfant, orphelin de pere.

Dans le cas de l'insémination d'une femme célibataire, la société
admettrait la création d'orphelins de pére.Certes, rien ne dit qu'un
enfant dans une famille monoparentale, la mere étant célibataire,
divorcée ou séparée dans la majorité des cas, est nécessairement
malheureax.Mais I'enfant a, souvent, connu un peu son pére.Sa mére
peut lui en parler.ll semble raisonnable de penser que le pére, méme
abgent, structure la psychologie de l'enfant.Issu d'une insémination
artificielle, I'enfant n'a plus aucun repére paternel, ni image, ni
représentation.Sa filiation paternelle s'inserit dans le néant, dans
'anonymat d'une procréation médicalisée.

Certes, la famille unilinéaire est admise dans notre droit.

L'adoption par un célibataire est admise (art, 343-1 C.civ.), et dans les
familles naturclles, il ne peut y avoir de filiation légalement établie
qu'a I'égard de l'un des géniteurs.Mais "il n'entre pas dans le pouvoir
d'un des parents naturels de réduire & une seule ligne la parenté de
son enfant", la mére qui reconnait un enfant ne pouvant interdire au
pére d'en faire autant ct réciproquement (Rapport Conseil d'Etat,
p.57).

Dans le cas d'une insémination post-mortem, l'image du pére a existé,
sa mort a précédé la naissance mais son absence peut étre la cause
directe de la naissance de l'enfant.Est-ce sans effet psychologique?

L'enfant et ses trois parents.
- L'enfant et la double paternité, sociale et biologique.

En cas de recours au don de sperme, si les parents révélent & I'enfant
les conditions de la procréation, une double paternité psychologique,
imaginaire (si le don est anonyme) existe.Existe-t-il un risque de voir
l'enfant rejeter son pére "social”, ou inversement, lors de
I'adolescence ? Pourrait-il demander & connaitre ses origines, c'est &
dire l'identité, ou une sithouette, de son pére biologique.

- L'enfant et la double maternité, génétique et biologique.

En cas de recours au don d'ovocyte, la famille encourt les mémes
risques, sans doute & un niveau plus faible, la mére sociale ayant
porté l'enfant pendant la grossesse, élant physiologiquement mere
gestatrice et non mére génétique.
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- L'enfant la double parenté (double don de gametes et don d’embryon).

Ce cas de figure accumule les risques des deux précédents exemples.

d) Des problemes de santé publique ?

* Les procréations médicalement assistées sont-elles encore des
pratiques expérimentales ?

Certains aspects des PMA font encore partie de la recherche, de
I'expérimentation et de I'évaluation L'irruption de la fécondation in
vitro s'est faite trop vite et trop t6t.Quels seront les effets a long terme
des stimulations hormonales, de la réduction embryonnaire ?

* Les procréations médicalement assistées ont un coat.

La loi n°78-730 du 12 juillet 1978 ayant prévu le remboursement
intégral de tous les frais relatifs au diagnostic et au traitement de la
stérilité, I'arrété du 7 février 1990 a, sur ce fondement, modifié Ia
nomenclature des actes de biologie en inscrivant les activités de
procréation médicalement assistée (préparation de sperme, GIFT,
FIV, congélation de sperme et d'embryon), aprés une enquéte réalisée
aupres des praticiens (rapport Montagut 4 la Commission nationale de
la nomenclature des actes de biologie médicale, 30.5.1989).

Les FIV1 sont notamment remboursées aprés entente préalable, Celle-
ci doit qui mentionner le rang de la tentative car il ne peut é&tre
remboursé gque quatre tentatives.

Or, il n'y a pas de certitude "d'obtenir de maniére systématique une
grossesse aprés quatre tentatives.Certains couples préférent
continuer quelques tentatives de FIV, sachant qu'il y a fécondation et
qu'il y a des embryons, et essayer de trouver si le transfert
embryonnaire plus tardif peut améliorer les taux d'implantation"
(P.Boyer, audition du 5.12.1991),

* Les procréations médicalement assistées sont-elles sans
risque pour la grossesse et sans risque néonatologique ?

Le recours 4 la stimulation ovarienne et A la fécondation in vitro a
augmenté de fagon importante la fréquence des naissances multiples
(28 %, dont 4% de triplés), qui ont un mauvais pronostic, au cours de la
grossesse, contraignent & recourir aux e¢ésariennes (40% des cas) et

1. Un enfant obtenu par fécondation in vitro revenait, selon la circulaire N° 102 du 28 avril 1988 &
300 000 F (correspondant & I'évaluation do 50 000 dollars nvancée par Marsden G. Wagner, de 'OMS, The
Lancet 28.10.1990.
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posent des difficullés médicales d'ordre néonatologique aprés
I'accouchement.

Ces considérations ont poussé les ¢quipes médicales de FIV a procéder
54 une diminution du nombre de zygotes transférés par cycle. Il est
désormais de 1'ordre de trois.Le dilemme est en effet délicat.Un faible
nombre de zygotes transférés diminue d'autant les chances de
grossesse (et donc implique le recours & de nouvelles tentatives,
toujours éprouvantes), mais un nombre élevé accroit le risque de
grossesses multiples. Aprés transfert et implantation, donc
augmentation des chances de succes de la grossesse, les praticicns se
sont résolus, pour diminuer les risques de grossesses multiples, a
pratiquer des réductions embryonnaires.

Le CCNE s'est prononcé sur cette pratique récemment.
Les risques concernent les foetus comme les femmes.

Le taux de mortalité augmente fortementl avee des grossesses
gémellaires (4 fois supérieur aux grossesses mono-foetales), triples
(12 fois supérieur) ou quadruples (taux de mortalité de 50 %).

Si tous les enfants nés de grossesse multiple ne vont pas en
réanimation, tous restent au moins en centre de néonatologie. Le
risque de retard mental et moteur est important.

Pour les femmes les risques majeurs (rupture utérine, hémorragies
cataclysmigues, complications cardio-vasculaires graves)
augmentent. Ces grossesses multiples, qui obligent les femmes &
rester alilées 4 & 6 mois, pusent également des probléemes d'ordre
psychologique et matériel lourds, avec un risque d'abandon du foyer
par le conjoint (CCNE, Avis sur les réductions embryonnaires et
foetales du 24 juin 1991).

* Les procréations médicalement assislées sont-elles le seul
moyen pour lutter contre la stérilité ?

Les stérilités ont souvent leur origine dans une maladie sexuellement
iransmissible.Or, le moins que 1'on puisse dire est que la lutte contre
les maladies sexuellement transmissibles n'est pas une priorité
sanitaire, sur le plan financier comme sur le plan des moyens mis & la
disposition pour le dépistage et ]a prévention de ces fléaux.

Tout indique pourtant que ces maladies sont en recrudescence, comme
1'OMS Va fait remarquer, du fait de I'évolution des moeurs (précocité
des rapports sexuels et augmentation du nombre de partenaires).

Dés 1986, le rapport sur les procréations artificielles relevait tres
justement qu'une "politique systématique de prévention serail de
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nature & limiter considérablement la {réquence de la stérilité et le
cofit économique qui résulie de 'acharnement procréatique (Rapport
au Premier Ministre sur les procréations artificielles, 1988).

"La recherche sur les causes de la stérilité a été trés affectée par les
PMA La principale indication de la FIV est la stérilité féminine par
sbstruction bilatérale des trompes.ll n'y a qu'un nombre infime de
malformations de naissance.Les trompes se bouchent en raison des
MST.Beaucoup plus d'efforts ont été portés pour utiliser cette prothése
que représentent les PMA plutdt que pour tenter de guérir” (G.David,
entretien du 22,1,1992),

e) Ne pas légiférer, c'est 1égiférer quand méme,
L'absence de loi n'est pas 'absence de droit.

Le pouvoir réglementaire g'est employé & réglementer les activités de
procréation médicalement assistée en 1988,

Mais les bases juridiques de la réglementation par les décrets du
8 avril 1988 sont restées fragiles jusqu'a 'intervention de 'article 13
de la loi du 31 décembre 1991.La réglementation elle-méme n'était
pas exempte de critiques des professionnels eux-méme.La remise 4
plat du systéme prévu par la loi du 31 décembre 1991 et surfout
I'institution de sanctions A l'encontre des mombreux centres
fonctionnant sans autorisation permettront d'assainir la situation,

f) L'intervention du 1égislateur apparaitrait nécessaire :
- Pour réaffirmer des principes éthiques fondamentaux.

Laigser la procréation médicalement assistée hors de la loi revient a
diminuer le contrdle social et la cohésion de la société sur des
pratiques qui ne sont pas sans influence sur 1'une des structures
fondatrices de celle-ei, la famille,

Seule la loi est en mesure d'orienter les applications des découvertes
scientifiques en matiére de biologie de la reproduction & travers la
réglementation de la gestion de ces nouvelles techniques procréatives,
afin de leur assigner des fins admises et acceptées par tous.

Trop de principes éthiques fondamentaux sont mis en cause par les
techniques de proeréation assistée : fondement et portée du don en
matiére de gamétes, caractére non commercial de ces activités,
égalité dans l'acces aux techniques, liberté de choix libre ct éclairé des
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méthades, principes fondamentaux du Code civil et du droit de la
filiation, position de la procréatlion dans l'ordre social.

- Pour permetire a la France d'aflirmer ses principes éthiques
dans les discussions européennes et internationales.

Un projel de cunvention sur la bioéthique du Conseil de I'Europe est
en préparation.

De quel droit les négociateurs francais pourront se réclamer, si la
France ne dispose d'aucunc loi ? L'Europe de la bioéthique risque de ce
faire sans la France.Certes, celle-ci n'est pas le seul pays européen qui
n'a pas légiféré : la Belgique (mais la question de l'interruption
volontaire de grossesse vient juste d'étre tranchée, avec une crise
constitutionnelle), I'ltalie (un comité d'élthique sur le modéle frangais
vient juste d'étre créé) n'ont pas légiféré non plus.Mais la France est le
seul grand pays oil ces techniques sont pratiquées 4 une grande
échelle, ol les équipes médicales et de recherche sonl & un haui
niveau, 4 ne pas les avoir législativement encadrées.

B/ QUELS ORIENTATIONS LEGISLATIVES POUR LES
PMA?

Plusieurs options se présentent & la loi ; interdire, réglementer l'acceés
aux techniques de procréations médicalement assistées, encadrer leur
exercice, trancher entre le possible et 'acceptable.

a) Interdire le recours aux PMA semble impossible.
1.Une siluation acquise.

Le nombre d'enfants nés par PMA est important, mais reste marginal
par rappart aux 760 000 naigsances en France ¢cn 1990,

Plus de 20 000 naissances dues & 1'TAD ont ét€ obtenues de 1973 &
1990 dans les CECOS {plus, si l'on compte les inséminations
pratiquées en cabinel médical privé) el plus de 15 000 enfants (dont
5 000 en 1990) sont nés par fécondation in vitro,

En 1990, prés de 4000 enfants sont nés par FIV, sur un total de
22 000 tentatives.
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2.Une adhésion majoritaire de 'opinion publique.

Tous les sondages indiquent une adhésion de 'opinion publique A ces
questions :

- en juin 1985, un sondage Le Monde-France Inter fait apparaitre gque
les Frangais approuvent ces techniques (dans 63% des cas), qu'ils les
per¢oivent comme un maoyen de résoudre la stérilité (74%, contre 13%
comme une nouvelle fagon d'avoir des enfants), mais n'envisagent pas
d'y recourir, le cas échéant, A titre personnel (41 contre 49%).

- en décembre 1989, un sondage réalisé par I'INED montrait que
I'insémination artificielle était une bonne chose pour 60% des
frangais, ainsi que la fécondation in vitro pour 82% .

- en janvier 1990 enfin, un sondage réalisé par L'Express faisait
apparaitre que 88% des francais étaient favorables A une
réglementation de ces techniques.

b) Réglementer 'accés aux PMA est une question préalable,

Deux grands systémes sont envisageables :

-

- ne pas subordonner dans la loi I'accés aux PMA a
I'appréciation de la situation du demandeur (couple marié ou
concubin, célibataire). Soit la loi, comme en Espagne, admet I'accés
aux PMA 4 toute personne qui y prétend sur des motifs médicaux
avérés (stérilité ou hypofertilité), soit la loi charge une autorité
indépendante, comme en Grande-Bretagne, de publier des lignes
directrices, 4 charge pour les centres d'apprécier au eas par cas
l'intérét de I'enfant

- subordonner 'accés aux PMA a des couples stériles :
- soit mariés ou concubins stables (rapport du Conseil d'Etat),

- soit sans condition de stabilité pour les concubins, cette dernidre
notion étant difficile & apprécier,

Mais la possibilité de contourner cette limitation exigtera toujours en
ulilisant un concubin de complaisance et en fraudant sur
I'hétérosexualité.Ces motifs ont conduit les centres de PMA en
Allemagne & réserver cette technique aux couples mariés.

La réglementation de I'acces aux lechniques de PMA apparait
nécessaire pour éviter deux risques de dérives également
condamnables :
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- La logique de l'acceés aux PMA pour indications génétiques
pourrait conduire au diagnostic génétique systématique de tous
les couples porteurs d'une maladie génétique averée.

On peut craindre en effet un risque de dérive vers le recours
systématique 2 la fécondation in vitro des couples fertiles mais
porteurs d'une maladie génétique.Combinée avec le diagnostic pré-
implantatoire et 1a sélection des zygotes sains, cette pratique pourrait
conduire 4 un eugénisme positif qui suscite de graves réserves
éthiques.

- L.a PMA de convenance, "pour avoir un enfant quand je le
veux" si aucun pouvoir d'appréciation n'est laissé aux
praticiens, risque de conduire au mythe de I'enfant parfait oude
"I'enfanl comme je le veux™.

L'insémination d'une vierge, le recours précoce & la FIV pour un
couple encore jeune mais trop pressé, pour un couple dont le mari ou le
conjoint est emprisonné ne sont pas des indications de stérilité mais de
convenance.

¢) Encadrement des cenlres pratiquantla PMA.

1.Doter les centres pratiquant les PMA d'une base juridique
forte et assurer la (ransparencc.

Seule unc loi pouvait soumettre & l'agrément les centres pratiquant
des activités de procréation médicalement assistéc.

l.es centres pratiquant des activités de PMA doivent étre
agréés.le principe a été clairement affirmeé par le CCNE dans
plusieurs avis:

. D'une maniére générale, le CCNE s'est montré favorable, des 1984,
3 la pratique des nouvelles techniques de reproduction artificielle
"qu'au sein d'équipes agréées et sans but lucratif” (dans le "Tlocument
de travail sur les problémes éthiques posés pur le recours aux meéres de
suhstitution", rapport 1984, p.86).

_ Le CCNE a réaffirmé dans un avis du 15 décembre 1989 quc la
procréation par don de gameétes ou d'embryon "doit étre pratiquée
dans le cadre de centres agréés ct de caractére public, sous
responsabilité médicale, strictement réglementes et en trigs petit
nombre” (Avis sur l'élat actuel des études conduites par le Comité
concernant les dons de gamétes et d'embryons, Rapport 1989, p.20).
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- Enfin, dans son avis du 18 juillet 1990, il a considéré que la situation
créée par les décrets de 1988 "comporte des risques graves du faif que
les agréments recouvrent sans distinction 1'utilisation de gamétes
intra ou extraconjugaux, distinction impossible actuellement en
I'absence d'une législation”. Il a rappelé la nécessité de ne pas recourir
au sperme frais en cas d'utilisation de sperme de donneur, de "limiter
strictement le nombre des centres de PMA habilités & recueillir,
traiter, conserver les gamétes provenant de donneurs.Le nombre doit
étre fixé en tenant compte d'une part de l'importance des indications
et d'autre part de la nécessité d'une taille minimale de la population
desservie par un méme centre", et surlout "de n'autoriser pour ce type
d'activité que les centres de caractére public (établissements publics
ou établissements privés sans but hicratif et associés au service
public)".

Cette disposition garantit "I'exigence de non-commercialisation™, et
implique de confier & ces centres le contrdle des indications et la
responsabilité de la distribution, tout en permettant une utilisation
aussi bien en secteur privé qu'hospitalier", ce résultat ne pouvant étre
atteint "que par l'intervention d'une loi" (Avis sur 'organisation
actuelle du don de gamaétes et ses congéquences, 18.7.1990).

2.Réserver I'lAD et la conservation des oeufs congelés au
secteur public ?

Cette mesure peut se justifier pour deux raisons :

- pour 1'TAD, une telle mesure serait de nature conservatoire, au cas
ol le législatenr se déciderait, dans I'avenir, & lever I'anonymat des
donneurs de sperme,

- pour les activités de conservation des veufs, elle éviterait le risque
d'une constitution d'embryothéque & caractére commercial et leur
utilisation & des fins industrielles.

Le Comité consultatif national d'éthique s'est prononcé 2 trois reprises
sur la pratique de l'insémination artificielle hétérologue avee don de
sperme en 1984, 1989 et 1990,

Par trois fois, il a réaffirmé la nécessité de réserver ces activités a des
équipes exercant dans des structures publiques ou privées mais a but
non lucratif,

Selon le CCNE, I'LA.D. ne peut étre effectuée que dans des
structures publiques ou privées mais & but non lucratif.
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Dés son premier avis du 9 octobre 1984, il a suggéré que, d'une
maniéere générale, "les thérapeutiques modernes de la fécondation in
vitro nc puissent éire pratiquées que par des équipes agréces et sans
but lucratif” (Rapport 1984, p.85).

Dans son avis du 15 décembre 1989 sur les dons de gameétes et
d’embryons, il a considéré que les techniques de procréalion assistée
ne devaient pas "devenir unc activité lucrative pour guicongue”
{Rapport 1989, p.18):

Dans son avis du 18 juillet 1990 enfin, il s'est interrogé sur l'effet des
décrets de 1988."Comment l'agrément de structures telles que les
laboratoires d'analyse médicale, non soumises a la régle de non-profit,
sera-t-il dorénavant compatible avee 'exigence fondamentale de non-
commercialisation des tissus humains ?"

Si levée de l'anonymat il y avail, seuls des établissements publics
seraient & méme de garanlir, par leur pérennité, la conservation des
données d'identificalion des donneurs de sperme,

3.Assurer la transparence de la procréation médicalement
assistée.

3.1.De larges controverses sur les taux de succés par centre et
par technique.

La transparence est la garantie de la libre acceptation par les couples
du recours aux techniques de PMA.

Les taux de succes de la fécondation in vitro ont ét¢ abondamment
controversés!. Bt certains auteurs ont parlé de désinformation
("Procréatique et désinformation”, Le Monde, 17.12.1987).

L'absence de comptabilité des grossesses spontanées, qui varient selon
les études entre 1 et 10%, chez les couples engagés dans un
programme de FIV et la méconnaissance par les femmes des risques
éventuels de ces techniques comptent parmi les critiques portées aux
spécialistes.

Ainsi, une étude présentée au 7éme congres mondial de FIV (Paris,
3 juillet 1991) ne pouvait rapporler les résultats que de 50 centres
francais sur 115 interrogés.

Les efforts d'évaluation de la profession par les principaux intéressés
sont pourtant réels puisque l'association FIVNAT publie des résultats
1. 1a Tace cachée de b proercution artificielle”, . Vandeilac, Lu Recherche, 20,213, p. 1112, aeplembire

1989, ot ""Les taux de sucets de la FIV ; fuusses transparences el vrais nunsonges, JMarcus-Steif, La
Hechorehe, 21,9295, p 1300, actobre 1941
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complets depuis 1986.Pourtant, en 1989 encore, seulement 80% des
centres pratiquant la FIV avaient répondu 4 leurs questionnaires.

d.2.Noter une auntorité indépendante de larges pouvoirs pour
encadrer les activités de PMA ?

- C'est 1a solution adoptée par la Grande-Bretagne par la loi du
ler novembre 1990, qui crée une "Autorité pour la fécondation
humaine ct I'embryologie” (Human Fertilisation and Embryology
Authority, HFEA), qui a pris la suite d'une Autorité intérimaire
(Interim Licensing Authority) mise en place en 1990,

Composée de facon pluridisciplinaire, en majorité de juristes (les
membres sont choisis en dehors du corps médical ou de la
communauté des chercheurs), elle dispose de pouvoirs importants,
notamment en matiére de recherches sur le "pré-embryon" En
matiére de procréation médicalement assistée, la loi dote l'Autorité de
prérogatives importantes :

- délivrance des agréments pour chaquc centre,

- publication d*un code de bonne conduite.Conformément a la tradition
britannique, celui-ci a été soumis a consultation publique de mars a
mai 1991 avant d'étre adopté le 29 juillet 1991 Extrémement détaillé,
s'appuyant sur des lignes de conduite publiées en 1987 par I'"Autorité
intermédiaire, il comporte de nombreuses obligations pour assurer
I'information, I'assistance et le conseil des patients et la transparence
des centres.

Cette derniére obligation avait été rappelée par 1'Autorité
intermédiaire : les centres doivent publier leurs tauy de succes (The
Indépendant, 21.6.1991).

1l appartiendra a I'Autorité, comme le prescrit la loi, de statuer sur
'accés des individus aux PMA. Celui-ci est largement ouvert,

"Il appartiendra a I'Autorité de statuer pour chagque cas, 4 considérer
avee ses merites propres, en fonetion de I'historique du couple,On ne
peut proposer la PMA & des parents sur lesquels on ferait une enquéte
pour savoir s'ils sont de bons parents, car les familles monoparentales
sont capables d'élever des enfants et des familles normales peuvent
étre de mauvais parents (...).Bref, il n'y a pas de restriction sociale & la
condition de stérilité pour 1'acces & la PMA" (Mme Goldhill, entretien
du 10.7.1991).

L'Autorité entreprendra un contréle a posteriori des indiecations.
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"Chagque centre sera visité une fois par an pour examiner les raisons
des traitements qui ont été prescrits au regard du bien-étre probable
de V'enfant et pas cn considération de la situation de la femme :
mariée, concubine ou célibataire” (A.MuacLaren, cntretien du

11.7.1991).

Mais cette nouvelle Autorité a refusé de réguler les centres pratiquant
le GIFT -notamment quani au nombre d'oeufs transférés a chaque
cycle- ot connait quelques difficultés pour réguler les petits centres,
pratiquant peu de FIV, et pour limiter le nombre d'veufs transférés a
chaque cycle (plus de quatre, dans 10% des cas). La présidente de
'Autorité intermédiaire craint que la nouvelle Autorité ne devienne,
pour ces raisons, une "machine bureaucratique" en raison de liens
trop étroits avec les autorités de tutelle (New Scientist, 29.6. 1991).

- C’est également une proposition du rapport de N. Lenoir.

"Il convient simplement de transformer guelque peu l'actuelle
Commission nationale de médccine et de biologie de la reproduction ",
renommée "Conseil national pour la médecine et la recherche sur les
déhuts de la vie", ayant un triple role :

- consultatif, il "émettrail des avis sur les demandes d'agrément en
vérifiant a cette occasion le respect des normes techniques et élhiques
imparties aux centres de PMA, dans le cadre de la loi.Un cahicr des
charges élaboré par le centre demandeur lui scrait a cet effet présenté
avee 1a demande d'agrément” qui serait limitée a cinq ans.

L'agrément serail délivré par le Ministre de la Sante, comme
actucllement. En revanche , ce systéme est beaucoup plus
décentralisé que le sysiéme britannique, puisque les cahiers des
charges seraicnt conclus par centres et non en référence a un
document unique el national.

_ ;1 assurerait un role d'évalualion des pratigues en centralisant et
diffusant les siatistiques sur l'activité des centres et les résultats
obtenus par cux,

_ il contribuerait aux campagnes de lutte contre les MST, principales
spurces de stérilité (rapport, 1, p.46).

Sa composition devrait &tre pluridisciplinaire, et exclure les
représentants des ministéres.
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d) Réglementer les pratiques ?

S'il appartiendra a la loi d'affirmer des orientations générales, le
détail étant laissé a l'initiative du pouvoir réglementaire et la
pratique a l'auto-régulation d'une instance spécifique ou des
médecins, l'intervention du législateur parait nécessaire pour préciser
certaing points, :

Il appartiendra au Législateur de réguler la demande, en définissant
lui-méme ou en laissant une autorité habilitée le faire, les techniques
de procréations médicalement assistées.

Certaines techniques particulieres pourraient &tre interdites par la loi
elle-méme ;

- celles qui s'éloignent trop de la procréation naturelle,
- celles qui impogent trop de contraintes et de souffrances aux femmes,

tandis que d'autres, qui permettent de se rapprocher le plus possible
de la structure familiale classique, pourraient étre cneouragées.

1.Se rapprocher le plus possible de 1a natyre ?
Interdire les fécondations in vitro avec don de gametes ?

La double manipulation de l'oeuf et des gametes a conduit certains
Etats & interdire cette pratique, “trop éloignée de la procréation
naturelle”, notamment en Sudde (loi du 14 juin 1988) et en Allemagne
(loi du 13 décembre 1990),

Limiter 2 un nombre raisonnablement bas le nombre de zygotes
transférés ?

Un consensus seientifique international s'est formé pour conseiller le
transfert d'au plus trois zygotes par cycle, afin d'éviter I'apparition de
grossesses multiples, tont en garantissant des chances minimales de
sucees & la fécondation. Il n'est pas toujours suivi et le transfert de
3 zygotes est encore fréquent par souci de réussite,

L'Allemagne a pour sa part transformé cette indication déontalogique
en norme législative, en interdisant 1'implantation au cours d'un
méme cycle de plus de {rois zygotes (art. 1 (1).3) dans le cadre d'une
FIV, ou la fécondation par transfert de gametes in utéro de plus de
trois ovules au cours d'un méme cycle (art. 1 (1).4) pour le GIFT.



Ne recourir qu'aux cycles naturels ?
Y

L'interdiction des stimulations ovariennes aurait pour effet de limiter
considérablement la pratique des fécondations in vitro. La stimulation
est aussi une technique qui est ulilisée simplement, sans recours A
d'autres méthodes, pour certaines stérilités.

Elle se justifierait par lc respect du corps des fermes.

Mais cctte position est difficile a justificr, car on ne voit guére quel
serait le fondement d'une telle interdiction, les femmes étant
complétement libres de subir un traitement médical ou non. Une
information compléte et préalable sur le recours a la stimulation
comme aux autres techniques de PMA, pourrait toutefois étre apte a
garantir la liberté du consentement "éclairé” des patientes.

Rapprocher la fécondation des conditions physiologiques
naturelles ?

La fécondation in vitro pourrait tout simplement étre interdite, la
fecondation devant se dérvuler "dans le corps de la femme"” pour
respecter les lois de la nature et pour éviter la constitution de zygotes
surnuméraires, ce qui est considéré en Allemagne comme réalisé par
le GIFT ou la CTVETE.

Ainsi pourraicnt n'étre permis par la loi, outre I'insémination
artificielle, gue:

- le GIFT, donl I'objectif cst de déposer les ovocytes, ponctionnés apres
ane stimulation ovarienne identique a celle d'une F1V, et les
spermatozoides, également préparés de la méme maniere,
conjointement dans une ampoule tubaire dans les {rompes, avani
fécandation.

Mais cette Lechniquc, si elle présente des avanlages, suppose une
condition physiologique : "le fait d'utiliser la trompe comme un
laboratoire permel a 'ovocyte et aux spermatozoides de trouver le
milieu le plus adéquat A leur fécondation et au développement
embryonnaire. It est possible que cette technique pallie un défaut de
caplation des ovocytes ovulés par le pavillon tubaire.Quoi gu'il en soit,
ceble technique s'adresse uniguement a des patients dont
nécessairement une trompe est perméable, si ce n'est les deux” ("T.es
procréations médicalement assistées”, R.Frydman, P.U.F., 1991}

Cetle technigue conduirait nécessairement & unc limilation du
nombre de procréalions artificielles.

_1a culture intra-vaginale (ou CIVETE), au cours de laguelle les
ovoeytes une fois recueillis sont placés dans un tube rempli d'un
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milieu de culture avec une faible quantité de spermatozoides, tube
placé dans la eavité vaginale deux jours aprés la ponction.

"La patiente constitue sa propre chambre d'incubation et remplace le
laboratoire (...).Cette méthode diminue les manipulations au
laboratoire ainsi que les cofits et les inconvénients (...).C'est une idée
intéressante et souvent réclamée par les patientes qui se sentent ainsi
moins envahis par la technique™ (op.cit.).Cependant, cette technique
implique que, §'il y eu fécondation, les embryons sont replacés dans la
cavité utérine selon les techniques classiques de FTV.

2.Se rapprocher le plus possible de la structure familiale
classique ?

Dans cette perspective, il serait nécessaire de favoriser la
microinjection, pour diminuer le recours au don de gamates, et le
GIFT, pour diminuer le nombre de fécondations in vitro.

De telles mesures ressortent en fait davantage de la politique de la
santé publique, mais le Gouvernement, I'’Administration et les
professionnels pourraient étre engagés a soutenir et 4 développer ces
pratiques.

3.Le législateur devra prendre en considération les perspectives
scientifiques prochaines.

- Amélioration de la fécondation du sperme (1a microinjection).

Elle reste une technique expérimentale, mais sa prochaine maitrise
constituerait un bond gualitatif aussi important que 1'a été la
fécondation in vitro pour le traitement de la stérilité.

En effet, le recours au don de sperme serait diminué, compte tenu de la
rareté des stérilités masculines fondées sur l'absence totale de
spermatozoides! et du reconrs A seulement quelques milliers de
spermatozoides pour une procréation homologue.

- La congélation des ovocytes.

Des recherches expérimentales sont actuellement entreprises,
notamment en Australie {(menées par Carl Wood au centre Monash et
au Royal Women's Hospital de Melbourne), pour la congélation des
ovocytes, trés difficiles & réaliser pour des raisons bhiologiques et
biochimiques.

1. Bnpratigue, les olige-asthéno tératosperinics sonl constituées lorsque le numbre de spermalovwides
par éfaculats est faible, mais roste de 'ord re dumillion,
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Au moment oil je commengais ma mission en Australie, la presse avait
annoncé gue Carl Wood, pionnier de la fécondation in vitro, avait
maitrisé la congélation des ovocytes, ce qui était prématuré : "la
pressc est allée un peu vile, mais il est vrai que nous
approchons.Conserver les ovocytes d'un cOté et les spermatozoides de
I'autre éviterait les problémes juridiques en cas de divorcell n'y a
aucun rigque biologique ou génétique de les utiliser méme 10 ans
aprés pour éviter le vieillissement des ovocytes responsable des
trisomies 21" (K.Dawson, entreticn du 20,9.1991).

Cette lechnique est au point pour les ovocytes d'animaux.

Elle permettrait certes la procréation des femmes qui ont perdu leur
fonetion ovarienne aprés un cancer ou des traitements médicaux
iatrogénes,

Mais on doil prendre en considération une éventuelle demande de
convenance pour les femmes sovhaitant mener une vie professionnelle
active avant de devenir mére, car les ovocytes congelés issus d'une
jeune femme ont plus de chances d'étre fécondables que ceux d'une
femme plus Agée.Les risques de maladie chromosomique seraient
également fortement diminués (ils s'aceroissent aprés 35 ans).

Des maternités de femmes ayant 50 ans et plus seront
scientifiquement possibles dans un avenir envisageable, si
aucune disposition n'est prise.

- L'allongement de la durée de conservation in vitro.

"La culture de l'embryon en présence de cellules immunologiquement
compétentes, telles que des cellules de reins de singes ou des cellules
de l'endometre ou des cellules tubaires humaines, permettrait de
faciliter la culture in vitro de I'embryon & un stade plus avancé (...), le
transfert peut étre ainsi plus tardif.Cette technique permet de
transférer uniquement un ou deux embryons dont on est sir de la
qualilé, elle permettrait également de faciliter 'implantation
d'embryons qui échouent s'ils sont transférés 4 un stade plus précoce”
(R.Frydman, op.cit.).

Cette voie permettra donc de diminuer le recours aux réductions
embrvonnaires.

- L'incidence des recherches sur les animaux ne devra pas étre
négligée.

Le clonage, création d'individus génétiquement semblables pravenant
d'un organisme unigque par reproduction sans fécondation, est
actuellement maitrisé dans les espéces animales.,
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Des animaux hybrides ou chimériques ont été oblenus, mais ils sont
stériles ou reproduisent I'une des deux espéces.

Si aucune recherche sur le zygote humain de cet ordre n'est
actuellement entreprise, le Législateur devra garder & 'esprit que ces
perspectives existent.

On peut craindre que de tels résultats puissent é&tre obtenus chez
I'homme.

C'est ce qui a conduit d'ailleurs le Législateur allemand a interdire de
telles recherches, interdictions assorties de sanctions pénales.

On doit cependant rappeler l'importance de 'utilisation de matériel
biologique animal pour la fécondation in vitro.Le pouveir de
fécondation des spermatozoides est en pratique testé avec des ovocytes
de hamster.La capacité fonctionnelle des spermatozoides humaing est
testée grace a 1'emploi du mueus cervical de vaches,

e) Reéeglementer les conséquences des procréations
médicalement assistées.

- La réduction embryonnaire doit -elle faire 1'objet d'un
encadrement ?

H s'agit d'un antre aspect du probléme posé par des embryons ou
foetus surnuméraires, puisqu'il s'agit de l'arrét volontaire de leur
développement au cours d'une grossesse, généralement entre 2 et
3 mois.

Réalisés sous échographie, par aspiration (si la grossesse est de moins
de 2 moig) ou par injection d'un produit hyper-tonique (technique
employée méme pour une grossesse inférieure & 2 mois, car elle
entraine peun de risques d'avortement spontané des embryons
restants), elles concernent en pratique les embryons les plus
accessibles au praticien.Les réductions peuvent s'appliquer au foetus
pour trois raisons:

- I'un des foetus est porteur d'une maladie létale in utero,
- 1l est porteur d'une anomalie mettant en jeu le ou les autres foetus,

- il est porteur d'une anomalie majeure, qui serait, pour une grossesse
mono-foetale, une indication a I'TTG.

Ces troig raisons motivent une réduction foetale qui entre dans le
cadre prévu par l'article L 162-12 du Code de la santé publique.
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Mais pour la majorité des réductions, réalisées au stade
embryonnaire, 1'origine et les indications posent des problémes
particuliers.

Eles sont induites par les thérapeutiques employées dans le
traitement de la stérilité : stimulation ovarienne et fécondation in
vitro qui provoguent des grossesses multiples.Celles-ci ont un
mauvais pronostic obstétrical, mais aussi psychologique et
familial.Dans ce dernier cas, la réduction embryonnaire est motivée
par une réelle convenance, qui est également une situation de
détresse : les couples pensent ne pas pouvoir élever en méme temps
plusieurs enfants,

La réduction embryonnaire ou foetale n'est pas une interruption de
grossesse au sens de la loi de 1975 : la grossesse continue, maisil s'agit
d'un avortement.La loi de 1975 parle d'interruption de grossesse et
non d'inferruption d'une grossesse.

"Les motivations d'une réduction embryonnaire sont inverses de celles
d'une IVG ; dans celle-ci, la femme ne veut pas d'enfants, cu il s'agit de
motifs dits thérapeutiques.Pour la réduction embryonnaire au
contraire, la femme veut 4 tout prix des enfants, au prix du sacrifice
d'un ou plusieurs embryons.L'interruption de la grossesse est réalisée
afin de préserver” (J.Michaud, Journées annuelles d'éthique,
17.12.1991).

Le CCNE a, dans son avis du 24 juin 1991 consacré a ce probléme,
recommandé tout d'abord d'agir sur la cause des réductions
embryonnaires en demandant de ne transférer que trois zygotes, sauf
exception justifiée.

Les patientes doivent étre pleinement informées du cas de figure.

La réduction embryonnaire ne saurait étre une procédure anodine de
réparation dun "manque de prudence" provoqué par un geste médical.

Pour le CCNE, une loi est nécessaire pour entourer la destruction de
garanties : consentement écrit de la patiente, déclaration nbligatoire,
anonyme pour les patientes, nominative pour les praticiens.

- Aménager le désaveu de paterniteé.

Depuis le rapport du Conseil d'Etat, le renforcement des assises
légales de la parenté, au moins dans les cas d'insémination artificielle
avec donneur, est préconisé par de nombreux auteurs.

Le consentement du conjoint, nécessaire & la procréatlion
médicalement assistée, doit étre valorisé et étre assimilé a la
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reconnaissance de 1'établissement d'un lien de filiation entre le pére
social et 'enfant.

Ainsi, le désaveu de paternité devrait étre exclu, sauf preuve
contraire, et, pour le concubin, le Conseil d'Etat préconisait de
“recueillir son congentement sous le sceau de la juridiction gracieuse
et sans publicité, ceci valani reconnaissance anticipée de l'enfant a
naitre", :

Le rapport du Haut conseil de la population et de la famille de
mai 1990 (Filiation sociale et filiation juridique) et le rapport Lenoirt
vont dans le méme sens, :

Pour exclure les risques de fraude, une femme utilisant le recours 2
ITAD pour cacher une relation adultérine, le désaveu de paternité
devrait étre assorti de la preuve selon laquelle I'enfant n'a pas été
congu par insémination artifieielle, qu'il n'a pas la paternité
indéterminée voulue par les époux.Cette précision permettrait au pére
ou au concubin d’apporter 1a preuve, grace aux empreintes génétiques,
de I'établissement d'une filiation adultérine si celle-ci est soupgonnée,

- Rendre incontestable la filiation de Menfant issu d'un don de
gametes a l'égard des tiers.

L'enfant devrait également étre mis & 'abri de toutes les initiatives
qui pourraient troubler son état ; il suffirait d'élever une fin de non-
recevoir 4 toutes les demandes émanant de l'enfant, des parents et des
tiers qui tendraient & établir sa filiation sur d'autres bases (actions en
contestation d'état, en revendication d'enfant ou en recherche de
paternité et de maternité génétique).

Des propositions parlementaires ont repris ou complété ces
recommandations,

Le don d'ovocyte et le probléme de la dissociation de la maternité ne
pose pas le méme probléme biologique (I'enfant est porté pendant neuf
mois) et juridique (toute procédure de désaveu étant impossible par la
présomption irréfragable selon laquelle la mére qui accouche est la
meére légale).

1. "unetelle modifieation serait, sclon nous, utile : elle réduirait dans vn sens i nos yeux pogitif, la rale
joué par la vérité biologique dans la fiialion®, p.37.



.82

C/QUELLES URGENCES LEGISLATIVES ?
a) Faut-il interdire les meres porteuses ?
1.Le probléme du prét d'uiérus.

Le prét d'utérus désigne la gestation d'un enfant dans l'utérus d'une
femme, pour le compte d'un couple qui va élever cet enfant.Cette
pratique, qui répond a une double indication, trés différentes 1'une de
'autre, pose une véritable question sociale, non plus strictement
médicale, et a suscité en France une réprobation presqu'unanime,
contrairement & certains pays étrangers.

1.1.Une double indication, des problémes différents.

Le prét d'utérus peut dissocier maternité gestatrice, maternité sociale
el maternité génétique;

- dans le premier cas, la mére porteuse est génétique et gestatrice, car
la mére sociale ne peut avoir d'enfant. Les ovocytes de la mere
porteuse seront inséminés avec le sperme du conjoint et 'enfant sera
génétiquemenl et biologiquement d'elle.

- dans le second cas, la mére porteuse ne sera que gestatrice, la mere
sociale élant aussi 1a mére génétique.Celle-ci peut avoir une stérilité
lui permettant d'avoir des ovocytes, fécondables, mais non d'assurer
une grossesse, par défaillance de son utérus.

1.2.Une question plus sociale que médicale.

La maternité pour autrui peut aveir un double aspect, vénal ou
altruiste.

l.a vénalité de 1a maternité peut-elle &tre admise ?

Les partisans de cette pratigue font valoir que chacun étant
propriétaire de son corps, son utilisation peut étre rémunérée : la
société admettant bien la prostitution.

Aux Etats-Unis, sans étre courante, cetie pratique n'est pas
confidentielle - 198 tentatives ont été officiellement recensfes en 1989
pour 33 naissances (Le Monde, 8.8.1991).

Des cabinets d'avocats américains ont méme démarché des praticiens
frangais pour leur proposer des méres porteuses.
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Cette pratique est toutefois contraire au principe de "l'indisponibilité
du corps humain et de l'état des personnes", selon la Cour de
Cassation (31 mai 1991).

La maternité pour autrui & caractére altruiste peut-elle étre
admise ?

Dans l'affaire tranchée par la Cour de Cassation, la démarche de la
mére porteuse était totalement altruiste.La femme en question était
une enfant adoptée qui souhaitait "rendre 4 la société, en donnant a
un couple la possibilité d’avoir un enfant, le bienfait qu'elle avait elle-
méme recu’ (entretien M. Sureau, 10.9.1991).

D'autres cas, spectaculaires de prét d'utérus intra-familiaux ont été
relevés : une Sud-Africaine de 48 ans pour ses propres petits-enfants
(Le Monde, 3.4,1987 ¢£ 3.10.1987), une jeune Italienne pour permettre
4 sa mere d'avoir un enfanl avec son second mari, en 1988, une
Américaine de 42 ans pour les deux jumeaux de sa fille (fécondés in
vitro avee ses ovocytes, alors qu'elle n'avait pas d'utérus fonctionnel)
récemment encore (Le Monde, 8.8.1991).

Elle choque moing certainsg praticiens que l'inferruption volontaire de
grossesse (entretien M, Papiernik, 18.4,1991).

"Personnellement, je ne suis pas choqué par ce type de pratique, dés
lors qu'elles sont mises en oceuvre pour des raisons médicales et qu'on
reste au sein de Ia cellule familiale, sans échange financier.Je
reconnais toutefois gue cela peul avoir des conséguences
psychologiques négatives el poser certains problémes familiaux",
selon un autre praticien, le professeur Henrion (Maternité de Port-
Royal, Cochin, Le Monde 8.8.1991).

Certaing cas concernent des projets parentaux tardifs, aprés la
ménopausge, et disparaitront sans doufe le jour ot la congélation des
ovocytes sera maitrisée ; ils indiquent que Ia maternité tardive ne
sera peut étre pas une pratigue marginale.

1.3.Des réactions défavorables.

La pratique des méres porteuses a été dénoncée, en France, & la quasi-
unanimité, sans toutefois qu'une distinction claire ait été établie entre
vénalité et caractére altruiste de la pratigue.

A létranger, les réactions sont généralement plus favorables a la
maternité de substitution altruiste, sauf en Allemagne. Le Parlement
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européen a également condamné les méres portcuses (résolution du
16 mars 1989),

La Grande-Bretagne en revanche permet depuis la loi du
ler novembre 1990 & "un tribunal d'ordonner qu'un enfant soit traité
comme enfanl du mariage s'il cst né d'une femme qui a porté
I'embryon ou qui a été inséminée artificiellement avec le sperme du
conjoint. Il suffit que la demande soit formée par le mari et la femme
dans les six mois de la naissance et que le pére del'enfant, s'il n'est pas
le mari, et la mére porteuse soient d'accord en toute connaissance de
cause avec la demande en justice" ("Méres porteuses, premier et
deuxiéme type", J.Rubellin-Devichi, note 2 'OPESCT, 24.1.1991).
L'intervention d'agences commerciales et toute forme de publicité
restent interdites sous peine de sanctions pénales par le Surrogacy
Arrangements Acts du 16 juillet 1985,

2.L.es choix.
2.1.Auloriser les meres porteuses ?
Une autorisation difficile.

Une telle autorisation serait en contradiction avec les principes
éthiques fondamentaux rappelés par la Cour de Cassation et le
Conseil d'Etat, de l'indisponibilité de I'état des personnes, avec les
principes généraux du Code civil et avee les régles communes 2 toutes
les filiations.

11 faut néanmoins rappeler que n'a été jugée et condamnée jusqu'a
présenl gue la pratique lucrative et contractuelle de la maternité de
substitution,

I.es modalités d'une éventuelle autorisation.

Si le Législateur autorisait la maternité de substitution, deux grandes
options pcuvent se présenter :

- L'autorisation du prét d'utérus rémunéré avec prise en charge
par I'Etat.

A moins d'autoriser 1'activité commerciale, supposant des
intermédiaires rémunérés, des contrats en bonne el due forme et
surtout une obligation de livraison (cession de l'enfant) d'un produit
"de qualité" (absence de défaut physique de l'enfants), une
autorisation de la pratique supposerait I'intervention de I'Etat.
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Celle-ci aurait pour objet de rémunérer la mére porteuse, afin de
placer les couples demandeurs sur un pied d'égalité au point de vue
financier, et de garantir la bonne exécution du contrat.

- L'autorisation du préi d'utérus a titre gratuit.

Une loi n'est pas nécessaire dans ce cas, méme si cela signifie la
possibilité de renonciation de la meére porteuse a la cession, & tout
moment, et du couple A 'adoption.

Le caractére altruiste de cette démarche supposerait que les
partenaires se font mutuellement confiance et que cette pratique
restidt totalement privée, voire intrafamiliale (entre soeurs par
exemple).Cependant, une procédure d'adoption accélérée, comme en
Grande-Bretagne, pourrait étre prévue.

2.2 Interdire les meres porteuses.

1l ne suffirait pas de déclarer les contrats nuls et de dissoudre les
assoclations, mais il serait nécessaire d'instaurer des sanctions
pénales contre les intermédiaires et les médecins

Le rapport Lenoir et la communication du Conseil des Ministres du
18 décembre 1991 vont dans ce sens.

Ils se fondent sur les principes fondamentaux d'indisponibilité du
corps et des pergonnes,

b) Faut-il lever ou maintenirl'anonymat du don de gametes ¢

L'anonymat du don de gamétes, principalement du don de sperme, est
une question trés controversée, d'autant plus discutée qu'un
mouvement dans 'opinion sur la "connaissance des origines” a remis
en question cette régle, auto-instituée par les CECOS.

Le don n'a pas ici son sens juridique traditionnel.
p q

"Le mot don utilisé dans le texte (I'avant-projet de loi) est le terme
consacré en la matiére par I'usage. Il est employé ici par similitude
avec des expressions voisines, don du sang, don d'organes, mais il ne
fait nullement référence & la notion juridique de don, laguelle
implique la patrimonialité de ce qui est donné" (Avant-prajet de loi).

Le terme de den implique par lui-méme la gratuité.
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Selon le Petit Robert, il s'agit de 1"'action d'abandonner gratuitement
4 quelqu'un la propriété ou la jouissance de quelque chose ; ce qu'on
abandonne i quelqu'un sans rien recevoir de lui en retour”.

"Comme en matiére de don du sang et d'organes, 'absence de toute
rémunération pour le don de gameétes (...) est d'unc importance
capitale . C'est, appliqué aux gamétes, la conséquence d'un grand
principe reconnu de maniére générale par le groupe : les préléevements
sur le corps humain n'ouvrent aucun droit & rémunération pour celui
qui s'y préte.La générosité fonde le don admissible.

"Cette gratuité est aussi de nature a éviter que se multiplient des dons
dans le seul esprit de lucre.

"Le¢ principe de gratuité ne fait cependant pas obsiacle aun
remboursement des frais exposés par le donneur” (Rapport du Conseil
d'Etat).

Cette position cst égalcment retenue par les CECOS, en ce qui
concerne le don de gametes :

"La gratuilé est l'essence méme du don (...),Elle repose sur l'idée
fondameniale que le corps est res extra commercium.Aussi, la
fourniture de sperme ou d'ovules ne peut devenir une activité
commerciale ou professionnelle”

Cette regle présenle un intérét d'ordre sanitaire : le donncur ne
cachera pas ses risques génétiques éventucls, ce qui se ferait au
contraire dans un systéme d'achat des gamétes pour obtenir
rémunération, il acceptera de longs entreliens pour une enquéte
génétique approfondie sur la généalogic familiale.

i. Anonymat, don et don dirigé.
- l.e donneur est anonyine mais pas inconnu.

Le meédecin le connait.Plus méme, des examens médicaux assez
approfondis sant entrepris, natamment au plan génétique, et le
dossier médical esl conservé.

La conjointe esl aussi mise au courant, puisque le don est soumis a son
accord expres.Cette disposition est un élément de protection
supplémentaire de I'anonymat du donneur.

En [in de compte, c'est 'anonymat a I'égard de toute personne tierce et
spécialement & 1'égard du donneur (ou du couple donneur dans le
systéme des CECOS) qui est protégé.
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De facto, les CECOS disposent d'un véritable état-civil paralléle.

"Nous détenons des fichiers voire des dossiers administratifs dont la
tenue et 1'accés sont régis par le droit public ; les informations
communiquées ont des conséquences sur le droit privé des personnes
concernées (...). Si nous voulons gque 'anonymat du denneur soit
absolu, nous devrions détruire le patronyme du donneur dés la fin de
ses dons. Or, phénoméne étrange, c'est le corps médical lui-méme qui
s'érige contre cette solution radicale. Pourtant la supression de
Iidentité (patronyme et lieu de naissance) ne me semble pas détruire
les renseignements médicaux concernant le donneur ! Nous devrions
aussi éviter tout rapprochement entre I'identité du donneur et celle
des demandeurs, l'identité du donneur et la conception de 'enfant.
Enfin, rendre impossible toute corrélation des caractéristiques
phénotypiques et hiologiques avec le patronyme du donneur.”
(M,-O.Alnot : "A qui sont ces gameétes 7", Autrement - N° 120, "Le défi
bioéthique”, mars 1991),

- Le donneur peut-il étre connu ?

Parfois, un couple infertile se présente au médecin avee un frére, un
parent, un ami, qui est proposé comme donneur.Ce don dirigé violant
la régle de 'anonymat n'est pas accepté par les CECOS et ne semble
pas étre une pratique courante 4 1'étranger.

Cette question se pose surtout pour le don d'ovocytes, car il est
fréquent que cclui-ci soit réalisé entre soeurs ou entre amies.

Le don de gamétes intra-familial peut poser 4 l'évidence des difficultés
juridiques et psychologiques.La proximité d'un donneur et de 'enfant
issu du don peut-elle conduire celui-ci & remettre en question sa
filiation ou, au contraire, donne-t-elle une protection supplémentaire
au couple receveur ?

La régle de I'anonymat, pour étre juste, ne doit-elle pas étre égale pour
toutes les formes de don de gametes : don de sperme, don d'avocyte,
double don de sperme et d'ovocyte, si ces formes sont également
. admises ?



2. Donde spermec etd'ovocytes.

Lie don de gaméte a un triple aspect : le don simple {(don de sperme on
don d'ovocyte) ; le don double (don de sperme et don d'ovocyte).

Certains pays distinguenti entre don de sperme et don d'ovocyte
pour admetire le premier et refuser le second.

En Allemagne, le don d'ovocyte est interdit (article 1 (1).6 de la loi du
13 décembre 1990), au motif que, "si cette technique donne trois
parents i l'enfant, comme pour le don de sperme, elle donne en fait
deux meéres biologiques (mais elle dissocie la maternité génétique de
la maternité gestationnelle) , alors que le don de sperme donne un
pere social et un pére biologique" (Entretien avec MM, von Biilow et
Lange au Ministére fédéral de la Justice & Bonn, le 3 septembre 1991),

Certains féministes soni irés rélicentes face au don d'ovocyte, qui
requiert une intervention chirurgicale.Sait celui-ci est effectué dans le
seul but de recueillir des ovocytes, et le don implique alors un
engagement beaucoup plus important de la femme que de I'homme
dans le don de sperme.Soit il cst effectué & 1'occasion de tentatives de
FIV : le don pourrait étre sollicité dans des conditions o1 il est permis
d'émettre des doutes sur la sincérité du consentement.Quelle femme
refusera en effet dec donner une chance A une autre femme d'engager
un processus gui la conduit, espére-t-elle, vers la grossesse aprés tant
d’efforts médicaux et psychologiques ?

Le Comité national consultatif d'éthique utilise également un autre
argument, scientifique, pour émettre un avis défavorable sur le don
d'ovocyte, qui différerait du gaméte male, car "il posséde un
cytoplasme nécessaire au développement de 'embryon.Ce cytoplasme
peut étre utilisé pour le dévelappement d'autres matériels génétliques,
ce qui peut ocuvrir la voie a diverses manipulations” (Rapport 1989,
p-20).

L.e double don de gameétes (ovocyte et spermatozoides), en cas de
stérilité bilatérale, fait aussi 'objet d'un avis défavorable du Comité
national consultatif d'éthique, parce qu'il pourrait conduire a des
"interventions délibérées, destinées a provoquer la fécondation pour
cunserver des (gameétes) dans des banques, en gérer le slock et les
répartir éventuellement selon les demandes de couples inféconds"
{Rapport 1989, p.21).

Une discrimination entre les gamétes, entre le simple ou le
double don de gameles est-elle fondée ?

Confrontées au principe d'égalité, ces pratiques ne présentent pas de
différences fondamentales, sur le plan du principe.Par contre, leurs
modalités différent, car le don d'ovoceyte peut induire une intervention
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chirurgicale sans motif thérapeutiquc ni bénéfice direct pour la
patiente.En excluant cette hypothése et en ne conservant que celle qui
consiste & recucillir des ovocytes surnuméraires produits lors d'un
traitement de FIV, en exigeant un consentement renforcé, préalable
au début de tout traitement, comme pour le don d'embryon (), le don
d'ovocyte pourrait étre acceptable.

Quant au double don de gamétes, nécessairement limité par le
caractére moins fréquent des doubles stérilités, ne semble-t-il pas,
sous réserve des considérations précédentes, aussi admissible ?

Bien entendu, le don d'ovocyte ou le double don de gamétes pose, &
I'égard de la question de I'anonymat, les mémes problémes que le don
de sperme,

3. Définir le cadre juridique pour le don de gamétes.
3.1. Le don de sperme est-il acceptable ?

Le don de sperme réalise un adultdre 1égal, accepté par le conjoint.I1
est condamné par de nombreuses religions pour ce motif.

Ne pas intervenir pour encadrer cette pratique, et la consacrer, n'est-
ce pas continuer a la condamner implicitement cn laissant planer
toujours I'incertitude sur la filiation des enfants ?

Le Législateur pourrait-il, face 4 la souffrance jugée insupportable par
les couples stériles, interdire le don de sperme puisque la médecine
leur offre une technique substitutive et palliative de leur stérilité ?

Certes, le recours au don de gamétes peut poser des problémes sociaux
(éclatement de la parenté, sociale et biologique), psychologiques
(identité du pére, rapports parents-enfants), juridiques (élablissement
du lien de filiation).Ces questions ne sont pas insurmontables, et de
nombreux Etats ont déja 16giféré sur la matigre,

Certes, juridiquement, le don de sperme réalise une transgression de
l'indisponibilité de la filiation, consacrée par l'article 311-9 du code
civil ("Les actions relatives & la filiation ne peuvent faire l'objet de
renonciation”,

Le donneur de gamétes renonce pourtant bien par avance au lien de
filiation.Dés 1985 au colloque "Génétique, procréation et droit", le
doyen Carbonanier soulignait eombien les nouvelles techniques de
procréation renforgaient l'emprise de la volonté sur un droit
traditionnellement empreint d'ordre public.



3.2. I'anonymat doit-il et peut-il &tre levé ?

Cette régle déontologique, imposée par les CECOS, est la plus
controversée.

Pour certains, le don de gamétes étant par définition indispensable a
la procréation hétérologue, une levée de Yanonymat risque d'entrainer
une pénurie de donneurs.Cette position n'est pas incompatible avec la
demande d'une réglementation stricte en ce qui concerne les
conditions du don.

Pour d'autres, 'intérét de l'enfant est d'avoir accés a la connaissance
de ses origines, y compris celle de son pére géniteur, et la levée de
'anonymat du donneur en est ]a condition. Il peut s'agir également de
la communication de "données non identifiantes”, ou de la
conhaissance d'une "silhouette”,

Pourtant, la circulation et le transfert des produits du corps humain
reposenl sur le don et 'anonymat, seule régle de nature & empécher
des situations de dépendance entre le donneur et le receveur.

I'anonymat du donneur et le secrel des origines sont-ils pathogénes et
producteurs de troubles prychologiques ct psychiatriques pour
I'enfant issu de ce don anonyme ?

Les avis des experts sont partagés (A.Guyotat, rapport Lenoir, II,
p.130).Pour certains, "L'expérience clinique des pédo-psychiatres ct
des psychanalystes montre que tout sccret qu'on fait peser sur un
enfant est en fait un mensonge et exerce un effet pathogéne (G.Delaisi
de Parseval, entretien du 23.4.1991).Pour d'antres au contraire, la
révélation de ce seeret risque de consolider le rejet des parents rééls el
de favoriser la dissociation latente, qui existe chez tout enfant, entre
parents rééls, symboliques et imaginaires.Pour les CECOS,
I'ancnymat total est "une régle qui est trés largement acceptée par les
donneurs ecar elle authentifie l'ouverture du champ fantasmaltique et
mect A distance une réalité enfant réél-femme réelle qui dément leurs
illusions" (L'insémination artificielle, CECOS, op.cit.).

Quelle est la situation des enfants nés aprés procréation hétérologue ?
Les enquétes sonl rares et sont biaisées par le fait que seules les
familles qui ont levé partiellement le secret acceptent de répondre, ct
que seuls les médecins de famille acceptent en général de répondre.
Elles montrent que l'anonymal esl en régle générale respecté (Le
devenir des enfants concus par TAD, J.L. Clément in L'insémination
arlificielle, CECOS, 1991),
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Le corps médical et les frangais, selon des sondages d'opinion
concordants, se montrent favorables au don de sperme anonyme, et
gratuit.Le rapport du Conseil d'Etat ¢t I'avant-projet de loi sur les
sciences de la vie et les Droits de 'Homme, puis le rapport du
Haut-Conseil de la Population et de la Famille, également.

La question de 1a levée de 'anonymat des donneurs de gameates
devra étre abordée dans le débal parlementaire consacré aux
procréations médicalement assistées.

La levée de I'anonymat a deux inconvénients :

- elle donne la primauté & une régle biologique, alors que notre droit
de la filiation repose sur un équilibre entre filiation hiologique et
filiation sociale, et que l'objectif social de la procréation hétérologue
est de substituer une filiation sociale, fictive, surtout paternelle, 4 une
filiation biclogique, réelle mais anonyme ;

- elle interdit & V'enfant la recherche de ses origines, qui est pour
certain un légitime hesoin. Cette recherche est actuellement rendue
impossible que par la régle de 'anonymat, mais non interdite.

Certains psychiatres et psychanalystes considérent pareillement que
lever l'anonymat serait accorder & la parenté biclogique un role
excessif par rapport 4 la parenté sociale et affective qui reste pour
I'enfant la source majeure d'équilibre et de sécurité.

Elle suppose de reconnaitre légalement que I'intérét de U'enfant est la
fiction sociale.

Certains accordent & la levée de l'anonymat I'avantage de
responsabiliser les couples donneurs, sous réserve qu'il soit sans
incidence sur leur propre filiation,

L'interdiction de la levée de I'anonymat aurait en revanche pour effet
de fonder la filiation, naturelle ou légitime, dés le consentement, sur
des bases solides, et ne pas la laisser 2 la diserétion du couple, qui peut
actuellement disposer de la filiation de I'enfant. 11 faut remarquer
qu'il n'existe pas, en droit positif, de désaveu de maternité possible,
l'accouchement constituant une vérité légale irréfragable, méme 'l
s'agit d'un don d'ovocytes, la maternité étant double (génétique et
génitrice).

Pourtant, certains pays ont levé I'anonymat, et la Convention sur les
droits de I'enfant semble nous y engager.



La signature par la France de la Convention relative aux droits de
l'enfant adoptée par l'Assemblée générale de 'ONU le 20 novembre
1989! nous engage, "dans la mesure du possible”, et cette restriction
est évidemment fandamentale, 4 ce que, dés sa naissance, 'cnfant ait
vdroit de connaitre ses parents ct d'étre élevé par eux” (article 7-1, in
fine).

Cette disposition, qui a fait 'objet de réserves de la part du Haut-
Conscil de la population ct de la famille (Rapport "Filiation sociale et
filiation biologique, 21 mai 1990), a conduit le Consell d'Etat a
proposer la création d'un "Conseil pour la recherche des origines
familiales” (Rapport "Statut et protection de l'enfant”,
p.83).L'aboutissement des procédures proposées par la Haute
juridiction est la rencontre physique entre le pere biologique et
I'enfant issu du don de sperme.

Cependant, pour certains juristes, le droit pour I'enfant d'avoir acces a
l'identité de ses auteurs biologiques, que reconnaitrait cette
convention est discutable ("Procréation assistée et droits de I'enfant”,
P Murat, RDSS, 27 (3}, juillet-septembre 1991).

La "connaissance des arigines” peut renvoyer a des contenus forts
divers. S'agit-il de permettre la connaissance véritable des parents
bialogiques ou d'informer 1'enfant de son mode de conception ? Cetle
notion souffre d'ane certaine imprécision, d'autant plus que n'est pas
définic 1a notion des "parents".S'agit-il de la parenté sociale ou de la
parenté biologique ?

Enfin, en pralique, cette disposition restera inapplicable pour les
enfants adultérins.

Ainsi, la France s'engagerait dans une démarche semblable a celle qui
a conduit d'autres pays a lever 'anonymat du don de sperme.

En fail, les expériences étrangéres sont peu concluantes.

La Suéde dés 1984 (loi du 20 décemhbre 1984) en voulant faire
prévaloir le droit de 'enfant a la connaissance de ses origines a levé
I'anonymat du don de sperme. Si le mari ou le concubin qui a donné le
consentement a 1'TAD est considéré comme le pére légal de l'enfant
ainsi conc¢u, la possibilité pour l'enfani de connaitre son pere
biologique a été reconnue.

A sa majorité, ou & maturité suffisante, recannue par un psychologue,

il peut demander i rencontrer son pere biologique.Les services sociaux
compétents contacteront celui-ci, qui pourra toujours opposer son

1.  Entréeenvigueur le b septembee 19840,
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refus de rencontrer cct enfant.Aucun lien juridique ne pourra étre
établi,

Les conséquences furent nettes.

"D'une part, on a constaté un changement dans la composition des
donneurs de sperme. Les étudiants et jeunes hommes edlibataires ont
laissé la place aux hommes mariés et péres de famille. Mais surtout, on
a assisté d'autre part a un tarissement considérable du nombre de
donneurs, puisque de 200 IAD par an avant l'entrée en vigueur de la
loi (en 1986), on est passé & 200 IAD pratiquées depuis cette date,
exclusivement par des hépitaux publics”" (Professeurs Hagenfeldt et
Wrambsy, Unité de FIV de 1"Institut Karolinska, entretien du
26.1.1991).

Les couples suédois se rendent désormais au Dancmark, en Finlande
ou en Grande-Bretagne pour préserver 'anonymat du don de sperme.

En Grande-Bretagne, une décision conservatoire a été prise.

La loi de novembre 1990 prévoit en effel que les enfants issus dTAD
pourront légalement avoir le droit d'avoir accés a certaines
informations concernant les donneurs.

A cet effet, "Autorité instituée par la loi de 1990 devra tenir un
registre d'information comportant l'identité des donneurs, des couples
bénéficiaires et des enfants issus de ce traitement.Ces renseignements
préserveront 'anonymat des personnes, mais la loi n'exelut pas sa
levée dans l'avenir, si l'évolution des moeurs le permet.

L'Allemagne est trés réticente vis-a-vis du don de gametes, qui
n'est pas régi par la loi du 13 décembre 1980, faule de consensus
politigue. -

Les praliciens refusent l'insémination artificiclle ou la FIV
hétérologue au motif de l'inséeurité juridique (notamment
patrimoniale) de l'enfant et des risques psychologiques qui seraient
encourus : la PMA demeure intra-conjugale.

Les lignes de conduite de 1'Ordre des médecins allemand sont sur ce
point trés nettes ("Richtlinien zur Durchfithrung mit Embryotransfer
und des intratubaren Gameten- und Embryotransfers als
Behandlungsmethoden des menschlichen Sterilitat”, Di. Arztblat, 85,
50, décembre 1988),
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3.3. Modalités et effets de la levée de 'anonymat.

Quelles pourraient étre les modalités d'une levée de
'anonymat ?

On distingue a ce sujet, deux possibilités.

- La premiére, levée partielle de l'anonymat, conduit a donner des
informations non identifiantes.T.es CECOS transmettent ainsi aux
médecins traitant des enfants congus par IAD le dossier médical du
donneur de sperme.

Faut-il aller plus loin et prévoir la possibilité de transmettre des
renseignements généraux sur le physiquc, la situation sociale, une
silhouette, a l'enfant, sans donner de nom ?

- La seconde possibilité est la levée totule de 1"anonymat, avec
transmission du nom du donneur de sperme.

Quelles pourraient étre les conséquences d'une levée de
l'anonymat ?

Pour la personne issue d'un don de gamétes, on pourrait imaginer
deux conséquences :

- La connaissance des origines peut &tre d'abord la connaissance de
I'identité du pére hiologique suivie par une prise de contact
"physique", éventuellement, avec celui-ci.Ce systéme sera pratiqué en
Suéde, qui réserve au pére géniteur la possihilité de refuser de voir son
enfant.

- I'établissement d'un licn de filiation qui n'est inslitué par aucune
législation.

Mais si l'anonymat des dunneurs est levé, toutes les conséquences
devront en éire tirées,

Le¢ couple demandeur pourra choisir le receveur sur des critéres
physiques, prolessionnels, voire le "quotient intellectuel”, sur
catalogue, comme aux Ktats-Unis.

La levée de l'anonymat du don de sperme risque de remettre en cause
I'accouchement sous X reconnu par l'article 47 du Code de la famille et
de l'aide sociale ou le secret de la filiation qui peut étre demandé par
une mere qui confic un enfant au service d'aide social & 'enfance.
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3.4.Dans quelles conditions le maintien de "'anonymat peut-il
étre assuré ?

Si, au contraire, le Parlement se prononcgait pour le maintien de la
régle de 'anonymat, certains aménagement juridiques et techniques
seraient nécessaires :

Prohiber le désaveu de paternité, sauf & prouver gue l'enfant
n'est pas issudu don de sperme.

L'acceptlation par un mari ou un concubin du recours 4 l'insémination
artificielle devra valoir reconnaissance de paternité et rendre
impossible tout désaveu, sauf & prouver gque 'enfant n'est pas issu de
cette insémination.

Prohiber les actions a fins de subsides et I'établissement de tout
lien de filiation.

L'anonymat du donneur est incompatible avec 1'établissement de tout
lien juridique (filiation, action 2 fin de subsides) entre l'enfant et son
pére biologique.

Imposer la conservation du dossier médical du donneur de
sperme, pour raisons de sanié.

Exception & une stricte régle de I'anonymat, la congervation du dossier
médical, fondé sur un questionnaire trés détaillé et un examen
génétique approfondi, du donneur s'impose, dans 1'intérét médical de
I'enfant.

Il est d'ailleurs admis par le CCNE : "Tout don doit repsecter
l'anonymat des donneurs, ce qui n'exclut pas nécessairement la

communication de certaines données non identifiantes" (Avis du
15 décembre 1989),

Imposer le mélange de sperme entre lc pére (ou le conjoint) et le
sperme de donneur, pour renforcer la régle de I'anonymat tout en
laissant croire au conjoint qu'il peut &tre le pére biologique serait une
mauvaise solution.

Il faut en effet que le conjoint ait fait le deuil de sa fertilité et qu'il
accepte d'avoir un enfant d'un tiers : une situation ambigiie serait
hautement perturbante.Les régles de 1'TAD doivenl étre claires. Il
s'agit d'une aide a la procréation par un tiers extérieur au couple.
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DEUXIEME PARTIE :

RECHERCHE DES DEFINITIONS DES PREMIERES
ETAPES DU PROCESSUS PROCREATIF ET D'UN
STATUT DES RECHERCHES

Résumé

Une controverse traverse la société frangaise pour tenter d'établir la
nature des premiéres cellules qui suivent la pénétration par un
spermatozoide de N'ovocyte :

- s'agit-il simplement de cellules biologiques ayant des capacités de
développement, comme tout ce qui vit, plantes, bactéries, animauax ?

- sont-elles déja humaines par leur devenir, ayant les
caractéristiques de I'étre humain et s'auto-construire ?

- sont-elles de nature divine, portant le projet certain d'une mission
dont Dieu aurait organisé les possibilités d'exister ?

La recherche permet de toujours mieux comprendre les mécanismes de
1a fécondation, les processus du développement de Y'oeuf, et du méme
coup de remetire en question des vérités qui ne sont que des croyances
sur la nature des étapes de ce développement et de son origine.

Des éléments sur ces premiers développements m'ont paru utiles pour
que chacun puisse mieux exprimer son opinion.

Au dela des hypothéses, des recherches sur les premiers instants du
processus procréatif, le devenir des "zygotes surnuméraires” ameéne
une réflexion pressante sur le réle du législateur.

Quel peut éire le sort des zygotes surnuméraires, qui ne sont pas
immédiatement utilisés dans un processus de fécondation in vitro et
sont conservés par congelation, quand le couple a abandonné son
"projet parental” ?

Peuvent-ils faire l'objet d'un don & d'autres couples ? Les opinions, y
compris au sein du CCNE sont partagées.

Peuvent-ils faire I'objet de recherches ? Dans la pratique
quatidienne de la FIV, des zygotes existent pour la recherche : ceux
qui ne sont pas implantés, ceux quine peuvent &tre conservés.Les
recherches sur ces premiers instants n'ont pas de statut légal.



Faut-il interdire ou autoriser les recherches ? Jusqu'a quatorze jours,
comme en Grande-Bretagne, ou jusqu'a la syngamie, fusion des
génomes paternel et maternel, vers 24 heures, comme en Allemagne?

Faut-il encadrer la destruction des zygotes au-dela d'un certain
délai et fixer une période maximale de conservation ?
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Les huit premiers jours du processus procréatif.

Le zygote est une bréve étape (24 heures) amorcant le développement
cellulaire caractéristique d'une évolution continue,

"En tenant compte des informations que fournissent 'histologie et la
biologie cellulaire, on reconnait actuellement quatre stades dans le
début du développement aprés la fécondation :

"- la période qui va de la fécondation jusqu'a environ huit
cellules, pendant laquelle l'oeuf vit totalement sur ses réserves
maternelles et o1 le génome paternel n'intervient pas ou peu : rien ne
permet donc d'appeler cet ceuf un embryon (...),

"- la période ou se différencie une enveloppe, appelée
trophoblaste, et une masse interne appelée bouton embryonnaire, puis
une cavité se forme", environ 5 jours aprés la fécondation. L'ensemble,
une centaine de cellules, est appelé blastocyste, mais "la qualification
d’'embryon (...) bien qu'excessive peut, dans le langage courant, étre
acceptée.Mais il faut bien visualiser que la masse cellulaire interne
{(bouton embryonnaire) n'est pas encore un embryon car les cellules de
ce bouton embryonnaire conservent toutes les caractéristiques de
cellules indifférenciées,

"- la période préparatoire A I'implantation oi1 1'oeufl perd sa
protection externe, la membrane pellucide, formée dans l'ovaire.

A ce moment, vers six jours, "par des signaux chimiques, l'oeuf
modifie la physiclogie ovarienne de la mére, qui le prend en charge,
alors que jusque la il était en culture dans les liquides des trompes de
l'utérus.Au début de ce stade, ce sont surtout les ecllules du
trophoblaste constituant l'enveloppe de l'oeuf qui, en proliférant
activement, pénétrent dans la muqueuse utérine tandis que celle du
bouton embryonnaire demeurent relativement guiescentes",

" puis, dés que l'implantation est engagée, commencent A se
différencier les tissu primitifs puis 4 s'ébaucher les structures
organiques du nouvel étre" (Ch,Thibault, in "Aux débuts de 1a vie ; des
catholiques prennent position”, 1990)



Biologiquement, ces étapes se distinguent clalrecment, leurs
différences sont mises en évidence par des diapositives ou des images
filmées.Cela n'a pourtant pas encore permis de faire accepter, méme
dans la communauté scientifique et a fortiori dans les autres (juristes,
philosophes, théologiens,..) une diserimination entre structure
biclogique, projet de personne, personne humaine potentielle,
potentialité de personne humaine, embryon voire pré-embryon.

Le moment précis oi débuterait une vie humaine, la personne
humaine ou seulement 1'étre humain n'a pu recueillir un accord bicn
quc soit reconnune comme exacte cette succession d'évolutions
cellulaires jusqu'a la nidation. Biclogiquement, cette évolution est
identique chez tous les mamiféres, avec de faibles varation de durée
chez les animaux, sauf les batraciens et les oiseaux.

Cetie élape présente une autre caractéristique : sa précarité.Non
sculement elle peut conduire, mais c¢'est rarissime, 4 des tumeurs,
aboutir & des malformations, donner naissance 4 des jumeaux, des
triplés, mais surtout l'expulsion 4 un stade quelconque y compris
aprés la nidation.Cette expulsion est si fréquente qu'on peul admellre
quec la réussite, le processus de fécondation mené jusqu'a son terme, la
naissance d'un enfant, est 'exceplion et I'échec, la regle, que ce soit en
procréation médicalemenl assislée comme en procréation naturelle,
dite romantique par nos amis canadiens.

Pour ces raisons, a priori et par principe, l'veuf provenant des gametes
d'un homme et d'une femme, et pouvant devenir une personne
humaine bien que ne I'étant pas, nécessite prudence et respect pour
I'observation comme pour la manipulation,

"Le zygote humain unicellulaire est tout de méme un zygole humain,
méme si ce n'est pas une personne humaine. Par conséquent, il
convient de le considérer d'une autre maniére et de lui appliquer des
régles de conduite différentes de celles a4 appliquer 4 un embryon de
poircau ou de souris" (A.Kahn, audition du 5.12.19931).

Mais cette prudence et ce respect vont-ils jusqu'a interdire,
contrairement a4 ce qui est permis chez la personne humaine,
des observiations, des éludes, des expérimentations ?

Tel est bien 'une des questions qui, aujourd'hui, se pose en France, et
a déja regu des réponses dans quelques pays, a 'étranger.

Dans la pratique, les chercheurs qui travaillent sur les méthodes de
procréation médicalement assistée, la reproduclion humaine, ont
"acces en pratique quolidienne a ces deux cellules, spermatozoides ct
ovocytes (...).Le stade des quatre cellules correspond 2 la pratique
quotidienne de la fécondation in vitro.Nous avons entre les mains des
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embryons qui ne sont développés que jusqu'a quatre cellules et c'est &
ce stade que la fécondation in vitro classique s'arréte” (P.Boyer,
auditions du 4.12.1991).

Dans le langage courant comme dans le langage scientifique, les
termes "embryon” et "pré-embryon" sont couramment employés pour
désigner ces périodes pré-implantatoires.

I-QU'ENTEND-ON PAR"EMBRYQN" ?
A/EMBRYON OU PRE-EMBRYON ?

Le terme d'embryon désigne en général le stade du développement
qui marque le passage d'une cellule unique, le zygote, & un ensemble
complexe de cellules, le foetus.Il correspond 2 la période qui va de la
fécondation aux deux premiers mois, lorsque tous les organes et les
membres sont formés, ce qui donne & l'embryon un forme
humainc.Mais le comité consultatif national d'éthique parle
d’embryon humain pour "tous les stades de développement du zygote
depuis la fécondation de l'ovule jusqu'au stade de la maturation
permettant une vie autonome hors du corps maternel soit versg la
25¢éme semaine gestationnelle {600 grammes)" (Rapport 1984,
p.28).Par la suite, et suivani en cela la proposition du Conseil de
I'Eurcpe (CAHBI, 1986), le Comité a désigné par embryon "tous les
stades de développement du zygote avant le stade foetal qui est atteint
4 la huilidme semaine de la grossesse” (Rapport 1986, p.33).

Le terme "pré-embryon" apparait 2 1a réunion de 'Buropean Science
Foundation & Londres des 5-6 juin 1985 pour décrire le stade qui va
de la fécondation & l'apparition de la "ligne primitive", qui deviendra
le systéme nerveux, vers le quatorziéme jour I faut remarquer que la
commission et le rapport Warnock qui le précéde emploie le terme
d'embryon précoce (Rapport de la commission d'enquéte concernant la
fécondation et I'embryologie humaines, juillet 1984, Documentation
francaise).

On trouve ce terme dans l'instruction Donum Vitae, du Vatican, du
10 mars 1987, qui, "avec celui de zygote et de foetus, indiquent dans le
vocabulaire de la hiologie les stades successifs du développement d'un
etre humain auxquels est attribué la méme valeur éthique".

L. L'Eurgpean Medical Research Couneil w, concomilamment a "American Fertility Sociely, proposé
de réserver le terme d'embryon humain ans stades de développement postérienrs 4 la formalion d'un axe
de symétrie (ligne primilive), soit environ le quatorzidme jour aprés la lscondation, dernier stade o0 dos
Jumeaux identigues peuvent veaigemblablement dtre formés(CONE, Rapporl 1988, p.32%



11 a été proposé de dénommer ce "temps particulier du processus de Ia
vie ou il est bien difficile de distinguer un individu, de moins
biologiquement parlant (...) d'utiliser le tcrme d'embryon pré-
implantatoire qui correspond aux six premiers jours du
développement avant la nidation dans la muqueuse utérine”
(P Jouannet, rapport Lenoir, 11, p.148).

La création d'embryons surnuméraires dus a la fécondation in vitro et
le probléme posé par des recherches éventuelles sur ces derniers ne
concernc en fait que les quinze premiers jours de la vie embryonnaire
au cours de laguelle la nidation de l'oeuf dans la muqueuse
endométriale de I'utérus a lieu, vers le huitiéme jour.

Cette périnde correspond, plus précisemment :

~ & totalité de la durée de la progestation olr I'ncuf est un organisme
libre qui, tout en migrant dans l'oviducte en direction de la cavité
utérine commence ses premiéres divisions, posséde un "potenticl de
développement et de viabilité s'il trouve un utérus receveur”
(Op.prée.).Cette période dure sept jours. Elle correspond a un slade de
quelques cellules (deux, quatre ou huil) & quelques dizaines.

Cette période est également qualifiée de stade pré-implantatoire el de
pré-embryon pour désigner les périodes de développement situées
avant ou aprés l'implantation dans l'utérus materncl.Mais le Comité
d'éthique pense que 'utilisation d'un tel mot risque "d’accréditer l'idée
que I'embryon pourrait pendant un temps étre trait¢ différemment
avec moins de considération notamment pour les interventions liées a
la recherche” (Rapport 1986, P.33).

- au début de la gestation de V'oeuf, quand celui ci est implanié.Les
commissions de sages ont toutes gualifié "d'embryon” l'ceuf implanté
dans 1'utérus, le sixieme jour apreés la fécondation (Commission Waller
d'Australie, 1983, Commigsion Warnock de Grande Bretagne 1984,
Commission de réforme du droit de I'Ontario, 1984).



B/ LES DEFINITIONS EXISTANTES.
1.Définition biologique du zygote, stade embryonnaire précoce.,

Le zygote est une étape du développement embryonnaire, qui se
caractérise par la continuité.

Si, biologiquement, des étapes assez précises peuvent étre distin guées,
il n'existe pas de consensus philesophique et élhique sur la notion de
embryon.Savoir s'il est une personne humaine, une personne
humaine potentielle, une potentialité de personne humaine, ou
simplement un matériel biologique est une question des plus
controversée.

Aucun consensus ne peut étre obtenu sur le moment précis du
début de la personne humaine.Toutefois, 'oeuf humain mérite
le respect et, a ce titre, une protection minimale de la loi.

2. La personne humaine, légalement protégée, dans le droit
positif,

Rappelons que Ia loi de 1975 a institué I'emhryon comme élre humain
dans son article premier ("La loi garantit le respeet de toul étre
humain dés le commencement de la vie!") et a limité la possibilité d'y
porter atteinte dans les dix premiércs semaines de sa grossesse si
I'état d'une femme la place dans une "situation de détresse”.

Le Conseil d'Etat en a tiré la conséquence que les conditions mises & la
pratique d'une interruption volontaire de grossesse par la loi du
17 janvier 1975 sont suffisantes pour estimer que celle-ci ne porte pas
atteinte a l'article 2 de la Convention européenne des Droits de
I'Homme, qui consacre "la protection par la loi du droit de toute
personne & la vie", par deux décisions du 21 décembre 1990,

"Il reconnait I'embryon comme étant une personne, mais on dreit & la
vie n'est que relatif” ("Le Conseil d'Etat, le droit a [a vie et le controle
de conventionnalité", AJDA, février 1991).

1. Aprapos dumot vig, "il faut commencer par récuser I'oxpression covramment utilisée de "respeet
de la vie" prise dans abgolu : il lui Fant ajouter aussitot "bumaine'’ 8i on entend bisn parler du “respect”
au sens moral du mot.Méme Padjectif "hamain® est insuffisant £i on admer avee les hinlegistes que la vie
humuine est présente en chaque cellule de notro vrgunisme, pas moing dans Pavoeyte que duns le zygote, |
favtdunc préciser encore "vie humaine individuelle”, c'est 4 dire indivisible en eble-méme el distinete par
clle-méme de tountes les antres.Clost celle-ci seulement qui esl digne d'un respecl qu'on exprime
philosophiquement. depuis KANT, comme le devoir de ne jamais la considérer seulomeant comme
moyen, mais toujours augsl conune une hin.Cette dignite o'esl aubre que celle qu'on reconnait a lu
peesore (M. Demaison "Le respect de la vie el lu dignité de ta peracane”, in "o disgnuslic prénatal®,
1991),



Dans un premier temps, "il alfirme sans équivoque, pour la premiére
fois en droit public frangais, que le droit & la vie est reconnu et garanti
avant la naissance de l'enfant” (id.)

Si la "vic" au sens bivlogique du terme dés la conception, pour le
Conseil d'Htatl, celui-ci estime "que la personne existe avant la
dixiéme semaine suivant la conception”.Cette période demeure
compatible avec le principe affirmé par la Convention, et prolege par
la loi, du droil de toutc personne a la vie™.

"Si les décisions du Conseil d'Etat affirment que la vie et la
personne existent avant la naissance, ¢lles ne permettent pas de
dire quand celles-1a commencent™! |

3.1.a position du CCNE,

Dés son premier avis, le Comité consultatif national d'éthique a défini
I'embryon comme une "personne humaine potenticlle” (Avis du
22 mai 1984, Rapport 1984 p.27).

Il a tenté en 1986 de "fonder en raison” le recours a cette notion dans
son avis sur les "Recherches sur les embryons humains in vitro et lear
utilisation a des fins médicales et scientifiques” (Avis du 15 décembre
1986).

"Une innovation philosophique fandait en raison, indépendamment de
la science et de la théologie, un concepl éthigue justifiant un certain
respect de I'cmbryon dés la fécondation” ("A quoi servent les avis du
comité d'éthique : Autopsie d’'un moratoire”, C.Bannecuil, La
Recherche, 230, mars 1991, vol.22,p.238).

Constatant que "l'espoir de résoudre cctte question comme un
probléme de pure biologie apparait chimérique du seul fait que ces
différences d'appréciation, indépendamment méme de toute option
métaphysique, sont liées 4 des différences non scientifiquement
arbitrables dans la définitiun des propriétés décisives de la personne
humaine.On ne saurait done confondre description ct
prescription.Quoi qu'il en soit par exemple du bicn fondé scientifique
de la notion nouvelle mais discutée de pré embryon par laquclle
certains désignent le zygote jusqu'a la deuxiéme scmaine, elle ne

1. Lo Conseil d'Eal a4, en suivani ¢c raissnnement, emprunté une démarche classigue "ln
toute hypothése, inéme dans le cas ot le droit 4 la vie est expressement nrocliameé, la question gui esl posce
au juge est cetle de swvoir quand commence la vie el commenl clle dait dtre prolégdée”. s cours
constitutinnnalles des différents payvs europeens “uffirmuot généralement que fa protection diit fre
wecordie les e commencement de la vie, el dine an profitinssi de Pembryon dlest enguite constatéguegda
Mo an cours d'une premiére periede ol en considérution d'un certain numbre de circonstanees, Lesss
ntéréls de b mere penvent Pemporter sur les intéréts de Pembryon 11 est genéralerne nl évite par leg juges
consbitutionnels de se proneseer sur le point de suvotr s lembryon est une persenne, et s'il exisle un drost
i naitre™ L avereu "Les juges frangais el e draitd L vie™, Droit, n®13, 19810,



saurait envelopper par elle-méme aucune décision quant au respect a
lui porter", le Comité a admis que les propriétés de I'dtre personnel
apparaissent de facon progressive : "des la conception, ce
développement vers I'dtre personnel a commencé".

Dans son rapport sur "I'état actuel des études conduites par le Comité
concernant les dons de gameétes et d'embryons” de 1989 il a rappelé
que, si, & partir de la fécondation, les stades eruciaux du
développement embryonnaire sont :

- le 3éme jour, début des synthéses de protéines codses par le génome
emhbryonnaire,

- le 78me jour, implantation dans la muqueuse utérine,

- le 14&me jour, apparition des structures propres de I'embryon (disque
embryonnaire),

"Les connaissances biologiques actuclles permettent de reconnaitre
ainsi une succession de stades, il n’en reste pas moins que le
développement de la vie embryonnaire est un processus continu ; on
ne peut accorder 4 ces stades une signification éthique unanimement
reconnue',

Cette personnalité en formation s'enracine dans une réalité biologique
(l'embryon est humain en vertn d'un génome, ot d'une succession
normale de niveaux d'organisation) et dans une réalité
anthropologique et culturelle (I'embryon s'humanise en vertu d'un
projet parental),

Le Comité en tire la conclusion que :

"L'embryon humain dés la fécondalion appartient & I'ordre de
l'étre et non de lI'avoir, de la personne et non de la chose ou de
I'animal.ll devrait éthiquement étre considéré comme un sujet
en puissance, comme une altérité dont on ne saurait disposer
sans limite et dont 1a dignilé assigne des limites au pouvoir ou
la maitrise d'autrui™.

Cette définition a été eritiquée a la fois :

- en ce qu'elle ferait croire que ce qui n'est pas encore 1a est déja
présent,

- ou en ce que le mot potentiel impliquerait que la personne se trouve
déja }a en puissance.

Ceux qui pensent que le terme potentiel est inapproprié pour un
embryon qui n'a pas encore de systéme nerveux, donc a fortiori de
conscience ou de raison préferent I'emploi du terme de "personne
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possible”. Pour d'autres, "la potentialité d'étre h umain ne fonde pas un
droil a le devenir, done n'implique pas le devoir de faire vivre : les
droits de l'embryon & un momeni donné sont en rapport avee son étre
actuel, non avee ce qu'il est en puissance” ("Qu'est-ce quun embryon ?,
Panorama des positions philusophiques actuelles”, A.Fagol-
Largeault, G. Delaisi de Parseval, Bisprit, juin 1983).

Le terme "potentiel” a été le plus critiqué, car "on est une personne ou
on ne 'est pas, ct, de plus, méme jusqu'a sa mort, tout individu esl une
potentialité, un devenir” (La Recherche, art.préc.,p.359)

Il n'en demeure pas moins le point de référence ¢thique de toute
réflexion sur l'utilisation de l'embryon & des fins de recherche ou de
don.

4.L.a position du rapport du Conseil d'Elat.

Selon Guy BRAIBANT, président de la section du Rapport et des
Etudes a l'origine du rapport "De I'éthique au droit”, "nous n'avions
pas, pour notre part, tenté de donner un statut a 'embryon
humain.Nous avions parfaitement saisi qu'il s'agissait 14 d'un
probléme beaucoup plus délicat et nous ¢royions néeessaire de traiter
'embryon de fagon pragmatigue, c'est a dire & travers les différents

prohlémes qu'il peut poser” (L.e Monde, 1.1.1992).

Constatant, a parlir de cctte démarche pragmatique que, dans la
mesure o a été admise la fécondation in vitro comme reméde 2 la
stérilité, i est impossible d'éviter de "traiter la question des ecmbryons
surnumeéraires”, le rapport du Conseil d'Etat considérait que :

“D'un point de vue élhique, 4 aucun stade de sa vie in vitro, I'embryon
ne peut étre traité comme une chose.Il en est ainsi en tout état cansc
parce qu'il procéde de la disposition ct de la manipulation de cellules
en provenance du corps humain.Or, les personnes qui auraient
disposé de ces cellules germinales n'ont pas, en vertu du principe
général d'indisponibilité du corps humain, un droit de libre disposition
sur les éléments du corps".

(Mest done sur le concept d'indisponibilité du corps et de ses produtts,
les gamétes en 'occurrence, que se fonde le Conseil d'Etat pour refuser
de voir dans I'embryon une chose,
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II-QUESTIONS-CLEFS ET REPONSHES CONTRADICTOIRES.

A/ A QUEL MOMENT LES}GAMETES SONT-ELLES
PORTEUSES D'UN PROJET ALEATOIRE ?

C'est une réponse difficile.

La potentialité de gamétes pour devenir personne humaine est un
truisme, Bn revanche, il est extrémement variable selon les différents
stades de la grossesse de fixer le moment oit elle s'exprime :

- dés larencontre des gamaétes,
- lors de 'implantation, vers le 62me jour,

- quand les principaux organes sont différenciés 2 partir des trois
feuillets embryonnaires (ectoblaste, mésoblaste, entoblaste), vers
60 jours,

- quand le systéme nerveux est assez développé (apparition de l'axe
embryonnaire),

- quand le eoeur est formé, vers 49 Jours,

- quand le foetus commence & bouger (l'activité motrice commence
vers 8-12 semaines) ou quand les mouvements sont perceptibles par la
meére,

- quand le foetus est capable de vivre indépendamment de sa mére
lorsque le placenta produit assez d’hormones de type ovarien pour
permettre la poursuite de la gestation, & partir du troisiéme mois de
grossesse,

- quand le foetus est viable, vers vingt semaines de grossecsse,

L. La particularité des premiers jours.

Pendant la migration dans l'oviducte, la morula atteint, au stade de
quatre jours, huit-douze cellules qui ont la particularité d'stre

- totipotentes, c'est 4 dire étre capables de contribuer & une ou A toutes
les parties de I'embryon : une seule cellule est capable de devenir un
embryon, un organe spécialisé ou rien du tout,

- pré-tératogeénes, peu sensibles au stimuli extéricurs : un toxique
tuera l'oeufou le laissera intact.
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La nidation du blastoeyste au septiéme jour amorce une
différenciation des cellules (au nombre d'une centaine a ce stade) dont
10% deviendra le bouton embryonnaire et 90% deviendra les annexes :
trophoblaste, qui permet la nidation dans P'utérus, et placenta.

L'apparition de Yaxe embryonnaire, ou ligne primitive, au
quinziégme jour, indique le stade au cours duquel les cellules qui
peuvent étre conduites & former des tissus apparaissent pour la
premiére fois de fagon précise."Avant (celte étape), le développement
est donc clairement dirigé vers la production de divers lypes de
cellules spécialisées qui sont essentielles & la vie du foetus.C'est
seulement lorsque (et si) de telles cellules se différencient que les
tissus qui engendreront finalement le foctus, commeneceront a
s'organiser et a croitre”.Ce stade est donc considéré "comme le
premier stade durant lequel les cellules précarseurs speécifiques du
foetus pourraienl étre présentes dans le sac embryonnaire
humain.Puisque la bande primitive (sic) est le centre de I'organisation
foetale, c'est également le stade au cours dugquel le nombre d'individus
susceptibles de se développer & partir d'un seul oeuf fertilisé est enfin
fixé" ("Le destin des cellules dans l'embryon”, R.Lavenham Gardner,
La Recherche, 227, déc. 1990, vol.21, p.1485).

2.Quand commence la personne humaine ?

Il n'exisle pas de consensus sur les fondements philosophiques d'une
protection du zygote.On peut distinguer trois grands courants de
pensée sur cette question trés controversée ("Qu'est-ce qu'un embryon
?, Panorama des positions philosophiques actuelles”, A.Fagot-
Largeault, G.Delaisi de Parseval, Esprit, juin 1989) :

* le courant vitaliste considere que le critere pertinent est
naturel ou biologique.

Ce courant peut étre aussi bien religieux, spirituel ou mysligue
gqu'athée,

Dans la premiére catégorie, le moment de la conception, & partir de la
conception du zygote, "exige le respect incondilionnel moralement di
a 'étre humain dans sa totalité corporelle et spirituelle, el donc, dés ce
moment, on doit lui reconnaitre les droits de la personnc”. Cette
position est celle de I'Eglise catholique exprimée dans I'Instruction sur
le respect de la vie humaine naissante et la dignité de la procréation
de la Congrégation pour la doctrine dc la foi de 1987, Le critére
biologique est nécessaire mais pas suffisant.Sinon, le respect de la vie
s'étendrait & tout le vivant, ne permettant pas de distinguer "homme
de I'animal.Ce qui les sépare radicalement est la relation entire le
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Créateur et sa créature qui l'éléve au-dessus de sa condition
animale."L'homme est sur Terre I'unique créature que Dieu a voulue
pour lui-méme", pour la Congrégation pour la doctrine de la foi.

11 faut noter que la doctrine thomiste qui figura dans le droit canon de
I'Eglise catholique de 1234 4 1869 considérait que Dieu parachevait
I'oeuvre de chair au moment ot1 le foctus était assez développé pour
commencer a exercer une activité spirituelle.Le geste de Dieu qui
infuse 1'Ame ne se réalise qu'au stade du développement
correspondant & l'achévement de la mise en place des fonctions
végétatives, sensitives et motrices, péricde ol la mére peut sentir
bouger son foetus, soit vers quarante jours.En decd, l'avortement
n'était pas un homicide.

Dans cette conception éthique relativement récente de 1'Eglise
catholique, sont exclues :

- 1a possibilité que les gamates soient des étres personnels,

- I'éventualité que l'embryon puisse passer par une phase pré-
personnelle de développement avant d'accéder 4 la pleine réalisation
de son humanité.

La position de 1'Eglise catholique, trés prudente (la déclaration sar
Pavortement de 1974 disait que "méme s'il y a un doute sur le fait gue
I'embryon précoce soit une personne humaine, on doit faire comme s'il
V'étail et respecter la vic, car ce serait une faute grave de prendre le
risque d'un homicide"), se fonde sur la crainte des dérives non
maitrisables de la science.Elle suppose donc que tout ce gui est
techniquement maitrisable entraine une envie irrésistible de passer a
l'acte et gqu'aucune limite efficace ne puisse étre dressée contre cette
insatiable curiosité de l'homme. La connaissance scientifique de
I'homme étant par elle-méme déja un viol de la personnalité, elle doit
s'arréter au seuil de la vie personnelle.

Considérer que l'étre humain commence dés le moment de la
conception ne permet pas d'expliquer pourquoi le créateur accepte et
d'insuffler la vie et de la reprendre presque aussitdt dans de trés
nombreux cas.Le gaspillage naturel de la vie embryonnaire est
important (prés de deux tiers des zypoles ne se développent pas, dont
40% & l'implantation ; la raison est dans ncuf cas sur dix une
aberration chromosomique).Or si un chréticn considére que la
rédemption par le baptéme est un acle essentiel, seule 'abstention de
toute vie sexuelle permettrait de résoudre le dilemme de ne pouvoir
faire baptiser le produit des fausses couches, qui passent inapergues
lorsqu'elles ont lieu dans les premiers jours de la vie,

Cette contradiction apparente est résolue si 1'on considére que
permetire une renconlire de deux gameétes n'est pas un pouvoir
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vraiment créateur de 'homme. LEIBNIZ pensait que parmi toutes les
personnes possibles dont 11 a l'idée et dont 11 congoit l'essence, Dieu
choisit pour 'existence celles qu'll veut, pour des raisons qui tiennent
a 'harmonie globale de 'univers et qui dépassent les éires limités quc
nous sommes ("Discours de métaphysique”, 1686 et "Essais de
Théodicée", 1710).

Considérer que le respect dit au zygole empéche toute recherche
scientifique expérimentale peut sembler contradictvire au regard du
principe du caractére sacré de la vie : I'homme ne doit-il pas faire tout
son possible pour réduire la mortalité au cours des premiéres
semaines de la vie embryonnaire ? La réponse religieuse est que
I'homme ne doit pas se substituer 4 Dieu : si nous pouvions savoir ce
quc donne l'union de deux gametes, il est des résultats que nous
récuserions, ce qui est 1a cas actuellement avec le diagnostic anténatal
(voir infra).

La seconde catégorie de ce courant de pensée peut tout aussi bien étre
athée et considérer qu'il suffit pour étre une personne de posséder le
zénome humain, done qu'un zygote est, aprés la syngamie qui esl la
shase de la fécondation qui réalise la fusion des noyaux des gameétes et
assure I"échange des chromosomes paternel et maternel, une personne
humainc.Le développement se fait sur la base d'un patrimoinc
génétique individuel définitivemeni fixé au moment de la fécondation
de 'ovocyte par le spermalozoide.

i.es conséquences pratigues de celie conception sont que, comme la vie
humaine mérite le respeet :

- "interruption volonlaire de grossesse n'est pas plus acceptable que
U'infanticide ou le rneurtre d'un homme adulte,

- ‘es interventions médicales sur le foetus ne sont légitimes que pour
25n bien et sans réel danger pour sa vie : il est exclu d'utiliser un
_.noryon ou un foetus vivant 4 des fins de recherche seientifique méme
esus un prétexte humanitfaire.

s cadicalité de ecette condamnation & l'avantage de se dispenser de
Lec aver une frontiere 4 partir de laquelle une recherche scientifique
Helte devient iilicite,

Cr cas de mort du foetus, on doit les mémes égards A sa dépouille
gu's ceise des aulres étres humains,

- aucune procédure artificielle de procréation n'est acceptable dans la
mesure cu lo mise au point de ces technigues nécessite des cssais
prénlubles, des tatonnements et des ratés donc un gaspitlage dec vie du
fail de la volonté humaine:
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"Nul ne peut revendiquer, avant d'exister, un droit subjectif 4 venir
I'existence ; toutefois, il est légitime d'affirmer le droit de l'enfant &
avoir une origine pleinement humaine grice & une conception
conforme & la nature personnelle de I'étre humain" Les procréalions
médicalement assistées sont donec "contraires a4 la dignité d'un étre
humain".

* le courant relationnel met 'accent sur le fait que, pour éire
une personne, il faut posséder asser de conscience et de raison
pour entrer dans la communauté des sujets libres et exercer son
autonomie morale.

Un des arguments de cette conception éthique, est que nous accordons
le statut de personne & des entités juridigues, les personnes morales,
mais pas aux cellules somatiques qui ont pourtant toutes le potentiel
de donner par clonage un individu humain.

Le respecti de la personne est donc un respect pour quelque chose de
tout autre que la vie.Kant considére qu'une personne est un étre
raisonnable qui s'oblige & ne s'incliner que devant la loi qu'il pose lui-
méme comme universalisable.Cette faculté de juger en maniére
pratique est universelle mais pas innée : 'homme en devient homme
que par l'éducation.lUIn nouveau-né, un enfant, ne sont pas encore des
personnes.

On ne saurait par conséquent appeler & I'autonomie un étre qui n'en
n'a pas la capaceité et on ne doit pas le respect de I'antonomie morale A
un embryon humain mais seulement des égards pour sa
sensibilité.Les étres en dec¢a de cette capacité d'autonomie minimale
peuvent étre protégées, comme on protége le vivant, la nature, mais
n'ont pas A étre respectées, comme l'on respecte 'autonomic des
personnes.

Les conséquences pratiques de cette conception éthique sont que :

- la vie ne doit pas étre gaspillée sans nécessité ni de facon inutilement
cruelle,

- l'expérimentation sur un embryon humain in vivo et in vitro est
parfaitement acceptable mais requiert le consentement des géniteurs
et le souci des conséquences : il est moralement préférable de tuer un
foetus que de le laisser vivre endommagé ; il n'y a pas d'obstacle
éthique & ce qu'un embryon ou un tissu embryonnaire soit utilisé
comme moyen en vue d'une fin humaine,

- toute transaction commerciale est admissible, pourvu qu'aucune
personne ne soit contrainte a ce qu'elle ne veut pas.



Alors que l'absence de frontiéres concernant la légitimité des
recherches scientifiques est un avantage de la position radicale de
I'Eglise catholique, le probléme de 1'absence de frontidre cntre
personne et non-personne constitue la faiblesse de eette conception.

On peut se demander qui cst, dans cette conception, vraimenl
autonome, quand et qui a le droit de décider qui l'est, ne l'est pas ou
pas vraiment : on devient personne humaine parce qu'on est reconnu
comme personne par des étres humains qui se reconnaissent eux-
mémes comme personnes.

La définition de la personne est donc singuliérement fluctuante et
sélective.Ne conduit-clle pas a exclure de la communauté des étres
humains non seulement les embryons, ou les enfants, mais aussi les
handicapés mentaux, les personnes en état végétatif chronique, en
coma dépassé, soit des catégories de personnes peu définies ?

Un troisitme courant de pensée est représenié par l'avis du Comité
d'éthigque (v. supra).

3.Faut-il définir la nature de 'embryon ?

Les conceptions éthiques antagonistes sur la nature de 'embryon,
respectables en tant que choix individuel, en seraient pas praticables
comme choix de société, "l'une parce qu'elle jette la suspicion et
I'interdit sur des habitudes trés largement admises et refuse la
mailrise de la procréation qui est devenue un fait, 'autre parce qu'elle
comporte le danger que les faibles, les laissés-pour-compte du
développement soient exclus de la communaulé éthique™.

Chercher un juste milieu entre dénier 4 I'embryon humain tout statut
personne! et conférer 4 une cellule la méme dignité morale qu'a un
étre conscienl et raisonnable revient en pratique, pour les autorités,
commissions et comités de sages institués ad hoc, a dire de fagon
pragmatique c¢ qui est interdit et ce qui est permis.

La vraie question est de savoir comment l'embryon doit étre traité :
"cessons de nous demander quand l'embryon devient une 'personne’,
cherchons quels droits il devrail avoir et quelles modifications il faut
apporter A la loi pour qu'il les acquicre” (art.préc.).ll faudrail ainsi
plutét doter F'embryon d'un statut protecteur minimal, un
degré de protection juridique, alors méme qu'il n'existe pas de
consensus, éthique, juridique, philosophique ou religicux sur sa
définition el sur les fondements de sa proteection.

1. Art. prec "Qu'est ce quiun embryon ¥, Pavaraoma des pasiLivns philosopliques actuches™ A Fagol.
Lurgeault, (3 Delaisi de Parseval, Bsprit, join 9B,



-17-

C'est aussi 'avis du Conseil d'Etat dans son Rapport :

"A partir du moment ol les deux cellules germinales fusionnent, se
déroule un processus conlinu qui ne se préte pas 2 la définition sur la
base scientifique du début de la vie humaine” (p.81)."11 n'est pas
nécessaire de définir le début de la vie humaine pour légiférer ; il
s'agit seulement de réguler un processus de vie" (p.83).

Cette régulation, aujourd’hui assurée par des avis du Comité
consultatif national d'éthique, doit-elle 'étre par la loi ?

B/A QUI APPARTIENT LE ZYGOTE ?

Des oeufs, fécondés in vitro sont congelés, en vue d'une implantation
ultérieure.

A qui appartiennent-ils ?

A la femme, sur laquelle un ovocyte a été prélevé ? Au donneur de
sperme, qu'il soit mari, conjoint, ou un tiers anonyme ? Au couple,
existant comme tel, mais &4 qui l'attribuer si celui-ci se désagrage, si
'un des conjoints meurt ? Aux médecins qui ont rendu la procréation
possible, au cas ol le eouple d'oli proviennent les gamétes meurt
accidentellement comme cela est déja arrivé ? A la société, qui
choisirait, en cas de don, par l'intermédiaire de 1"institution médicale
les couples admis & recevoir l'veuf congelé ct abandonné pour la
réalisation de leur projet parental ?

Le Législateur ne doit-il pas chercher de légaliser le devenir de ces
oeufs humains, personnes humaines potentielles selon le CCNE ?

C/ QUEL PEUT ETRE LE DEVENIR DES ZYGOTES
SURNUMERAIRES ?

La communication gouvernementale du 18 décembre 1991 ne
fait pas référence aux statut des recherches.

Le Gouvernement se fonde sur un argument d'opportunité selon
lequel : "Notre choix est de ne pas traiter la question du statut de
l'embryon.Nous ne disposons par des éléments techniques et ethiques
nécessaires pour légiférer dans ce domaine (...).8i, pour I'embryon
humain, on se limite a raisonner en termes de statut, on aboutira a
une impassc.On relancera un débat sans fin" (M.Sapin, Le Monde,
19.12,1991).
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Est-il exact de dire qu'on ne ne dispose pas des éléments techniques et
éthiques, alors que les progrés de la connaissance de I'embryogenese
d'une part, les multiples réflexions éthigues, & commencer par celle du
CCNE, d'autre part, sont des éléments suffisant pour un tel débat?

Si le Parlement frangais ne peut trouver un consensus sur la
définition du moment a partir duquel le zygote est une personne
humaine, au moins pourrait-il envisager de tenter de définir et
de justifier le moment ou les recherches scientifigques
concernant les premicres étapes du développement
embryonnaire seraient admissibles.

l.a recherche d'un statut, méme sans définir la nature du zygote,
permetirait aussi de proposer une solution raisonnable, en
réglant le probléeme du devenir des dizaines de millicrs de
sygotes surnuméraires! et en donnant aux chercheurs des
regles du jeu claires.

Une autre position risque d'encourager lcs dérives, notamment
de commercialisation des zygotles humains, que le
Gouvernement veut par ailleurs empécher.

Pourquoi des zygotes surnuméraires ?

Les techniques de procréalion médicalement assistées sont
responsables dc la eréation de zygotes surnuméraires, actucllement
cangelés, pour deux raisons:

- on ne sait pas congeler des ovocytes.

Ainsi par exemple, une femme subissant un traitement stérilisant ne
pourra donc pas, comme pour l'homme, congeler ses gameétes mais
devra recourir a la fécondation in vitro et & la congélation de zygotes si
ellc désire un enfant ultéricurement aprés un tel traitement ;

- on ne sait pas implanter lc nombre d'veufs, obtenus par fecondation
in vitro de plusicurs ovocytes? et de spermatozoides, correspondant au
nombre d'enfants désireés.

Les ocufs 4 implanler seront choisis parmi ceux qui sont obtenus in
vitro, a l'veil nu, selon leur forme homogéne, mais de facon arbitraire
comme le reconnaissent les praticiens.

La perspective de limiter au strict miminum nécessaire (deux ou trois,
comme le recommande 1'avis du CCNE de juillet 1991) I'implantation
d'oeufs risque de conduire, sans augmentation corrélative de la
. Pour le CECOS Necker, Lo plus importanl en France, de 1985 4 1990, phus de S000 zygoles onl 81é

congelés o 3134 n'ont pas élé implantés ; en 1981, plus de 2000 zygotes ont ol congrlés et 1314 ‘oot pas
clé inplantes,

2. L'hiyperstimulation ovaricnne produil néeessairement plusicars pyocytes.
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maitrise des mécanismes de la stimulation ovarienne, &4 un
accroissement automatique du nombre de zygotes dont le fransfert
n'est pas désiré,

Trois devenirs possibles du zygote doivent étre exposés : l'utilisation
de 'oeuf humain pour la fin a laquelle il est destinég, la procréation,
son utilisation & des fins thérapeutiques oun scientifigues, sa
destruction,

a) La réutilisailion des oeufs pour une fécondation ultérieure.

Deux solutions sont envisageables : 1a réutilisation par le couple, le
don & un auntre couple.

1.La réutilisation par le couple,

Les ceufs humains peuvent éire conservés a 1'élat congelé et donner
naissance ultérieurement 4 des enfants vivants, avec un taux de
succes toutefois plus réduit qu'en FIV,

Le premier enfant né ainsi fut Zoé, qui naguit & Melbourne en 1984,

La fécondation in vitro implique la production d'ovocytes en grand
nombre, la rencontre in vitro de plusieurs gamétes et la production
"dembryons " (au stade de deux, quatre ou huit cellules) qui ne sont
pas tous réimplantés, afin d'éviter des grossesses multiples : ces
zygotes sont qualifiés d'embryons surnuméraires.

Ils n'existent qu'en raison d'un échec scientifique relatif, la non-
maitrise de la fécondation in vitro.Les traitements hormonaux
permettent de recueillir en moyenne plus de trois ovocytes (quelques
fois une dizaine, voire jusqu'a 17, selon les situations individuelles
trés hétérogénes).Le pourcentage de grossesse augmente rapidement
en fonclion de nombre de zygotes transplantés : on obtient 8,8 % de
grossesses avec un embryon transplanté, mais 17,9 % avee deux, 27 %
avec trois. Au dela, le taux de grossesses n'augmente pas de facon
significative : 29,9 % pour quatre zyvgotes transférés, 32,9 % pour cing
et plus (Sources : données FIVNAT 1389).

Le nombre moyen de zygoles transférés sur guatre années de
ponctions ovocytaires (50 976 de 1986 2 1939) a augmenté de 2,2 4 2,9.
11 faut noter qu'en 1989 5 zygotes ont été transférés dans plus de 10 %
des cas (contre 6 % en 1987),
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Cette augmentation se traduit par un nombre plus élevé de grossesses
multiples avec un mauvais pronostic obstétrical pour les enfants
commc pour les méres.

Les praticiens sont donc contraints i choisir entre deux maux : un
risque médical plus élevé au cours de la grossesse ou 1a production de
zygotes surnuméraires.L'avis du Comité consultatif national
d'éthique du 24 juin 1991 recommandant de limiter le nombre de
zygotes transférés a trois, "sauf exception justifiée par des arguments
solides et strictement médicaux" ne va gu'augmenler en pratique le
nombre de zygotes surnumeéraires.

Cet avis désavoue la pratique actuelle consistant 4 demander aux
parents le nombre de zygotes dont ils désirent l'implantation et 4 y
substituer des arguments strictement médicaux,

Le probléeme des zygotes surnuméraires disparaitrait s'il était
envisageable de féconder un ovocyte isolé ct le replacer in utére en
garantissant un succés a 100%, ou bien de congeler les ovocytes.Cette
difficulté, transitoire maig dérivée nécessairement (dés lors qu'est
admise la fécondation in vitro comme remeéde & la stérilité) de la
procréation médicalement assistée, pose néanmoins des problémes
éthiques et juridiques,

Les difficultés naissent pour les zygotes dont les auteurs "ont réalisé
ou cessé d'envisager un projel parental avant I'expivation du délai de
conservation' selon le Comité consultatif national d'éthique et ne font
pas connaitre leur avis sur les autres utilisations. Personne, ni les
chercherus, ni les praticiens, ni la sociétg, n'esi habilité & prendre une
décision, Si, malgré cela, des décisions sont actuellement prises, elles
gsont sans fondement légal.

Dec plus, la c¢réation "d'embryothéques”, des banques d'embryons
utilisées dans un but de recherche (réservoirs d'organes potentiels) ou
en vue de don pour projel parenial d'autrui (réservoirs d'embryons
produits a cette fin), bangues dont i} serait trés difficile de contrdler
les finalités et les applicalions, et 'instrumentalisation de la
procréation humaine que représenterait la pratique du don de zygote,
réduit au rang de matériel génétique utilisé dans les thérapies de la
stérilitg, conslituent des risques de dérive importants.

C'est pourguoi le Comité consullatif national d'éthique a émis des
recommandations sur la pratique de la cangélation, en 1986 :

- expérimenlale, elle doit éire pratiquée dans des centres agrédés
présentant toutes garanties techniques et scientifiqucs,

- justifiée comme "moyen de réalisation du projet créatif actuel el
affectif du couple (...) elle peul éLre acceptable dans la mesure ot elle
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autorise soit la transplantation d'embryons lors d'un cyele ultérieur de
la femme, soil des transplantations successives en cas d'échec, sans
procéder 4 de nouveaux prélevements et fécondations et sans détruire
les embryons non immeédiatement transplantés”,

- limitée dans le temps en raison d'un projet actuel d'enfant et non
d'un programme parental indéterminé.La recommandation du
Comité est sur ce point trés détaillée, surtout pour la transplantation
d'un embryon congelé aprés une premiére naissance.

- limitée & un projet de couple.Si celui-ci se sépare, la seule solution "a
un moindre mal" pour le Comité, "consiste en la destruction des
embryons, sous réserve des possibilités éventuelles de dons en vue de
la recherche".

2.Le don a d'autres couples.

2.1.Lcs opinions sur le don d'emhryon sont partagées.T.e CCNE
dans son avis de 1986 faisait apparaitre des divergences et en appelait
au Législateur.Kn 1989, il a réitéré de facon pressante, son appel & un
encadrement Iégislatif, en fixant, a titre provisoire, certains principes.

Le premier avis, en 1986, était partagé, du fait des divergences
d'opinion au sein du Comité entre ccux gui considéraient que le don
d'embryon, représentant une adoption anténatale, "a le mérite
d'éviter la destruction d'embryons surnuméraires”, el ceux pour qui il
peut "constituer le premier pas vers la praoduction d’embryons en vue
de 1'adoption (...} avec le danger de commercialisation et dc trafics
Nlicites".

Du fait de ces divergences d'appréciation, le Comité en appelait au
Législateur :

"Auvcune législation ne permet en 1'état actuel d'organiser la
réalisation d'un tel don qui cumule les difficultés du don d'ovocyte et
du don de sperme.Rien ne permet actuellement de répondre en pareil
cas aux questions juridigues qui pourraient se poser (notamment en
matiére de filiation).

"Le Comité souhaite donc que des régles juridiques soient élaborées
avant que ce don d'embryon a d’autres couples puisse étre envisagé,ll
souligne l'urgence d'une intervention législalive.Faute de quoi il
risque de se développer un véritable marché noir d'embryon®.

L.e second avis, du 15 déeembre 1889, propose des lignes trés
rigoureuses "qui devront étre fixées par la loi", mais qui, en altendant,
sont proposées par le Comité lui-méme,
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Le principe du don d'embryon repose sur deux notions fondamentales :
'embryon comme personne humaine potentielle et le projet
parental.ll se décline en trois caractéres : don volontaire soumis au
consentement écrit des auleurs qui devra étre renouvelé aprés un
délai de trois mois, gratuité, anonymat.

Le don d'embryon n'est pas assimilable 4 un don de gameétes, car il
peut se traduire "par le venue au monde d'un nouvel étre humain dont
(le don) contribue & déterminer génétiquemendt l'identité et il induit
des conditions sociales et psychiques de la reproduction humaine dont
on mesure mal les effets possibles™ (Rapport 1989,p.17).

Le souci du Comité a été de “sauvegarder la dignité présente et future
de 1'dtre humain exposé par ces méthodes a des risques multiples”et de
concilier plusieurs inléréts:

- ceux des enfants ainsi engendrés, qui ont la chance d'étre
particuliédrement bien accueilli par le couple infécond.Mais
{"anonymat des donneurs empéche ces enfants d'avoir "la
connaissance de leurs ascendants généliques, ce qui risque de les
exposer dans leur quéte d'identité a la soulfrance, voire a des troubles
psychiques” ;

- ceux des donneurs qui ont des mobiles altruistes.Mais ils "assument
un réle ambigu de simples prestataires de matériel génétique par une
décision sur la liberté de laquelle peuvent peser des sollicitations de
nature variée",

- ceux des receveurs, dont la demande est "humainement fort
compréhensibles”, s'engagent, selon le Comité "dans une aventure qui
somporte des aspects mal connus et des implications éthiques
sréocenpantes'.

2.2.Le dou d'emprven comporte comme principaux
inconvénienie celul de dissocier génitalilé ei parenté et
{'3°e':1'|5?'-'-‘w|r*9fr' ‘IP TGOS & (EE‘S -!.u( 1"'-78(_leln\rq gow .1.3{1?1{‘5“(‘}5
dembrvons,

Ledon d'embryon comporie plusicirs inconvéniconis :

- 1l dissocle génitalité el parvenialilé, enlrainant une remise en cause
du droitde la filiation,

- 1l entraine le recours inévitable a des interimédiaives (lndividus ou
Institutions) dont il est 4 craindre que les décisions "ne résultent pas
toujours de considérations désintéressées et de choix libres mais
deviennent plus ou moins largement tributaires d'objectifs
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commerciaux", voire risquent de "favoriser des tentations engéniques
inacceptahles”,

- 1l risque également de conduire 4 des fécondations provoquées pour
conserver des embryons dans des banques, pour assurer la gestion de
ce stock et sa répartition selon les demandes de couples inféconds, bref
a4 une réification de l'embryon, qui "transgresse l'exigence
fondamentale du respect de 1a dignité humaine".

Ces inconvénients avaieni été relevés par les professenrs TESTART et
FRYDMAN dans un article se demandant "Que faire des embryons
congelés ?” dés 1985 (Le Monde, 4 décembre 1985):

"des difficultés peuvent apparaitre malgré cet accord avece les patients
: disparition ou changement d'avig d'un seul membre du couple
(Faccord des deux membres doit étre renouvelé au moment du
transfert), opposition du couple a la restitution de V'oeuf (...).Toute
pratique de donation d'veuf fécondé implique la définition du couple
receveur selon des critdres d'identité (compatibilité des couples
donneurs et receveurs) et de priorité {puisque la demande risque fort
d'&tre supéricure a l'offre)”.

Mais dang la mesure ol le don de sperme ou le double don de gameétes
(spermatozoides et ovocytes) est accepté, le don d'embryon ne pourrait-
il pas étre envisagé lorsqu'il est souhaité par les parents-auteurs si, et
seulement si, il est soumis & des régles trés rigoureuses qui devraient
&tre fixées par la loi et que le Camité consultatif national d'éthique a
énuméré ?

Le don d'embryon a l'avantage d'offrir une solution aux couples
stériles.

Les pratiques, selon les pays, sont hétérogénes.Si I'Allemagne
proscrit de facto le don d'embryon, la Grande-Bretagne et 1'Espagne
l'admettent.Ces pays prévaient I'anonymat, le caractére expressément
gratuit du don,
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2.3.Les choix.
Interdire le don.

Le don d'embryon, pour les motifs ci dessus énumeérés pourrait étre
interdit.

1'auloriser A certaines condilions,

Malgré ces inconvénients, le groupe de travail réuni & la suite du
rapport du Conscil d'Etat chargé de préparer "avant-projet de loi sur
les sciences de la vie et les droits de I'homme avait aussi admis le don
d'embryon "subsidiairemenl a la réalisation du projet parental des
auteurs de l'embryon", ne pouvani done porter que sur les embryons
excédentaires, el dans les mémes conditions que le don de gamétes.

Le don d'embryon peut représenter, pour lcs couples scuffrant de
stérilité bilatérale ne pouvant done recourir au don de gameéte, une
solution a leur probléme de stérilité.

Cetle pratique pourrait prendre la forme d'une adoption anténatale.

Ne serait-il pas nécessaire de prevoir des régles strictes garantissant
au mieux le déroulement du don : obtenir le consenlement exprés et
irrévocable des donncurs, préservation de leur anonymat ? La gestion
du don ne devrait elle pas étre assurée par des cenires publies
spécialement agréés & cette fin et en pelit nombre, pour limiter la
demandce comme 'offre.

b) L'utilisation d'oeufs humains pour la recherche, quesiion des
plus controversées.

L'utilisation des oeufs humains a des fins thérapeutiques ou
scientifiques suscite de graves et prufondes divergences éthiques.

1.Origine des zygotes disponibles.

L'embryon vivanl in ulero peul ftaire l'ohjet de recherches
strictement encadrées.

Pour le Comité consultatif national d'éthique, dés 1984
"'expérimentation sur 'embryon in uteru cst manifeslement
condamnable. Toute expérimentation sur un embryon vivant et non
viable qui n'aurait pas pour but le hien de U'enfant & naitre et de
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favoriser son développement doit &tre écarté” (Avis du 15 décembre
1984, Rapport 1984,p.31).Dans ce cas, les recherches sur la femme
enceinte et 'embryon in utéro devraieni normalement ressortir du
cadre général des essais sur 1'étre humain de la loi du 20 décembre
1988,

L'embryon mort, issu d'une fécondation in vitro ou d'une
interruption de grossesse volontaire ou spontanée, n'est pas plus
facilement disponible pour faire l'objet de recherches.

L'utilisation d'un embryon ou d'un foetus méme mort ne va pas sans
poser de probléemes juridiques et éthiques particuliers, car ils ne
doivent pas étre considérés comme des matériaux de laboratoire, selon
le Comité.

L'expulsion d'embryons humains peut provenir :

- goit d'expulsions spontanées, qui surviennent normalement dans
15% des grossesses cliniquement connues par les femmes, en grand
nombre pour des anomalies génétiques, et en particulier des
aberralions chromosomiques,

- soit d'expulsions provoguées par interruptions de grossesses
cffectuées dans le cadre de la loi.

Pour le Comité consultatif national d'éthique dans son avis de 1984,
"la constatation de l'interruption de la circulation sanguine est le
critéere de la proximité inéluctable de la mort, méme de la mort
certaine.Mais pour éviter l'objection de la souffrance possible de
I'embryon (...) il est raisonnable d'attendre un certain temps (une
heure ?) aprés la constatation de la mort pour effectuer le
prélévement', done a fortiori des recherches.

Dans la pratique quotidienne de la fécondation in vitro, des
zygotes disponibles pour la recherche existent également.

1l s'agit de zygules qui ne peuveni éfre ni transférés in utéro, ni
cryopréservés : "dans le centre de Baudeloeque, ol nous voyons passer
entre 3000 et 4000 embryons par an, il existe entre 100 et 200 de ces
embryons.Cela signifie qu'il existe au quotidien des embryons qui ne
peuvent pas réaliser le projet parental puisqu'ils mettraient en cause
la réussite de la tentative par un risque supplémenfaire qui est celui
de la grossesse multiple.

"TIs ne sont pas transférés, ils ne peuvent pas étre congelés.

"] est possible pour les couples de les "abandonner”, c'est & dire de
demander qu'ils soient détruits.Il leur est également possible de
solliciter de la part de I'équipe biomédicale qu'ils servent & une
recherche sur la qualité de l'embryon, de fagon & augmenter
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Vefficacité des techniques proposées” (M. Boyer, audition du
5.12.1991).

Leur nombre esl tres faible.De 1985 & 1987, alors que 1002 zygotes
ont été congelés au centre de FIV A.Béclere & Clamart, pour 378
couples, seulement 5 d'entre eux ont accepté de donner 16 zygotes pour
la recherche, soit 1,6 % .De ce fait "ils devraient éire ulilisés au mieux,
c'est & dirc pour des projets de qualité et par des équipes dont la
compétlence est prouvée” (P.Jouannet, G.David, rapport Lenoir, II,
p.151).

2.Queiles recherches ?

L'embryon vivant in vitro peut-il faire 1'objel de recherches ? Celle
question est la plus délicate, car certaines recherches peuvent
conduire 4 sa destruction involontaire ou indispensahle a
Uinvestigation scientifique, cc qui améne a distinguer les catégories
de recherches.

- L.es recherches a finalité scientifique.

Dans son avis de 1986, le Comité consullatif national d'éthique
distingue trois catégories de recherches scientifiques :

- des essais cliniques directement liés 4 la technique de procréation
médicalement assistée utilisée, dont le but cst de "confirmer des
observations qui laissent penser que la modification proposéc dans
I'essai apportera un bénéfice dircet au couple car elle augmentera
I'efficacité ct ta séeurité de la FIV ou permettra un plus grand confort
pour les patientes, voire unc diminution du colt des
interventions™.Ces essais sont avec bénéfice direct pour 'embryon
fécondé in vitro et implique leur transplantation, dont I'opportunité
est toulefvis appréciée par les biologistes "en prenant en compte
'aspect des embryons aprés essai”.Ces recherches qui peuvent
chercher a évaluer la qualité embryonnaire et les conditions de son
développement in vitro, et celles qui ont pour but d'identifier
I'existence d'une éventuelle anomalie héréditaire présente chez les
parents et dont on veut éviter la transmission 4 l'enfant, ne peuvent
qu'étre effectuées sur I'embryon humain.

Mais si les premiéres sont en général non invasives et done en principe
non perturbantes pour le développement, les études "qui cherchent &
dépister une anomalie chromosomique ou génique impliquent le
recours a des techniques invasives" (P.Jouannet, G.David, rapport
Lenoir, 11, p.148).
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Une recherche importante de la médecine de la reproduction concerne
l'explication de la mortalité embryonnaire précoce, qui est chez
I'homme l'une des plus élevées de tous les mammiferes, du fait du
nombre important d'anomalies chromosomiques.

- des essais cliniques dont le but est "la mise au point de méthodes
jusqu'alors peu employées chez I'homme", essals le plus souvent "sans
bénéfice immédiat pour les patientes el qui entrainent la destruction
d'une partie des embryons utilisés".Ces recherches concernent la
procréation médicalement assistée pnisqu'elles sont relatives a la
congélation des zygotes.

"Nous savons gu'actuellement, en transférant un embryon in ufero,
nous avons & peine 10% de chances de succes en terme de grossesse’, le
transfert de 2 ou 3 zygotes permet de porter l'efficacité de la FIV a
environ 20% des grossesses par tentative (M.Boyer, audition préc.).

Les recherches sur le zygote ont pour chjet d'augmenter ces chances,
donc & terme, avec la maitrise de la stimulation ovaricnne, de
diminuer le nombre de zygotes surnuméraires,

_ des recherches fondamentales "liées A 'acquisition de connaissances
nécessaires A une future et éventuelle application clinique" qui
impliquent la destruction des zygoles.

Un des axes de recherches fondamentales en embryologie porte sur les
mécanismes qui déterminent le destin des premiéres cellules de
I'embryon et le moment ol une cellule devient irrémédiablement
engagée dans un processus de différenciation.

Pourquoi ? "Ce domaine de recherches permet de contribuer a élucider
les processuz impliqués dans la différenciation cellulajre au cours du
développement embryonnaire, mais aussi et par 12 méme, d*étudier le
déréglement de ces phénomenes de différenciation qui conduisent a la
transformation d'une cellule normale en une cellule cancéreuse”
("Génétique et épigénétique”, J.Aghion, Les cahiers rationalistes,
1n°463, déccmbre 1991).

T'appel d'offre pour 1991 pour des recherches sur "les cellules
totipotentes ou foetales" du Ministére de la Recherche et de la
Technologie du programme national des biotechnologies s'inserit par
exemple dans le cadre de ces recherches.

Ta justification est que "les cellules humaines foetales deviendront
vraisemblablement un moyen essentiel pour le traitement de
certaines affections héréditaires ou dégénératives”, ce qui "suppose
une meilleure connaissance de la biclogie foetale humaine
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normale”.Mais l'inscription de ces recherches dans un programme de
bivtechnologies est une affiliation peu opportunc.

Par ailleurs, les recherches & finalité de diagnostic nécessitent
I'autopsie de I'embryon afin de connaitre les circonstances et la cause
de l'expulsion spontannée.

- Les garanties éthiques des recherches.
Elles sont cssentiellement constituées d'avis du CONE,

Un moratoire général sur les recherches permetiant la
réalisation d'un diagnostic génétique avant transplantation a
¢lé proposé par le Comité en décembre 1986.Tirant un bilan de son
application en juillet 1990, il a considéré qu'il avait été globalement
respecté et I'a maintenu {(voir infra).

lLes avis sur les conditions générales des recherches.

L'avis du 15 décembre 1986 distingue les recherches  interdire celles
qui sont soumises & un moratoire et celles qui peuvent étre
envisagées,

Dans la premidre catégorie, il place :
- la thérapie génique perminale,

- les recherches sans justificalion scientifiqgue ni éthique comme la
transplantation d'embryons entre 'homme et I'animal, la gestalivn
masculine, la gestation complate in vitro, la parthénogéneése
(production d'embryon sans spermatozoides).

Les fécondations ¢n vue de la recherche sont interdiles.

Piang la deuxiéme catégorie, il distingue les recherches gui peuvent
conduire a la non transplantation des zygotes des "recherches sur les
conditions d’obtention el de développement des zygotes destinés a étre
transplantés”, séparant dans cette derniére catégorie les essais
cliniques 4 bénéfice individuel potentiel des essais cliniques sans
hénéfice individucl potentiel.
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Les avis sur des recherches particulieres.
Ils concernent la maladie de Parkinson.

Aprés avoir émis un avis défavorable sur les recherches concernant les
greffes intracérébrales de tissus mésencéphaliques d'embryons
humains chez cinq malades parkinsoniens dans un but
d'expérimentation thérapeutique en 1989, le Comité était conduit un
an plus tard, compte tenu du progrés scientifique, & accorder un avis
favorable & un protocole d'expérimentation limitée,

La recommandation selon laquelle des tentatives thérapeutiques ne
devaient pas &tre entreprises en France était trés circonstanciée,
puisgue l'avis estimait qu'il "est indispensable de connaitre les
résultats de ces recherches actuellement poursuivies, notamment chez
les primates, pour savoir si de telles interventions & risquc sont
é¢thiquement acceptables".

Longtemps en effet le nombre de tentative sur I'homme a excéd€ le
nombre de tentatives chez I'animal, et particulierement les primates.

Le Comité précisait bien gue "dans la double éventualité o les
difficultés techniques de préparation de ces cultures (de cellules
dopaminergiques) seralent surmontées ct ol la greffe de ces cellules
entraineraient unec amélioration appréciable et durable du
parkinsonisme expérimental ehez les primates, les objections éthiques
perdraient leur pertinence".

Et, de toute fagon, les recommandations générales des avis de 1984 et
1986 seratent applicables.

L'avis du 13 décembre 1990 a autorisé sur ce point précis une
recherche ponctuelle.

Les travaux d'éguipes suédoises ont fait apparaitre en cffet que des
greffons de tissus embryonnaires mésencéphaliques pouvaient libérer
de 1a dopamine, ce gui produil une amélioration clinique chez les
malades observés aprés les transplantations, sans risque grave.

Dans le cadre d'une collaboration curopéenne, le Comité a aulorisé
une équipe francaise A pratiquer une transplantation expérimentale
limitée & cing malades, en précisant que les conditions de
I'interruption de grossesse ne devaient en ancun cas étre influencées
par l'utilisation ultérieure possible ou souhaitée de I'embryon ou du
foetus et que les équipe médicales (celle pratiquani 1'TVG et celle
pratiquant l'expérimentation) devaient étre indépendantes.
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3.Que devrail dire la loi ?
J.1.Inlerdire les recherches ?

L'interdiction de recherches serait, pour le rapport du Conseil d'Etat,
excessive et inefficace:

"BExcessive, car les chercheurs ne l'accepteraient pas” : ce serail priver
la société de progres bénéfiques et cela handicaperait la recherche
frangaise par rapport a celle d'autres pays ; "inefficace car
Vinterdictivn ne serait pas respectée (...) ou bien s'accélérerait
"émigration (des chercheurs) vers d'autres pays admettant ces
recherches"” (rappart, p.86).

C'est effectivement ce qui s'est passé en Australic, ot "un moraloire
sur les recherches de I'Etat de Victoria et des lois trés strictes dés 1984
n'ent pas empéché les scientifiques de continuer leurs recherches dans
'tal de Nouvelles-Galles du Sud” (Juge M. Kirby, entretien du
16.9,1991).

En Allemagne, ol la loi du 13 décembre 1990 interdit de facto toute
recherche sur 'embryon, "les médecins seront obligés juridiquement
et moralement, pour des raisons de prévoyance et en raison du devoir
d'apporter tout le soin nécessaire {& une fécondation in vitro)
d'appliquer les progrés qui ont été faits a 1'étranger.Lors de la
premiere conférence européenne sur la recherche embryonnaire 2
Maycnce en 1988 (...) M.Narjes avait alors lait observer aux
participants combien il serait injuste qu'une activité scientifique, au
sein de la CEE, puisse dans certains pays conduire au prix Nobel et
dans d'autres 4 l'emprisonnement” (H. M.Beier, entretien du
4.9.1991).

3.2.5i le principe de la recherche est admis, quelles garanties
apporter ?

L.e rapport du Conseil d’'Kiat proposait un encadrement des
recherches.

Le rapport du Conseil d'Etat et I'avant-projet de loi proposaient de
n'utiliser pour la recherche que les embryons surnuméraires, pour
laquelle 'autorisation des auteurs était requise.La cession ou
Putilisation a des fins commerciale ou lucrative étaient interdites.

l.es recommandations du rapport Lenoir.

Le rapport recommande, si le principe de recherches sur 'embryon est
autorisé, le respect de conditions de fond ct de procédure.
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Les recherches devront respecter trois principes éthiques:
- non-production d'embryons pour la seule recherche,

- non-réimplantation d'un embryon ayant fait l'objet
d'expérimentation,

- consentement des géniteurs & l'utilisation des embryons
surnuméraires pour la recherche.

Le second principe est done plus restrictif que M'avis du Comité
consultatif national d'éthique de 1986, qui autorise les essais cliniques
sur l'embryocn destinés a étre réimplantés.

Le rapport propose ensuite de confier & une autorité nouvelle le soin
d'autoriser chague programme de recherche, d'en publier la liste, d'en
assurer lc suivi et I"évaluation des protocoles, recommandant un "trés
petit nombre de recherches",

D'aulres propositions ont été avancées:

- avant toute expérience sur le zygote humain, il est nécessaire d'avoir
une expérimentation compléate sur une espéce animale,

- le elinicien humain qui veut expérimenter sur l'oeuf humain doit
étre déja formé & ces recherches

- les recherches doivent étre financées exclusivement sur des fonds
publics.

- les résultats, méme négatifs, de ces recherches doivent étre publiés
{C.Thibault, audition du 4.12.1992).

3.3.La fixation de la date jusqu'a laquetle les recherches sont
permises est I'élément fondamental de la question.

L)

- Un terme raisonnable : le quatorziéme jour.

Pas moins de treize arguments biclogiques ont été avancés par le
rapport de la commission de la science et de la technologie de
I'Assemblée parlementaire du Conseil de 1'Europe pour définir
scientifiquement le statut de cette étape du développement
embryonnaire durant laquelle pourraien{ étre autorisées des
recherches jusqu'a 14 jours (Rapport Palacios, document 5943 du
14 gseptemhre 1988).

"Le but poursuivi dans l'exposé de ces arguments est de démontrer
qu'il existe des différences assez fondamentales entre I'embryon dans
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ses 14 premiers jours de développement ct 'embryon a parlir du
15éme jour pour pouvoir affirmer qu'il ne s'agit pas du méme "étre
potentiel” Ainsi, si I'embryon en général est bien reconnu comme une
"personne potentielle” jusqu'a son 14éme jour de développement, il ne
posséderait pas les mémes potentialités que "lI'étre potentiel™ du
I5eme™ ("La nolion de pré-embryon dans la littéralure politico-
scientifique”, P.Oliviero, Archives de la philosophie du droit, tome 36,
1991).

Jusqu’a quatorze jours, 'ensemble des cellules ne constitue pas
un étre "individuel” :

I°) dans cetle phase, le zygote cst multipliable et divisible (jusqu'a la
gastrulation).Chaque cellule (blastomeére), isolée artiliciellement,
peut se développer et donner naissance & un ou plusieurs étres
humains dans un processus dc développemenl de un ou plusicurs
individus (jumeaux monozygotes).Si un zygote peut étre égal a deux
individus, un zygote n'est pas "un" individu.

27%) des ovules fécondés ont également la capacité de fusionner
leurs noyaux.Cette chimeére a été réalisée sur des mammiferes,Elle
est sans doute reproductible chez I'"homme Puisque de deux individus
on pourrail en faire un seul, il n'y a done pas d'individu.

3°) un quart a un tiers des cellules de ce stade deviendront des
annexes embryonnaires (placenta, cordon ombilical) qui seront
eliminées & la naissance et ne sont pas considérées comme un
individu,

Jusqu'a quatorze jours, aucune distinclion morphologique
n'‘apparait : le zygote n'a pas une forme humaine
reconnaissable ;

4%) fe moment ol apparait la ligne primitive, ébauche du systéme
nerveux central, définit le premier instant ot s'instaurcnt des parties
distinetes morphologiquement : "le trait sur la surface serait le
premier caraclére de l'individu, le premicr signe de son activité
propre, singuliére, l'indice original d'une intention d'étre” (art.cit.).

5°) par conséquent, avant cette étape, le zygote n'a pas de¢ sensibilite
propre, puisque dépourvu de systéme nerveux central,

6% et a fortiori le zygole n'a pas de forme humaine reconnaissable,
car il n'a pas plus d'organes que de cerveau et cst un élre inorganisé,
informel.
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Jusqu'a quatorze jours, le zygote ne dispose pas des propriétés
biologigues qui caractérisent 'individu :

7% & ce stade, I'absence de propriétés immunologiques du zygote,
dont les "marqueurs de soi” (le systédme IILA) révelent comment
bioclogiquement V'étre humain forme un soi qui se différencie du non-
soi, définit sa non-individualité au niveau bhiochimique.L'abhscnce
d'activation du systéme immunitaire permet d'ailleurs au zygote de
g'implanter et de nc pas étre rejeté comme un étranger, tel qu'il
pourrait étre percu par le systéme immunitaire de 1a mére.

8°) la sensibilité du zygote aux tératogenes (substances toxiques
étrangéres) est nulle ou faible! : si des substances étrangéres et
pathogénes ne détruisent pas l'individu, c'est gqu'il n'existe pas.

9°) le zygote est sexuellement indifférencié (inactivation du
chromosome X chez la femme), la caractérisation sexuelle (méme si les
chromogsomes sexuels s'expriment partiellement) apparaissant plus
tard.Il est a la fois "male ou femelle", et "ni male ni femelle",

Le zygote ne peut avoir aucune relation, méme avec sa mere,
pendanl les gquatorze premiers jours:

10°) dans la phase précédant l'implantation dans l'utérus, qui
commence au septiéme jour et s'achéve vers le qualorziéme jour
lorsque la nidation initie les liens organiques, nutritionnels et de
dépendance avec le corps de la mere, le zygote est sans attache,
autonome.

11 faut remarquer que le stérilet est considéré comme un moyen de
contraception, non d'interruption de grossesse, alors qu'il a pour effet
d'interrompre le parcours du zygote entre la fusion des gamétes el la
nidation.

11%) a fortiori, les structures essentielles au dévelopement
spirituel et relationnel sont absentes,

Jusqu'a quatorze jours, le devenir du zygote est fortement
aléatoire:

12°) le pourcentage des ovules fécondés qui font 1'vbjet d'avortements
spontanés varie de 75 & 80%.Les fermnmes ne g'apercoivent méme pas
"qu'il s'agit d'un avortement spontané et prennent leurs régles plus
abondantes pour un dysfonctionnement de leur cycle normal”
(art.cit.).

1. Celle nolinn est lrés disculée.
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Si la nature autorise un tel gachis, sur quel fondement interdirait-on
aux scientifiques des recherches sur les zypoles in vitro ?

13%) le zygote peut évoluer en une tumeur (chorio-épithéliome) :
"comment dés lors considérer le zygote du premier jour comme une
personne humaine 7" (E Beaulieu, Autrement, "Le défi bicéthique™,
120, mars 1991).

- Un Lerme inierdisant de facto une grande partie de la
recherche:la syngamie.

En Allemagne, la loi du 13 décembre 1990 interdit les recherches
apres la syngamie, qui est définie légalement comme 'ovule fécondé a
partir de la fusion des noyaux ; Vinterdiction s'étend & chaque cellule
tolipotente (art.8 (1)),

La syngamie a é1é considérée comme le début de la personne
humaine :

- en raison de "'absence d'étape significative pour dire quand
commence la vie humaine, qui est un continuum" (M. von Bulow,
entretien du 3.9.1991),

- ¢n raison de la tolipotence des cellules : "chaque blastomére peut lui-
méme devenir une personne humaine singuliére un individu et a droit
ace titre a la protection” (id.).

En conséquenee, si 1'on estime qu'il s'agit d'une personne humaine non
pas seulement potentielle, mais réalisée, le zygote ne peut faire I'objet
de recherche car une personne ne peut étre considérée comme un
moyen, mais une fin.

D'une maniere générale, le législateur allemand a considéré qu'il
n'existail pas de recherche si importante qu'elle justifierait le
"sacrifice” d'un zygote, bien que la commission Benda (Fécondation in
vitro, analyse du génome et thérapie génique, rapport de novembre
1983) "ne voulait pas exclure a priori des études sur I'embryon
humain & des fins de recherches particuliérement importantes sur
Fimmunuologie ou le cancer, dans le cas oi clles pourraient contribuer
de maniére décisive 4 préserver une autre vie humaine”, un autre
zypgote (Débals du 24.10.1990, 230&me session, p.18 2086).

La loi de 1990 limite égulement a trois la fécondation d'ovules, afin
d'éviter la econstitution de stocks d'embryons surnuméraires qui
pourraient devenir des objets de recherche. Elle interdit enfin la
création de clones, chimeéres et hybrides.

La législation ne remet pas en cause I'TVG car "il s’agit dans ce cas
d'un conflit entre deux vies humaines pour lequel il appartient 4 la
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mére de décider, mais Yintérét des scientifiqucé n'a pas la méme
valeur que l'intérét d'une meére" (W.-M.Catenhusen, entretien du
3.9.1991).

La loi a été bien évidemment trés critiquée par les scientifiques
intéressés:

I ne peut pas y avoir de déductions quant a la question de savoirsi le
développement de l'embryon est normal ou pas, gi on ne [ait pas
d'observations.En {in de compte, ces observations correspondent a la
démarche médicale historique la plus fondamentale (...).

Cette loi considére que toute recherche détruit 'embryon en éliminant
la possibilité d'un développement ultérieur or "nous savons que la
recherche sur les premiers stades du développement ne délruit pas
forcément l'embryon et qu'il conserve, bien au contraire, sa capacité
de développement, Ainsi, des embryons peuvent étre réimplantés dans
I'utérus et parvenir & terme"” (H.M.Beier, 3.9.1991)..

Elle constitue la "loi la plus restrictive au monde concernant la
médecine de la reproduction (...) qui isolera la rccherche allemande
sur l'embryon de celle menée dans le reste du monde., Le
gouvernement fédéral a montré son ignorance guant 2 la nécessité
d'une recherche scientifique de haute qualité (...)" ("Implications and
consequences of the German embryo protection act", Beier, Human
Reproduction, 6, 4, p.607, 1991).

Cependant, elle n'interdit pas la recherche avant la syngamie, la
fusion des noyaux des gamétes, ni la cryopréservation a ce stade
(indispensable pour mener & bien un cycle de fécondation in vitro).

Par contre, un autre argument majeur pour fonder la Iégitimité des
recherches sur le zygote en acceptant la notion de personne humaine
deés la syngamie est de considérer que, comme toute personne
humaine, il a droit 4 étre soigné, a faire l'objet de connaissance,
d'observation clinique par les scientifiques, les médecins.

3.4.Création A des fins de recherche ou ulilisation de zygotes
surnuméraires ?

Accepter la création de zygotes spécifiquerment  des fins de recherche,
dans ce seul but, est une étape supplémentaire qui a ét¢ franchie par
la loi anglaise de 1990. Le "Human Fertilisation and Embryology Act”
autorise en effet "la création d'embryon in vitro {...) & des fins d'un
projet de recherche” (Annexe 2, 3(1)).
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Le rapport du Conseil d'Etal réservait la recherche aux zygotes congus
pour un projet parental, mais non utilisés, qui étaient au surplus
abandonnés,

Aller plus en avant en admettre 'utilisation de zygoles créés
specifiquement 4 cette fin constituerait une dérive
dangereuse.L'obtention du consentement des autcurs serait
difficile.Le but thérapeutique de cette demande serait incertain, voire
absent.Admetire que des chercheurs puissent "mettre en mouvement
le processus qui 4 terme™ pourrait "aboutir 4 la naissance d'un étre
humain & seule fin de disposer d'un matériau de recherche, ce serait
revenir 4 l'idée que le processus de fa vie lui-méme peut étre réduit a
un objet de recherche”, que le zygote serail une chosec.

Si au contraire, {a créatlion en vue de recherche était autoriseé la vente
et Ta brevetabilité des procédés de recherehe conduits sur ec type de
zygote en seraient peut étre la conséquence.

¢) Faut-il encadrer juridiquement la destruction des zygotes ?

Au bout de plusieurs années, le couple a abandonné son projet
parental ou l'a réalisé.ll refuse et le don a d'autres couples el
I'utilisation du zygote a des fins scientifiques.

Au terme d'un certain délai de conservation, il serait raisonnable de
détruire les ocufs congelés pour plusieurs raisons :

- le temps peut accroitre les risques de désagrégation du couple, done
les eventuelles disputes sur le droit de garde des zygotes,

- on ne sait pas quels seraient les cffets a Lres long terme de la
conservation par congélation, bien que, scientifiquement, ancun
risque biologigque vilal ne paraisse étre a craindre,

- un ne sait pas quels effets d'une perturbation importante de l'ardre
des générations, si les zygotes étaient implantés au terme de plusieurs
dizaines d'années chez d'autres personnes quc le couple-auteur.

Le rapport du Conseil d'Etat propasait cing ans, délai a I'issue duquel
les oeufs devait étre détruits.

On peut effetivement penser qu'a partir de ce délai sans nouvelle
tentative de transfert, le couple est supposé abandonner son projet
parental, et que, faute de décision expresse de sa part sur le don ou
I'éventuelle utilisation a des fins de recherche, 'ocuf ou les ocufs
doivent étre détruits.
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TROISIEME PARTIE :

LES DIAGNOSTICS ANTENATALS
ET LEURS CONSEQUENCES

Résumeé

Le désir des couples de savoir si leurs enfants naitront sans handicap
existe depuis toujours.

Les progras récents du diagnostic anténatal permettent de prédire de
plus en plus tot des risques de maladies génétiques de plus en plus
diverses et des handicaps de plus en plus mineurs.

Le diagnostic pré-implantatoire, effectué sur le zygote in vitro
permet méme de sélectionner les zygotes sains qui pourront &tre
implantés. '

Des politiques publiques de dépistage anténatal se sont mises en
place.

Le rble du conseil génétique, en principe non directif, est
fondamental, :

L'accés au diagnostic anténatal est réservé aux couples i risques
mais pourrait étre étendu & tout couple inquiét.Peut-il étre effectué
sur simple convenance ?

L'accés des couples fertiles A I'insémination artificielle avec donneur
pour indication génétique doit-il étre admis ?

Si l'objectif du diagnostic anténatal est de rassurer, on peut
s'interroger sur les objectifs des politiques publiques de dépistage des
maladies génétiques.Le diagnotic de maladies génétiques sans
thérapeutique, de maladies génétiques liées au sexe, de handicaps
mineurs peuvent conduire i des dérives eugéniques.

Des objectifs clairement eugéniques, comme la stérilisation des
handicapés mentaux, la procréation subordonnée 2 l'altération dn
patrimoine génétique, le refus de la solidarité pour les parents
acceptant I'enfant handicapé, I'euthanasie des enfants handicapés, ne
sont pas acceptables.

Le choix du sexe comme convenance l'est-il ?

Ne parait-il pas nécessaire de promouvoir une éthique de la
solidarité et de 1'égalité pour l'acceptation des différences ?



- TROISIEME PARTIE :

LES DIAGNOSTICS ANTENATALS
ET LEURS CONSEQUENCES

"Demain nes 8rt:lp1:es enfants serviront de matériel
d'expériences. On déterminera leur sexe, on leur imposera, a4
coup d'’hormones supplémentaires, une personnalité
physigue et morale {...).; Ne tenons pas & malchance le fait
d'avoir véen a I'épogue barbare o0 les parenis devaient se
contenter des présents du hasard, car il est douteux que ces
fils rectifiés et calculés inspirent les mémes sentiments que
nous inspirent les notres, tout fortuits, imparfaits et décevant
gu'ils soient”.

E. Rostand, "Seience et génération”, 1940.

Le désir pour un couple de savoir quel enfant il aura, gar¢on ou fille,
g'il sera en bonne santé, sans handicap, a été de tout temps une
préoceupation majeure.A chaque époque on a tenté de faire en sorte
qu'il en soit ainsi.On a aussi toujours essayé de prédire au moins Je
sexe de I'enfant & naitrel. On a su ainsi mettre en garde trés tot contre
les riques pouvant troubler I'évolution du foetus sans avoir les moyens
d'en vérifier la pertinence ou les résultats.

Le recours & 'étude de la généalogie de la famille, quand apparaissent
des enfants handicapés, est une premiére approche & partir de laquelle
les généticiens, non encore officiellement reconnus, ont commencé a
explorer et conseiller les couples et ont suggéré des solutions fondées
sur 1'éventail des chances de naissance sans handicap.

Peu 2 peu, les techniques se sont perfectionnées et le diagnostic
anténatal peut aujourd'hui se faire de plus en plus tét ; en cas de
fécondation in vitro, il peut se faire avant la nidation dans l'utérus,
avant I'implantation,

"Les malformations congénitales et les maladies héréditaires
représentent dans les pays industrialisés une des premiéres causes de
mortalité et de morbidité pendant V'enfance ; elles sont un malheur
pour l'individu, une épreuve affective et un fardeau économique pour
les familles et la société”, notait en 1985 le CCNE (avis sur les

1.  "Le mythe de la procréation & F'age barogue”, P.Darmon, 1877, chapitre IX "La rage de faire des
radles” notamment.



problémes posés par le diagnostic prénatal et périnatal du 13 mai
1985).

Nos pays développés ont acquis une grande victoire, en réduisant trés
fortement la mortalité en bas dge due & des causes infectieuses.Les
maladies génétiques, alors noyées dans la masse des décés de toute
nature, n'en apparaissent aujourd’hui que plus intolérables.

Les progrés de la médecine, importants et rapides, permettent
désormais la compréhension du mécanisme de ces désordres.

Ils permettent aussi un diagnostic de plus en plus précoce, de plus en
plus précis, de plus en plus complet.



I-COMMENT ?

A/LES METHODES DE DIAGNOSTIC GENETIQUE SE SONT
DIVERSIFIEES.

a) Le diagnostic prénatal en cours de grossesse.
Le diagnostic'in utéro est de plus en plas précoce.
Trois techniques de diagnostic font appel & des prélévements

- I'amniocentse,
- I'examen des villosités choriales, .

- le prélgvement de 'sang foetal (du cbrdon ombi lical)

qui permettent l'examen chromosomique (établiss ement d'un
caryotype) et génétique a partir des cellules amniotiques ou sangumes
de I'embryon ;

Trcus méthodes font appel A des techmques radlograpmques :

- l'echcgraphle,
- 1a foetoscopie,
- l'embryoscopie,

ces deux dernidres techniques étant résiduelles.

1.L'échographie.

La sophistication contmue de l'echugraphle est responsable de
I'utilisation croissante de cet ounl devenu indispensable a tout suivi
prenata]

L'échographie est une technique d'exploration du corps humain grace
A un faiscean d'ultrasons envoyé a travers les tissus,L'utilisation de
sondes vaginales, permettant une meilleure vision que les capteurs
abdominaux traditionnels, constitie 'une des améliorations décisives
de la technique, la plus récente.On estime qu'en France la quasi-
totalité des grossesses a bénéficié d'an moins une échographie pour en
assurer le suivi médical (un peu plus de 10% en 1977 et dés 1981,
80% des grossesses).De 1985 4 1990, le nombre d'examens réalisés en
France a augmenté de 950% en 5 ans.



La technique a fait 1'objet d'une conférence de consensus en 1987 et
d'une reconnaissance officielle des pouvoirs publics comme
instrument de surveillance de la grossesse en juillet 1990.

Cetfe reconnaissance reste relative, puisque cette discipline n'est pas
reconnue comme telle (il n'existe qu'un seul enseignement de
"médecine foetale" en France), et qu'il n'existe aucun diplome
d'échographiste.

Pour l'utilisation a des fins diagnostiques, il s'agit “d'une méthode
stupéfiante qui a bouleversé tous les principes en matiére de médecine
de la reproduction et de surveillance de la grossesse tout
particuliérement.Les diagnostics que l'échographie autorise
directement ou indirectement voient leur liste augmenter tous les
jours"” (R.Bessis, "Tout sur I'échographie de la grossesse", 1991).

Incontestablement le principal instrument de la médecine foetal et du
diagnostic anténatal, "elle est la seule technigue qui puisse étre
appliquée de maniére systématique a 1'ensemble des foetus.Elle est a
Y'origine de 90% de tous les diagnostics réalisés avant la naissance et
elle assure la réalisation et la sécurité des (autres) prélévements
diagnostiques"” (ouvrage préc.,p.111) L'échographie permet le
diagnostic des malformations tant externes que viscérales, par
visnalisation du foetus et guide tous les prélévements de cellules
foetales, elle permet également de détecter certains signes, appelés
"signes d'appel”, qui peuvent mettre sur la voie d'une aberration
chromosomique, révélés par caryotype.

L'échographie a relégué a l'arriére-plan deux autres techniques de
visualisation du foetus, qui gardent cependant des indications bien
précises.La foetoscopie, technique trés délicate et devant étre pour
cette raison pratiquée par des équipes entrainées, consiste en
I'introduction d'une optique fine dans la cavité uiérine, permettant de
voir, avec un champ de vision trés réduit, et surtout de prélever du
sang ou de pratiquer une biopsie aprés avoir repéré par échographie
les cellules foetales que l'on veut atteindre.L'embryoscopie, qui
congiste & introduire une optique dans le col de I'utérus pour observer
I'embryon a travers les membranes, présente, comme la premire
technique, des risques élevés pour le foetus, contrairement a
I"échographie. '



2.Les autres techniques de diagnostics sont réalisées sous
conirdle échographique.

- L'amniocentése, qui permet d'obtenir environ 20 ml de liquide
amniotique, peut é&tre effectué a partir de 17 semaines
d'aménorthée.La présence de sang peut rendre la culture des cellules
plus difficile.

- Le prélevement de villosités choriales, qui peut fournir 25 4 30 gr
de tissus, se pratique & 10 semaines.La présence de tissu maternel
rendrait caduque ce prélévement.

- La ponction de sang foetal au cordon, gui se pratique 4 19-
20 semaines, donne 1 4 2 ml de sang foetal,

Les prélevements ou les mformat]ons recueillies par ces techniques
permettent de réaliser 'étude du caryotype qui est l'examen des
chromosomes d'une cellule spécifique d'un individu ; les chromosomes
sont rangés par paire, selon une numérotation internationale eton
étudie leur forme, leur structure.Il est pratiqué sur les cellules
amniotiques (& 17 semaines), sur villosités choriales (4 10 semaines)
et sur le sang foetal (4 20 semaines).

Des dosages enzymatiques sur cellules amniotiques ou de villosités
choriales, des dosages d'alpha protéine sur liquide amniotique sont
d'autres techniques de diagnostic.L'analyse de "ADN extrait des
cellules du trophoblaste du foetus et des cellules amniotiques est de
plus en plus pratiqué.Enfin, l'obtention du sang foetal permet toute
une série de diagnostics biochimiques et sérologiques.

3.Les perspectives scientifiques permettent de prévoir des
diagnostics encore plus précis et précoces.

- plus précoces , comme le prélévement de trophoblastes pruvenant
de villosités d'origine foetale unissant I'enfant au placenta de sa mére,
qui permettrait de prélever des cellules foetales dés la 8-10éme
semaine de grossesse par voie vagmale, ou comme l'établissement de
diagnostics & partir du prélévement de sang de la mere par I'analyse
de cellules foetales circulant dans le sang maternel.

- plus précis Jusqu 4 une époque récente, le dépistage des maladies
héréditaires ne pouvait se faire qu'indirectement au niveau des
éléments codés par les génes, les protéines.

On ne pouvait qu'étudier l'hémqg‘_lobine, dans le cas des anomalies du
sang, les facteurs VIII et IX, dans les cas d'hémophilie, et, plus
généralement, les enzymes de certaines maladies métaboliques.Or, le



défaut biochimique n'était clairement identifié que dans environ
10% des maladies héréditaires.

La génétique inverse, démarche qui part du géne pour aller & la
protéine, et les programmes d'analyse du génome humain permettent
d'accéder & la molécule qui dicte le message btologique héréditaire -
I'ADN.Pour certaines maladies, l'application de méthodes de
diagnostic des sujets hétérozygotes "va modifier ces évaluations et le
nombre des diagnostics de maladies monogéniques va s’accroitre au
cours des prochaines années” (A.Boué in rapport Lenoir, II, p.11).

4.Les risques des diagnostics.

Les risques du diagnostic prénatal peuvent étre constitués par des
risques vitaux pour le foetus d'une parl (du fait des prélevements) et
par des erreurs d'interprétation d'autre part.

Les couples doivent en &tre diiment avertis avant de recourir i ces
techniques.

4.1.L.es risques pour la mére ef le foetus,

Si I'échographie ne présente aucun risque, la foetoscopie et
I'embryoscopie présentent des risques élevés. Mais ces deux derniéres
techniques sont désormais résiduelles.

En revanche, les techniques gui reposent sur des prélévement ou une
ponction présentent certains risques, pour l'avenir de la grossesse,
comme pour l'interprétation.

- L'amniccentése ne présente aucun risque pour la femme et des
risques extrémement réduits pour le foetus.Un avortement survient
dans 1,5% des cas {mais la ponction n'en est réellement la cause que
pour 1% des cas)."L'amniocentése n'augmente pas le nombre de morts
in utero ou de prématurés et ne complique pas les conditions de
I'accouchement. Elle ne semble pas non plus avoir de conséquences sur
le développement de I'enfant aprés la naissance.Les blessures foetales
sont exceptionnelles” (op. cit.).

Cependant, pratiqués par des opérateurs occasionnels, les
avortements spontanés peuvent atteindre 5% et les blessures foetales,
1% .

- Pour la ponction directe du cordon ombilical, la qualité du
prélévement sanguin doit étre vérifié pour s'assurer de l'absence de
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sang maternel.Mais le taux d'avortement peut atteindre 1% et
décupler si le prélévement n'est pas réalisé par un praticien entrainé.

- Les risques & l'occasion d'un préleévement des villosités choriales
s'élévent & 1 ou 2% pour les échecs de prélévement proprement dits et
de 4% pour les fausses couches. :

Les progrés dans la maitrise des techniques de diagnostic ne pourront
que conduire a la diminution de ces avortements "gspontanés” dans les
années a venir, '

4.2.Les risques d'erreurs d'interprétation.

Dans l'amniocentése, un échec d'interprétation est en revanche
toujours possible, que la ponction soit blanche ou trés sanglante, ce qui
géne la culture des cellules : "la proportion d'échecs, directement liée
& l'expérience de 'opérateur, varie de 0,5 & 5%" (Génétique médicale
et prévention du handicap, Giraud, Mattéi, Avenir de la santé, 1988,
p.778). |

La grande majorité des caryotypes ne pose pas de probléme car les
anomalies sont présentes dans toutes les mitoses analysées et
correspondent A des aberrations fréquentes ou attendues,

- Les faux positifs.

Il s'agit d'une erreur de diag‘qostic qui aboutit a l'inf,erruptioh de
grossesse d'un enfant normal aprés errenr de diagnostic.

Des anomalies numériques homogénes (trisomie autosomique
concernant un chromosome qui n'est qu'exceptionnellement ou jamais
impliqué dans les trisomies observées 2 la naissance, ou monosomies
X) peuvent ne pas étre confirmées sur les cellules du foetus aprés
interruption de grossesse ou naissance d'un enfant né normal,

La fréquence des faux positifs;'ésl_t{de 1 %.
- Les faux négatifs.
Il s'agit de la naissance d'un enfant atteint d'une maladie non décelée.

L'aberration chromosomique est décelée soit par analyse des cellules
des villosités mises en culture, soit 4 la naissance de 'enfant.

La fréquence des faux négatifs est de 1 pour 1060,

La fréquence des faux négatifs des diagnostics sur les cellules du
liquide amniotique est de 1 pour 10 000.
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Compte tenu de ces risques, le diagnostic est proposé avec une grande
prudence, selon l'historique du couple et ses objectifs en matiére de
procréation.Aingi par exemple :

- Pour les couples jeunes ayant eu précédemment un enfant avec une
trisomie 21 libre, le risque de récurrence étant trés faible (1 %), le
diagnostic, méme risqué, a pour but de calmer 'anxiété des parents.

- Pour les méres Agées en revanche, le risque du diagnostic précoce
augmente avec 1'age.Pour un risque d'anomalie de 3 %, on risque de
faire courir un danger aux 97 % de foetus normaux, risque estimé a
5 & 8 % des diagnostics.

b) Le diagnostic pré-implantatoire.

Le diagnostic pré-implantatoire découle directement des progrés des
procréations médicalement assistées et s'inscrit dans le désir de
connaissance du risque de plus en plus t6t avant que ne s'amorce la
BroSsesse.

LIl suppose le recours a la féecondation in vitro.

L'analyse du génome de I'embryon 4 un stade trés précoce, zygote,
blastomeére ou blastocyste, permettrait, par un diagnostic trés précoce
des maladies génétiques, d'éviter le recours a l'avortement
thérapeutique.

1l est possible, au cours de la fécondation in vitro, d'isoler un
blastomere dés les premidres divisions cellulaires, sang pour autant
nuire, pense-t-on, au développement futur du zygote qui sera
congelé,On peut alors envisager de ne prendre la décision
d'implantation dans l'utérus maternel qu'une fois les caractéristiques
génétiques des cellules prélevées examinées, ou également de
déterminer le sexe.Le diagnostic est pré-implantatoire.

Il pourrait étre utilisé dans le cadre de la fécondation naturelle, en
prélevant 'oeuf par lavage utérin.Cette méthode présente encore de
grands risques pour la viabilité de 1'oeuf et ouvrirait des perspectives
encore plus inquiétantes.
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2.1l reste expérimental.
2.1.Tous les blastoméres sont-ils identiques ?

La démarche du d'iagnostic pré-implantatoire se fonde sur le
présupposé selon lequel toute cellule prélevée, du zygote au
blastocyste, est identique aux autres.

Cette donnée est contraversée.

Pour certains biologistes, si l'on préléve un blastomere et que celui-ei
est normal, il peut y avoir équivalence (les autres blastomeéres sont
normaux et le blastocyste, sain, -peut étre implanté) ; mais si il est
anormal, il peut ne pas y avoir équivalence."Un déséquilibre
chromosomique, qui n'est pas forcément limité &4 la syngamie, et
résultant d'une division erronée, n'est sans doute pas représentatif de
toutes les cellules.Si une cellule connait une erreur de division et si les
autres sont correctes, on peut implanter un ceuf défectueux et
provoguer une fausse couche" (Prof. Hagenfeldt et Wrambsy du centre
de FIV de I'Institut Karolinska, Stockholm, entretien du 26 septembre
1991).11 existe peut étre des mécanismes de réparation.Enfin, les
diagnostics chromosomiques actuels sont numériques et non
génétiques, or, toutes les aberrations chromosomiques ne ménent pas
a4 des fausses-couches.Les généticiens sont également divisés
(Entretiens a I'Tnstitut fir Humangenetik, Berlin, 6 septembre 1991).

Il présenterait également un risque de 1étalité de 'embryon sur lequel
on intervient (P.Boyer, audition du 5.12.1991).

2.2.A quel stade de développement embryonnaire est-il
opératoire ?

Le diagnostic préimplantatoire implique que 1'on dispose de quantités
de cellules embryonnaires soffisantes ; elles sont inférieures a dix
dans les deux-trois premiers jours de développement in utéro de l'oeuf
fécondé.Le génome de I'embryon ne commence 4 s'exprimer qu'aprés
ie stade quatre-huit cellules : avant, le génome maternel pourrait
avoir une influence prédominante,

La technigque d'amplification par PCR de I'ADN (voir infra) a, pour
une grande part, réduit ces problémes.Jl existe peu de maladies dont le
gene a été localisé avec précision pour l'instant.
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2.3.Est-il sans innocuité ?

Il est considéré comme tel.La totale innocuité reste cependant a
démontrer.Cette pratique restant expérimentale, il serait nécessaire
de mettre en place un processus d'évaluation de sa fiabilité et de son
innocuité avant de 'autoriser définitivement.

3.1l a fait l'objet d'avis défavorables du CCNE.

Pour le CCNE, dans son avis du 15 décembre 1986 consacré aux
recherches et utilisation des emhbhryons humains in vitro & des fins
médicales et scientifiques, "ne doivent pas, aujourd’hui, faire l'objet
d'essais cliniques les recherches gqui visent a4 prédire certaines
caractéristigues génétiques de l'embryon, notamment celles relatives
a la prédiction de son sexe ou d'éventuelles anomalies”, notamment
quand elles utilisent des technologies invasives, définies comme
faisant appel 4 des "micromanipulations des cellules embryonnaires”
(Rapport 1986, p.85-86).

Il recommandait "un moratoire des recherches qui visent & permettre
la réalisation d'un diagnostic génétique {chromosomique, ou génique,
diagnostic de sexe), avant transplantation (...) de trois ans” (Rapport
1986, p.88-89).

Pour le CCNE, plusieurs maotifs pouvaient étre avancés :
- I'insuffisance des pré-requis (expériences sur des animaux),

- le recours & d'autres méthodes, fiables, de diagnostic prénatal au
stade foetal.

L'objection majeure qui pouvait étre avancée au moratoire, et
constituer un argument favorable au diagnostic pré-implantatoire,
était que les autres formes de diagnostic peuvent conduire a une
interruption volonlaire ou thérapeutique de grossesse, alors que le
"diagnostic génétique de l'embryon in vitro avant transplantation”
permet "d'éviter d'affronter le probléme moral de l'avortement en le
contournant”.

A cet argument, le CCNE a répondu que : "les traumatismes
physigues et psychologiques de l'interruption volontaire de grossesse
seraient remplacés par les traumatismes physiques et psychologiques
de la fécondation in vitro chez un couple fécond” (puisque les couples a
risque de concevoir un enfant atteint d'une maladie génétique sont en
général des couples féconds), "en fait, la difficile décision d'avortement
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nous protége contre la tentation d'un tri génétique des embryons in
vitro" (p.88).

Le dernier et sans doute le plus important motif qui a conduit le
CCNE a prendre cette décision, geler, pour la premiére fois, un champ
entier de recherche, peut &tre troivé dans la crainte de 'eugénisme :

- "ces recherches font apparaitre le risque de voir se développer
des pratiques de caractére eugénique qui, en se banalisant,
pourraient susciter des désirs éthiquement condamnables de
normalisation de la reproduction humaine, pour des raisons
sanitaires, ou de convenance" (id.).

Le moratoire a été confirmé par le CCNE en 1990 (avis du
18.07.1990), tout en prévoyant que "le développement des
connaissances, l'ouverture de nouvelles voies pourraient pendant les
prochaines années modifier 1'état actuel” pourrait rendre nécessaires
de nouvelles études. '

Plus nettement, il a insisté sur le fait que lutilisation du diagnostic
génétique pré-implantatoire impliquerait le “recours aux techniques
de procréation médicalement asgistée chez des couples féconds"” et
pourrait donc conduire & une déviation du recours aux PMA, en
soumettant au surplus les couples féconds aux "contraintes et aux
aléas” de ces pratiques.

La perspective des fins eugéniques, des éventuels "diagnostics de
complaisance”, comme le choix du sexe de l'enfant permis par le
diagnostic pré-implantatoire était enfin évoquée,

En outre, la méthede, sur le plan scientifique, n'était pas, selon le
comité "assez fiable".

Les opposants au moratoire "invoquérent en dernier recours la
compétition internationale dans ¢e domaine en plein essor scientiﬁque
(...) un retard (aurait pu) disqualifier la France de la course” ("A quoi
servent les avis du Comité d'éthique ? Autopsie d'un moratoire”, La
Recherche, 22, 230, p.358, mars 1991).

3.3.Pourtant, des recherches se poursuivent.

En France, le moratoire semble avoir été respecté (avis de 1990), méme
si des doutes ont été émis (J.Testard, "La perversion de l'idéal de

recherche", Monde Dlplomathue novembre 1990 ; Libération,
18.12,1991),
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En Grande-Bretagne, ot le diagnostic pré-implantatoire est
explicitement autorisé par la loi de 1990, des travaux d'identification
du sexe ont été menés sur cetie technique, notamment par
A H. HANDYSIDE au Hammersmith Hospital. Dans un article a la
revue Nature, recu le 28 mars 1990 et accepté dés le 30 mars, il
donnait des résultats assez impressionnants ("Pregnancies from
biopsied human preimplantation embryons sexed by Y-specific DNA
amplification", Nature, 344, 768, 19.4.1990),

En fait, les résultats concrets ont été moins spectaculaires, puisque
des garcons porteurs de la maladie génétique liée au sexe masculin
que l'on voulait éviter sont nés malgré le diagnostic pré-
implantatoire.

4.L.e recours au diagnostic pré-implantatoire est controversé.

4.1.Le diagnostic pré-implantatoire permetirait d'éviter le
recours i la thérapie génique.

L'utilisation du DPI permettrait de sélectionner les zygotes normaux
et de n'implanter que les zygotes sains.Il n'est pas concevable sur le
plan médical de proposer l'implantation des zygotes anormaux, une
telle proposition "releverait de 'absurde” (CCNE, avis de 1986). On
accepterait alors le tri génétique.

Selon les lois mendéliennes dans 3 cas sur 4, ou 1 cas sur 2 pour les
maladies dominantes, les conceptions conduisent & la naissance d'un
enfant normal.ll y a donc chez les couples a risques, pour lesquels on
pourrait envisager une thérapie génique, toujours des zygotes
normaux (sauf les cas, rares, ol les deux membres du couple sont
homozygotes pour la méme anomalie).

Selon une enquéte nationale aupres de 150 centres de FIV, seulement
5% des professionnels se montreraient défavorables au trl génétique
des embryons praduits par FIV {Contraception, Fertilité, Sexualité,
18, 1990).

4.2.Le diagnostic pré-implantatoire présente de graves risques
de dérive.

"S'interposant entre 'éprouvetle et la matrice (il vient) concurrencer
le diagnostic prénatal avec l'argument "éthique” d'un évitement de
I'avortement.Comme si la décision d'avortement, en plagant & chaque
fois le couple devant de terribles responsabilités, n'était pas le
meilleur garde-fou contre l'eugénisme ordinaire" (J.Testard, "La
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perversion de l'idéal de recherche”, Le Monde Diplomatique,
novembre 1990). '

Sommes-nous, enfin, 4 l'orée de "la plus grande révolution
anthropologlque que lHumamté ait jamais connu", qui nous ferais
“changer d'espéce” ?

"Jusqu'a maintenant, I'humanité était caractérisée par un type de
reproduction unitaire et non divisible ol I'individu était prédominant
de bout en bout.

"Chaque femme féconde était enceinte d'un, rarement deux,
exceptionnellement trois enfants, et il était impossible de choisir entre
eux.

"Les techniques utilisées pour améliorer la qualité de la fécondation
in vitro aboutissent toutes & multiplier le nombre d'embryons pour
pouvoir ensuite trier et obtenir l'unique enfant en bonne santé.

Dans le cadre du diagnostic pré-implantatoire, "il s'agit de faire naitre
des enfants libres de tout handicap chez des parents libres de toute
accusation, d'éviter les maladies les pires sans pour autant chercher
I'enfant parfait.

"Mals je ne crois pas qu'aucun des termes de la pro osition soif
réalisable :

“1/Nous ne naitrons jamais sans handicap. En termes de
population globale, il y aura toujours des répartitions moyennes et des
marges, et les marges ne se suppriment jamais, elles ne peuvent que
se déplacer.Supprimer les débilités lourdes, on souffrira avec la méme
intensité des débilités aujourd'hui moyennes, et ainsi de suiteIl y
aura toujours un groupe de personnes au quotient iniellectuel faible,
a 1a taille faible, & la santé fragile par rapport & la moyenne.Et si l'on
veut supprimer les marges sans cesse renaissantes, on tend 2
I'aniformité des populations homogénes, rejetée par ailleurs.

"2/Nous ne pouvons pas non plus éviter le pire En effet, hormls
les rares pathologies & pronostic vital rapide, I'essentiel des maladies
a déterminisme génétique se trouve li encore a la marge du grave et
du bénin.L'idée de dresser une liste de ce qui est reconnu
particuliérement grave se heurte & des difficuliés insurmontables de
réalisation {...).

"3/Les parents ne seront jamais libres de toute accusation : qui
peut avoir la naiveté de croire que la suppression des handicaps sera
la fin du conflit des générations ? Moins les enfants auront & reprocher
de handicaps physiques, plus ils reprocheront leur mal-étre"
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(M.-A Hermitte, 7éme congrés mondial de la FIV et des PMA, juillet
1991, ES.H.R.E.).

Aux Etats-Unis, des couples dont un enfant était atteint d'un grave
déficience enzymatique (maladie de Fanconi) ont congu pour soigner
leurs enfants atteints, et ont provoqué des avortements jusqu'a ce
qu'ils obtiennent un embryon compatible.Cette procréation en vue de
greffe a été pratiquée également pour des maladies de la moelle
osseuse.Cette conception d'enfants-greffes, destinés 4 permettre une
greffe, constituerait une grave dérive et de la procréation
médicalement assistée et du diagnostic anténatal (voir infra).

c)Comment diagnostiquer une maladie in utero ?
1.1.es anomalies prévisibles.

La consultation de génétique, préalable au diagnostic, doit préciser la
nature du risgue, chromosomique ou génique ("La médecine
prénatale, biologie clinique du foetus", Boué, 1989).

1.1.Les anomalies chromosomiques.

- Définilion.

Les anomalies chromosomiques concernent :

- soit le nombre des chromosomes, i différents stades ,

- soit leur structure (délétions -perte d'un fragment de chromosome-,
duplications -donnant des trisomies partielles-, inversions de la
séquence des génes, translocations -répartition différente du matériel
génétique).

Les anomalies de structure comme les translocations et les inversions
équilibrées sont sans conséquence phénotypique pour le sujet porteur
et transmissibles.Elles sont trés fréquentes (9 % dans la population
générale).

On dénombre 1 anomalie chremosomique pour 175 naissances.

La moitié des anomalies équilibrées de structure est transmise, 'autre
moitié apparait de nouveau (les parents ont un caryotype normal).
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- Incidences.

La plupart des anomalies chromosomiques sont responsables
d'avortements spontanés et de mortalité périnatale élevée.

Dans les avortements spontanés du premier trimestre (80 % du total)
une anomalie chromosomique est décelée dans 60 % des cas. Dans les
mortalité in utero et néonatales, une anomalie chromosomique est
décelée dans 6 % des cas (18 % des cas pour une polymalformation).

- Indications.

Toute anomalie chromosomique peut é&tre décelée par -analyse du
caryotype foetal.ll est nécessaire de sélectionner des groupes a risque
qui vont subir cet examen, en raison des risques du diagnostic lui-
méme,Un bilan colit-avantage est établil,

1.2.1.es anomalies géniques,

Parmi les maladies géniques, les enzymopathies, maladies
héréditaires du métabolisme lides 4 'absence, 4 l'insuffisance ou &
I'altération d'un systéme enzymatique, d'une enzyme ou d'un groupe
d'enzymes, sont les plus nombreuses.

1. "-Agedelamére:

! représente 80 % des indications.

Le pourcentage d'anomalies chromasomiques 4 38-39 ans s'éleve 2 1 4% ot augmente de maniére
exponentielle (3,57 % A 41 ans, 6,35 % 4 43 ang et §,11 % 4 45 ans ¢t plus), Les irigomies 21 représentent la
moitié des anomalies 4 38 ans (0,77 %) maig les deuy tiers 4 45 ans et plus (6,07 %),

L'amniocentdse permet de décclor des anemalies 3étales ; en cas de poursuite de ks grossesse la proportion
de morts foetales aprés lu 1'7éme semaine varie de 75 % (monosomie X), 68 % (trisnmie 18) ot 30 %
{trigormie 21) i quelques pour cent pour les anoralies gonosomigues (47XXX, ATXXY, 4'?XYY)
-anomalie portée par un géniteur :

* angmalie équilibrée de la structure chromosom1que

C'est une anomalie tras fréquente (1 sur 150 & 200 couples oft un des géniteurs est portewr). Le risque de
conception chromosomique déséquilibré est élevé, mais varie, selon les lois de la génétiquoe, en fonetion =
1ydu type de Manomalie de structure :

a}le risque d'anemalic déséquilibré pour translocation du chromasome 21 est de 10 3 15 % qoard la mére
est porteuse de la translocation équilibrée, alors que le risque est trés faible quand le pére est porleur

h} le risque d'anomalie désCquilibré powr translécalion réciprogue est de 11 % (mais leur variété est
indinie car il n'y 4 pus deux peints de cassure identiques),

Z) du mode de découverte de I'anomalie dans la familla : 12 visque est beaweonp plus élevé quand il est
découvert & I'étal déséquilibré chez un enfant melforme que lorsque, suile 4 un avertement spontané, un
caryotype a été effectus choz les parents.

33 de la longarur des segments de chromosomes qui peuvent &tre impliqués dans le ddséquilibra.
*anomalie numdérigue.

Un génitear porleur d'une ancmalie des gonosomes (chromosomes sezuals) hamogéna nu en mosaiqus ne
transmet pas cetle anomalie numérigue.

- enfant porteur d'une anomalie numérigue : Le risque do réeurrence d'une anumalie numérique (T21,
I'1B)est faihle (1 %)

- Age paternel: L'influcnee n'est pas démontrée.

- groupes spécifiques : 11 s'agit de femmes de plus da 35 ans, oun qui ont dans leur "enteurage™ des
enfants trisomignes Elles n'ont pas de risque génétigue appréciable.Le diagnostic prénatal qui leur est
proposé fait apparaftre un risque d'anomalies chromesomigues de 1 % {1/3 de trisomies, 1/3 d'anomalies
numérigues des genosomes, 1/3 d'anomalies de structire le plus souvent équilibrées), mais avec
gseulement 0,4 % de conséquences phénotypiques” {Bouns, op.cit.).
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Les maladies autosomiques représentent la majorité des affections
susceptibles de bénéficier d'une détection prénatale.Mais leur trés
grand nombre, leur rareté, la diversité et la complexité des techniques
nécessaires A leur identification rendent illusoire toute idée de
dépistage systématique.

Pour la reconnaissance des familles a risque, l'identification du cas
index (premier enfant atteint dans la famille) constitue l'essentiel du
travail de dépistage.Mais le diagnostic anténatal ne peut étre
entrepris s'il repose uniquement sur une présomption clinique,

En l'absence d'examen biochimique du cas index, on peut tenter
d'établir si les parents sont hétérozygotes pour la maladie
suspectée Mais la grande dispersion du taux enzymatique pour un
sujet normal rend impossible l'interprétation d'un taux
d'hétérozygotes, sauf cas particulier,

L'un de ses cas particuliers est la fréquence d'un géne dans une
ethnie : maladie de Tay-Sachs chez les juifs ashkénazes.Sur
400000 personnes examinées aux Etats-Unis, 14 000 hétérozygotes
ont été identifiés et 333 couples A risque ont été repérés avant la
naissance d'un enfant atteint. '

La précocité du diagnostic constitue un fait nouveau.

Autrefois, la découverte d'un cas index, donc¢ d'une famille 4 risque,
permettait méme pour une nouvelle grossesse en cours l'identification
biologique et la préparation du diagnostic prénatal, pratiqué jusqu'a
vingt semaines.

Aujourd'hui, la précocité d'une biopsie des villosités choriales impose
1'élucidation parfaite du déficit enzymatiques et des particularités
phénotypiques de la famille en cause dés la découverte du cas index,
Des familles peu coopérantes ou des difficultés de coordination entre
spécialistes et laboratoires conduisent & des situations inconfortables
ou insclubles pour un diagnostic prénatal pour un risque
imparfaitement connu.
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2.Les risques imprévisibles. -

Une anomalie foetale peut étre découverte fortmtement ou résulter
d'une pathologie maternelle.

2.1.1.es anomalies morphologiques du foetus.

"Les malformations morphologigues, uniques ou complexes, peuvent
étre associées & des modifications du liquide amnictique et & un retard
significatif de croissancel,

Certaines malformations morphologiques sont des indicateurs
pertinents de maladies chromosomiques (malformations cardiagues
notamment, malformation de la main pour les trisomies 18 -fréquence
de 24 %)" (Bousé, op.cit.).

2.2.Les pathologies maternelles infectieuses.
Le risque est difficile & détecter.

Chez la mdre, sur le plan clinique, les infections & symptomatologie
caractéristique sont peu fréquentes, car ce sont essentiellement des
maladies virales de l'enfant.D'autres infections présentent une
symptomatologie banale et beaueoup d'infections sont sans traduction
clinique,

Chez le nouveau-né, & part quelques syndromes malformatifs
caractéristiques, bien des manifestations pathologiques sont
communes & différentes infections et aux contaminations, soit intra-
utérine, soit périnatales.Les conséquences lointaines (retard mental)
sont a fortiori difficiles & interpréter.,

1. Elles sont décelées par I'¢chographie et sont-anivies d'un caryotype foetal qui révale nne anoraalie
chromasomigque dans 12 % des cas avec des varlatwns

- malformation umque 105 %,

- malformation unique aver retard de croissance : 20 9%,

- malformation multiple : 34,7 %,

- malformation mulliple avec retard de croissance : 45,5 %,

- retard de croissance ou moedification dit velums du liguide amniotique ; 7-8 % (Boué, op.cil.),
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B/ LES POLITIQUES PUBLIQUES DE DEPISTAGE
ANTENATAL. |

1.L'organisation administrative du dépistage.

Bien que le dépistage anténatal fasse partie d'une politique de santé
publique, qui souléve des guestions éthiques, il est assuré par des
associations de loi 1901, sous la tutelle étroite des pouvoirs publics.

Si le financement est assuré par I'Assurance-Maladie, la mise en
oeuvre est laissée & ces associations.

- Au plan national.

Depuis 1980, un programme national de réalisation des examens
biologiques de diagnostic prénatal est mis en oeuvre par
I'intermédiaire de conventions passées entre I'Association frangaise
pour le dépistage et la prévention des handicaps de 1'enfant
(AFDPHE) et la Caisse nationale d'assurance-maladie des
travailleurs galariés, financés sur le Fonds d'action sociale, puis, &
compter de 1989, sur le Fonds national de prévention,

La Commission Nationale de Biologie de 1a Reproduction a une
compétence large mais purement consultative en la matiére.

Créée par décret du 8 avril 1988, elle comporte une section de
diagnostic prénatal, qui a une compétence trés large puisqu'elle est
consultée "sur les décisions prises par le ministre chargé de la santé
concernant la pratique des examens concourant au diagnostic
prénatal”.

Le principe d'équipes agréées pour la réalisation pratique de ces
diagnostics a été proposé par 'avis du CCNE du 13 mai 1985.

Selan cet avis, "pour congerver & ces diagnostics biologiques et
échographiques la qualité de rigueur qu'ils ont pu avoir, il est
recommandé d'organiser des centres agréés de diagnostic prénaltal et
qu'aucune décision d'interruption médicale de grossesse ne puisse étre
prise sans une consultation préalable d'un tel centre.

"Celui-ci devrait étre multidisciplinaire, comporter au moins un
médecin généraliste, un généticien biologiste et un spécialiste
d'échographie foetale et étre associé &4 un ou des laboratoires pauvant
pratiquer les examens nécessaires.

"Sur le plan pratique, il est urgent de former des médecins et des
personnels techniques dans ces disciplines”.
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L'arrété du 12 avril 1988 a réservé "les actes de cytogénétique et de
biologie en vue d'établir un diagnostic prénatal relatif a 'enfant a
naitre” &4 des laboratoires d'analyses de biolagie médicale agréés par le
ministre de la santé, aprés avis de la Commission nationale
permanente de biologie médicale.

Les critéres avancés par le CCNE sur la composition de ces
lahoratoires n'a pas été retenue, puisque I'arrété exige seulement que
les laboratoires soient dirigés par une personne ayant re¢u une
formation en cytogénétique humaine.

- Au plan local.

Les Centres régionaux d'étude et de hiologie prénatale (CREBIOP),
structure associative, ont pour réle de coordonner les activités de
lahoratoire, de s'assurer que la prise en charge des couples est
effective et transmettent & I'AFDHE 1'engemble des résultats. '

Hs sont soutenus par un Centre national d'étude et de biologie
prénatale, qui leur fournit une information continue pour
l'amélioration des techniques et 1'élaboration de programmes de
recherche communs, notamment des études statistiques.

2.Des politiques publiq‘ues de dépisiage systématique de
maladies monogéniques spécifiques se sont mises en place.

Selon I'avis du CCNE de 1985:

"Dans le cas ou le diagnostic est fiable et la maladie fréquente et
particuliérement grave, il peut étre souhaitable d'encourager le
développement des méthodes de diagnostic prénatal par des mesures
générales : ainsi 'examen prénatal ou prénuptial pourrait, si les
couples le souhaitent, comporter des analyses permettant de mieux
préciser les facteurs de risques et éventuellement permettre le
diagnostic des sujets porteurs de génes de maladies récessives.

"Un programme de santé publique comportant la collecte
d'informations sur les hémoglobinopathies (drépanocytose et
thalassémie) serait dés & présent possible dans certaines régions ou
elles sont fréquentes, ainsi que bientdt pour certaines maladies lides
au sexe.

"Son extension pourrait étre envisagée dés que possible au diagnostic
d'autres maladies génétiques fréquentes, graves et sans
thérapeutique efficace (par exemple la mucovisecidose) en tenant
compte, notamment, du colit de tels examens” (Avis 1985, p.39).
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Les politiques publiques de dépistage systématique de maladies
génétiques sont donc encouragées par le CCNE.

2.1.La “polilique de prévention périnatale” de I'Assurance-
Maladie.

Selon un bilan global réalisé par 1'Assurance-maladie :

"Au ler janvier 1990, 100 000 caryotypes, & 80% réalisés devant I'dge
élevé de la meére (38 ans et plus) ont conduit & découvrir
3 100 anomalies chromosomigues dont prés de 1 500 trisomies 21.

"En outre, 2 300 diagnostics prénatals réalisés pour des affections
diverses ont permis de reconnaitre 550 enfants atteints de maladies
génétiques non chromosomiques.

"Enfin, depuis 1987 fonctionne un programme pour le dépistage des
conductrices et le diagnostic prénatal des maladies liées au sexe
(myopathie, hémophilie, fragilité du chromosome X...) par les procédés
de biologie moléculaire : 300 diagnostics prénatals ont été effectuées
chez les garcons et plus de 100 ont été reconnus atteints de maladies
héréditaires liées au sexe" (CNAM "La politique du handicap”,
brochure 1991)..

Au total, le diagnostic prénatal a permis de reconnaitre 3 800 foetus
atteints d"une affection lourdement invalidante.

Une nouvelle convention, signée le 9 février 1988 entre la CNAM-TS
et 'AFDPHE, "assure la poursuite des actions engagées et
reconnaissent de nouvelles indications de diagnostic prénatal
{(mucoviscidose, caryotype foetal pour des signes d'appel
échographiques) ou de dépistage néonatal (drépanacytose aux
Antilles-Guyane) ouvrant la voie 4 de nouvelles perspectives.

La France est ainsi l'un des pays au monde qui permet le
dépistage le plus large des maladies de toute nature, de la
maniére la plus accessible aux couples, les tests étant
remboursés par la sécurité sociale.
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2.2.1.a trisomie 21,

Le diagnostic de la trisomie 21 est systématiquement proposé aux
femmes de plus de 38 ans.Plus de 12 000 diagnostics sont réalisés
chaque année.De 1980 4 1987, le nombre de diagnostics a été
multiplié par 6, et le taux de couverture de cette population & risque
par 3,7.

En conséquence de cette politique de dépistage prés des 3/4 des enfants
atteints de trisomie 21 naissent d'une mére jeune et & peine 1/4 des
anomalies sont diagnostiquées avant la naigsance.On compte
actuellement en France 1 nouveau-né trisomigque pour 700 naissances,

2.2,1.La mise au point d'un diagnostic plus performant.

A partir de travaux parus dans la revue Prenatal Diagnosis en
novembre 1987, le professeur BOUE a mis au point une technique de
diagnostic de dosage de 1'hormone chorionique gonadotrophe (hCG@),
justifiant une analyse chromosomique des cellules foetales obtenues
par amniocentése, réalisée vers 16-17 semaines d'aménorrhée.

"En ne considérant que les 5% de femmes ayant les taux hCG les plus
élevés, on arriverait a ne sélectionner que des femmes ayant un risque
équivalent 4 une grossesse chez une femme de 40 ans.Si I'on
considérait, non plus 5%, mais 30% des femmes ayant les taux de hCG
les plus élevés, on arriverait & dépister, grice & une amniocentése
ultérieure 100% des trisomies 21" (A.Boué, Le Monde, 28.9.1959),

2.2.2.L.es deux tiers des cas de trisomie 21 pourraient étre
dépistées avant la naissance.

Un programme expérimental de dosage de hCG a été mis en place par
I'AFDPHE & partir du ler avril 1990, a partir du kit "HT 21 kit",
commercialisé par la firme frangaise Clonatec pour un colt modeste
(25 F.).1l1 a été perfectionné a partir de mai 1991 (Réponse de

I'AFDPHE au questionnaire de I'OPECST du 8.4, 1991, Document du
6.3.1991, modifié 2.5.1991).

L'extension du programme est enirisagé a la totalité des femmes, mais
le colit est important, de 'ordre de 200 MF.

L'AFDPHE souligne deux difficultés : le délai de ia confirmation,
aprés découverte d'un taux élevé de hCG, d’une anomalie
chromosomique peut étre une source d'angoisse qui devra econnaitre
dans les meilleurs délais le résultat du caryotype.Le probléme de ia
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disponibilité des laboratoires de cytogénétique (en fait leur nombre) se
pose.

La seconde difficulté, d'ordre éthique, est plus importante.

"Comment les couples qui donneront naissance 4 un enfant trisomique
21, alors que le dosage hCG avait été considéré comme normal,
accepteront d'élever cet enfant, quand on connait le nombre important
d'enfants trisomiques abandonnés” (doc. préc.).

2.3.1.a mucaviscidose.

Compte tenu de la grande fréquence de cette affection
(1/2500 naissances) et de son caractére génétique (transmission
récessive autosomique), 'AFDHE a demandé le remboursement des
examens effectués dans les laboratoires de biologie moléculaire pour
le diagnostic prénatal de 1a mucoviscidose.

L'AFDHE prend en charge des études familiales si un diagnostic
anténatal d'une personne est positif ; sinon, les études familiales ne
sont prises en compte que pour les couples ayant déja un ou plusieurs
enfants atteints, pour les sujets eux-mémes atteints, ou ayant eu d'une
union précédente un enfant atteint, & condition qu'un conseil
génétique préalable ait été donné par un généticien spécialiste de la
mucoviscidose.

La mutation peut donc étre recherchée chez tout apparenté dont ia
probabilité d'étre hétérozygote est supérieure a4 1/8 ou un conjoint.

C/LE ROLE DU CONSEIL GENETIQUE.
Le conscil génétique est un acte médical spécialisé complexe.

Tl exige des qualités professionnelles et une conscience professionnelle
extrémement exigeantes.

Le conseil génétique implique 1'accés et la connaissance des données
de la littérature médicale décrivant les 4000 maladies génétiques et
les 2000 génes actuellement localisés, la détermination exacte de
l'affection dont le sujel est atteint.

Il suppose une investigation dans la généalogie de la famille du sujet
atteint la plus compléte possible.Les apparentés sont tous sollicités
pour réaliser des caryotypes nécessaires a 1'étude des modes de
transmission de la maladie, selon les loig mendéliennes.
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Le meédecin peut alors découvrir que des parents sont eux-mémes
atteints de 'affection étudiée.

Une fois ces données réunies, le médecin doit informer le couple.
La forme que prend cette information est cruciale.

11 doit au couple consultant une "information objective, sans intention
normative, c'est & dire 1'élaboration d'un programme lucide d'un
pronostic probabiliste au sujet de 'enfant & naitre” (dans le cadre du
diagnostic prénatal)."ll doit se garder de deux écueils : alarmer & tort
et conduire un couple 4 pratiquer une contraception définitive ou a
envisager une procédure d'adoption ; rassurer inconsidérément et
laisser concevoir un second enfant anormal” (Avenir de la santé,
art. cit. 1988, p.772).

Pour des auteurs américains, "les nouvelles applications de la
génétique médicale et de la consultation de génétique qui se sont
développées aprés la seconde guerre mondiale ont mis 1'accent sur la
non-directivité, le soutien & la décision des patients, quelle qu'elle
fiit, et le refus de dicter une conduite aux patients.Aujourd’hui, la non
directivité, c'est 4 dire la neutralité éthique, est la régle de la
consultation de génétique" (Wertz et Fletcher, "Le choix du sexe : une
connaissance fatale 7", Hasting Center report, mai-juin 1989).

Selon un praticien, en fait, "le médecin n'est pas neutre.Mais
devant le couple, ni les probléme de cofit, de prise en charge, ni I'aspect
collectif, de santé publique, ne sont envisagés.Il s'agit d'une relation
bilatérale entre un couple et un médecin.Celui-ci n'a pas le droit
d'exiger I'héroisme de I'humanité par couple interposé” (J.-M., Robert,
Hétel-Dieu de Lyon, entretien du 19.3.1991).

l.a fagon d'annoncer le pronostic est déterminante pour 'attitude
du couple : "il faut se méfier des prédictions sauvages des
échographistes qui ne sont jamais stirs de leur pronostic”
(I'échographie permet de mettre 4 jour des signes d'appel)."Faut-il dire
la vérité an malade ? Pour le diagnostic prénatal, les médecins se
refusent d'envisager d'avoir un jour i regretter de ne pas avoir eu les
moyens de dépister un enfant handicapé" (groupe d'étude de
psychiatres de 1'Hopital Saint-Jean de Dieu de Lyon, entretien du
28.2.1991). '

Le médecin met au service du diagnostic prénatal toutes les
connaissances et les compétences scientifiques, biologiques,
génétiques et médicales, pour assurer un pronostic fiable.

Existe-t-1l des garanties suffisantes de diagnostic ?
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Le fait que le conseil génétique soit exercé par des équipes est une
garantie indispensable.

Mais "vne foig établi, le diagnostic précis de 1a pathologie foetale, ¢'est
au néonatologiste gue revient la lourde tache d'établir un pronostic.
En effet, c'est lui, dans 1'équipe obstrético-pédiatrique, qui connait le
mieux la pathologie néonatale et son devenirlIl est ainsi amené &
donner son avis sur le pronostic vital, fonctionnel et sur les possibilités
thérapeutiques post-natales de l'affection mise en évidence (...). Dans
certains cas difficiles, il devra faire appel aux spécialistes : chirurgien,
cardiologue, néphrologue, etc... pour 1'aider dans cette tiche. En
fonction du pronostic porté, I'équipe médicale décidera de réaliser une
ITG ou de laisser évoluer (la grossesse) jusqu'a son terme, ou encore de
I'interrompre prématurément pour soigner au mieux l'enfant”
("Changements apportés par le diagnostic anténatal en médecine
périnatale, progrés et problématique", Vial, Journées parisiennes de
pédiatrie, 1989).
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II-POUR QU1 ?
A/L’ACCES AU DIAGNOSTIC ANTENATAL.

Il concerne tout d'abord les familles 4 risques, mais son accés est de
plus en plus élargi, du fait de 'importance croissante des pathologies
1mprevlslb1es dans le nombre des pathologies totales (le nombre de
grossesse 4 risgue faisant 1'objet de diagnostics quasi-systématiques,
le nombre d'interruption de grossesse augmente, mais les enfants
handicapés naissent de plus en plus dans des couples non déteetés
comme étant i risque),

1.Le mécanisme de la transmission héréditaire des maladies.

La morphogénése au cours de la gestation représente le déroulement
du programme génétique, ingcrit dans les molécules d'ADN des
23 paires de chromosome qui codent 'embryogenése, la différenciation
puis le fonctionnement de chacune des cellules.

L'ensemble des informations génétigues, portés par les génes, dans les
chromosomes constitue le génome.

Une erreur dans une information génétique sera & l'origine d'une
maladie génétique,Elle se transmettra & toutes les générations avec la
duplication et 1a transmission du chromosome qui la portet.

1.  Les génes fonctionnant par paires (chromosome maternel + paternel), si Yun des deux génes est
ancrmal, la maladie n'apparuit pus nécossairement

Dans ceriains cas le géne normal peut assurer & lui seul la fonction correspondante (ow phenotypa,
caractére exprimé correspondant & I'aetivité d'un ginel.Le sujet posséde um géne anprmal mais se
présente comme un sujct sain : il est hétdrozygote.

Si le gine déficicnt se trouve sor les den® chromozemes hemologues, 12 maladie apparait.Le sujel est
homozygete pour te géne anormal; Ia maladie est récessive.

Si le seul géne normal ne sullit pas 4 assuwrer ln fonction et que la maladie apparait chez le syjet
hétéronygobe i1l s"apit d'una maladie dominante. -

La transmission héréditaire d'une anomalie-chromosomique lige 2 un alléle (8lat duns lequel se trouve un
géne présent en un locus partlcuher d'wn chromosome) récessif est différente selon que la maladie est
portée par un saulosome (22 palrc de chmmosomes hemaologzes) aud un gonosome (ou hétérochromosome,
23eme chramosome gexuel),

1) Dans le premier cas (autosume} la maludle wn apparalt que silesujet est homozygote a/a,

Les parents sont tonjours transmatteurs.La probabilité pour que gamétes de purents, hétérozygotes Afa
ayant un phénotype normal Hé 4 la dominangs de I'alléle A et-a la récessivité de Yalléle u provenant d'une
mutation génigque, soieat perteurs de l'alléle a est da 1213 pmbablln‘,é d'avoir une descendance ayant le
génotype afa est de 1/4.

L’enfant est homazygote récessif, au;emt d‘une maladw dorigine antosomique, bien que ses parents aient
un phénotype normal.

2) Duns le second cas (gonosomes), la maladie a apparait ;

- ¢hez les filles homozygotes a/a, seul pour deos alléles 16tanx, ne permettant pas la survies des individus
homozypotes,

-chez les gArGons porteurs de I'alléle a surlé chrdmogome X, corla déficience engendrée par la présence de
l'alltle a n'est pas compensée puisque le chromosoma Y, plus caurt, n'a pas d'slléle du géne considérs,

Une mére homozygole aw/a transmetira la maladic & tous ses fils.

Une mére hétérozygote A/A et un pére non porteur de I'alléle a ne transmettront 1a maladie qu'a laur fils
dansun cassur deux ; 1a probabilité que les filles portent 'alléls a est uussi de 142,
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2.Quelles anomalies dépister ?

2.1.Les aberrations chromosomiques ne représentent que 15 a
20% des anomalies congénitales.

La quasi-totalité (90%) des anomalies chromosomigues ayant des
conséquences phénoatypiques (anomalies du nombre de chromosomes)
surviennent chez des géniteurs ayant un caryotype normal (Boué,
op.cil.p.93 et 5.).

Les transmissions déséquilibrées d'anomalies portées a I'état
équilibré par un des géniteurs ne représentent que 5 % .

Les maladies mendéliennes (héréditaires) représentent 15 a 20 % des
anomalies congénitales,

Il peut s’agir:

- soit d'une maladie héréditaire, récessive (mutation quni n'influence
pas le phénotype, la morphologie, 4 1'état hétérozygote) autosomique
{sur un chromosome non sexuel),

- soit d'une maladie héréditaire récessive liée au chromosome X
(d'identification sexuelle).

La plupart des malformations congénitales ont un mode de
transmissian, de survenance inconnu.

¥En pratique, ce n'est que pour quelques malformations congénitales
qu'un diagnostic orienté par la notion précise de risque pourra étre
proposé au couple dés le début de la grossesse.

Le nombre de diagnostic des anomalies chromosomiques a été
multiplié par six, passant en sept ans (1980-1987) de 2 759 & 13 783.
Le taux de diagnostic demandé en raison de l'dAge maternel a
augmenté de 75 4 88 %.Ainsi le pourcentage de femmes de plus de
38 ans réalisant un diagnostic anténatal a été multiplié par 3,7
passant de 14 % & plus de 51 % pendant la méme période. Le nombre
de grossesses chez les femmes de plus de 38 ans s'est en effet accru, de
15 000 4 23 500 (soit de 1,87 a4 3,06 % des naissances).

Cette augmentation des analyses chromosomiques aprés échographie
a augmenté notablement le nombre d'aberrations chromosomiques
décelées.

L'établissement du caryotype foetal, réalisé grice &4 un examen
unique, permet le diagnostic de toutes les variétés d'anomalies
chromosomigques.
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I1 constitue 'examen biologique le plus fréquent dans le cadre du
diagnostic prénatal, mais la fréquence d'anomalies décelées reste
faible (2 & 5%).

2.2.Les maladies monogéniques dont on fait le diagnostic sont
moins nombreuses (quelques diz./millions d'hab.), mais la
fréquence des anomalies décelées est élevé (25 %),

Les techniques permettant le diagnostic d'anomalies génétiques sont
extrémement nombreuses et font appel 4 des méthodes d'analyses trés
diverses puisque fondées soit sur I'analyse du produits de l'expression
du géne, la protéine (maladies du métabolisme), soit sur l'analyse du
géne lui-méme.

3.Le dépislage systématique serait un non-sens,

Environ 3% de tous les enfants; vivants ou morts-nés, sont atteints de
malformations congénitales.

Les plus fréquentes sont les anomalies chromosomiques (1 nouveau
né sur 175 est porteur d'une aberration chromosomique).Les
malformations congénitales concernent, selon le type de maladies,
entre 1,4 et 4 pour mille naissances.Les maladies génétiques de 1 pour
2000 pour les plus fréquentes (comme la mucoviscidose) a4 1 pour
10 009.

Tl ne parait pas envisageable, rationnellement ou éthiquement, de
procéder A un dépistage systématique de la population pour détecter
des maladies génétiques, d'autant que chaque individu est porteur
d'unc anomalie génétique mineure ou non.

Le contrdle de toutes les 760 D00 grossesses ne permettrait pas la
disparition des anomalies chromosomiques, car 98% de ces
aberrations surviennent de nouveau, quand le caryotype des parents
est normal.

" 'éradication des maladies héréditaires est un objectif
inaccessible, ne serait-ce que parce que ces maladies se renouvellent
par mutation.On pourra en redulre le nombre, mais, en réalité, ce
gqu'on va le plus réduire c'est ce dont on ne connait pas la cause mais
que l'on voit, comme. avec l'échographie, par vision directe des
malformations.La plupart des accidents du développement sont en

effet imprévisibles et surviennent de maniére inopinée” (J. Frézal, Le
Monde 11.10.1989)
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11 est toutefais possible de mettre en place des stratégies de dépistage
ciblées sur des maladies bien précises.

"Pour quelques maladies autosomiques, il serait possible cependant de
reconnailre les couples & risque dés la premi2re grossesse grace au
dépistage des parents hétérozygotes.

"Pour gqu'une telle stratégie soit possible, il faut :

1} que la maladie soit suffisamment fréquente, done la fréquence des
hétérozygotes,

2) que la technique de diapnostic soit filable et relativement simple"
(Boué, op. cit., p.269).

Les maladies candidates 4 une telle stratégie restent en nombre
limitsé,

Le diagnostic d'hétérozygotie n'a été proposé a l'ensemble d'une
population & risque que pour les hémoglobinopathies (pour lesquelles
on dispose d'un test trés précis) comme la thalassémie, et pour la
maladie de Tay-Sachs chez les Juifs Ashkenases.

B/LES FAMILLES A RISQUES.

Cette notion de "couple 4 risque” ne peurra que s'étendre rapidement
aux affections héréditaires dues 4 un seul géne grice au progrés de
séquenc¢age du génome humain.

Qu'est-ce qu'un "couple a risque” ?

-L’dge de la femme.

Le risque d'aberration chromosomique chez le foetus augmente
nolablement & partir de 40 ans, alors que l'age du pére ne semble pas,
selon les connaissances actuelles, avoir d'influence sur 'incidence des
aberrations chromosomiques.

- L'existence d'antécédents.

- Il peut s'agir d'échec de la reproduction, de fausses couches répélées
pendant les 3 premiers mois de la grossesse.

"En effet, un individu sur 500, soit un couple sur 250, a une anomalie
chromosomique équilibrée, qui ne peut étre découverte que si on fait
un caryotype.
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"Ce remaniement (...) ne s'accompagne d'aucune anomalie
phénotypique apparente ; il ne peut done étre découvert que de fagon
fortuite ou aprés la naissance d'un enfant porteur d'une anomalie
déséquilibrée, ou enfin lors d'un bilan d'échees de la reproduction.Il
faut alors savoir chercher ce remaniement chromosomique équilibré
dans la famille du conjoint porteur de I'anomalie” ("Guide pratique du
diagnostic prénatal”, AVIMS, 1991).

- La mort néonatale est un indice important qui peut mettre sur la
voie d'une anomalie génique ou plurifactorielle.

"Un décés néonatal inexpliqué doit tovjours faire l'objet d'un conseil
génétique .

Pour les maladies autosomiques récessives, on ne peut reconnaitre un
couple & risque qu'aprés la naissance d"un enfant atteint.Ce n'est done
qu'aux grossesses suivantes qu'un diagnostic prénatal pourra étre
proposé, R

On a estimé que seuls 23% des enfants atteints d'une maladie
autosomigue réeessive naissaient dans des familles déja reconnues "a
risque” (Guide prée.).

Pour ces couples, le diagnostic est seulement proposé.Pour certaines
affections particulieéres, il est systématiquement proposé.Ce sont les
Yimites d'une politique publique de dépistage, dans un Etat
démocratique, qui ne saurait contraindre.

Mais pour les autres couples, qui ne sont pas a4 risque, mais
seulement inquiets, peuvent-ils, et dans quelles conditions,
demander un diagnostic prénatal ?

- Les couples inquiets.
Une extension théorique.

L'échographie permet le diagnostic de la plupart des malformations
tant externes que viscérales, par visualisation du foetus ; elle guide
tous les prélévements de cellules foetales.

La mise en ceuvre de programmes d'applications de ces diagnostics a
I'ensemble des grossesses & risque s'inserit dans la logique du
diagnostic anténatal.La siratégie doit étre déterminée selon la
gravité de 1'anomalie, son mode de survenue, son incidence dans la
population. :

Apreés l'application du diagnostic prénatal aux groupes a risques
faciles & définir (géniteurs porteurs d'une anomalie équilibrée de
structure, méres de plus de 38 ans, antécédent d'anomalie
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chromosomique chez un enfant), les deux tiers des naissances avec
aberrations chromosomiques ne sont pas décelées car le plus grand
nombre de naissances est dans la population de méres jeunes (les 3/4
des trisomies naissent dans ce groupe).Mais la diminution de la limite
d'age, n'est pas efficace au vu du rapport nombre
d’'analyses/proportion d'anomalies détectées.

Signes échographiques et amniocentéses ne permettent de déceler que
les aberrations chromosomigues entrainant des anomalies
importantes du phénotype et souvent tardivement. D'autres critéres
sont utilisés : longueur du fémur, dilatation des bassinets, examen de
la nuque... Des examens biclogiques réalisés sur le sang maternel
doivent alors étre envisages.

L'extension du diagnostic prénatal a des nouvelles indications ¢t 4 de
nouvelles techniques pose des problémes éthiques.Le diagnostic
prénatal des maladies dominantes se heurte a4 la petite taille des
familles dont les ascendants sont souvent décédés.Lorsque la biologte
moléculaire n'a pas pu déterminer si le géniteur a hérité de son
ascendant atteint le chromosome sain ou le chromosome porteur du
géne muté, le diagnostic prénatal peut soit exclure le risque pour le
foetus, soit révéler que le foetus a le méme risque théorique que le
géniteur, s0it 50 % .

Des difficultés pratiques de mise en oeuvre.

Les critéres d'un diagnostic soni en théorie purement médicaux.Il ne
sont pas effectués & 'initiative des patients du fait de leur inquiétude
quant & la normalité de leur enfant.

Selon une enquéte (Wertz et Fletcher, "Le choix du sexe : une
connaissance fatale 7", Hasting Report Center, mai-juin 1989), "la
majorité des généticiens dans le monde ferait un diagnostic prénatal
chez une femme de 29 ans inquigte, mais sans historique familial
de problemes génétiques ou de contact avec des substances
toxiques, ou l'adresserait & quelqu'un qui ferait ce diagnostic”.

Lorsqu'il est demandé aux généticiens les raisons de cette démarche,
certains répondent que des femmes ont une inquiétude particuliére
“ear elles travaillent dans des institutions pour retardés mentaux" ou
connaissent des couples qui ont eu des enfants trisomiques. I autres
pensent que "toute femme enceinte devrait avoir la possibilité de
voir ses inquiétudes apaisées.lls (les généticiens) considérent le
diagnostic prénatal comme bénéfique pour la santé mentale de la
meére, donc pour une grossesse plus épanouie”.

L'inquiétude des couple face & une éventuelle pathologie d'un foetus
peut étre remplacée, lorsqu'elle est confirmée par un caryotype



-33-

indiguant une maladie au pronostic sombre, par une angoisse d'une
tout autre nature,

Le couple, vaguement inquiet, peut alors étre confronté a une
redoutable décision, celle de poursuivre la grossesse ou pas.Pour
certains, il s'agit d'un moindre mal : si le couple n'avait appris qu'a la
venue au monde de 'enfant son handicap, le rejet aurait pu étre plus
fort.Car certains couples acceptent, soit de prendre le risque de
poursuivre la grossesse, quand ce risque est quantifié, soit de mettre
au monde un enfant handicapé, pour lequel ils ont refusé
l'interruption de grossesse, pour des raisons religieuses (dans la
réalité, en cohérence avec leurs convictions, certains couples ne
recourent pas au diagnostic prénatal, puisque quel qu'en soit l'issue, il
sera accepté).

Dans la majorité des cas, le diagnostic prénatal apaise des angoisses
injustifiées.
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1H-QUESTIONS-CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES.
A/QUELS OBJECTIFS?
a) L’abjectif du diagnaostic est de rassurer.

Le diagnostic anténatal permet aux couples ayant déja eu des enfants
atteints d'anomalies, ou se sachant porteurs d'un risque de maladie
héréditaire pour leur descendance, de procréer alors qu'ils auraient
renoncé 4 avoir des enfants.

Lorsqu'il permet de conclure & I'absence d'anomalie, le diagnostic
anténatal est donc de nature & lever les angoisses des parents désireux
d'avoir un enfant.Lorsqu'une maladie est détectée in utéro, il
appartient au couple de décider ou pas la poursuite de la grossesse, a
quelque stade que ce soit.

Cette décision, grave, ne peut qu'appartenir au couple, le réle du
conseil génétique est cependant déterminant, les réponses médicales
ne sunt pas toujours adaptées:

Le pronostic médical peut étre obscur."Que peut bien signifier pour un
couple dont 'un des conjoints est morl de spina hifida aperta, la notion
d'un risque de 1,4% de voir naitre son propre enfant atteint de ce
terrible handicap ?" (J.-M. Robert, "Le devenir du conseil génétique et
le diagnostic prénalal”, Université Laval, 1980).Bien des couples
préférent ne pas prendre le risque, ne pas comprendre le risque réel et
renoncer.

Le pronostic médical peut étre aussi angoissanl que les angoisses
auquel il est censé répondre.L'exécution d'un diagnostic prénatal est,
en pratique, souvent lié & 'acceptation tacite d'une interruption de
grossesse en cas de pronostic défavorable."La liberié de parents
confrontés a4 une susceptibilité de pathologie chez leur enfant ou a
I'éventualité qu'ils transmettent eux-mémes une telle pathologie,
parait plus que dérigoire” (L.Gavarini, in Le magasin des enfants,
1991).

b) Quel est I'objectif des politiques publiques de dépistage des
maladies génétiques ?

1.Une évolution a risque.

Lorsqu'un médecin propose un diagnostic anténatal & un couple a
risque ou lorsque celui-ci lui demande un diagnostic, l'objectif
poursuivi est de rassurer le couple ou bien de lui permettre de prendre
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les décisions quant au devenir de la grossesse en toute connaissance de
cause, méme si cette "connaissance” reste parfois statistique.

Mais quand des politiques publiques de dépistage des couples & non-
risque sont décidées et proposées systématiquement par des médecins,
des généticiens, il y a, pour certains, dérive vers un eugénisme,

Sous sa forme la plus banale, 1'échographie, "devenue le point de
passage obligé de toute grossesse”, aux formes plus sophistiquées,
analyses chromosomiques et génétiques, on attend du dépistage
anténatal "qu'il livre tous les secrets du foetus et surtout qu'il
garantisse la normalité de 1'enfant.Le médecin est & la fois
I'instigateur et le contremaitre de cette action prophylactique, il est
préposé imaginairement a protéger des risques de pathologie et
d'anormalité" (L.Gavarini, in "Le magasin des enfants", 1991).

Cette nouvelle responsabilité dont se chargent les médecins est grosse
de dérives inquiétantes.

"La meéere, le couple, veulent un enfant non pas parfait, mais
libre d'entraves, libre de handicap et qui les laissera libres eux
aussi de toute accusation de ne pas avoir fait le maximum pour
donner & cet enfant toutes ses chances” (R.Frydman, Libération,
31.5.1990). '

Or, cette liberté individuelle serait de plus en plus "conditionnée
socialement” par le mythe du heau bébé et ferait "l'ohjet d'une
surenchére permanente dans la surveillance technique, biologique et
clinique”, sans doute du fait que "les connaissances de la génétique
progressant, I'emprise de la transmission héréditaire se fait plus
sentir, augmentant le sentiment de responsabilité biologico-morale, si
ce n'est celui de culpabilité” (L,Gavarini, op.cit.).

Ce risque est accru par la maitrise des technigues de reproduction
assistée et l'acceplation de l'accés a ces techniques des couples fertiles
mais porteurs d'une anomalie génétique.

Compte tenu des implications éthiques et des enjeux, des
risques de dérives ou de critiques sur la mise en place, sans
bruit, d'un "eugénisme d'Etat”, le Ministére de la Santé ne
devrait-il pas cesser de se défausser sur des associations de loi
19017? ' S

Les instances qui congoiven'_-t et mettent en oeuvre des politiques
publiques de dépistage anténdtal doivent le faire publiquement.

Ne serait-il pas nécessaire que, soit le CCNE soit
systématiquement saisi de ces programmes, soit 'AFDHE se
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dote d'un comité d'éthique qui puisse discuter publiquement de
la finalité de ces programmes ?

2.La question de l'accés des couples fertiles 4 la PMA pour
indications génétiques.

Dans le cadre du don de sperme, les CECOS effectuent un dépistage
génétique et classent les donneurs trois catégories, acceptés, refusés
(2,7%) el acceptés sous réserve (entre 26 et 27%), comme il a élé vu
(voir supra).

Pour J. TESTARD : "'appariement biologique consiste & éviter le
mariage gamétique de deux individus présentant un méme facteur de
risque, tel qu'il aura été découvert par l'enquéte génétique.Celle-ci
perme! d'identifier la prédisposition 4 certaines maladies & partir d'un
questionnaire concernant les ascendants du demandeur de gamétes et
ceux des donneurs potentiels.Ainsi, on éviterait que deux géniteurs
suspectés d'étre génétiquement dépositaires d'une méme
prédigposition 4 tel handicap transmettent ce handicap 4 l'enfant"
(Libération, 16.2.1990).

Il en conclut que, dans le cadre d'une "procréation naturelle”,
“quiconque s'autorise & concevoir un enfant hors de l'ordre médical se
commet {...) avec un partenaire potentiellement dangereux selen les
normes de la biomédecine".

Les conséquences qui devraient en étre tirées sont que : "l'intrusion
biomédicale dans la canception, en créant chaque fois que possible le
devoir de faire mieux que le hasard, devrait laisser a tout centre de
FIV l'usage des techniques d'identification génétique applicables (...)
car la procréation est une chose trop séricuse pour étre subordonnée
aux aléas de la copulation”.

La légitimité du recours a la procréation médicalement assistée pour
indications généliques doit se poser sans doute plus sereinement,

Pour les CECOS, elle est compréhensible pour des couples qui refusent
le diagnostic prénatal (en fait, qui refuseraient un IVGQ) ou pour
lesquels celui-ci est impossible.Le contréle génétique des donneurs et
des receveurs de gameétes vise seulement 2 éviter la transmission des
handicaps les plus graves et les plus fréquents.

Pour le président de la commission de génétique des CECOS, créée en
1983 comme structure de réflexion et d'aide & la décision en matiére
génétique, "au fil des années, nous sommes confrontés A des problémes
de plus en plus difficiles 4 résoudre” (L'Evénement du Jeudi,
14-20.3.1991),
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Pour la presse, "au quotidien des CECOS regne une certaine
sélection,Serait-on loin de l'eugénisme ? Quelle est la frontidre entre
la prévention dont l'objectif est I'intérét de I'enfant et I'eugénisme qui
élimine a priori un éventuel enfant handicapé ? Quel peut étre le seuil
de gravité acceptable d'un handicap ? Quel type d'enfant désire-t-on ?"
(L'Humanité, 6.3.1991).

Autant de questions qui ne peuvent éire "soumises au droit de veto des
médecins et gui posent le probléme du pouvoir médical” (P.Jalbert).

Un peu rapidement, les médecins des CECOS, face a des partenaires
qui ne sont pas "accouplés au hasard" s'étaient vus, du fait de leur
fonction "investis avec l'accord tacite de la société, d'un pouvoir
singulier, celui d'accorder leurs semblables afin de constituer des
couples reproducteurs" ("Problémes génétigues liés 4 la procréation
artificielle avee don de gamétes : solutions adoptées par les CECOS",
P.Jalhert et G.David, Journal gyn.obst., 16, 1987, p.b47-552).

Le temps de la réflexion n'est-il pas venu sur ces pratigues
"d’appariement génétique" ?

D'ot1 les réflexions menées par les CECOS eux-mémes sur les limites
de leur stratégie "d'évitement" des maladies génétiques dans le cadre
du don de sperme, '

"Lorsqu'un couple demande un don de gamétes en raison de
I'infertilité d'un conjoint alors que l'autre conjoint est fertile mais offre
un risque de {ransmission d'une affection héréditaire, les médecing ne
devraient pas opposer un refus si l'affection n'est pas majeure et si le
couple demandeur a été clairement informé de I'importance du risque
et de sa gravité", en revanche, "I'attitude a adopter au cas ol
I'affection héréditaire serait majeure n'est pas consensuelle et
nécessite une réflexion supplémentaire"(conclusions d'on séminaire
de I'association Descartes et des CECOS, 18 et 17 novembre
1990).

Le séminaire proposait l'organisation d'une enquéte auprés des
donneurs "pour econnaitre leur opinion concernant l'utilisation de
leurs gameétes dans des situations i risque génétique”.

Il concluait par un appel & la raison : "la société ne doit pas s'emparer
du phantasme de l'enfant parfait et du mythe de l'enfant idéal, si
présents chez les futurs parents.Elle ne doit pas attendre non plus de
la médecine en général et de la génétique en particulier qu'elles leur
donne une valeur de réalité”.

La démarche des CECOS, bien que limitée compte tenu du faible
nombre de donneurs, en constitue-t-elle les prémices ?
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B/QUE DIAGNOSTIQUER?
a) Quelles maladies génétiques diagnostiquer ?

"La nature des handicaps susceptibles de justifier une interruption
volontaire de grossesse pour motif génétique ne fait pas 'unanimité
des praticiens" ("L'avenir du futur”, C. Moraine, Autrement, 120,
mars 1991),

1.Les maladies sans thérapeutique.

Il existe un hiatus croissant enire les possibilités de diagnostic,
qui se multiplient au fur et 2 mesure de la localisation des génes
responsables d'une maladie génétique, et les possibilités de
thérapeutiques.

Il est particuligrement dramatique de proposer & des couples des
diagnostics prénatals, pour des pathologies sans thérapeutique.La
thérapie génique n'est qu'a ses balbutiements.La médecine foetale
aussi, alors que la connaissance des génes porteurs de risques
augmente sans cesse.

L.es capacités de connaiire, de savoir, vont plus vite que les
possibilités de guérir.

2.Les maladies 4 évolution lenle.

La médecine duvit-elle annoncer une maladie latente qu'on ne pourra
ni traiter, ni améliorer dans la limite des connaissances du moment ?

La connaissance du caractéere évolutif d'une pathologie est un facteur
déterminant de décision dans le cadre du diagnastic prénatal,

Quelques exemples de maladies décelables.

La myopathie de Duchenne conduit un gargon & perdre la marche vers
dix ans, avec la perspective inexorable de la mort vers vingt ans.Mais
la myopathie de Becker est a4 évolution plus lente, sur plus de
40 ans.On ne peutl dislinguer l'une de l'autre avec les techniques
actuelles.

La polykystose rénale de type adulte conduit des sujeis de plus de
40 ans a se soumettre périodiquement au rein artificiel.
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La chorée de Huntington n'apparait qu'a l'age adulte, aprés 30 ou
40 ans de vie normale, conduit & la mort en moins de 10 ans, dans un
état de démence sévére.Cette pathologie vaut-elle une interruption de
grossesse, et si oui, pour quel motif ?

La maladie d'Alzheimer pose un probléme semblable ; elle se
développe encore plus tard, vers 60 ans,

Qui peut apprécier la valeur des bonnes années de la vie vécue avant
la maladie ?

b) Les maladies génétiques liées au sexe.

Le diagnostic des maladies génétiques liées aux chromosomes sexuels
est particulidrement délicat, notamment pour I'X fragile, d'autant
plus que le diagnostic de sexe est plus facile.

1.Le probléme particulier du retard mental lié a I'X fragile.

It s'agit de 'anomalie chromosomique la plus fréquente (1 sur
1500 naissances pour les gargons ).

Le retard mental est variable : débilité moyenne (70 % des cas) ou
profonde (30 % des cas).

L'expression est difficile & mettre & jour, car, si chez les garcons,
'anomalie s'exprime assez constamment, chez les femmes
conductrices, il est souvent nécessaire de faire le caryotype d'une fille
exprimant cette anomalie chromosomique pour démontrer que la
meére est conductrice.La mise en évidence de 1'X fragile est
particuliérement difficile dans les tissus.

L'étude généalogique montre que le chromosome défectueux peut étre
transmis par un homme normal a ses filles, elles-mémes normales,
mais qui vont transmettre.Le mécanisme de transmission est
inconnut,

1. {n pensait quil y avait prémutation chez 'homme sain gui ne s'exprimerait qu'aprés
recombinaison ou interaction avec une séquence d'ADN upportée par FX de Vépouge av cours de fa méiosn
téminine, les filles transmettant enswite un X pathologigue L'équipe du professcur Mandel a mis en
¢vidence une douhle anomalie : mutation et méthylatian.

Ces travaux vort sans doute augmenter le probléme éthicue lid a eette affection.

Des ferames avant des filles débiles dans leur famille peuvent déeider wne interruption de grossesse d'one
fille porteuze de I'X feagile.De plus, seuls 80 % des gargons et 30 % des filles porteurs de celle mutation
ont un retard mental, moing marqué chez las filles.Aucune certitude de prédiction n'existait avant les
travanx de Mandel.
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Ce syndrome touche aux capacités intellectuelles des malades.Le fait
que le diagnostic existe avant la thérapie rend le choix d'interruption
de grossesse plus délicat.

2.Une sélection du sexe plus facile.

Tant que le diagnostic prénatal imposait le recours a des techniques
lourdes et sophistiquées, le risque d'une banalisation de l'interruption
volontaire de grossesse restait quasi-inexistant."Il n'en est plus de
méme aujourd'hui, compte tenu de la mise au point de méthodes
largemenl accessibles " (Le Monde, 14.5.1985).

"Il parait judicieux qu'une réglementation intervienne sur la
disponibilité et 'usage des "trousses de diagnostic génétique" qui
existent déja dans certains pays”, et qui, pour l'une d'entre elles,
permet le diagnostic du sexe avant la 10éme semaine de gestation”
(Avisdu CCNE de 1985).

Plusieurs méthodes de sexage des embryons existent, soit au niveau
de l'oeuf (le sexapge consiste ici & déterminer a posteriori le sexe des
embryons résultant de la fécondation d'un ovoeyte X et d'un
spermatozoide X ou Y), soit au niveau des spermatozoides (par
séparation des spermatozoides contenant le chromosome X et ceux
contenant le chromosome Y),

Cette derniére méthode repose sur le présupposé selon lequel il existe
une différence de propriétés physico-chimiques ou biologiques entre
ces deux types de cellules.

Ce point est encore largement, controversé.

"Plus de 500 publications sont parues a ce sujet, mais cependant trés
peu se sont révélées convaincantes"(M. Fellous, rapport Lenoir,
II, p. 99 et s.). Ainsi, sur les bovins, si la séparation entre
spermatozoides X et Y a réussi, ils ont perdu leurs praopriétés
féeondantes,

Par contre, des cxpériences de sexage pré-implantatoire des
embryons, ont été réalisées en Grande-Bretagne, avec un succés
partiel. "En France, 4 notre connaissance, ces expériences n'ont pas
elé réalisées mais il faut reconnaitre que des méthodes trés fiables
existent" (rapp.préc.).

Il est elair que la technique de tri des spermatozaides selon leurs
caractéristiques sexuelles n'est qu'une question de temps.Elle aurait
comme avantage d'éviter une manipulation de l'embryon.
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D'ores et déja, le sexage pré-implantatoires des oeufs formés, peut étre
techniquement réalisé.

¢) Les anomaties chromosomiques.

Toutes les anomalies chromosomigues ne provoquent pas des
pathologies invalidanies, comme certaines anomalies
gonosomiques! (1 anomalie chromosomique sur 7), par exemple les
syndromes de Klinefelter ou de Turner, l1a trisomie X.Or, "les femmes
qui bénéficient d'un diagnostic prénatal cytogénétique confondent
sauvent les conséquences de la trisomie 21 avec celles des anomalies
gonosomiques (...) souvent elles ont regu du corps médical des
informations divergenteg qui rend difficile la décision & prendre,
enfin, 4 une époque ol nos contemporains ont le phantasme de I'enfant
parfait, la découverte d'une anomalie qui peut avoir des conséquences
minimes est difficilement acceptable, ce qui explique des demandes
d'interruption de grossesse pour des anomalies dont la
symptomatologie peut étre considérée comme mineure” (M.-L. Briard,
"Les anomalies des chromosomes sexuels et leur diagnostic
anténatal”, Groupement francais de gynécologie de l'enfance et de
I'adolescence, 7.10.1989).

Certaines anomalies chromosomiques ont unc expression tres
variable.

Les anomalies numériques des gonosomes 47XXX, 47XXY et 47XYY
de nouveaux-nés produisent des enfants ayant une intelligence qui se
gitue dans les limites normales, mais dans 1/3 des cas, le QI se situe
plutét aux environs de la limite inférieure.Seulement 16 grossesses
XXY gsur 35 et 18 grossesses XXX sur 27 ont été menées & terme
(1985-19886).

Le probléme de l'interruption de grossesse du syndrome 47XXX a été
exposé dans une étude de huit observations (Aspects pédiatriques du
syndrome 47XXX, Toublanc, Lecointre, Guibault, Girard, in
Groupement francais de gynécologie de 'enfance et de 1'adolescence,
7 octobre 1989), '

Cette trisomie est 'anomalie la plus fréquente de la femme (1 pour
1000 naissances féminines).Le conseil génétigue donné est le suivant :
"Votre fille sera phénotypiquement normale, elle sera assez grande et
le développement pubertaire sera normal, mais son niveau
intellectuel sera moing élevé que chez ses fréres et sceurs.Elle fera
partie d'un groupe 2 risque pour voir se développer chez elle un retard

1.  Concernantles chromosomessexuels,
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moteur et du langage, comme plus tard pour les acquisitions en
particulier scolaire”. Le choix est, conclut I'étude, trés délicat.

Pour une gynécologue, N. Athéa, qui traite ces palientes (pour le
syndrome de Turner, les femmes atteintes peuvent étre
éventuellement fertiles), "il est difficilement supportable pour ces
personnes, vivantes, dont certaines ont un développement
intellectuel limité mais dont d'autres ont le bac (une fait méme
des études de médecine), de savoir que leur maladie fait l'objet
d'indications systématiques d'interruption thérapeutique de
grossesse” (entretien du 24.4.1991),

C/ QUELLES SONT LES CONSEQUENCES DU DIAGNOSTIC
ANTENATAL?

1.Pour le malade.

Au plan individuel, le diagnostic anténatal peut révéler l'existence
d’'anomalies qui sont actuellement hors d'atteinte des ressources
thérapeutiques : "en effet, les progrés de la médecine ne lui
permettent pas encore de guérir bon nombre des affections
héréditaires ; tout au plus autorisent-ils une faible pralongation de la
durée de la vie avec une amélioration limitée de sa qualité” (CCNE,
avis de 1985 prée.).

Au niveau collectif, de plus grands risques existent :
- Jusgu'otr peut mener le refus du handicap ?

- Quelle sera la place, dans I'avenir, des handicapés ?

2.Pour la famille, les proches, les parents.
- Les risques de la connaissance.

Doit-on révéler aux personnes dont on a prélevé du sang pour établir
un caryotype nécessaire a I'étude d'une pathologie concernant l'un des
membres de la famille, qu'il est lui-méme atteint de cette affection ?

Le dépistage des hétérozygotes a I'immense avantage de rassurer les
individus qui ne possédent pas le g&ne défectueux, et en particulier les
soeurs des malades alteints d'une affection liée au sexe et de
permettre aux femmes conductrices de recourir au diagnostie prénatal
& chacune de leur grossesse : "Jusqu'ici, la soeur d'un myopathe, dont
etle a subi le calvaire jusqu'a la mort, refuse d'étre la mére d'un
garcon.Demain, il sera possible de lui dire si elle est conductrice et si
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le garcon dont elle enceinte est atteint ou non" (Rapport sur I'avis de
1985).

"Le diagnostic prénatal, bien loin de conduire & un plus grand nombre
d'interruptions de grossesse, permet donc déja et permettra encore
davantage un plus grand nombre de naissances souhaitées”
(Rapp.préc.). '

- les risques de discrimination.

Les risques de discrimination des éouples porteurs de tares génétiques
existent également.

Il a été proposé aux Etats-Unis de n'autoriser les personnes dont le
génome est altéré a procréer que si elles acceptent de subir une
intervention du génie génétique car "les droits touchant a la
reproduction ne sont pas des droits absolus.Ceux qui ont risque connu
de transmettre des génes identifiables et séverement déléteres et des
maladies génétiques débilitantes ne devraient pas avoir le droit
d'exercer leurs prérogatives de reproduction" ("Knowlegde, risk and
right to reproduce”, J Fletcher, Genetics and law).

Selon cel auteur , "la liberté de donner naissanee est la liberté de la
faire avee discernement en non celle de produire des éires gravement
déficients qui auront 4 porter leur propre fardeau" (cité par
B.-M. Knoppers, "Dignité humaine et patrimoine génétique", 1991),

Cette conception a été renforcée par sir Francis CRICK, pour qui
"Aucun enfant nouveau-né ne devrait étre reconnu humain avant
d'avoir passé un certain nombre de tests pourtant sur sa dotalion
génétique (...).S'il ne réussit pas ces tests, il perd son droit & la vie"
{id.).

La conséquence de cette conception serait 1a fin du systeme de
protection sociale, basé sur le principe de solidarité.

En Grande-Bretagne, a été avancé 1'idée selon laguelle des couples se
sachant porteurs d'une maladie génétique qui refuserait une
interruption de grossesse pour leur enfant porteur du géne délétére ne
bénéficieraient pas de la sécurité sociale.

Une telle conception n'esi-elie pas clairement contraire aux
idéaux des Droits de 'Homme ?
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3.Pour la société,

I'intolérance de plus en plus marquée aux handicaps mineurs
est un risque non négligeable.

"L'écart existant entre les méthodes de diagnostic et les moyens
thérapeutiques peut faire craindre que le recours fréquent au
diagnostic prénatal ne renforce le phénomeéne social de rejet des sujets
considérés comme anormaux et ne rende encore plus intolérable la
moindre anomalie du foetus" (CCNE, avis de 1985 préc.).

Peu & peu, des proces sont intentés contre des médecins qui n'ont pu ou
n'ont su détecter un handicap!.

1. Le joge judicivire u élé uppelé i trancher 'un de ces cag.Une femme dgée de 42 ans, qui avait subi
une wmniseentése afin de dépister dans le carvolype une édventualla trisnmie 21, et decidée dans cette
hypothése 4 recouric & [1VG, ragait les résultats d'examens qui coneluent a un caryotype nonnale Or, ung
potite flls, mongolienne, nait Le tribuowl, gui ruppelle I'exislence d'un risque d'erreur pour les malades
du sexe férminin, juge dans un premier lemps que U'erreur de diagnostic ne peul & elle seule étre
constitutive d'one faute, Mobligation de résultats n'exisiant pas en ce domaine Mais 1) estiime dang un
second temps que le laboratoire & manqué 4 son nbligation de moyen, en ne procédunt. pus 8 un exumen
enmplémemiaire Dans ces conditions, il neceptait de cansidérer que la naissance Jd*'un cnfand
mongelien causaient aux parents gui s'élaient trouvé dans I'impassibililé de recourir 4 I'TVG un
préjudice matéricl et moral indemnisable (TGI Montpellier, 16.13.1989, JOP 1990-11, 21556).

Le joge administratifavail décide das 1982, que la naissance d'un enfant aprés échoc d'une [V west, s
constilutive d'un préjudice susceptible d'ou\rrlr a ka mére un droit 4 réparation (CA, Ass., 2.7 1982
Delle R,

Il gjoutan toutefvis dans cel arrdt gu'il pourrait en atre difféeremment en cas de ™circongstunces ou
siluations particuliéres”.

Le handican, physigue ou meotal, #lail-il une Yelreonstance ou une situatian particuliére™?

La premiére élupe est la reconnaissance d'une responsabilité pour faute, & la suite d'une
mlerveniion thérapeutigue.

Le Conseil d'kEtat 4 répondu par Faffirmative en 1989.Un handicap, physigue ou mental, causé par une
inlervention thérapeutigue est un préjudice gui vuvree droit & réparalion (CE, 27.9.1989, Mme K..0r,
dans cetle atfuire, Vabsence de fuule de 'hépital "aurait d6 normalement se tradoire par une IV, c'est &
dire ln disparitn de 'snfant, et avec lui, du préjudice” La mére ne pouvait done pas demeander reparalion
au nom de Fenfand, car celui-ci ne pouvait se “plaindre d'étee o handicapé, mais vivanl tout de méme,
alorsque, si aucone faute n'uvail 66 comenise, 1l n'aurait pas da vivee du tout" (AJDA, 12,1088, p.778).
La seconde étape est la reconnaissance d'une responsabililé pour faute, pour impossibililé de
recouric i un [ViZ 4 la suite @'une information incompléte.

Adors qulnucune anurmalité n'a 606 décelée Jors de Mexamen échopraphique pratiqué pendant lu grossesse,
un enfant naft atteink de malformalions des membres supériewrs. Un Tribunul Adminigtratif na
constdére comime indemaisable que "le dommage résnltant de Pimpossibilité éventuelle dans laquelle, s'1|
¥ aviilen faate, bes pureals se seruienl trouves de se préparer 4 la naissance d'un snfant, anormal”™ (TA
Strusbuury, 17.7.1990, Epoux 8.).

Hien que de portée limitée ("la seule cireonstance de la naissance d'un eofunt atleint de malformations
mnbéni‘.,dh_e. survanant aprés un examen 4 Poceasion dugued ledites mullormations nfond pas 616 décelées
n'esl pus en elle méme généralrice d'uo préjudice de nature 4 ouvrir aux parents un droit & réparation',
vette décision w ouvert une élape supplémentaire dans un processus d'indemnisation pour faute,

La {roisicme étape est constiluée par la reconnaissance de responsabilité pour laute i la suile
d'unc erreur de diagnastic.

Adors gue Pamniocentsse laissail presuger que toul étail normal, un enfant nafl mengolien. U Cour
admimstrative d'appel, méme si le Commussaire du Gouvernement considére que "la vie, méme assortie
d'un hundicap, ne peut en elle-méme constituer un préjudice”™ pour fenfant (Libération, 23.11_1991 1, juge
que ceibe narssance constitue un préjudice pour les parents (CA Lyon, 211119811 Lo recueil s'est effeetus
dand de mawvaises condilious (une seule cellule, de mauvaise gualilé, gui n's produiy yu'un seul cline, a
éré oblenne) L'hépital est condamnd 4 verser une renle mensueble jusgu'a la majorité de lenfant, ot les
parents regaivenl uoe indemailé pour "préjudice meral”,

La portée de cetle décision n'est pas limitde & la faute lourde du sorvice, car la Baate est sgalement
regurdée par le juge "comme la cause des préjudices gu's entraings Luot pour les parents dujeane Mathieu
que pour celul-ci Pinlirmité dont il estatteint.

Il s'agril. dbes la premicree fois gu'en France, une puridiction regarde vn handicap mental comome i prajudice:
poar eedai gui en est niteind,

La prochpine élupe verra-t-elle la condamnation o’un hopital pour faute, si 'TVG d'un enfand
atteinl d'un handicap menial 3 échoug ?
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Qui incriminer ?

Les parents, qui demandent réparation de ces préjudices ? Peut-on les
culpabiliser ?

Les juges, qui se laissent aller & ces élargissements inquietants de la
responsabilité pour faute ?

Pour les responsables d'associations d'handicapés, ce risque n'est pas
réel.La société, mienx informée, se montre au contraire plus ouverte
aux différences.

Des politiques publiques d'insertion des handicapés se développent:
"Les mentalités évoluent. Les élus participent, les entreprises
gimpliquent en permettant des embauches au regard des capacités
des handicapés, qui sont différentes, mais réelles. Il est nécessaire de
poursuivre l'effort d'intégration en développant les structures sociales
d'aceueil, adaptées, et en remettant 2 plat la législation de 1975 et
1987" (M.Gillibert, secrétaire d'Etat aux Handieapés, entretien du
8.1.1992).
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IV-UNE INTERVENTION DU LEGISLATEUR EST-ELLE
ENVISAGEABLE ?

A/ NE PAS REMETTRE EN CAUSE LA LEGISLATION DE
1975.

La loi de 1975 cst ¢t doit rester le cadre intangible de la décision des
couples de metire un terme 4 une grossesse,

La décision d'interruption thérapeutique de grossesse, rappelons le,
doit comporter l'accord signé de deux médecins, dont un expert prés
des tribunaux.Le CCNE a recommandé en 1985 que 'un au moins de
ces signataires soit un médecin compétent dans les domaines des
malformations congénitales ou des maladies génétiques et
appartienne & un centre agréé de diagnostic prénatal.

Les méme régles doivent-elles étre appliquées aux interruptions
décidées aprés des diagnostics prénatals réalisés avani la 10éme
semaine de grossesse, c'est & dire pendant la période de I'interruption
volontaire de grossesse ?

B/DES OBJECTIFS PARAISSANT INACCEPTARLES.
a) Des politiques publiques eugénistes.

Des politiques publiques clairement eugénistes ont cxisté dans les
P q q
pays développés, sous l'influence de certaines doctrines anglo-
saxonnes bien connues.

Dans les suciétés occidentales contemporaines, la décision de
poursuivre ou d'inlerrompre la grossesse apparticnt en dernier ressort
aux parents cn vertu de la lol.

Ainsi peut se trouver écarté le risque d'un eugénisme collectif.

B. EDELMAN présente les termes inédit du débal sur I'eugénisme en
ces lermes :

"Si I'Etat, la spheére publique, intervenait impérativement pour
régler des questions qui ont rapport 4 la médecine foetale, on
serait alors dans l'eugénisme.En revanche, si on laissait aux
individus, la sphére privée, le soin de pratiquer pour leur
propre compte des actes d’eugénisme, on serait dans la liberté"
("Génétigue et libertés"”, Droits, 13, 1991).

La menace de l'eugénisme est aussi pergue par Francois Gros : "I
serait honnéte de reconnaitre qu'une certaine forme d'eugénisme
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apparait dés l'instant qu'une menace grave pése sur la vie de 'enfant
A naitre et qu'on a recours au conseil génétique.Cependant, chacun
réagira en fonction de sa sensibilité propre, de son éthique personnelle
et de ses croyances, aux informations ainsi dispensées par le
diagnostic anténatal”,

"Devant la systématisation de 1'étude des génes humains et leur
analyse comparée au niveau des individus, il faut prendre garde que
ne s'instaure un glissement progressif entre 1a notion de frait
héréditaire 2 incidence morbide et 16tale et celle de trait héréditaire
non conforme 4 la norme, la norme de la majorité éihnigue par
exemple.Or, s'il est vrai que le polymorphisme génétique est de régle,
chez 'homme comme dans toute espece, et qu'on ne saurait parler d'un
géne de référence, il faut reconnaitre que la lisidre entre un géne
"muté" et de fonctionnement anormal et un géne muté de
fonctionnement normal ou quasi-normal est étroite.On aboutirait
aingi 4 un élargissement inconsidéré de la pratique du diagnostic
anténatal qui viserait & uniformiser le patrimoine génétique des
individus" ("Les progrés de la génétique contemporaine”, Diogene,
142, avril-juin 1988).

La quesiion de l'eugénisme se présente désormais en des termes
inverses qu'auparavant,

L'eugénisme d'Etat est devenu inacceptable dans des sociéiés
démocratiques. L'eugénisme des particuliers risque cependant
de le remplacer,

D'oi1 des appels au Législaieur pour intervenir, non afin d'instituer
des politigues publiques eugénistes, imposant le diagnostic prénatal
et ses conséquences, I'élimination des porteurs de "tares héréditaires”,
mais afin de prévenir des tendances a I'eugénisme négatif, c'est a
dire :

- sur le plan collectif, 'insertion de génes permettant la correction de
tares héréditaires par des mécanismes de santé publique (thérapies
géniques germinales),

- sur le plan individuel, la tendance des couples & n'accepter que des
enfants sains, ou non handicapés, avee une définition de plus en plus
extensive du handicap, non plus médicale mais sociale.

Tl est permis de s'interroger sur ces tendances.
Pour la premiére, le projet eugénique dans sa version contemporaine

a4 l'apparence de s'inscrire dans la volonté de progrés de 'Humanité,
dans le sillage des Lumieres.
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Tl vise & améliorer la race humaine, par une intervention active sur le
génome humain.

QOutre la faible rationalité scientifique de cette position, on pourra
rappeler les propos d'un psychologue 4 qui l'on demandait, en 1977, si
la psychologie améliorera la race humaine : "Améliorer la race
humaine ! Un projet ou un réve de biologiste, non de psycholague, si,
par race, vous entendez le patrimoine génétique de notre cspéce.Clest
ce qu'on uppelle 'eugénique (...) Améliorer la race humaine ? En a ¢
elle besoin ? Commencons plutdét par donner 4 notre espéce telle
qu'clle est son plein épanocuissement.J¢ ne pense pas seulement anx
milliards d'étres humains qui végeétent dans la misére physiologique
et culturelle.Je parle pour nous tous, pour notre espéce toute entiére.Tl
est & peu prés évident que !'étre humain recéle des virtualités
inexprimées.Nous sommes tous, plus ou moins, des sous-
développés.Améliorer la race humaine 7 D'abord améliorer la
réalisation de notre espéce™ (R. Zazzo, entretien dans L'Express,
3-7 1978),

Pour la seconde, nul ne peut se mettre a4 la place des couples qui
souhaitent éviter de donncr naissance a4 des enfants anormaux ou de
supprimer "ces sujets anormaux virtuels que sont les foetus atteints
d’anomalies actuellement hors d'atteinte des ressources
thérapcutiques” (P.-A. Taguieff, "L'engénisme”, Esprit novembre
1989).

Une réflexion de toute la société sur la nolion de handicap et de
normalité, médicale et sociale, ne s'impose-t-elle pas ?

1. L.a stérilisation des handicapés meniaux.

Unec trentaine de lnis ont été adopiées par les législatures américaines
entre 1907 et 1925 sur la stérilisation des malades mentaux.Plus
proches de nous, la Suéde, de 1941 a4 1975 (L'Express, 28 novembre-
4 décembre 1986), la Suisse {canlon de Vaud) en 1928 ont connu de
semblables législations.

En Allemagne, un projet de loi adopté par le Sénat de Berlin le
31 janvier 1989 autorisant la stérilisation, sans leur consentement
d'une personne majeure, pour lagquelle une grossesse "peut constituer
un danger pour la santé physique ou morale” ou qui se trouve dans
Pincapacité d'élever un enfant, était présenté (I.e Monde, 4.2.1989),
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2.Le refus de la solidarité pour les parents acceptani 'enfant
handicapaé.

Des HEtats ont institué des politiques de dépistage génétique avant le
mariage.

On a vu le caractére limité, au plan scientifique, de telles mesures.

Ne sont-elles pas nettement contralre ala tradltmn humaniste des
Droits de I"'Homme 7

Pourtant, une tendance générale, diffuse, de n= pas laisser mettre au
monde des enfants lourdement handicapés n'existe-t-elle pas 7 Les
parents qui ont mis au monde ces enfants pourraient se voir reprocher
cette "erreur” et étre contraint d'en assumer toutes les conséquences.

Concrétement, si on propose & un couple un diagnostic anténatal et si
celui-ci le refuse ou refuse d'en tirer la conséquence la plus
supportable économiquement pour la société {l'interruption de
grossesse) mais la plus insupportable pour lui, la société, selon
certains, pourrait lui refuser aide et solidarité.

3.La non-réanimation des enfants handicapés.

Le diagnostic anténatal a échoué.Un enfant est né, viable, vivant,
mais gravement handicapé.Il connait quelques difficultés
physioclogiques et doit étre transféré dans un service de réanimation.

Faut-il permettre la non- réanimation d'un nouveau-né atteint d'une
infirmité inguérissable dans les trois jours qui suivent sa naissance ? ?

On a pu effectivement voir en France en 1987 une "association pour la
prévention de 'enfance handicapée" défendre une pr0p051t10n de loi
autorisant 'euthanasie des enfants de moins de trois jours présentant
"une infirmité mguérlssable et telle qu'on prévoit qu'il ne pourra
jamais avoir une vie digne d'étre vécue"” (Le Monde, 4.11.1987).

Selon cette association "il faut tout faire pour les handicapés, mais il
faut aussi tout faire pour qu'il y en ait le moins poss1ble Non
seulement les handicapés sont uné charge pour la Nation, mais ils ne
sont pas heureux eux-mémes et ils rendent leur entourage
malheureux.L.a médecine ne nous apporte que peu de sccours ici,
puisqu'elle tend A conserver des individus mal conformés
contrairement & 'élimination naturel]e

Une méme proposition, plus sévére encore puisque le délai légal de
non-réanimation d'un nouveau-né est porté a 28 jours, a été défendue
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en Grande-Bretagne, ol1 I'on a vu que la conceplion de "vie digne™ et de
gualité de la vie sont plus importantes encore.

"Parce qu'clle procéde d'une vision bien schémalique de la réalité
médicale et d'une méconnaissance totale de I"atmosphére des services
de réanimation néonatale une telle proposition est, 4 bien des égards,
irréaliste La véritable inquiétude suscitée par 'APEH tient, en fait A
I'argumentation qu'elle développe" (Le Monde, 7.11.1987).

Selon Robert SOLE, "ce sont des drames qui se réglent au cas par cas,
sans tapage, sans déclarations écrites ni articles de loi,

"La majorité des médecins concernés, quand ils le peuvent, agissent
avec bon sens et humanité, sans nécessairement obliger les parents &
prendre une décision, qui, souvent, les dépasse et les culpabiliseraient
durablement.

"Nombre d'enfants malformés sont un calvaire pour leurs parents et
se serait peut-éire bien dispensés de vivre.Beaucoup d'autres seraient
moarts sl on avait appliqué la proposition aujourd'hui avancée, alors
qu'ils vivent heureux et ont fait déecouvrir & leur famille une autre
dimension de l'existence.Par respect pour les uns et les autres, il est
permis de demander un peu de mesure ¢t d'humilité” (Le Monde,
7.11.1987).

b) Le choix du sexe comme convenance,

It est aujourd'hui urgent d'analyser les arguments éthiques
concernant le choix du sexe de 'enfant par diagnostic prénatal et leurs
conséquences sur la politique sociales" (Wertz et Flelcher, "Le choix
du sexe : une connaissance fatale 7", Hasting Centcr report, mai-juin
1989).

Il existerait pour cela trois raisons :

- les médecins répondraient favorablement i des demandes de
choix du sexe,

"Nombre d'entre eux considérent que le choix du sexe est une
extension logique du droit des parents au contréle du nombre, de
I'espacement et des caractéristiques de leurs enfants.D'autres
déclarent que tant que l'avortement est accordé sur simple demande,
il ne doit pas étre refusé pour des metifs particuliers.Cerlains se
considérent clairement comme des techniciens qui offrent un service
sans porter de jugement” (art.préc.).
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- le progres des connaissances génétiques, qu'apportent les recherches
internationales sur 'analyse du génome humain, "élude la question
de savoir si le choix du sexe constitue un précédent pouvant conduire
a la manipulation génétique de caractéres humaing ayant peu ou pas
a voir avec des maladies” (id.),

- "dans I'avenir, il risque de devenir scientifiquement possible
de sélectionner le sexe avant la conception”".On a vu que depuis
que cet article a été écrit (printemps 1989), les progrés scientifiques
permettent effectivement de sélectionner le sexe & partir des oeufs ou
méme des gamétes. :

Existerait-il des avantages a sélectionner le sexe 7
On peut en relever trois :

- choisir le sexe améliorerait la qualité de la vie pour un enfant du
sexe vouln par rapport & celle d'un enfant du sexe non vouluy,

- ce choix donnerait une meilleure qualiié de vie a la famille qui aurait
I'équilibre qu'elle désire,

- 1] assurerait une qualité de vie meilleure & la mére qui aurait ainsi
moins de grossesses pour avoir le nombre d'enfants désirés de chague
sexe,

A T'opposé, on peul penser gue le choix du sexe "pourrait encourager
un traitement privilégié de 'enfant dont le sexe a été délibérément
choisi par les parents et conduire & négliger les enfants déja nés dont
le sexe a été délerminé par la nature".Le choix du sexe pourrait aussi
causer des conflits dans le couple.Le choix du sexe pourrait enfin étre
utilisé "contre les femmes dans la plupart des sociétés”, et ce, avant
tout dans les pays ol les civilisations privilégient les enfants du sexe
male sur les filles en recourant encore A l'infanticide.

Ces risques se sont acerus avee la précocité croissante du diagnostic,
désormais possible avant la fécondation ou l'implantation.

Avec le diagnostic pré-implantatoire, si 'avortement pratiqué pour
éliminer un sexe était condamné, "une utilisation répandue de la
détermination du sexe avant la coneeption pourrait acernitre le besoin
de s'assurer pendant la grossesse que le bon sexe a bien été choisi".

Les arguments qui précédent relévent de la décision des couples, de 1a
sphére privée, et n'en gardent pas moins une pertinence sérieuse.

Néanmoins, pour que le législateur s'interroge sur cette pratique, il
est nécessaire de raisonner en termes plus généraux, plus collectifs,
plus sociaux.
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L.e choix du sexe peut étre repoussé sur le fondement de trois
arguments majeurs:

- permettre le choix du sexe pourrait créer une perturbation sur les
équilibres démographiques globaux, en altérant le sexe
ralio.Personne ne sait si cet argument esl sérieux, dans les sociétés
occidentales qui connaissent une relative égalité des sexes mais dont
la culture est encore imprégnée par un certain modeéle de référence
masculin.Cet argument est en revanche beaucoup plus pertinenti pour
les pays du Tiers Monde et les civilisations qui se fondeni sur la
prépondérance, voire la domination, des hommes sur les femmes.

- permettre le choix du sexe saperait le principal fondement moral du
diagnostic prénatal et de l'interruption volontaire de grossesse, la
prévenlion de maladies graves et incurables,

Le sexe n'est pas une maladie ; "le diagnostic prénatal effectué pour
des raisons non médicales bafoue 1'éthique médicale” (art.préc.).

- permettre le choix du sexe consgtituerait un dangereux précédent
pour des tentatives de sélection d’autres caractéristiques
n'ayant rien & voir avec la maladie, comme la taille ou la couleur
des yeux.Si I'on autorise le choix du sexe, comment pourra-t-on
s'opposer 4 d'autres demandes, lorsque les progrés de la génétique
permettront de déterminer l'expression dcs différents génes et
comprendre leur utilité ?

"Ce qui est en train de se produire avec le choix du sexe crée des
précédents pour 'acceptation ou le rejet des options futures.Si la
profession médicale accorde le diagnostic prénatal pour le choix du
sexe, pourquoi le refuserait-elle pour d'autres raisons ? Si, au
contraire, les généticiens et les autres spécialistes concernés
adoplaient un code de conduite qui s'opposerait & la sélection du sexe
au moyen du diagnostic prénatal, cela pourrait aider dans I'avenir &
empécher un détournement des connaissances généliques pour des
madifications esthétiques” (op.ecit.).

"Le diagnostic du sexe devrait rester un acte médical destingé a 'étude
des maladies génétiques”, recommande lc CCNE (avis de 1985).
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1.Faut-il interdire le choix du sexe ?

Le vote d'une loi contre l'usage du diagnostic prénatal & des fins de
sélection du sexe est-elle opportune ?

Une loi pourrait constituer un précédent dans le controle des
indications de I'TVG. '

"Les femmes n'ont que récemment obtenu le controle de leur fécondité
et des mesures légales interdisant le diagnostic prénatal on
I'avortement pour des raisons précises seraient un pas en arridre vers
des contréles plus restrictifs” (Wertz et Fletcher, "Le choix du sexe :
une connaissance fatale 7", Hasting Center report, mai-juin 1989),

Le dépistage du sexe peut avoir des indications médicales.

Le dépistage du sexe peut étre utilisé 4 des fins de convenances
personnelles, mais aussi pour éviter des maladies génétiques liées au
chromosome X,

I1 serait souhaitable en revanche :

- que les arguments éthiques trés forts, fondées sur la justice sociale et
I'égalité des sexes, qui s'opposent au choix du sexe & des fins de
convenance personnelle justifient des prises de position nettes de la
communauté médicale et des mesures déontologiques allant
dans ce sens,

- que la regle de non-communication spontanée du sexe du
foetus soit instituée.Une étude anglaise en 1987-1988 a montré que,
sur 3 883 analyses de liquide amniotique réalisées, il n'y eu que
95 demandes spontanées de parents pour connaitre le sexe du foetus,
soit 2,4%. |

2.La solution allemande : l'interdiction legislative avec des
exceptions.

La lot du 13 décembre 1990 interdit, par son article 3 “toute
fécondation artificielle, d'un ovocyte humain avec un spermatozoide
sélectionné en fonetion de ses chromosomes sexuels” sous peine d'une
amende ou d'une peine de prison.Le projet de loi prévoyait au départ
une exception "pour les maladies graves liées au sexe™.Cette notion a
été précisée, pendant les débats parlementaires, en utilisant 'exemple
de la dystrophie musculaire:du type de Duchenne, et étendue aux
maladies héréditaires "graves", UUn verrou était prévu pour éviter tout
risque de dérapage, la maladie devant "étre reconnue comme grave
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pour l'enfant par l'office chargé de ces queslions au sein de chaque
Land",

En fait, "cette derniére disposition n'a pas éi€ appliquée et ne pourra
sans doute 1'étre jamais : on ne peut dresser la liste des cas ol la vie
vaut la peine d'étre vécue ou pas" (M, Catenhusen, Président de la
commission pour la recherche, 3 septembre 1991).Elle constituerait
une mesure discriminatoire pour les persvnnes alteintes de ce
handicap.

C/ POUR UNE ETHIQUE DE LA SOLIDARITE ET DE
L'EGALITE.

Le mythe de l'enfant parfait ne doit pas étre utilisé pour justifier le
receours on comme finalité d'un diagnostic anténatal, prénatal ou
préimplantatoire.

1.Des objectifs acceptables.
- Des cas graves.

Le diagnostic anténatal devrait étre réservé & des cas graves, définis
par référence A la loi,de 1975 sur I'TVG et a4 'avis du CCNE de 1985,
comme une malformation congénitale ou unc maladies génétique au
pronostic létal.

Le rapport du Conseil d'Etat proposait de définir dans la loi, aflin
d'éviter les dérives, la finalité admissible du diagnostic anténatal a
savoir "la détection des affections particuliérement graves et
incurables”.

Un énoncé plus précis des indicalions n'était pas souhaitahle, pour le
Conseil d'Etat, pour plusieurs raisons :

- Loute restriction risquerait d'étre considérée comme une privation
d'an hénéfice apporté par le progrés scientifique,

- toute liste serait rapidement caduque, tant au niveau des maladies
diagnosticables que des thérapeutiques,

- toute liste serait délicale et arbitraire (Rapport, p.74).

En effet, désigner nominativement une maladie devant faire I'objet
d'un dépistage pourrait &tre assimilé par les personnes porteuses de
cette maladie 4 une volonté d'exelusion.
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- L.a décision ne peut appartenir qu'aux couples.

Tout autre systéme, fondé sur un dépistage obligatoire serait
coniraire aux principes et valeurs fondamentales de notre
sociéte.

2.Pour une réflexion sur l'acceptation des différences.

La "promotion" du handicap mental,principale motivation du
diapmostic génétique et premiére angoisse des couples, la présence
d'institutions et de politiques spécifiques d'aide aux parents ayant en
charge des enfants handicapés mentaux, font que le handicap est
mieux accepté.

Les adoptions d'enfants handicapés qui ont été multipliées par 3 en
5 ans, partant d'un niveau il est vrai trés bas, le refus de l'interraption
de grossesse malgré I'annonce d'un bandicap, en sont des indicateurs.

Plus important semble-t-il, "le handicapé joue un réle social
essentiel.ll représente un facteur considérable de lulie contre
toutes les exclusions et contre les doctrines élitistes, car il
suscite des réflexes, des attentions, une prise en considération
altruistes.

"Si le handicapé lourd, accepté, réussil 2 nouer un dialogue,
méme par le regard ou le toucher, ne mérite-t-il pas la
considération de la société, car son interlocuteur aura réussi a
vaincre la peur profonde de I'humanité, la différence” (M.Gohet,
UNAPE] 21.1.1992).
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PREMIERE PARTIE :

LES PROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES

Résumé

Face a la détresse des couples.'stér-i]es, de nouvelles techniques
palliatives se sont développées dans les pays industrialisés
permettant la procréation par: -

- insémination artificielle, réali's-éé a4 l'intérieur du corps, technique
ancienne mais pratiquée depuis seulement quelques années 4 grande
échelle et de fagon officielle.

- fécondation in vitro, réalisée en dehors du corps, depuis 1982,

11 est parfois fait appel a des gamétes étrangers.Le don de sperme,
anonyme et gratuit, a été développé par les CECOS depuis 1973, 11
pose des problémes de filiation et I'anonymat du don de sperme est trées
discuté.Les CECOS admettent également le recours au don de sperme
pour des couples fertiles, mais qui souffrent d'une maladie génétique
grave,

L'acces aux nouvelleg méthodes de procréations médicalement
assistées (PMA) est réservé en France aux couples hétérosexuels,
mariés ou concubins. '

Régies par des décrets en 1988 et une disposition d'ordre sanitaire,
inspirée par I'urgence (article 18 de 1a loi du 31 décembre 1991), qui
encadrent les centres pratiquant les procréations médicalement
assistées, celles-ci font l'objet d'une régulation déontologique
croissante par les professionnels, médecins et biologistes.Le juge est
intervenu, dans le silence de la loi, pour se prononcer sur les
problémes juridiques lides a ces nouvelles pratiques. Enfin, le Comité
eonsultatif national d'éthique s'est prononcé & de nombreuses reprises
sur divers aspects des PMA.

Face aux nombreuses questions juridiques, sociales,
économiques que posent les PMA, n'est-il pas temps que le
Législateur intervienne ?

Méme si l'intervention de la loi a été trés discutée depuis quelques
années, celle-ci apparait nécessaire au minimum pour tirer les
conséquences juridiques de ces pratiques et les aménager.



Interdire les PMA semblant impossible, en raison de leur
enracinement ot du développement de ces techniques dans de
nombreux pays étrangers, la loi ne devrait-elle pas:

- déterminer quels sont les motifs de recours aux
PMA. L'élargissement des indications a 1'hypofertilité et aux
“stérilités inexpliquées”, suscité par une dynamique réciproque de
l'offre médicale et de la demande des couples, compte tenu des
changement récents de la natalité (les enfants naissant plus tard, les
couples sont plus pressés), est un risque de dérive.

- réglementer l'accds A ces techniques, en disant quelles catégories
de personnes peuvent y avoir droit.L.a demande d'accés aux PMA
de célibataires, voire d’homosexuel(le)s, est une question également
controversée.

- encadrer les centres pratiquant les PMA, en assurant leur
transparence, notamment en taux de succeés, afin de garantir le libre
congsentement des intéressés,

- voire réglementer les pratiques en interdisant telle ou telle
technique particuliére.

- tirer toutes les conséquences juridiques des PMA.

Le cas particulier des mares porteuses, dont l'interdiction est
demandée par de nombreuses autorités, et I'anonymat du don de
gamétes sont deux questions importantes sur lesquelles le
Législateur devra se prononcer.



PREMIERE PARTIE :

LESPROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES

Les procréations médicalement assistées sont un exemple saisissant
de l'enchainement entre une technique d'abord vétérinaire rendue
transposable sur la femme et son application médicale.

Elle engendre de formidables tentations Les gamétes et embryons,
jusque 14 abrités des investigations de guiconque, deviennent
accessibles a4 l'examen, A l'expérimentation, & de nouvelle
recherches.Le mécanisme de la fécondation, les premiers
développements de l'ceuf peuvent étre étudiés.Des améliorations
peuvent étre envisagées. Des manipulations aussi.

De plus en plus de maladies génétiques peuvent étre dépistées.Au
dela de la lutte contre la stérilité, chercher A corriger les défauts de la
nature peut suggérer d'offrir cette procréation artificielle aux
grossesses naturelles, premier pas vers un eugénisme,

Le recours au donneur, admis en France, introduit un tiers géniteur
dans un couple, ce qui ne peut pas étre sans incidence sur la
conception de la famille et sur la filiation ni mettre en question
hmpurtance de critéres blulogl.ques au profit de critéres légaux,
sociaux ou affectifs,

Pour mieur connaitre et apprécier les divers éléments d'un choix entre
toutes ces hypothéses, dans cetie premiére partie sont développés:

- les méthodes de 1a PMA,

- les motifs de recours,

- les ayant-droits A ce recours,

- I'encadrement législatif et réglementaire actuel,

- les questionsg-clefs qui se posént et seront peut-étre & l'origine de
textes législatifs.Elles sont acconipagnées de réponses contradictoires.



I-ETAT DES LIEUX.

La maitrise de la contraceptionl, la diminution de la conception
d’enfants non désirés? , les modifications de la structure familiale ont
profondément changé l'environnement de la naissance.

Les procréations médicalement assistées ont diversifié les modes de
conception.

A/ COMMENT ? LES METHODES DES PROCREATIONS
MEDICALEMENT ASSISTEES.

Nouvelle technique médicale, la procréation médicalement assistée
est un traitement palliatif de la stérilité conjugale permettant
d'obtenir des grossesses par insémination artificielle ou fécondation in
vitro.

Dans le premier cas, la fécondation a lieu in vivo, a l'intérieur de
'utérus féminin, alors que dans le second cas, elle a lieu in vitro, hors
du corps de la femme,

Les deux techniques peuvent se réaliser avec les gameétes (ovocytes,
spermatozoides) du couple ou bien en ayant recours & des donneurs de
gameétes ou encore en ayant recours & un prét d'utérus.

On distingue, en fonction du type de stérilité du couple :

- la procréation intraconjugale, homologue, avec 1'utilisation des
gametes du couple,

- 1a procréation extra-conjugale, hétérologue, avec recours au don de
gamétes, voire au don d'embryon,

Pour l'un et I'autre, il est fait appel & deux techniques:
- la fécondation in vivo par insémination artificielle,
- 1a fécondation in vitro.

L'influence des cultures nationales se font sentir dans les approches
thérapeutiques. Dang différents pays, certaines méthodes semblent
plus employées, ou plus proposées que d'autres.

1. &64% doea fermmes de 18 4 49 ans utilisent une méthode eontraceptive, L. Touwlemon Données gociales
1890, p.289.

2.  H. Leridan, L.. Tonleman, Données anciales 1990, p.293.



a) La procréation intra-conjugale.
1.L'insémination intra-conjugale (IAC).

L'insémination artificielle est historiquement le mode de procréation
assistée le plus ancienl,

Elle se réalise lorsque le conjoint est apparemment infertile, en
utilisant cependant son sperme, amélioré par des techniques
biologiques, suffisamment fécondant.Le sperme est placé a 1'aide
d'une canule a différents endroits des voies génitales féminines (intra-
cervicale, intra-utérine, intrapéritonéal), selon son degré de
fécondance.

Elle est aussi réalisée sur indication féminine, en cas de stérilité
cervicale,

2. La FIV (fécondation in vitro).

La fécondation in vitro nécessite une stimulation de l'ovulation, un
recueil des ovocytes et leur examen, le recueil et la préparation du
sperme, la fécondation en tube ou en beite dans un milieu de culture
approprié. -

Cette technique implique des interventions chirurgicales sur la
femme, soumise & un traitement hormonal, contraignant et parfois
douloureux du fait des titonnements pour trouver le protocole de
stimulation adéquat, et une préparation des gameétes ; il ne serait pas
sans conséguences sur certains métabolismes.

La fécondation, qui a lieu en dehors du corps de la femme,' n'est
permise gue grice a l'intervention humaine.

La FIV connait une quinzaine de variantes, selon le mode et 'endroit
de l'insémination. Y

L'utilisation des techniques de. FIV conduit nécessairement 2 la
congélation des zygotes, seule solution pour assurer leur
conservation.Celle-ci est nécessaire, la FIV conduisant rarement dés
la premiére fois & une grossesse.Le recours 4 l'implantation de zygotes
qui ont été congelés permet d'éviter de nouvelles stimulations
ovariennes et de nouvelles interventions chirurgicales.

1.  Le premicr chercheur qui réaliss une procréatinn animale par inséminstion artificielle est I'Abbé
Lazaro SPALLANZANI (1729-1799).Les premidres precréations artificielles par insémination sont dues
4 I'Anglais HUNTER vers 1780 et au Frangais THOURET, qui publie dés 1803 un ouvrage complet sur la
technique, les indteatinns ot les premiers résultats,



3. Le GIFT (gamete intra-follopian transfer),

Le GIFT est une variante de la FIV gui emprunte aussi &
I'insémination artificielle, puisque la fécondation a lieu in vivo. Cette
technique recoit pour cette raison un accueil plutét favorable de
1"Eglise catholique, en Allemagne ou en Australie par exemple.

Une stimulation suivie d'une ponction ovocytaire est, comme pour la
FIV, préalable au GIFT.Les ovocytes recueillis et le sperme du
conjoint sont placés, par cathéter, dans la ou les trompes.

4. L.es techniques d'amélioration de la fécondance du sperme.

En cas d'insémination artificielle, intra-utérine, le sperme peut étre
préparé pour améliorer la fécondance du spermel. Certains spermes,
contenant peu de spermatozoides, peuvent étre concentrés ou dilués.

La microinjection privilégie l'utilisation des gamétes mdales du
conjoint, qui ont pu étre rendu plus fécondants par traitement du
sperme,

Elle offre des perspectives telles que des experts estiment que "la
maitrise de (cette) technique constituerait un bon qualitatif
presqu'aussi important que 1'a été la fécondation in vitro pour le
traitement de la stérilité" (P.Jouannet, in Rapport LENOIR, IT, p141).

En fait, la maitrise de cette technique, qui reste au stade
expérimental, bien que dix grossesses aient été obtenues, surtout en
Australie (entretien avec le Docteur JANSEN, responsable du centre
de FIV de Sydney, 16 seplemnbre 1991), permettrait, peut-on penser, de
diminuer le recours & l'insémination artificielle avec donneur.

Alors que la technique classique consiste 2 déposer des milliers de
spermatozoides & proximité de 'ovocyte entouré de ses enveloppes, la
microinjection facilite le contact entre les gamétes par une effraction,
soit chimique, soit mécanique, de la zone pellucide de l'ovocyte et
permet l'introduction de quelques spermatozoides.

La microinjection permet d'obtenir des fécondations méme avec un
trés faible nombre de spermatozoides par éjaculats (5 000 environ), au
lieu d'avoir recours au don de sperme,

1. Leplasma séminal, normalement éliminég au cours de la migration transcervicala, se retronve dans
la cavité utérine, alors qu'il centieai deu subatances inhibitrices du pouvoir fécondant des
spermatozoidas. ]l doit dene étre artificiellement éliminé.



Malgré ces avantages, la microinjection a fait I'objet d'avis
défavorables du Comité national consultatif d'éthique (en 1989)
et d'une interdiction 1égislative en Allemagne (article 2 de 1a loi
du 13 décembre 1990), car il s'agit "d"une manipulation de l'oeuf
humain" (Débats parlementaires du 24 octobre 1990). '

Il faut savoir en effet que pour réaliser une microinjeetion, "on met en
présence plusieurs spermatozoides et un ovocyte, car on ne peut en
effet étudier a I'avance s'ils seront fusiogénes ou non, seulement 15%
le seront.Si plusieurs spermatozoides fécondent le méme ovocyte, ce
que 1'on peut voir au bout de 24 heures, il n'y aura pas transfert (...) les
laboratoires de FIV utilisent donc des ovocytes non fécondés apréds
1'échec d'ane FIV pour tester l'aptitude fusionnelle des
spermatozoides ; si il v a fusion, cela indique que 1'on peut tenter une
microinjection, mais 1'oeuf est détruit, ce qui pose un probléme
éthique" (P.Jouannet, entretien du 2.10.1991).

b) La procréation hétérologué. '_

La procréation hétérologue suppose le recours & un donneur de
gamétes, spermatozoides et ovoeytes, on & un don de zygote(s).

Les indications sont :

- l'infertilité masculine, qui est l'indication majeure,
- I'infertilité féminine,

- la double infertilité du couple,

- lors de risques de fransmission de maladies génétiques.

1.L'insémination artificielle avec don de sperme (1AD).

Elle suppose le recours & un. tiers au couple : ce tiers donnera ses
gamétes.Les méthodes sont identiques & 'TAC.

Elle apparait donc comme une.;:t\éphnique de substitution palliative et
non curative de l'infertilité masculine, “dont beaucoup de facteurs
prédisposants ou déclenchants nous échappent” (CECOS,
"L'ingémination artificielle”, 1990, p.66).

Le don de sperme a commencé dans I'anonymat et le secret des
cabinets médicaux. Clandestine, cette pratique est condamnée par
I'Eglise en 1897 et par 'Académie des Sciences Morales et Politiques



en 1949 Les premiéres publications faisant état de grossesse avec
sperme de donneur, conservé, paraissent en 1954 aux Etats-Unis. En
1957 enfin, un premier congrés médical (celui de la Fédération des
sociétés de gynécologie et d'obstétrique de langue frangaise) lui est
consacré.

Il faut attendre 1973 pour que Georges DAVID et Albert NETTER
fondent les deux premiéres banques de sperme francaises dans le
cadre des Hopitaux publics. G.DAVID crée les CECOS, Centres
d'études et de congervation des oeufs et du sperme.

Pour combattre le discrédit moral qui frappait le don de sperme,
DAVID et NETTER entreprennent de réhabiliter le donneur, méprisé
parce qu'il était rétribué.Ils moraligsent I'TAD en instituant la notion
de don de couple & couple et en exigeant la gratuité, la paternité
préalable et I'anonymat du donneur,

2.Le role prééminent des Centres pour I'étude et la conservation
des oeufs et du sperme (CECOS),

Depuis 1973, le don de sperme est une pratique bien établie en France,
puisque, fin 1988, 7443 donneurs avaient permis de donner naissance
4 19 232 enfants dans la vingtaine de CECOS. Le nombre total doit
étre légérement supérieur, quatre autres bangques de sperme
fonctionnant en dehors des CECOS.

Jusqu'en 1988, les CECOS n'avaient pas de base juridigue et
bénéficiaient d'un quasi-monopole de fait. Les décrets du 8 avril 1988
encadrant les pratiques de procréation médicalement assistée, ont
donné un statut & cette activité, et ont mis fin de facto & cette situation
privilégiée en permettant A tout laboratoire d’analyse médicale agrés,
"non soumis au régles du non profit”, pour reprendre les termes d'un
avis du CCNE (18 juiliet 1990), de pratiquer l'insémination artificielle
avec ou sans don de sperme. '

Réalisant la quasi-totalité des procréations hétérologues
(insémination artificielle avec don de sperme ou fécondation in vitro
avec don de sperme) dans des hdpitaux publics, les CECOS se dotent
d'une charte éthique en 1991, Depuis 1983, les préoccupations
médicales (génétiques surtout) et éthiques du don de sperme ont
amené les centres & discuter réguliérement de ces aspects en
commission éthique ou en commission de génétique.



considérables nécessaires & sa réalisation" et de "déclencher l'intérét
enthousiaste des décideurs” (avis préc.).

Ceci est trés net pour les Etats-Unis et le projet "Human Genome".

D point de vue de certaing scientifiques, cette préséntation n'est pas
exacte,

Tout d'abord, il est douteux gue le séquencage systématique de la
totalité des bases d'un seul génome humain puisse apporter quelque
information valable, campte tenu du polymorphisme génétique.

La grande variation des individus dans l'espéce humaine provient
d'un important palymorphisme génétique dont l'origine est
essentiellement due aux mutations qui entrainent de nouvelles
combinaisons chromosomiques au cours de la méiose.La
recormbinaison génétique présente ainsi une variation guasiment
infinie.La reproduction sexuée favorise et accentue cette diversité,
puisque la fécondation réunit deux ensembles de génes distincts,
paternels et maternels, qui font que l'individu issu de cette rencontre
n'a aucune chance de posséder les mémes génes que toute auntre
personne.Il faut de plus ajouter aux différences d'origine génétique
I'influence de facteurs liés a l'environnement, familial, eultarel et
social et du milieu maternel, au cours de la grossesse.

Ensuite, une confusion (volontaire ?) entre le séquencage
systématique de tout le génome humain et des projets de cartographie
sélective de régions du génome responsables de maladies génétiques
bien répertoriées (le séquengage ne s'appliquant ensuite, de fagon
ciblée et limitée, qu'aux génes préalablement localigés) a servi a
justifier le projet "génome humain" comme moyen de localiser et
d'identifier les génes responsables de maladies génétiques chez
I'homme,

Les deux démarches "différent pﬁﬁ‘ondément par leurs techniques, par
la phﬂosophle de la recherche et par l'ordre de grandeur des moyens
nécessaireg"” (avis préc.).

La seconde démarche n'est pas un 'sdus—produit de la premiére,

C'est ce qui explique que la.¢dhjiesta_tion de plus en plus forte des
biologistes américains au cours des années 1989-1990 aii conduit a
une modification sensible des priorités : "dans ses versions les plus
récentes, ce projet, bien que gardant son titre de "génome humain"
met I'accent sur le séquencgage de génomes d'organismes de
laboratoires ne réservant & 1'homme que le développement des
techniques déja existantes de cartographie ciblée" (avis préc.).
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A cette réorientation scientifique s'est ajoutée une forte pression pour
approprier un savoir qui pourrait devenir un monopole réservé au
développement des biotechnologies d'un seul pays.

2.2.Les programmes de séquencage du génome humain
reposent sur une collaboration scientifique internationale
marquée par la prépondérance américaine.

Les intentions initiales résidaient dans une volonté de collaboration
scientifique internationale franche et loyale. Ces intentions ont été
exprimées notamment dans plusieurs déclarations internationales,
dont la déclaration de Valence (Espagne, octobre 1988) et la
déclaration de Inuyama (Japon, juillet 1990).

En réaliié, on conslate une prépondérance américaine, puisque
les Etats-Unis représentent & eux seul plus de 50% des genes
localisés.

Le programme américain "Human genome" bénéficie il est vrai
de moyens financiers considérables.

Le programme américain a été proposé en 1986 au congrés de Santa
Fe par 1'Office of Health and Environment du Department of Energy
(DoE).

Aprés un profond débat qui secoua la communauté scientifique
américaine de 1986 & 1988 sur le caractére réaliste d'un tel projet, sur
I'allocation de sommes considérables au détriment d'antres recherches
et sur la compétence du DoE pour mener et gérer le programme, deux
études furent décisives pour lancer le programme.

Le National Research Council rendit un rapport trés favorable en
1988 ("Mapping and sequencing the human genome"), et la
commission de énergie et du commerce du Congrés saisit 1'Office of
Technology Assessment qui avalisa le programme la méme année
(Mapping our genes : how big, how fast).

En décembre 1988, les National Institute of Health, restés & 1'écart,
rentrérent dans le programme avec un budget de 17 millions de
dollars et une infrastructure administrative et scientifique, le
National Center for Human Genome Research (NCHGR).

En 1989, 166 millions de dollars avait déja été dépensés.

Pour I'année fiscale 1991, un budget de 156 millions a été demandé (en
augmentation de 80%), soit sensiblement la somme annuelle
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recommandée par les deux rapports de 1988, & savoir 200 millions de
dollars.

La somme totale qui serait ainsi allouée g'éléverait a 3 milliards de
dollars pour 15 ans, soit trés schématiquement 1 dollar par
nucléotide d’ADN & séquencer.

La Genome Data Bank occupe une place centrale.

Mise en place par Peter PEARSON a I'Université de Balltimore, elle
permettra de collecter, stocker et distribuer les informations obtenues
par la cartographie génétique et renfermera ainsi toutes les
informations sur les maladies génétiques,

Elle rassemble dans un premier temps 'ensemble des données
accumulées depuis plusieurs décennies par la banque "On Line
Mendelian Inheritence in Man (OMIM) de I'Université John Hopkins
a Baltimore et développée par le généticien Victor McKUSICK Elle
sera dans un second temps connectée avec toutes les bangues de
données publigue ou privée, nationales et internationales.

Elle vise & devenir la banque de données officielle pour toutes les
recherches impliquées dans 1'étude de la cartographie des génes
humains.

La GENBANK (Genetic séquence data bank) au Los Alamos National
Laboratory stockera toutes les séquences des acides nucléiques
connues dans un superordinateur Solbourne (de 80 millions
d'informations/s.).

Au cours du premier programme 1990-1995, il ne s'agit pas
d'entreprendre des études de séquencage & grande échelle.

Les objectifs, définig en avril 1990, étaient.:
~ d’établir la cartographie génét’i_jdi.,le et physique du génome humain,

- analyser le génome d'orgaﬁisnies modeéles (bactéries, levures,
drosophile, souris),

- concevoir de nouvelles appfoéhes technologiques dans les domaines
du séquengage et de l'informatique,

- assurer la formation des chercheurs,

- transférer les informations ‘contenues dans les banques de données
vers l'industrie des biotechnalogies,

- répondre aux problémes éthigues soulevés par ce programme en
assurant 3% des sommes affectées au financement d'un centre et de
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programmes de recherches : le Joint Working Group on the Ethical,
Legal and Social Issues, "ELSI".

A l'automne 1990, une inflexion du programme américain a été
adoptée.

11 s'agit en fait d'une réorientation considérable du programme qui
montre la volonté américaine de ne pas perdre le leadership
international.

Sous l'influence d'un plaidoyer de Victor MacKUSICK ("L'ADNe¢ est
1a ou1 se trouve I'action" sous-entendue la manifestation phénotypique,
donc 'utilité pratique, d'un géne), et du nouveau directeur du DoE,
David GALAS, le DoE et le NIH ont décidé de concentrer leurs
travaux de séquengage et de cartographie du génome humain sur
'ADN effectivement exprimé dans les cellules, I'ADNe, rejoignant en
cela les approches européennes (Science, 26.4.1991, 252, 498).

Sydney BRENNER, généticien anglais, fait également porter les
efforts du Medical Research Council britannique, sur le 2% du génome
constitué de séquences codantescomme les frangais, mais avec plus de
succeés semble-t-il, au motif que la meilleure stratégie est "de trouver
les 2% importants et de les séquencer en priorité" (Science,
16.11.1990, 250, 913).

Les Etats-Unis ne pouvaient se permettre d'étre distanciés pour un
projet dans lequel des sommes considérables étaient engagées, mais
sans doute pour lequel la meilleure stratégie n'avait pas été choisie.

Cette réorientation est intervenue alors qu'un certain nombre de
voix se sont fait entendre sur le cotit élevé du projet.

La nouvelle stratégie adoptée consiste A utiliser les banques d'ADN¢
puis 4 séquencer un fragment de chacun d'entre eux, de l'ordre de
200 & 500 paires de basges, afin de créer un marqueur STS (séquence
tagged site).Chaque séquence ainsi étiquetée sera stockée dans une
banque de données accessible a tout chercheur désirant 'utiliser pour
localiser un géne précis.

Un chercheur américain, Craig VENTER, a ainsi enirepris le
séquengage de courtes portions de I' ADN¢ du cervean humain. Par
cette stratégie, méme si des difficultés d'ordre méthodologique
existent, il se propose de présenter "un séquengage partiel de la
majorité de 1'ADNc¢ du cerveau humain en quelques années", et
avance un terme "inférieur & de 5 ans” (Science, 21.6.1991, 252, 1651).
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L'influence américaine s'exerce également dans le programme
HUGO.

La "Human Genome Organisation" (HUGO) a été fondée en 1988
afin de faciliter la coordination internationale sur le programme
génome humain. Elle se propose clairement de "coordonner les
travaux internationaux avec les travaux réalisés aux Etats-Unis"
{Amb.France, rapport Etude du Génome Humain, 1990, p.38).

HUGO rassemble plus de 200 scientifiques élus par leurs pairs
provenant de 23 pays et a créé 3 hureaux permanents en Europe (&
1Imperial Cancer Research Fund de Londres), aux Etats-Unis
(Howard Hugues Medical Insitute, Bethesda) et pour le Pacifique, &
Osaka.

Pourquoi la création d'une telle structure ?

Selon certaines informations, il parait évident que les NIH pesent de
tout leur poids pour inciter d'autres pays & se joindre an programme
génome humain, afin de diminuer le coiit de ce programme pour les
Etats-Unis : globalement ils souhaitent que leur participation
financiére totale ne dépasse pas 50%.

Entendu par la Chambre des Communes, sir Walter BODMER
défendait une semblable conception en préconisant un financement
respectif de 33% pour chacune des parties du monde impliquées,
I'effort britannique dans ce schéma représentant 50% de l'effort
earopéen. ' -

Les Etats-Unis ont été trés clairs sur ce sujet en subordonnant la
publicité des informations scientifiques issues du séquengage du
génome 2 la coopération scientifique internationale.J. WATSON a
méme affirmé que "si les Japonais ne partageaient pas leurs bases de
données sur les séquences, il faudrait les traiter comme des ennemis”
(Biofutur, février 1990).

Concrétement, HUGO tente de superviser l'ensemble des "single
chromosome workshop” qui font le point réguliérement, chromosome
par chromosome, de la cartographie du génome humain et dont le
dernier s'est tenu & Londres les 18-22 aolit derniers ("HGM 11").

HUGO est une structure l'aﬂlrgement dominée par les anglo-
Saxons. L -

Si la France veut avoir quelqu'espoir de jouer un réle dans la
coopération infernationale en matiére de génome humain, par
exemple dans l'organisation des "single chromosome workshop”, lieu
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devrait avoir les moyens de négocier, compte-tenu de la qualité de la
génétique francaise, et de financer cette organisation.

Il est clair en effet que seuls les Etats finangant l'activité de HUGO
auront 'aide de cette organisation.

Or, les Francgais risquent d'en étre écartés.

En 1991, un seul franc¢ais sur 90 a été candidat a 1'élection de HUGO,
ce qui est nettement insuffisant compte-tenu de la place de la France
dans ces recherches.

2.3.Les difficiles débuts des programmes européens.
- Du programme frangais.

Depuis 1987, une ATIPE (action thématique et incitative sur
programme et équipe) du CNRS a distribé de 5 4 8 millions de francs
pour le séquengage du génome humain (B.Jordan, M/S, 8, 6, octobre
1990).

Annoncé en octobre 1990, le programme national de recherche sur le
génome humain a du mal 4 voir le jour,

Si les moyens financiers annoncés ont été alloués (150 MF sur le
BCRD en 1990, 50 MF supplémentaires débloqués fin 1991, 100 MF
annoncés pour le premier semestre 1992), si une stratégie cohérente a
été mise en place (fondée sur le séquengage des parties codantes), on
constate "des rigidités institutionnelles au CNRS ou 4 I'INSERM et
des structures trés débridées au CEPH et au Généthon" (Jordan, M/S,
9, 7, nov.91).

De plus, le groupement d'intérét public intitulé "groupement de
recherches et d'études sur les génomes" (GREG), devant assurer
une coopération efficace entre les différents organismes publics ou
privés impliqués (son champ d'action s'étendant aux autres génomes,
comme ceux d'organismes modéles, de plantes ou d'animaux), n'a
toujours pas été créé.

Pourtant, 1a France posséde des atouts, mal exploités.

Le Centre d'éfudes et de polymorphisme humain (CEPH), fondé
par Jean DAUSSET en 1983, destiné a l'origine & la recherche des
génes s'impliqués dans les maladies génétiques humaines est I'un de
ces atouts.

Le CEPH centralise la hanque d'ADN la plus étudiée au monde, grace
aux données collectées sur B00 individus appartenant & 60 familles
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exceptionnellement nombreuses, Utilisée comme matériel de
référence par 70 laboratoires dans le monde, cetfe banque devrait
permettre d'accélérer considérablement I'établissement de la carte
génétique humaine,

Le GENATLAS dirigé par le professeur FREZAL, qui fonctionne avec
le serveur BISANCE, est la seule banque nationale de données d'une
dimension internationale qui pourrait éire intégrée dans la GDB.

Le Généthon.Le financement de la recherche génétique fait
largement appel aux fonds privés, comme le montre l'institution
annuelle d'un "Téléthon", dont les sommes récoltées sont affectées aun
Généthon, centre de recherches automatisées pour la lutte contre les
maladies génétiques, construit & Evry en 1990 par le CEPH et 'AFM.

- Du programme communautaire,
1989-1991 : un programme difficile & adopter.

En 1988, la Commission proposa 1'adoption d'un programme
spécifique de recherche dans le domaine de la santé intitulé "médecine
prédictive : analyse du génome humain", pour la période 1989-1991.

L'intitulé choqua profondément et le rapport confié &4 Benedikt
HARLIN ne se priva pas de rappeler les expériences de politiques
publigues anglo-sazonnes ou nazies eugénistes.Le rapport insista sur
la nécessité d'une coopération internationale et d'études approfondies
sur "les aspects éthiques sociaux et juridigues des applications
possibles des résultats obtenus grice au programme pour éviter qu'ils -
ne soient utilisés de manidre abusive".Le terme "médecine prédictive"
disparu du programme (Rapport A2-370/88 du 30,1.1989)

Le 29 juin 1990, le Conseil arrétait un programme spécifique de
recherches sur 'analyse du génome humain doté de 15 millions d'écus.

La participation 'EUREKA sur le programme génome se traduit par
le projet LABIMAP 2001.Annoncé en juin 1988, il devrait fournir des
automates, compatibles entre eux, pouvant effectuer toutes les
opérations de biologie moléculaire,

1991-1995 : un programme ambitieux ?

Le 25 octobre 1991, la Commission langait un vaste programme de
recherches dans le domaine de la santé, dont l'analyse du génome
humain, "BIOMED 1".

Le sous-programme spé’cifiqﬁé "analyse du génome humain™
(domaine IIT) semble avoir quelques difficultés & voir le jour, car
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I'appel d'offre précis n'a pas été lancé mais devrait 1'étre en
"1992/1993".

Il est hautement ambitieux puisqu'il ne prévoit pas moins de couvrir
I'ensemble des champs de recherche sur le génome humain
(amélioration de 1a carte génétique, réalisation des "cartes physiques
de tous les chromosomes", création de nouvelles bases de données
"intégrée", étude des applications de 'analyse du génome humain...).

Le sous-programme relatif aux recherches sur I'éthique biomédicale
(domaine IV) prévoit 1'étude des implications &thiques du programme
génome humain.

B/POURQUOI?
a} De nouvelles perspectives thérapeutiques.

La compréhension des lois gouvernant la structure et la fonction du
génome humain permettra de réaliser des progres thérapeutiques
considérables.

l.Le traitement des maladies génétiques.

Il existe prés de 4 000 maladies héréditaires, cataloguées, depuis 1966
par Vietor MacKUSICK, que j'ai rencontré a Baltimore.

C'est donc tout naturellement aux maladies génétiques que furent
d'abord appliquées les nouvelle méthodes.La pathologie moléculaire
des génes de I'hémoglebine, ol furent découverte pour la premiére fois
toutes les variétés possibles d'anomalies chromosomiques et
génétiques a fourni un "véritable répertoire de toutes les lésions
susceptibles de toucher les génes humaing".

"Au fur et & mesure du clonage des génes déja identifiés comme étant
responsables d'une pathologie génétique bien reconnue, ces concepts
et ces procédures s'appliquérent a 'ensemble des maladies génétiques.

"Le clonage de certains génes correspondant a4 des fonctions
importantes devait éclairer d'un jour nouveau des pans entiers de la
physiologie et de 1a pathologie humaines.

"En ce qui concerne les maladies génétiques d'origine inconnue, la
stratégie de la génétique inverse a porté ses fruits &4 partir de 1987
avec l'isolement et le déchiffrage des génes codants pour des protéines
nouvelles.
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"Ces réalisations sont les premiéres de la longue quéte qui, 4 la faveur
de la cartographie compléte du génome humain devrait aboutir a la
mise & jour des dizaines de milliers de génes restant a découvrir"
(Kaplan, rapport Lenoir, H, p.7). '

2.L'6largissement aux autres maladies.

Reéstreinte aux maladies héréditaires stricto sensu, la génétique reste
d'application limitée.

C'est la perspective de 'application des nouvelles méthodes de la
biologie moléculaire & des maladies non strictement génétiques et
monofactorielles qui a permis le démarrage des programmes globaux
de décryptage du génome humain.

Renato Dulbecco avancait en 1986 que la meilleure maniére de
trouver une thérapeutique contre le cancer était de disposer d'une
séguence entiére du génome humain ("A turning point in cancer
regearch ; sequencing the human genome", Science, 231, 1055-10586).

A Cold Spring Harbor en mai 1986, au Howard Hugues Medical
Institute en juillet, devant le NIH en novembre le projet fut débatiu
au sein de la communauté scientifique.

Comme la plupart des maladies non résolues en cette fin de sidcle, le
cancer associe des facteurs environnementaux et des facteurs
génétiques propres a l'individu atteint.Si le cancer n'est pas
héréditaire, sauf pour des formes trés particuliéres, certains individus
y sont prédisposés par leurs caractéristiques génétiques.

En somme, a une lutte circonscrite contre des pathologies lourdes, on
ajoutait un champ de connaigsance et d'action illimité concernant
T'une des plus importantes des maladies frappant les pays développés,
extensible & la qualité de vie, voire aux comportements sociaux,

Le cancer a permis de "vendre” aux décideurs politiques le
programme génome humain, aux Etats-Unis avant tout.

3.Les applications thérapéﬁﬁqhés.

Faute d'avoir une vue compléte de toutes les recherches entreprises
dang tous les laboratoires de séquengage 2 travers le monde, certaines
recherches fondamentales apparaissent pour le moins inquiétantes et
certaines applications sont éthiquement délicates & mettre en oeuvre.,
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3.1.La déterminaiion génétique du sexe.

Ce n'est plus seulement une "piste” de recherche, le géne de la
détermination du sexe, appelé "SRY" (sex determining region on the
chromosome Y) est localisé en novembre 1990 (Nature, 348, p.448,
29.11,90), chez la gouris, par une équipe frangaise CNRS-INSERM du
centre de recherche de biochimie macromoléculaire de Montpellier.

Nature accordait sa "une' le 9 mai 1991 a une souris transgénique
artificiellement masculinisée par les équipes britanniques de
R. LOVELL-BADGE et P.GOODFELLOW (Nature, 351, p.96 et 117,
9.5.1991).

Ce type de manipulation est théoriquement tout-a-fait transposable &
1'homme.

Chez les bovins, le sexage des embryons au stade morula prélevés par
lavage utérin et leur réimplantation sans altération des propriétés de
développement normal est pratiqué en routine. Il s"agit d'ailleurs d'un
marché énorme, estimé par P. GOODFELLOW & 1 milliard de dollars
(entretien du 10.7.1991).La sonde permettant de localiser SRY a été
brevetée en Grande-Bretagne et a fait 'objet d'une demande de brevet
devant I'Office européen des brevets.Les animaux transgéniques ainsi
obtenus sont cependant infertiles.

Il existe d'autres moyens que la localisation génétique de SRY pour
obtenir des enfants du sexe désiré (vair supra et M.Fellous, audition
de 'OPESCT du 6.12.1991).

"Du point de vue éthigue, les problémes soulevés par la manipulation
des embryons ne sont pas spécifiques en soi du sexage de
I'embryon"(M. Fellous, rapport Lenoir, II, p.103).Les possibilités de
typage de l'embryon humain pré-implantatoire obtenu par
fécondation in vitro, le stockage et la distribution des embryons males
et femelles sont néanmoins techniquement possibles.

En 1990, ce genre d'expérience a pu étre réalisé avec succes sur
I'homme en Grande-Bretagne : des oeufs humains ocbtenus par FIV
ont été sexé puis implantés ; ils ont donné naissance 4 des bébés du
sexe attendu! Pourtant, un cas d'échec devait étre constaté neuf mois

1.  Avant que les résultata goient obienus, c'est 4 dire avani la naissance des enfants, 'expérience ful
publiée dans la revue Nature : I'article Fut regu le 28 mars 1990, accepté pour publication deux jours plus
tard, et publié le 29 avril 1990.Quelques jours aprés, le débat sur la loi concernant la recherche aur les
embryons commengait au Parlomant britannique. L'éditorial, signé par un co-gignataire da l'articls,
président de Progreas, association regroupant scientifiques et médecine militant contre touta législation
contraignante, disait "5 les membres du Parlement étaient telalement instruils, je ne peux croire qu'ils
voteraient contre la science”,
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plus tard, un gargon, atteint de la maladie combattue, étant né
(A. Boué, auditions de I'OPECST du 5.12.1991).

Le changement de sexe par génie génétique chez 1'homme "serait
strictement illégal et moralement répugnant”.Cette intervention
"donnerait de surcroit naissance 4 un homme stérile, comme la souris
devenue male.En revanche, cette expérience ouvre la voie 4 la
compréhension des séries complexes d'accidents génétiques qui
déterminent 1'évolution et pourraient éclairer certains
dysfonctionnements de croissance, comme le cancer" estime son
promoteur, P, GOODFELLOW (Le Figaro, 10.5.1991).

3.2.Des génes de la sénescence ?

"1 existe actuellement un accord pour considérer que la longévité
moyenne des espéces est génétiquement programmeée. Cependant, les
génes jouant un réle dans l'expression de ce programme génétique
restent inconnus' (M/S, 4, 7, avril 1991, p.383).

Ces génes pourraient intervenir sur les mécanismes de régulation de
la prolifération cellulaire, car "la perte de la potentialité proliférative
est la principale caractéristiqué phénotypigque de la sénescence”.

A la suite de travaux sur des hybrides hamster/souris, des chercheurs
frangais en sont arrivés 4 la conclusion que "un (ou des) géne(s) de
sénescence sont localisés en Xq", c'est & dire sur une partie du
chromosome X, gui subit "au cours des passages successifs, une
méthylation", qui inactive ce ou ces génes.

"Un géne de sénescence est-il localisé sur le chromosome X" ? (art,
préc,)

3.3.Des genes de l'intelligence ?

Des chercheurs de I'université de Pennsylvanie se sonf mis sur la piste
des génes du quotient intellectuel (Science, 253, p.1352, 20.9.1991).

Cette information préterait & l'incrédulité si une somme de
700 000 dollars n'avait pas été dégagée & cet effet.Elle préterait a
sourire si l'on ne connaissait le professionnalisme des chercheurs
américaing qui n'entreprennent guére de travaux de recherche sans
avoir un espoir raisonnable (mais peut-on employer ce qualificatif) de
trouver, et des financeurs, qui ne sont en général guére préts & donner
des fonds pour des recherches manifestement farfelues.
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Pourtant, "Quand on sait que plusieurs années d'efforts et des budgets
considérables restent nécessaires pour localiser et étudier un unique
géne impliqué dans une maladie grave, guand on se souvient qu'ancun
géne exer¢cant un effet positif sur le développement des facultés
mentales n'a pu A ce jour étre identifié avec certitude, peut-on
raisonnable espérer cerner en trois ans, ne serait-ce qu'une partie des
multiples génes qui inter-agissent sur l'activité intellectuelle ?"
(C.Vincent, Le Monde, 9.10.1991),

Le généticien A. DANCHIN rappelle sur ce sujet une évidence : "dire
qu'un comportement est lié & 'hérédité implique seulement gu'une
certaine combinaison de génes, placée dans un tel environnement, a
favorisé tel comportement”.

Albert JACQUARD écrivait dés 1982 "prétendre expliquer par
I'action d'un unique géne, fiit-il récessif et situé sur le chromosome X,
les aptitudes "exceptionnelles" ne peut qu'étre hautement
fantaisiste.Les possibilités intellectuelles manifestées par un individu
sont le résultat d'une longue aventure ; le concept d'intelligence
potentielle correspond a I'utilisation optimale de 'outil cérébral fourni
par la nature est finalement indéfinigsable,

"Le contraste est grand entre la pauvreté relative du patrimoine
génétique {(quelques dizaines de milliers de ggnes) et la fabuleuse
richesse de nos structures cérébrales (un million de milliards de
contacts)” (Le Monde, 28.12,1982).

L'intelligence, le comportement de l'individu sont le résultat
d'interventions multiples, d'interactions entre le patrimoine
génétique et l'environnement, social, calturel, familial. L'intelligence
artificielle ne pourra sans doute jamais se substituer 4 'intelligence
humaine, faite d'inné et d'acquis, de raison et d'imagination, voire de
réve.Les génes de l'imagination, du réve demeureront encore
longtemps inaccessibles...,

3.4.Les génes de maladies psychiatriques ?

Les aspects biologique et génétique des maladies psychiatriques sont
également un nouveau champ (inquiétant ?) des recherches sur le
génome humain.

"Que des génes jouent un réle dans le déterminisme des troubles
psychiatriques, en particulier pour la schizophrénie et la psychose
maniaco-dépressive (PMD), cela est largement démontré par les
études menées sur les jumeaux et les enfants adoptés" (A.Klarsfeld,
B.Granger, M/S, 1, 7, janvier 1991, p.58).
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En 1987-1988, des articles parus dans Nature, annoncérent la
localisation de certains facteurs génétiques prédisposantis & ces
maladies psychiatriques sur certains chromosomes, notamment dans
des études réalisées dans la communauté amish.

Les équipes qui avaient publié ces résuliats ont dit rapidement revenir
ensuite sur leurs conclusions initiales (Nature, "Schizophrenia :
genetic linkage revisited", W.F.Byerley, 840, p.340, 3.8.1989).

Bien qu'il existe des formes familiales, les maladies psychiatriques ne
se conforment pas exactement & des régles simples de transmission
mendéliennes.Par ailleurs, la nomenclature des troubles
psychiairiques est périodiquement révisée par les spécialistes
internationaux, car les définitions varient dans le temps et selon les
sociétés.

Il existe une grande différence de portée pratique entre les travaux
sur une maladie monogénique et ceux de la schizophrénie : "beaucoup
de travail reste encore 4 faire avant que les malades atteints de
schizophrénie puissent raisonnablement s'attendre & c¢ce que la
recherche moléculaire débouche sur des progrés majeurs en matiére
de diagnostic et de soins” (Lancet, 1989). '

Certains chercheurs parlent de "locus de susceptibilité a la
schizophrénie” ("Localization of a suceptibility locus for schizophrenia
on chromosome 5", Nature, 1988, 336, 164-167), alors que d'autres
emploient le terme "géne de la schizophrénie" ("Genetics of
schizophrenia", Lancet 1988, p.277), opérant un glissement
sémantique et conceptuel hors de portée du grand public.

Les problémes éthiques posés par la localisation des génes de maladies
neuro-psychiatriques comme la chorée de Huntington ou la maladie
d’Alzheimer sont plus "classiques”, en c¢e sens qu'il s'agit d'une
maladie génétique, monofactorielle, dont Ie mode de transmission et le
pronostic sont certains et pour laquelle le diagnostic précoce est
disponible.

- 3.5.Génes et comportements sociaux
On aurait "démontré" :
- I'existence d'un "chromosome du crime"”,

- le caractére héréditaire dé;l'.ﬁ]i:oo]isme‘ ("Geri_etics of alcoolism”,
1989).Une association avec le géne d'un récepteur & la dopamine
aurait été trouvée (Science, 26,7,1991, p,379).
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- que la fonction des réves serait de "mettre en oeuvre une répétition
comportementale génétiquement programmée, permettant
l'enracinement psychologique de l'individu" (JIM, 189, p.39).

L.a localisation du syndrome de I'X fragile est par contre une
hypothese sérieuse.

Le syndrome de 1'X fragile est la plus fréquente des maladies
génétiques liées au chromosome X, puisqu'elle atteint un gargon sur
1 500. La maladie est strictement corrélée avec un signe
cytogénétique, 'exigtence d'un site "fragile”, ¢'est & dire une sorte
d'amorce de cassure, 4 l'extrémité du chromasome X : d'oi1 son nom.,

Ce syndrome se caractérise par un retard mental plus ou moins
important (allant de l'intelligence presque normale & la débilité),
associé 4 une dysmorphie faciale.

La grande variabilité dans l'expression de la maladie, qui s'explique
par une mutation génétique qui se déroule en deux temps, rend le
diagnostic anténatal délicat, notamment pour les femmes
transmettrices, et permet de s'interroger sur la naotion méme d'une
telle "maladie"” génétique.

4.Le diagnostic pré-symptomatique.

Le concept de médecine prédictive et son instrument, le génie
génétique, ont considérablement amplifié le champ d'action (du
diagnostic pré-symptomatique, "laissant entrevoir la possibilité de
détecter non seulement un nombre croissant de maladies génétiques
monofactorielles mais aussi de maladies polygéniques” (J.-C. Kaplan,
rapport Lenoir, IT, p. 171 et s.).

La multiplication des tests génétiques est & l'origine de l'essor de la
médecine prédictive.

Cette donnée va fonder une nouvelle démarche de la médecine qui
n'aura plus nécessairement besoin de connaitre les symptémes de la
maladie pour mettre en ceuvre des traitements thérapeutiques
préventifs,

Pour la chorée de Huntington par exemple, "par le passé, pour essayer
d'affiner le conseil dans les familles atteintes par cette maladie, les
neurologues se sont efforcés de faire un diagnostic préclinique de la
maladie, dont aucun pour l'instant n'est concluant.Seule F'analyse de
I'ADN dans la région incriminée peut aboutir &4 un diagnostic de
certitude, y compris chez le foetus" ("La médecine prédictive”,



.23 -

J.-M. Robert, Journal 1nternat10na1 de bioéthique, 1, 4, décembre
1990).

"En ce qui concerne les maladies polygéniques, il faut reconnaitre que
les perspectives sont trés difficiles a tracer, car il n'existe aucun
modéle, aucun précédent susceptible de nous éclairer. Ici, comme en
matiére de thérapie génique, la réflexion éthique précédera le savoir-
faire

"La médecine prédictive est une arme & double tranchant : d'une part,
elle vise a libérer I'homme du fardeau génétique, d'autre part, elle
risque de restreindre sa liberté en exposant ses faiblesses
constitutionnelles, Ainsi le probléme de la 1égitimité de l'intervention
de I'homme dans les processus biologiques qu'il subissait jusqu'alors
passivement, se posera de plus en plus.Or la notion d'acceptabilité, il
ne faut pas se le cacher, est éminemment fluctuante avec le temps et
les moeurs" (J.-C. Kaplan, rapp.préc.).

b) La ¢onnaissance de I'Homme ?

Les enjeux des programmeg génome humain pourraient donner
naissance & une véritable génétique anthropologique des populations,
susceptible d'une remise en question de la conception de 'Homme.

1.Une nouvelle science ; I'anthropologie génétique.

Sans se confondre totalement, I'histoire de nos génes et celle des
populations sont étroitement liées.

"L'évolution de l'espéce humaine dépend intimement du degré de
conservation des séquences génétiques, dont la plus ou moins grande
variabilité va bien au-dela de la simple curiosité biologique” (Alberto
Piazza, biologiste au département de génétique de Turin, Le Monde,
19.1.1991).

"Menée sur des génes d'intérét majeur pour l'espéce humaine, I'étude
du polymorphisme apporte des précisions sur les mouvements des
anciennes peuplades en permettant de mesurer la distance génétique
existant entre différentes populations actuelles” (art.préc.).

La distance génétique permet ainsi de retracer les grandes migrations
qui ont présidé 4 l'expansion géographique de I'hnomme depuis
plusieurs milliers d'années.

“La correspondance entre les groupements génétiques de ces
populations et les groupements linguistiques est flagrante”, mais elle
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n'est pas évidente "les génes se transmettant toujours verticalement,
(alors que) la culture est transmise 2 la fois verticalement, de
génération en génération, et horizontalement, entre personnes non
apparentées" ("Des génes, des peuples, des langues", L.Cavalli-Sforza,
Pour la science, n°171, janvier 1992).

Seulement, pour établir une véritable géographie des génes a 'échelle
de la planéte, il faudrait pouvoir étudier les dizaines de milliers de
séquences génétiques d'autant d'individus.Ce serait un effort
supplémentaire par rapport aux efforts actuels, déja gigantesques,
pour établir le séquengage intégral d'un seul génome humain.

Les promoteurs de cette démarche avancent cependant l'argument
selon lequel l'étude des variations entre 100 individus, portant sur un
dix milliéme du génome total, gréverait le cofit du projet de seulement
1% par rapport au séquencage d'un seul individu.

Le génome humain, s'il est constitué de 3 milliards de bases,
n'intervient qu'a hauteur de 10% dans la fabrication des protéines : les
parties codantes {constituants les exons qui peuvent étre transerits en
ARN puis traduits en protéines).Les 90% restants ont un réle peu ou
mal connu,

SiI'étude d'un dix millidme du génome humain suffisait effectivement
a étudier le polymorphisme de I'humanité, il serait regrettable que les
programmes de recherche aient délaissé cet aspecl de la recherche
fondamentale.

2.Un nouveau déterminisme génétique ?

"L'utilisation littérale de la notion de programme généiique
s'inscrit dans des représentations de 'homme o1 la notion de personne
est éliminée au profit de celle de machine programmée.Outre que ces
représentations sont non fondées d'un point de vue scientifique, elles
sont dangereuses d'un point de vue éthique.En effet, elles renforeent
Yidée fantasmatique suivant laquelle la connaissance d'un
programme permetira une maitrise absolue de I'homme sur I'homme"
(CCNE, avisdu 2 décembre 1991),

Le programme génome humain, présenté sous cette optique
prométhéenne de "connaissance de I'homme"”, pourrait avoir des effets
pervers.

Le décryptage du génome humain risquerait de relancer le débat entre
I'inné et l'acquis, entre le déterminisme génétique et les facteurs
environnementaux et favoriser la diffusion de la "sociobiologie".
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C/ QUESTIONS-CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES
SUR LES PROGRAMMES "GENOME HUMAIN".

a) Les risques de brevetabilité du génome humain ?
1.Des enjeux financiers considérables.

Le programme américain génome humain a été classé numéro 1 pour
ses applications industrielles potentielles par I'American Research
Institute (Amb.France, Etude du génome humain, 9/1990).

1.1.Le marché d'équipement du projet américain Human
genome.

Deux types de sociétés peuvent étre impliquées dans cefte course a la
connaissance du génome humain, qui est aussi une affaire de "big
business" :

- les sociétés spécialisées dans les réactifs (Enzymes de restriction,
sondes) comme Applied Biosystem, Collaborativ Research,
International Biotechnologies aux Etats-Unis, ou Appligéne, Genset
en France.Le marché des réactifs d'ADN éfait estimé en 1988 i
6,6 millions de dollars dont plus de 52 % détenu par Applied
Biogystem.,

- le marché des séquenceurs d'ADN, estimé & 20 millions de dollars en
1988, dominé par deux sociétés, Applied Biosystems (65% du marché)
et Du Pont (34%).

Au total, le marché de 1'équipement ne pourra qu'augmenter, pour
atteindre 70 4 80 millions de dollars vers I'an 2000.

L'enjeu est double ;

- diminuer le colit du séquengage dune base, estimé aujourd’hui a
1 dollar, qui atteindrait 0,1 dollars d'ici 15 ans grice 4 la robotisation
eta l'automatlsatmn des techmques

- maitriger la masge d'information qui va résulter des recherches gur
le génome humain, estimées 4 3 milliards de paires de bases.

Le programme génome humaﬁi’ri’,' vu en termes techniques, est avant
tout un probléme d'informatique de traitement et d'exploitation de
I'information ; 10 & 20% des crédits sont congacrés a cette discipline.
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1.2.Les applications pharmacologiques.

Il est possible d'introduire un géne humain dans une bactérie, il est
logique de songer & la faire travailler, ce qui permettrait 1a production
bio-industrielle de protéines humaines ayant un intérét médical.

Les enjeux financiers sont trés importants outre-atlantique.

Avec un marché actuel estimé a 1 milliard de dollars, soit la moitié du
marché mondial, les Etats-Unig occupent la premiére place dans le
demaine biomédical des biotechnologies, avec actuellement plus de
100 produits en cours d'essais cliniques.Pourl'an 2000, I'estimation du
marché avoisine 40 milliards de dollars.

"Dans son rapport annuel de 1990, I'Industrial Research Institute, qui
contrdle 85% de la recherche industrielle, a classé les cinq grands
projets de recherche amérciains en fonction de leurs applications
industrielles potentielles.Dans ce classement, le programme génome
humain occupe la premiére place, avant l'avion hypersonique..."
(Amh.France, Etude préc., 9/1990, p.40}.

L'industrie pharamaceutique francaise semble hésitante et privilégie
encore les recherches classiques dans l'attente des résultats des
autres,

L'industrie pharmaceutique a "besoin d'évaluer ses investissements &
plus ou moins court terme : il est donc difficile de prévoir ses et
décigions. Lors du développement classique d'une molécule issue de la
chimie, les contraintes budgétaires sont importantes mais évaluables.
Par contre l'investissement et le temps nécessaire pour développer un
composé issu des biotechnologies ( et plus particuliérement des
cultures de cellules humaines) est difficilement prévisible".(Réponse
du SNIP i un questionnaire de 'OPESCT).

1.3.1.e marché de la thérapie génique quoiqu'encaore difficile &
évaluer est estimé & 1,3 milliards de dollars dés 1'an 2000, selon
I'étude de Frost & Sullwan de mai 1988 ("Medical genetlcs in
diagnostics and therapeutics").

Plusieurs sociétés commerciales sont impliquées dans des travaux de
recherche et de développement en thérapie génique, comme Genetic
Therapy, Applied Biotechnology, Somatix Viagene ou Vieal (VTS
n°11,05/91,p.31).
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2.Le génome humain peut-il faire I'objet d’appropriation ?

L'application a la génétique humaine du concept de patrimoine
commun de I'humanité suppose la reconnaissance du génome
humain individuel ou du pool génigue collectif comme une res
communis, choge appartenant a tous, ou comme une res nullius, chose
sans mafitre, '

Ne serait il pas plus pertinent de distinguer sur un plan théorique
génome individuel et génome de I'hnumanité ?

Le génome de I'humanité, considéré comme la séquence théorique
de I'ADN humain, pourrait étre déclaré patrimeine commun de
'humanité.

Le génome individuel, ressortissant de la sphére de la vie privée
des personnes, aurait drdit:

- & la canfidentialité,

- a la protection contre les risques de diserimination fondée sur
une utilisation abusive et/ou une connaissance sans
autorisation.

Le droit de regard d'une personne sur 1'utilisation de ses tissus ou de
ses cellules ne doit pas étre incompatible avec l'idée selon laquelle le
génome humain lui-méme constitue un bien public.On doit alors
concilier les notions de droit de regard individuel et de gestion
publique (B.-M. Knoppers, "Dignité humaine et patrimoine
génétique"”, Commigsion de réforme du droit du Canada, 1991).

Le pool génique serait un bien public détenu en fiducie pour les
générations futures.Sa subdivision en lot génétiques treés
individualisés n'empécherait pas de le traiter comme une ressource
publique. .

2.1.Connaissance pure et application sont liées.
La biologie moléculaire présente une caractéristique particuliére :

"La connaissance et l'outil gqui permet de l'appliquer sont
partiellement identiques.En effet, on spécifie un nouveau géne, ¢'est A
dire un fragment d'ADN, par sa capacité a s'hybrider avec un
fragment d'ADN complémentaire, la sonde.ll sera coupé el manipulé
griace & d'autres fragments d'ADN.Il en résulte que la séparation
classique entre découverte et invention ne tient plus guére, pas plus
que la séparation entre la connaissance pure et I'application.L'outil
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est semblable & 1'objet fabriqué"” (M.-A. Hermitte "Le séquengage du
génome humain : liberté de la recherche et démarche démocratique”,
Travaux du centre franco-allemand de 'université de Saarbrick,
septembre 1991).

Le ségquengage est réalisé & grande échelle par des systémes
robotiques automatisés gérés par des moyens informatiques
sophistiqués, La part des recherches fondamentales est réduite.

Comme le reconnait I'enquéte internationale de Bertrand JORDAN :
"le travail effectué dans un tel contexte n'est pas particuliérement
passionnant : & quel type de personne faut-il le confier ? Deux écoles a
ce sujet : les uns pensent qu'il faut pluildt choisir des personnalités
d'un niveau d'études moyen gque l'on formera sur le tas et qui
accepteront de faire durablement un travail répétitif.D'autres, au
contraire, préférent viger haut en acceptant le fait que la personne
engagée ne fera ce travail qu'un ou deux ans et quittera ensuite le
laboratoire pour passer a4 un emploi plus motivant" (M/S, 6, 7, juin-
juillet 1991),

2.2.L.a position initiale américaine.

Dés 1987, le rapport de I'OTA évoquait la possibilité de la
reconnaissance par le Congrés du principe suivant lequel "toute lignée
cellulaire devrait étre réputée appartenir au domaine public”, ce qui
empécherait toute revendication du droit de propriété sur ces
produits.Le comité compétent du National Research Council
rccommandait pour sa part en 1988 que "les séquences du génome
humain soient considérées comme un public trust et ne puissent de ce
fait étre assujetties au droit d'auteur”.

Le 21 juin 1989, WATSON et MacKUSICK plaidaient encore pour une
organisation internationale permettant Ia diffusion libre des
connaissances "solution la plus efficace pour éviter de multiplier des
recherches identiques"”, le génome humain étant "la propriété de Lout
le genre humain" et étant "une information qui doit, bien entendu,
étre partagée dans une optique universelle"”,

Cependant, le comité ad hoc pour la technologie de I'ADN de
I'American Sociely of Human Genetics considérait que, "sauf
disposition contraire, I'"ADN mis en banque appartenait au déposant”,
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2.3.La tentative américaine d_u NIH (avril-décembre 1991).

- L'arriere-fond du débat sur la brevetabilité de séquences
d'ADNc du génome humain est constitué par une réforme du droit
des brevets américain.

Une procés opposant deux sociétés américaines de biotechnologies
avait mis en évidence une lacune du droit des brevetst.

Le Biotechnology Patent Protection Act de 1991 propose désormais
gquun procédé associé a l'utilisation ou & la fabrication d'un produit
brevetable puisse étre protégé dans le cadre du méme brevet que ce
produit.Les inventions qui ne bénéficient pas actuellement de cette
protection pourront y accéder par l'intermédiaire d'un nouveau
brevet. :

Plusieurs génes humains codant pour des protéines aux fonctions
reconnues et & I'ntilisation envigagée ont déja fait I'objet de dépots de
brevets aux Etats-Unis, pour protéger 1la recherche fondamentale de la
convoitise des firmes commerciales, mais aussi pour la financer.

Pour 1'Office des brevets américain, les génes doivent étre considérés
comme des chaines moléculaires ordinaires dont 1'utilisation, si elle
présente un intérét industriel, peut étre protégée.

La brevetabilité a, dans la chaine du vivant, atteint le fondement
génétique de 'homme : son ADN,

- La démarche de Craig VENTER est a I'origine du débat sur la
brevetabilité. ' '

Le 13 mars 1991, j'ai rencontré Craig VENTER au NIH a
Rockville.Pour lui : "si les séquences sont intéressantes, le laboratoire
ge réserve la possibilité de ne.pas divulguer (en la mettant a la
disposition de la communaunté scientifique internationale dans le
Genbank) une séquence.La GDB permet &4 66 banques de données
scientifiques de se mettre en contact les unes avec les autres ; ainsi
personne ne peut prétendre avoir découvert seul le géne d'une
maladie, mais c'est un accord informel".

1. "Selon la procédure américaine existant 4 I'épogue, lorsquune entreprige fait breveter nna moléeule
fabriguée par génie génétique, elle obtient le plus souvent un brevet peur la cellule-héie et la séguence
d"ADN utilisée, mais rarement pour le procédé de fabrication, celui-ci étant considéré comme similaire
d'un cas 4 un gutre. Une cour de justice fédérale avait en 1985 approuvé la décision de I'Oifica américain
des brevets de refuser de breveter un procédé de fabrication pour un substanca chimique parce gque celui-ci
était évident, l'obtention d'an produit nonvean ne rendant pas son procédé de fabrication bravetable si
celui-ci est évident.Et par ailleurs, la loi américaine ne permettait de bloguer l'impertution aux Eluts-
Unis d'un produit r€alisé & 1'élrunger gue i le procédé de fabrication était breveté anx Etats- Unis. Il était
donc possible de Fabriquer une protéine a l'extérisur de ce pays, en utilisant un gane et une cellule-hote
bravetds auz Etats-Unis puis d'exporter et de vendre cette moléeule sur le territoire américain™ (Bislutur,
sepl.81,p.57).
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Le 20 juin, "l'accord informel” était remis en cause, puisqu'il déposait
une demande de protection devant 1'Office du transfert des
technologies du NIH pour 337 génes d'ADNc.Le laboraloire de
VENTER a entrepris le séquencage systématique de clones d'ADNc
isolés de banques diverses.Un clone d'ADNc correspond,
théoriquement, & un géne exprimé et cette méthode donne accés a
I'étude de la partie utile du génome, celle qui code pour les ARN et les
protéines.La démarche est trés rapide.Les moyens du laboratoire du
NIH permetteni en effet de séquencer 75 kilobases d’ATIN¢ par jour
(75 000 basges), qui incluent peut étre 100 nouveaux génes.Dans un
premier temps, le laboratoire se contente de déterminer la séquence
d'environ 250 nucléotides, ce qui est largement suffisant pour
fabriquer les sondes permettant d'isoler les génes correspondants."A
ce stade, on ne sait pas ce gu'est ce géne, ni pourquoi il code et ce qu'il
fait" (A.Kahn, M/S, 9, 7, nov.91, p.960).

- Cette démarche est extrémement importanite, elle remet en
cause complétement le programme génome humain et la
coopération scientifique internationale.

Le projet génome humain reviendrait mains cher : séquencer 1'AT}Ne,
qui ne couvre que de 2 a 5 % du génome humain, ne reviendrait qu'a
10 millions de dollars, alors que le projet génome humain revient a
3,5 milliards de dollars.

Les Etats-Unis s'assureraient la domination mondiale sur le
séquencage du génome humain et les équipes de recherche se
partageraient les chromosomes pour éviter de démultiplier leurs
efforts préfigurant ainsi, pour certains, un partage du marché.

Les tentatives de brevetabilisation ne peuvent que confirmer cette
vision pessimiste.

Les efforts du NIH visent également & protéger l'accés aux
informations fournies par le clonage pour ses développements
ultérieurs dans le domaine des hiotechnologies, I'argument étant "la
protection de I'avenir des biotechnologies américaines et leurs droits
d'utiliser en priorité les informations tirées du programme Human
Genome" (A Kahn, art.préc.).
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2.4.Le MRC britannique a adopté une attitude ambigiie sur
cette question.

"Si la position du NIH sur la brevetabilité persiste, le MRC sera forcé
de la snivre en retardant la publication de ses séquences” a averti
Tony VICKERS, chef de la structure chargé du projet génome humain
du MRC (équivalent de I'INSERM), le Human Genome Mapping
Ressource Center (Sciences, 13.12,1991, p.1583).

La position britannique serait de faire payer par les industriels, non
les chercheurs "de bonne foi", un droit d'entrée dans les banques de
données et pour "utilisation d'une large collection de clones et de PCR,
afin de les faire participer aux cotits du projet.

Le MRC présente cette position comme subordonnée a la position
américaine : "nous ne pourrions que déposer des brevets" (D.A. Rees,
secrétaire du MRC, Nature, 354, 12.12.1991, p.426).

Ce projet suscite des réserves et de larges controverses.

2.5.Une réprobation internationale.
- L'attitude embarrassée des autorités américaines,

L'information parait dans Nature, dans un article assez critique, le
10 octobre A la mi-novembre, des juristes planchent devant le NIH
pendant 14 heures sur "agpect juridique de la brevetabilité.Ils font
remarquer que de semblables discussions ont eu lieu dans les années
soixante-dix au sujet de la brevetabilité de I'ADN recombiné "qui est
maintenant considérée comme le fondement de l'industrie des
biotechnologies™ (Nature, 354, p.174, 21.11.91).1I1 semble trop tard
pour faire machine arridre et un office spécialisé avec une procédure
appropriée pourrait étre mis en place.

Mais selon d'autres sources, I'Exécutif américain au plus haut niveau
est réticent A s'engager dans cette voie,

- La réprobation de la communauté scientifique internationale.

Les 21-23 octobre, au troisiéme congrés Human Genome de San
Diego, la démarche est unanimement dénoncée par les
chercheurs.Ceux-ci critiguent la confusion entre opération
industrielle et travail de recherche."Trouver la fréquence d'un géne,
c'est une performance d‘automate.Trouver sa fonction, son réle dans
une maladie, c'est 12 le vrai travail de recherche”, selon l'un d'eux
{Libération, 30,10,1991),



-32-

Les 14 et 21 novembre : dans Nature, des scientifiques dénoncent
cette tentative d'appropriation du génome humain qui doit rester
librement accessible.Dans un éditorial remarqué de Nature (il est rare
que 'hebdomadaire fasse des éditoriaux) du 21 novembre, la position
du NIH et du MRC était critiquée.,

- La position de la France.
Tout n'est pas brevetable.
L'Assemblée Nationale g'est déji prononcée sur ce point,

"Il est des inventions que, sans doute, I'amour de I'Humanité
publiera sans en faire une sorte d'intérét particulier, mais ce
sacrifice sera du moins volontaire, et la reconnaissance
publique deviendra pour leurs auteurs une véritable
propriété”,

Cette proclamation est, il est vrai, inscrite dans la loi...du 7 janvier
1791 sur la propriété intellectuelle.

L'opposition des scientifiques francais.

Il s'agit d'une "appropriation parfaitement illégitime d'une
information génique qui appartient au patrimeine collectif du genre
humain (...) une tentative d’appropriation indue d'une connaissance
de nous",

"Qui ne voit que les grands objectifs affichés de fluidité de
I'information destinée a étre le bien commun de I'Humanité risquent
d’étre en contradiction flagrante avec cette deuxiéme dimension
économique ?

"Qui ne voit aussi qu'il s’'agit 1a d'une menace formidable pour toutes
les nations développées qui se sont engagées en toute bonne
conscience dans cette aventure, sans prendre la mesure de son aspect
industriel et sans avoir envisagé les mesures de protection leur
permettant un libre accés 4 des données dont chacun sait qu'elles
serviront de hase & une production et 4 des recherches ayant un
marché formidable” (A Kahn, art.préc.).

L'avis négatif du CCNE du 2 décembre 1991.

Rappelant la contradiction entre les objectifs altruistes du programme
Génome Humain et la compétition indusirielle, les génes détectés
étant "des données de base pour des réalisations industrielles
futures”, le CCNE s'est prononcé trés clairement sur "des prises de
brevets de séquences d'ADN ou des monopoles d'utilisation des
informations contenues dans des banques de données".
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"Le brevet protégeant des fractions d'ADN apparait dans les
conditions ol il est revendiqué", c'est & dire concernant des
"découvertes" relatives a des "génes nus”", "comme constituant un
détournement des conditions normales et éthiguement
admissibles en vue d’obtenir un avantage économique injustifié
(...). Les séquences d'ADN, codantes ou non-codantes, ne sont pas
brevetables, elles doivent étre considérées comme une information et
déposées dans des banques de données accessibles & toute la
communauté scientifique”,

La paosition du Ministre de la Recherche.

Dans une "lettre & l'éditeur" publiée dans la revue Sciences du
20 décembre 1991, M.CURIEN, Ministre de la Recherche, a trés
nettement estimé que "la tentative de commercialisation des données
brutes de P'étude du génome humain marquerait la fin de ce qui est
encore aujourd’hui 'un des plus prodigieux programme coopératif des
scientifiques du monde”, dont "patiraient les sciences et la conscience
humaines",

b) Quelle est la réalité des programmes "Génome humain™ ?

Les programmes génome humain suscitent de nombreuses hypothéses
et illusions,

1.Le séquem;age a grande'échelle apparait désormais plus
difficile a atteindre techniquement.

"A la fin des années quatre-vingt, on envisageait avec beaucoup
d'enthousiasme le séquencage de grandes régions d'ADN (..,).On
envisageait sans trop d'inquiétude des programmes visant & établir
des séquences sur une ou méme plusieurs mégabases (millions de
nucléotides).

"Aujourd'hui, début 1991, on est loin du compte : la plus longue
séquence jamais établie reste celle du virus EBV, faite 4 1a main en
Angleterre, et les entreprises de mégaséquengage ne rencontrent plus
le méme enthousiasme" (B.Jordan, M/S, 6, 7, juin-juillet 91, p.612).

Les difficultés rencontrées sont d'ordre technique (les machines
exigent des échantillons 'ADN quasiment parfaits), méthodologique
(I'obtention de données de séquences doit &tre organisé selon un
certain processus et il faut chercher dans le méme temps 2 améliorer
ce méme processus), organisationnelle (& c6té des gros lahoratoires
faisant beaucoup de séquencage, il existe des milliers de petits
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laboratoires faisant peu de séquences).Elles ont pour conséquence que
les programmes génome humain repartent sur des bases plus
raisonnahles et affichent des buts plus modestes.

Sur les quelgques 50 4 100 000 génes dont on suppose P'activité chez
I'homme, guére plus de 1800 (au ler décembre 1991) ont été localisés
sur nos chromosomes avec précision et fort peu ont vu leur séquence
établie.En 10 ans, 3 500 marqueurs ont été produits dans le monde par
différentes équipes.

2.En France, les progrés accomplis grace au GENETHON vont-
ils bouleverser ces données ?

L'AFM, responsable du GENETHON, annonce des résultats trés
importants pour mars 1992.

Des progrés considérables auraient été réalisés pour établir des
marqueurs microsatellites sur la carte génétique, pour dresser la carte
physique générale, devancant de plusieurs années I'objectif fixé par la
communauté internationale pour l'inventaire de I'ADNc, pour dresser
enfin la carte physique du chromosome 21.

Ces nouvelles données modifieraient les données du débat, en dennant
a la France des arguments supplémentaires pour peser sur le débat
concernant la brevetabilité du génome humain,

Elles feroni sans doute apparaitre également encore plus fortement
I'inégale répartition des moyens entre la recherche publique et la
recherche privée pour le génome humain,

3.L'utilisation des informations génétiques est-elle une menace
pour les libertés individuelles 7

i) L'acces aux informations génétiques.

L'accés aux informations génétiques, contenues dans toute cellule
sera relativement facile.Des techniques relativemeni simples et
fiables étant mises au point, il devrait désormais étre possible a4 des
tiers de connaitre avec précision si une personne est porteuse de génes
d'une maladie génétique monofactorielle ou de prédispositions 4 des
maladies polyfactorielles,

Cet acces des tiers aux informations génétiques peut étre effectué a
l'occasion d'examens médicaux ordinaires, comme une prise de sang,
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mais qai comporteraient également des tests génétiques, pour
lesquels la personne concernée ne serait pag informée,

Les tiers intéressés par de telles informations peuvent étre les
employeurs, les assurances, les familles, les chercheurs.

1.Les employeurs.
1.1.Un intérét: le dépistage des maladies professionnelles.

Le dépistage génétique a l'embauche pourrait étre présenté comme
légitime il a directement rapport aux qualités reliées au travail ou
s'il est nécessaire 4 la sécurité de 'employé.

Certaines maladies professionnelles trouvent leur origine dans des
prédispositions d'origine génétique lides & l'environnement d'un
emploi, comme les réceptivités au contact de matériaux ou de produits
naturels utilisés dans une industrie ou les troubles du métabolisme
liées & l'intoxication par accumulation de produits nocifs.

Les tests génétiques permettiraient de prévoir des maladies dont les
salariés seront atteints avec plus ou moins de certitude, en mettant en
évidence l'inadaptation du travailleuar & l'emploi en raison d'un
déficience génétique d'enzymes fondamentaux,

1.2.Les risques de discrimination fondés sur des motifs
{pseudo)génétiques.

Le CCNE a, dans son avis du 15 décembre 1989, attiré l'attention
sur le fait que l'utilisation des techniques d'empreinte génétique
pouvait mettre en danger "la liberté du travail"Il peut résulter de
l'utilisation des informations génétiques que des candidats & 'emploi
pourront étre écartés d'emblée pour la simple raison qu'ils sont
génétiquement prédisposés a des risques inhérents a l'emploi en
cause.

Un cas de dépistage génétique en milieu de travail a eu lieu aux Etats-
Unis pour détecter 'anémie drépanocytaire (mutation autosomique
récessive potentiellement mortelle). I s'est avéré gu'elle existait
essentiellement dans la communauté noire et que les méthodes
scientifiques de dépistage étaient plus que douteuses (OTA, 1983,
"The rdle of genetic testing in the prévention of occupational disease™).

Cette démarche est-elle éthiquement acceptable et scientifiquement
pertinente ?
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L'argument scientifique est pour le moment non-pertinent.La
complexité des interactions entre prédispositions génétiques et
environnement rendent encore largement aléatoires les diagnostics
présymplomatiques.

Instituer des dépistages systématiques aux prédispositions aux
maladies professionnelles viderait de sa substance 1'actuel systéme de
protection sociale.Au lieu de rendre le travail moins agressif pour le
métabolisme des individus, on écarterait les travailleurs classés
comme "fragiles". Ce serait une régression sociale
inaccepiable.Dans la conception classique du contrat de travail,
l'employeur doit participer aux risques que constituent les maladies
futures de l'employé.L'argument génétique lui permettrait de mettre
ce risque a la seule charge de l'employé, et de fonder une
discrimination sur des critéres extérieurs aux co-contractants puisque
fondés sur des critéres immuables et non modifiables,

Peut-on accepter un refus d'embauche ou un licenciement en fonction
d'une invalidité future et hypothétique ?

La sélection a I'embauche sur des motifs génétiques ne parait pas non
plus pertinente sur le plan économique.L'embauche d'un travailleur
possédant toutes les qualités pour occuper un poste de travail mais
porteur d'une tare génétique éventuelle est un risque éloigné qui ne
met pas en cause dans un avenir concevable sa capacité de travailll
est peu probable que la pression du marché de l'emploi soit telle que
les "qualités génétiques"” puissent constiluer un critére pour
I'’embauche des travailleurs.Compte-tenu de la fréquence des tares
génétiques plus ou moins exprimées, l'offre de travail serait
considérablement diminuée...

De tels arguments pourraient étre invoqués pour justifier un
licenciement et pour en dissimuler les vrais motifs,

2.Les assurances,

Des informations génétiques sont déja partiellement
utilisées.En demandant aux assurés leur poids, leur taille, en
recherchant la présence de cholestérol dans le sang, les assurances
utilisent déja des données génétiques puisque ces facteurs sont
délerminés génétiquement.

L'accés aux informations génétiques représenterait un intérét
considérable pour la gestion du capital-santé génétique des
assurés.Les possibilités qu'offre 1'analyse du génoume permetirait de
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prendre en compte des pathologies ou des prédispositions 4 des
pathologies dans 1'évaluation des risques concernant les assurés.

Les assurances privées pourraient utiliser ces techniques pour couvrir
les risques de la maniére la plusg optimale et bénéfique sur le plan
collectif, en modulant les primes selon 'état de santé prévisible, mais
non certain, de chaque assuré, état de santé connu avec beaucoup plus
de précision.

Il existerait en revanche des risques d'exclusion accrus.

L'analyse du génome peut en fait venir renforcer la tendance des
assurances privées a exclure dans une large mesure les "personnes a
risque génétique" ou 2 exiger le versement de primes supplémentaires
en majoration des risques particuliers.

Dans la mesure ol les bilans de santé réalisés a la demande des
assurances comportent des prises de sang qui permettent de réaliser
des tests génétiques, ne serait-il pas nécessaire de déterminer les
conditions dans lesquelles les assurances pourront ou ne pourront pas
a 'avenir prendre en considération ces données génétiques ?

3.Les tiers ou la famille,
- Le probleme de l'information des familles.

Dans le cas d'une maladie récessive, lorsqu'un généticien découvre un
géne défectueux chez une personne, et gu'il s'agit d'un mode de
transmission récessif, les fréres et soeurs peuvent étre des porteurs
sains de la maladie . Faut-il les avertir et comment ?

La chorée de Huntington, neurodégénérescence conduisant & un décés
rapide, ne s'exprime que vers I'dge de 40 ans.La personne porteuse de
cette affection peut vivre tout & fait normalement et méme ignorer sa
maladie. :

C'est une maladie dont la transmission est dominante : la possession
d'un seul géne suffit au déclenchement de la maladie ; un porteur sera
atteint et transmettra cette tare 2 un enfant sur deux.

Lorsque l'on découvre fortuitement qu'un enfant est atteint par cette
maladie, 'un des parents l'est aussi, nécessairement.Faut-il le lui
dire ?

On devine aisément les implications de telles révélations.
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Ces deux exemples montrent combien l'information des tiers, qui peut
bouleverser la vie des familles, est une part importante du conseil
génétique.

- L'information des tiers par des chercheurs : le cas du
glaucome.

Ce cas montre gue les études scientifiques en matiére de génétigue
humaine doivent faire l'objet de sérieuses garanties.

A partir d'une étude de démographie génétique sur la psychose
maniaco-dépressive, des chercheurs de I'INED furent frappés par la
fréquence de l'association de cette maladie psychiatrique 4 une
affection oculaire connu sous le nom de glaucome hérédo-juvenile
(Ophtalmologie, 5, 81, 1991).

Ce phénoméne (niveau ancrmalement élevé de la pression artérielle
intra-oculaire) a pour effet de provoquer une atrophie du nerf optique
conduisant, A moyen terme et si rien n'est tenté vers la cécité.Un
examen ophtalmologique simple permet quand il est encore temps de
mettre en place une thérapeutique permettant de bloguer 1'évolution
de la maladie,

Un travail de recherche généalogique, associé a des études de biologie
moléculaire, a ét€ mené.Le premier a rassemblé prés de trente mille
personnes descendants d'un couple fondateur ayant vécu au
guinzigme siécle a4 l'origine de la quasi-totalité de la pathologie
frappant encore quatorze générations plus tard.Le second travail est
une tentative classique de localisation du ou des génes impliqués dans
cette pathologie permettant 1a mise au point d'un test de dépistage
anténatal et d’agents pharmacologigues nécessaires au traitement de
cette maladie.

Les médias se scandalisérent qu'en 1'état actuel du droit, il ne pouvait
étre question d'utiliser ces informations ohtenues grice a la génétique
et de prévenir les personnes concernées qui restent dans l'ignorance de
leur état médical réél (Sciences et Vie, 884, 50, 1991), 1'établissement
d'un registre épidémiclogique informatisé, rassemblant les
coordonnées de ces futurs malades se heurterait aux dispositions
actuelles du secret médical de I'article 378 du Code pénal et de 1'article
27 de la loi du 6 janvier 1978.

L'affaire portée & la connaissance du grand public par Le Monde
{3.4. 1991) provoquait un émoi certain dans la population concernée
dans le Pas-de-Calais.

A ce sujet, Claude EVIN, alors Ministre des Affaires sociales el de la
solidarité, déclarail que "s'interdire sansg examen approfondi serait
hatif et méme absurde si I'ohjectif que 1'on poursuit est bien l'intérét
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des individus" (Congrés international d'éthique médicale de 1'Ordre
des médecins, mars 1991),

Or si le glaucome étudié est une maladie génétique "son mode de
transmission ne semble pas aussi simple (...). L'analyse généalogique
de cette étude est alors contestable car on ne peut pas analyser des
arbres familiaux convenablement quand on ne sait si le caractére est
dominant ou récessif (...). Si le rencensement ou le dépistage
généalogique des cas atteints n'est pas valide, la conclusion selon
laquelle un couple ancétre du XVe siecle serait & l'origine de tous les
cas répertoriés n'est pas démontrée”. De plus, "aprés 15 générations,
la probabilité d'avoir regu un géne venant du couple ancestral est trés
précisément égale 4 1/2 & la puissance 15, soit un peu moins d'une
“"chance" sur 32 000 !" ("Biologie et médias : les dangers du scoap”,
J.-L. Serre, La recherche 239, 23, p. 86, janvier 1992),

Cet exemple particulier ne fait que souligner la nécessité de régles
claires dans l'accés aux informations d'ordre génétique.

ii) Les risques de discrimination fondés sur des informations
génétiques,

1.Le dépistage général des populations est-il envisageable et
réalisable ?

1.1.Son cofit parait prohibitif et son efficacité relative.

Economiquement et scientifiquement, il ne parait pag possible de
proposer des politiques publiques de dépistage de toute la population
pour toutes les 4000 maladies génétiques existantes.

Les politigues de prévention des maladies génétigues
monofactorielles, dans le cadre du dépistage prématal (voir
chapitre HI), se heurtent ainsi & des obstacles financiers et techniques
trés importants.

Aux Etats-Unis, pour le dépistage des personnes porteuses du géne de
la fibrose cystique, qui serait "le plus grand programme de la sorte
qu'ait jamais connu I'Amérique du Nord" car il s'agit de la maladie
génétique la plus fréquente, qui touche un nouveau-né sur 2500, les
NIH ont engagé 1 million de doliars pour des études méthodologiques
préliminaires afin d'éviter que le test ne cause "plus de mal que de
bien", en affolant inutilement les personnes dépistées (Science, 252,
382).

Sur le plan méthodologique en effet, méme lorsque le géne est connu,
la méme maladie pouvant résulter d'un grand nombre de mutations, il
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reste nécessaire de connaitre les mutations dans chaque famille pour
leur offrir des possibilités de diagnostic.

1.2.Certains Etats ont interdit ou proposé d'interdire de tels
dépistages.

Aux Etats-Unis, plusieurs propositions de lois ont été déposées
pour encadrer l'utilisation des tests génétiques, dont le Human
Genome Privacy Act du Représentant CONYERS, du 24 avril 1991,

dont j'ai rencontré un collaborateur 4 la Chambre des Représentants,

"La proposition pose le principe du droit d'accés des individus aux
_ _ P princip
informations le concernant.

“La protection s'articule autour de plusieurs domaines : contre les
compagnies d'assurance qui souhaitent avoir aceés a cette information
pour faire payer des primes d'assurance plus élevées, comme elles
pratiguent aujourd'hui des rabais aux non-fumeurs et contre les
employeurs.UUne entreprise doit justifier qu'un test génétique est
nécessaire au travail effectué dans la société.

"La proposition pose deux régles fondamentales : 'accord de la
personne en toute circonstances, et la noen-discrimination en
fonctions des caractéristiques génétiques qu'une personne ne
peut changer” (entretien du 14,3,1991).

En Suéde, 1a loi du 14 mars 1991 concernant "l'utilisation de
certaines technologies génétiques dans le dépistage médical™ pose le
principe de l'obtention dune permission spéciale auprés du Comité
national pour la santé et le bien-étre pour procéder a des
investigations sur le code génétique humain par utilisation de
I'analyse de I'ADN ou de I'ARN.

2.L.es informations génétiques individuelles doivent-elles étre
protégées ?

Comme pour l'informatique, l'opinion publique craint, confusément,
une atteinte & la vie privée et & la liberté individuelle du fait des
progrés de la génétique.Les mémes appréhensions ont juslifié, dans
les années soixante-dix la mise en place d'une régulation de
I'informatigue qui n'a jamais entravé son développement

Pour l'opinion publique, les tests d'identification génétiques qui ont
I'apparence des codes-barres des biens de consommation présentent un
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danger pour les libertés : l'individu serait fiché et identifiable avec
une précision jamaig égalée.

L'avis du CCNE du 15 juin 1991 propose des lignes directrices en
matiére de tests génétiques applicables aux études individuelles,
familiales et de population :

"- s'agissant de la pratique consistant & faire un examen qui pourrait
révéler la présence d'un géne muté ou de susceptibilité dans le capital
génétique d'un individu, qui pourrait avoir, quelqu'en soit le résultat,
un effet profond sur la vie, il est indispensable de s'assurer:

"- de la liberté de choix en dehors de toute coercition,
- une compréhension compléte des implications d'une telle décision,

e sujet demandeur devrait avoir la capacité juridique de donner un
consentement éclairé",

Et ce, "non seulement pour la personne au sujet de qui émane la
premiére demande dans une famille & risque, mais aussi pour tous les
autres membres de la famille qu'ils soient potentiellement 4 risque ou
non, et ceci sur plusieurs générations",

- s'agissant de la constitution des bangues d'ADN, il faut contacter
I'ensemble des membres de la famille afin d'obtenir des prélévements
de sang nécessaires a toute enquéte génétique, tout en s'assurant de la
confidentialité de la nature précise de 1'affection dont est atteint leur
parent.

- s'agissant du suivi, chaque sujet doil étre tenu au courant des
éventuels résultats et étre informé clairement de leur signification,
tout en s'assurant gue les individus peuvent refuser d'avmr
connaissance de ces résultats.

Mais n'y aurait-il pas, au contraire, avantage pour la sociéié a
exploiter scientifiquement ces informations dans le but d'améliorer la
santé des individus ?

3.La détermination du "sexe génétique” chez les concurrents
des Jeux Olympiques est-il un exemple de discrimination
infondée?

Depuis 1967, le Comité international olympique impose une étude
chromosomique (recherche du corpuscule de Barr, caractéristique des
cellules ayant deux chromosomes X).Pour les Jeux olympiques de
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1992, le CIO a décidé d'utiliser la découverte récente du SRY (voir
supra) comme critére de féminité (Libération, 13.11.1981).

Le recours A ce test a suscité des réactions négatives.

Pour les scientifiques, 'avantage conféré par le sexe masculin au
niveau sportif est hormonal : "la confusion entre la nature du
programme génétique du sexe et les avatars de son exécution est une
importante erreur scientifique" (Déclaration d'un groupe de
généticiens du 24.1.1992). En outre, "la définition de la féminité ne
peut en aucun cas étre ramenée & un simple déterminant génétique".

Pour le CCNE, ce test méconnait son avis du 24 juin 1991, Les tests
génétiques doivent demecurer un acte médical. Le consentement des
personnes, et des parcnts pour les sportives mineures, doit étre requis.
Le secret serait viclé "puisque le résultat aura pour conséquence
nécessaire I'élimination de la concurrente du cadre de la compétition”
(Avis du 27.1.1992).

Sur ce point, le COJO est moins formel : "Le résultat de ce test n'est en
aucun cas un motif d'élimination ; il est tout au plus un screening
permettant d'alerter la commission médicale du CIO qu'il pourrait
exister un probléme Dans ce cas, cette derniére demande donc un
examen physique, réalisé par un gynécologue femime.Une fois cet
examen fait, et au va de son rapport, la commission médicale se
prononcera, en tant qu'instance médicale, sur les suites & donner a ce
cas" (Réponse 4 un questionnaire de I'OPESCT, 30.12.1991,
réf.PS/PP5.301291).0n peut alors s'interroger de I'ntilité d'un tel test,
si vraiment aucune mesure n'est prise,

En outre, les conséquences d'une telle révélation risquerait de
"bouleverser les femmes par la découverte brutale de leur non-
féminité génétique” (Déclaration préc.}, qui subiraient un
"traumatisme psychique" (Avis préc.).Enfin, il faut remarquer que
cette mesure est discriminatoire envers les femmes, les hommes
n'étani pas soumis 4 un test équivalent.

Cette décision, qui se fonde sur un motif scientifique erroné et une
vision réductrice de 'humanité, limité & un arrangement de génes, est
un exemple de dérive auquel une mesure diseriminatoire, fondée sur
un motif pseudo-génétique, peut donner lieu.
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iii) La médecine prédictive,
1.Le concept : une nouvelle étape de la médecine.

Il est incontestable que la médecine du vingt-et-uniéme siécle sera
profondément transformée par la génétique et la biologie moléculaire,
comme l'a constaté la Conférence sur les conséquences du projet
génome humain du Conseil des organisations internationales des
sciences médicales en juillet 1990.

Pendant des siécles, la médecine s’est préoccupée de
soigner.Aujourd’hui, elle se donne comme but ultime de prévenir
plutdt que de guérir.Pour prévenir, il faut savoir prédire : ainsi nait la
médecine prédictive.

Le concept a été forgé par Jacques RUFFIE et Jean DAUSSET et
généralisé du systéeme HLA a l'ensemble des génes. Il est défini
comme l'étude "des sujets sains ou apparemment sains grace &
laquelle il est possible de prédire soit avec une gquasi-certitude, soit
seulement selon une certaine probabilité, 'apparition d'une affection
bien déterminée” {Bioéthique, 2, 8, mai-juin 1991).

Il est nécessaire de distinguer :

- un diagnostic de certitude, qui ne s'applique qu'aux maladies
monogéniques, que la transmission de cette affection se fasse sur le
mode récessif, dominant, ou qu'il s'agisse d'une maladie héréditaire
liée au sexe, '

- un diagnostic de probabilité concernant les maladies polygéniques
et polyfactorielles et consistant & évaluer, voire a chiffrer, le risque
d’apparition d'une affection chez un individu prédisposé,

Cette médecine prédictive a des pogsibilités et des limites.

A partir de I'étude du génome, des sondes seront réalisées; & partir de
ces sondes, on pourra effectuer des diagnostics soit au cours de la
grossesse, soil préimplatatoires, permettant d'acquérir des quasi
certitndes ou des probabilités sur des prédispasitions a des pathologies
diverses (diabéte, cardio-vaseulaire).

L'objectif ne sera pas pour autant de faire un catalogue mais
simplement de répondre a des hypothéses de risques découverts dans
une famille; si dans celle-ci des décés suspects ont alerté sur des
pathologies possibles (infarctus ou diabéte du jeune) on relaévera par
I'analyse du caryotype, la présence ou non de génes responsables de
ces maladies.
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1.1.La finalité des programmes génome humain ?

"La médecine prédictive aura de plus en plus de succés au fur et &
mesure que se développeront les tests diagnostiques.C'est pourguoi il
est essentiel de pousser l'étude du génome humain et d'établir le plus
grand nombre possible de repéres tout au long de 'ADN" (art.préc.).

La médecine prédictive apparait comme une finalité des programmes
de séquengage de I'ADN et pourrait étre opérationnelle lorsqu'il
existera beaucoup de marqueurs sur le génome humain.

Cette finalité peut inquiéter.

Le Parlement européen a, dans une résolulion du 16 mars 1989,
supprimé purement et simplement les termes "médecine prédictive”
de l'intitulé du programme communautaire de recherche sur le
génome humain, et subordonné les recherches dans ce domaine a4 un
encadrement éthique strict, sous la pression des députés Verts
allemands "pour refuser de donner aux scientifiques le pouvoir de
maitriser totalement la nature humaine" (II.Atlan, "Science et
philosophie, pour quoi faire 7", Le Monde, 1990).

1.2.La gestion de son capital santé.

"Chacun pourra gérer son capital-santé, faire des traitements
préventifs trés précoces, avoir la connaissance des risques afin de les
éviter.ll s'agirait toujours de statistiques ; on sait qu'il y a peu
d'influence entre le fait que 1'on sache que fumer donne le cancer et le
nombre réel de fumeurs” (Jean Dausset, entretien du 24.9.1991).

"Ce capital-santé scra géré comme un patrimoine immobilier (...} et
permettra de choisir, en toute connaissance de cause, son mode de vie,
donc sa liberté” ajoute Jacques RUFFIR (conférence a I'E.N.S.,
9.10.1991).

Connaitre ses prédispositions, ses risques individuels serait ainsi un
facteur de libération pour chacun (J.Ruffi¢, Le Monde, 1.2.1989).

Deux comportement en découleront-ils :
- assujetir sa vie dés son commencement 4 une ordonnance,

- accroitre sa responsabilité en acceptant des risques maitrisés comme
le fait le fumeur ou 'automobiliste ?
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1.3.L'exemple de la phénylcétonurie.
Cet exemple reste isolé.

La phényleétonurie est une maladie génétique entrainant un retard
mental médicalement qualifié "imbecillité". Le géne porteur vient
d'8tre identifié.

Le test anténatal permettrait de conseiller 4 la mére un régime
alimentaire adapté et pouvant atténuer les conséquences postnatales
immédiates. 1l faudrait éviter gu'il soit source d'inquiétudes inutiles
voire de décisions malheureuses en cours de grossesse.

Une thérapie génique ne parait ni nécessaire ni opportune.
2.Un choix de société.

2.1.Une évolution indispensable compte-tenu de la part
croissante des dépenses de santé dans le P.I.LB. ?

La part croissante que prennent les dépenses de santé dans le P.I.B.
des pays développés, le moindre cofit des politiques de prévention par
rapport & la prise en charge collective de thérapeutiques de plus en
plus complexes donc onéreuses, vont-ils conduire inéluctablement a la
généralisation des méthodes de la médecine prédictive ?

2.2.Une limitation de la liberté individuelle ?
La carle d'identité génétique ?
A la naissance, aurons nous chacun une carte d'identité génétique ?

"Comment sera affectée la personnalité d'un enfant auquel on
annoncerait qu'il a, de par sa constitution génétique, telle ou telle
probabilité de développer des troubles de la personnalité ?”
(A, Klarsfeld, Le Monde, 6.3.1991).

Comment réagirons les individus porteurs d'une maladie génétique
monogénique, comme la chorée de Huntington, si, dés leur naissance,
ils ont connaissance qu'ils ne peuvent disposer "que" de quarante
années de vie ?
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La médicalisation de la vie privée ?

"L.a généralisation de la médecine prédictive risque de s'accompagner
d'une médicalisation accrue de la société au colit social difficile &
mesurer et dont, au niveau individuel, I'impact sur la qualité de la vie
n'est pas évident" (F.Lille -pseudonyme-, L'Tmpatient, oct.1991, n°7).

L'extension de la médecine préventive, dont les mérites sont
indéniables, a suscité comme effet pervers l'intrusion croissante des
systemes collectifs de protection sociale dans la vie privée des
individus, pour le bien de leur santé.Les controverses actuelles sur le
dépistage généralisé du virus HIV n'illustrent-ils pas les craintes de
dérive vers une plus grande médicalisation de la vie privée et donc
d'une réduction de la sphére de libertés individuelles 7

uelle liberté aurons-nous face & une médecine omniprésente ?
" 1le libert face a d sente ?

Quelle égalité invoguerons-nous si les distinctions entre individus
dépendent de tests biologiques de prédispositions ?

Quelle fraternité reconnaitrons-nous, quand chacun sera invité a se
replier sur son patrimoine de santé génétique 7 (art.préc.).

Quelle liberté de choix ?

Le CCNE s'interrogeait sur "l'opportunité de communiquer les
résultats d'un caractére du génome qui conduirait seulement 3 une
évaluation probabiliste d'un risque d'une affection grave sans
qu'aucune conduite préventive efficace puisse é&tre conseillée et
entreprise” (avis du 15 juin 1991).

FPlus généralement, la relative rapidité avec laquelle un nombre
croissant de marqueurs sont localisés contraste avec les prudents
débuts de la thérapie génique et I'absence, hormis cette démarche, de
toute autre perspective thérapeutique.ll existe un hiatus de plus en
plus profond entre les perspectives de prédire, qui augmentent
rapidement, et les perspectivess de guérir.Prévenir, dans ces
conditions, ne laisse pas le choix.La connaissance apportée ici par la
science ne ferait-elle pas plus de mal que de bien ?

Utiliser des résultats d'un test génétique 3 des fins diagnostiques,
quand aucune thérapeutique ne peut éire proposée, parait prématuré,
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D/LE LEGISLATEUR DOIT-IL INTERVENIR ?

a) Assurer une évaluation des implications éthiques des
recherches sur le génome,

1.L'exemple du programme ELSI.

Aux Etats-Unis, le National Institute of Health de Bethesda accueille
en son sein le Centre national pour la recherche sur le génome humain
(NCHGR).Le programme Génome Humain a affecté 3% des sommes
qui lui sont attribuées an "programme pour les implications éthiques
légales et sociales" (ELSI).

M.JUENGST, directeur du programme, a insisté sur 1'effort
d'information de la population que prend en charge le programme
EILSI, qui "subventionne des programmes de recherche sur l'éthique,
comme la fréquence et l'utilisation des tests génétiques de la
mucoviscidose.Les demandes de subvention sont appréciées au regard
de la finalité du programme Génome Humain"” (eniretien du
13.3.1991).

Le NCHGR a déja réalisé un important effort de communication en
publiant de nombreuses revues de vulgarisation sur le programme et
ses principales applications, dont la thérapie génique.ll publie
réguliérement plusieurs lettres d'informations, dont "Human Genome
News", un "forum pour l'échange sur l'information sur le Génome
Humain", ou "Human Genome Project Progress”, faisant le point sur
un aspect particulier du programme.

1'effort de communication cherche a bien faire comprendre au grand
public les enjeux, les modalités et les buts de la recherche sur le
génome humain,

2.1.a situation en France.
2.1.Des avis du CCNE, a venir,

"Le CCNE a été et sera consulté sur le programme national de
recherche sur le génome humain par le Ministre de la Recherche"
(M. Salzman, conseiller technique au Ministére, entretien du
22.11.1991). '

Le CCNE a rendu son premier avis sur le programme américain,
faisant la part des effets d'annonces et de la réalité, et rejeté foute
tentative d'appropriation du génome humain, en référence a la
tentative du NIH, mettant ainsi les choses au point (avis du
2.12.1991).

Est-ce suffisant ?
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2.2.Doter le programme national de recherche d’une évaluation
permanente des conséquences éthiques.

L’'Association Descartes a réuni le 23 octobre 1991 les centres de
recherche en éthique biomédicale, trés éparpillés en France, pour les
coordonner en réseau, et concourir pour l'appel d'offre lancé par les
Communautés européennes pour "l'évaluation des questions d'éthique
biomédicale, de 'impact social du programme ainsi que les risques y
compris technologiques, qui pourraient lui étre associés”, lancé le
25 octobre 1991, dans le cadre du programme "BIOMED 1".

En revanche, il semblerait étre considéré au Ministére de la
Recherche, que"le programme national de recherche génome humain
ne souléve aucune question éthigue” (entretien avec M.Salzman
préc.).Est-ce la raison pour laquelle le comité d'éthique ad hoc présidé
par Frangois GROS ne s'est toujours pas réuni ?

Un effort d'information des Francais comme de l'ensemble de la
communauté scientifique ne parait-elle pas nécessaire eu égard aux
enjeux soulevés ?

Le rapport Lenoir propose la création au sein du CCNE d'une section
"pour la diffusion et la promotion de I'éthique biomédicale”,
cadre approprié peur favoriser "foutes enquéles el études sur les
implications éthiques du programme francais sur le génome humain",
a l'instar du programme ELSI.

b) Garantir le libre acces aux séquences génétiques.

Dans son avis du 2 décembre 1991, le CCNE, se fondant sur le principe
de la non commercialisation du corps humain et sur le fait que
"l'ensemble de l'information contenue dans le génome humain
appartient au patrimoine commun de I'humanité : c'est un domaine de
connaissance qui ne peut faire 'objet de monopole", a affirmé que "les
séquences d'ADN, codantes ou nun-codantes, ne sont pas brevetables,
elles doivent &tre considérées comme une information et déposées
dans des banques de données accessibles 4 toute la communauté
scientifique".Il précise que "des organisations internationales
pourraient apporter leur concours A cette prolection de la
connaissance contre les dangers de monopolisation”.
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- Déclarer le génome humain "patrimoine commun de
I'Humanité" ?

La France, méme seule, ne pourrait-elle pas déclarer le génome
humain "patrimoine commun de I'Humanité" et afficher ainsi son
attachement au respect de 1'étre humain, insusceptible
d'appropriation commerciale ?

Des dispositions ne devraient-elles pas étre prévues pour mettre
I'ADN hors de la disposition directe du marché et pour instituer un
systéme de non-profit ? Le séquencage de I'ADN s'effectue sur des
fonds publics, par des structures publiques ou privées et faisant appel
aux contributions volontaires des personnes privées (comme le
Généthon).Les séquences peuvent étre protégées dans la mesure
strictement nécessaire a4 leur non-appropriation par le marché.Leur
application (les sondes) pourrait faire 1'objet d'une protection limitée,
mais en aucun cas de profit : l'argent serait exclusivement réinvesti
dans la recherche.

Une tel dispositif, de portée essenticllement déclaratoire, placerait
ainsi la France au premier rang d'une défense raisonnable de la
liberté de la recherche et de la défense d'une conception désintéressée
du programme génome humain,

- Un traité international ?

En juin 1991, Vidée d'un traité international pour réguler l'utilisation
de la recherche sur le génome humain avait été avancée devant le
NIH, mais les conceptions divergeaient encore largement {Nature,
351, p.507, 13 juin 1991).

Le Conseil de I'Burope est pour l'instant la seule organisation
internationale s’étant fixé comme objectif de proposer un {raité sur la
bioéthique.Mais 1'absence des Etats-Unis et du Japon ne permettrait
pas d'assurer & ces dispositions une portée réelle quant i la recherche
sur le génome humain,

Seule I'UNESCO pourrait étre le cadre approprié 4 la rédaction d'un
tel traité, faisant référence a l'article 27 de la Déclaration
Universelle des Droits de I'Homme qgui dispose que "Toute
personne a le droit de prendre part librement a la vie culturelle de 1a
communauté, de jouir des arts et de participer aux progrés
scientifigues et aux bienfaits qui en découlent”, nonobstant le droit a
la protection de la propriété intellectuelle.

Le Légistateur frangais ne pourrait-il pas apporter son soutien
a cette démarche ?
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Cette position aura-t-elle des effets pratiques ?

Compte-lenu de la position éminente des Etats-Unis dans cette
entreprise, il est a4 craindre que la question du libre accés aux
informations contenues dans le génome humain ne dépendent que des
autorités américaines,

c¢) Doit-on maintenir la confidentialité des informations
génétiques révélant des prédispositions 4 des maladies ?

Je me référe souvent a la loi du 6 janvier 1978 et & la Commission
nationale "informatique et libertés” comme exemple d'encadrement
souple d'une activité potentiellemeni dangereuse pour les libertés

individuelles.

La CNIL n'a jamais entravé le progrés de l'informatique ; au
contraire, elle a permis 4 la société de mieux accepté cette nouvelle
technologie, alors qu'elle était, au départ, assez mal pergue par la
population (cfle projet "SAFARI"),

d) Doit-on affirmer le droit & la nen-discrimination en raison de
I'état de santé génétiquement prévisible?

La loi n°90-602 du 12 juillet 1990 relative 4 la protection des
personnes contre les discriminations en raison de leur état de santé a
modifié des dispositions du code pénal pour garantir aux personnes
handicapées la protection de la loi en cas de discrimination fondée sur
leur handicap.

Ces dispositions pourraient-elles s'appliquer non au "handicap” et a
"I'état de santé" actuel, mais au handicap futur (et prabahle), & 1'état
de santé prévisible ?

Une protection supplémentaire a 'égard des risques de discrimination
en raison de l'étal de santé génétiquement prévisible ne serait-elle pas
de nature & empécher assurances, employeurs, personnes publiques de
se fonder sur des prédispositions & des maladies pour pruononcer des
mesures d'exclusion?
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II-LES THERATI'IES GENIQUES,

"Les maladies génétiques sont extrémement nombreuses (plus de
4000) et frappent un nombre considérable d'individus, de plusieurs
dizaines & plusieurs millions, si l'on prend en compte les anomalies
génétiques les plus sévéres.Encore se limite-t-on aux maladies pour
lesquelles 1'élément génétique est prédominant, avec une faible
influence du milieu.Un trés grand nombre d'affections comportent en
fait une base génétique, et s'expriment avec une susceptibilité
variable selon les individus.

"Beaucoup de ces maladies génétiques sont extrémement sévdres,
pouvant entrainer la mort en bas 4ge ou s'accompagner de souffrances
considérables pour les malades et leur entourage.

"Mis & part leur caractére héréditaire, les maladies génétiques
doivent étre congidérées comme toute autre maladie, c'est a dire
comme des anomalies de fonetionnement de 'organisme humain qu'il
importe de traiter.

"Nulle considération, d'aucun ordre, ne peut dissuader le médecin de
tenter de soulager les souffrances en rapport avec les maladies
génétiques, comme celles en rapport avee tout autre affection.Pour ce
faire, le thérapeute dispose de plusieurs moyens, la thérapie génique
n'étant que 'un d'entre eux" (A Kahn, in Rapport Lenoir, IT, p.161).

A/COMMENT?

Les thérapies existantes sont limitées aux cellules somatiques.

1.Qu'est-ce qu'une thérapie gétjique ?

La thérapie génique peut étre assimilée & une greffe, effectuée aun
niveau du génome d'une cellule.

"La greffe d'organe pour une maladie génétique peut éire, d'une
certaine maniére, considérée déja comme une thérapie génique
puisque son but est bien de remplacer un tissu contenant le gene
malade par un nouveau tissu qui contiendra le géne normal.L'idéal
parait donc évidemement, au lien de remplacer 1a totalité des génes,
de n'apporter ou de ne modifier que le géne dont 'anomalie, chez le
malade, est responsable de la symptomatologie" (A.Kahn, rapp.préec.).
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De nouvelles perspeclives pour la thérapie géniquce ont €t€ ouvertes
depuis quelques années ct les programmes de séqueng¢age du génome
humain ne pourront qu'accélérer les indications de cette technique.

"Les progrés dans la connaissance de la structure moléculaire, de
I'organisation et de la régulation des génes permettent d'envisager de
corriger une anomalie génétique au niveau du génome de la cellule”
{avis du CCNE du 13 décembre 1990 sur la thérapie génigue).

Cette nouvelle approche thérapeutique a été rendue possible par des
ohservations sur des systémes cellulaires et sur des modéles animaux :
I'introduction de génes dans une cellule in vitro ou in vivoe est devenue
une technigue courante dans la recherche.

2.Les premiéres expériences de thérapie génique.
2.1.1'affaire CLINE.

En 1980, une expérience de thérapie génique aux Etats-Unis,
prématurée, effectuée malgré 'avis défavorable d'un comité d'éthique,
sans préparation préalable par une expérimentation sur l'animal,
échoua.

La tentative du docteur CLINE visait &4 guérir deux patients
thalassémiques par introduction du geéne dc la globine
béta.L'opération échoua et le médecin fut sanctionné.ll perdit tous ses
titres universitaires pour "faute éthique grave" L'échec de cette
expérience et surtout les conditions dans laquelle elle fut réalisée
freina certainement les tentatives ultéricures.

Depuis, les expériences de thérapie génique sont soumises & une
procédure d'apprebation par les autorités fédérales qui se traduit par
une large publicité et une transparence des protocoles présentés.

2.2.L.es premiéres expériences: des débuts timides.

Les concepts de la thérapie génique humaine ont été élaborés par
French ANDERSON. Dans un article de Science en octobre 1984 il
exposait quelles maladies pouvaient étre candidates, les techniques de
transfert de génes clonés (virale, chimique, par fusion, physique) et les
mesures de sGreté pour la délivrance des génes clonés et leur
expression (Science, 226, 401, 26.10.1984, en se fondant sur son
expérience de thérapie génique sur les animaux avec J.C, Fletcher
exposée dés 1980, N.England Journal of Medecine, 303, 1293,
1980).Proposée dés 1988, les premiéres expériences aux Etats-Unis ne
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furent approuvées qu'en juillet 1990 et tentées A l'automne de la
meéme anneée.

La thérapie génique reste expérimentale. L'introduction d'un géne
manipulé chez l'étre humain n'est pas sans risque.Les protocoles
d'expérimentation ont donc fait 1'objet de longues discussions
scientifiques et éthiques.

Aux Etats-Unis, comme en France, les comités d'éthique ont été
saigis.Alors qu'outre-atlantique, il s'agit d'une véritable procédure
d'autorisation préalable, en France, le CCNFE n'a donné qu'un avis,
considéré cependant par les chercheurs comme un véritable "feu vert",
unc autorisation (Le Monde 15.12.1990).

i} Aux Etats-Unis,
La procédure d'autorisation de la thérapie génique.

Le principe du recours & la thérapie génique fut admis par une
commission présidentielle qui fonctionna de 1981 a 1983, créée aprés
une lettre ouverte adressée au Président CARTER par les
représentants des trois principaux groupes religieux américains
(catholique, protestant, israélite).L'instauration d'une instance
nationale, destinée & surveiller non les travaux sur l'utilisation
médicale des technologies génétiques, mais leurs éventuelles
déviations & d'autres fins fut décidée (Le Monde 4.5.1983).Cette
instance devait permettre de "protéger le public des vagues de
phantasmes et d'anxiété que suscite périodiquement et de maniére
illégitime et confuse la notion méme d'ingénierie génétique"”.

Cette instance fut créée au sein du "Recombinant Advisory
Committee” (RAC), lui-méme créé en oetobre 1974 pour répondre
aux inquiétude sur 'ADN recombiné (inquiétude qui allaient
conduire a la conférence d'Asilomar), le "Human Genotherapy
Subcommittee”, sous-comité de la thérapie génique humaine.

"Répondant aux préoccupations de 'époque, le RAC a procédé a
'élaboration de lignes de conduites (guidelines) destinées & éviter les
risques potentiels des travaux de laboratoire utilisant 'ADN
recombiné.La rigueur de ces lignes de conduite est allée en décroissant
au fur et & mesure que s'éloignait 1'idée de risque tandis que leur objet
s'¢largissait pour faire face aux applications de l'ingénierie génétique,
dont la thérapie génique" ("Introduction chez I'homme de matériel
génétique modifié", O_Valabrégue-Wurzburger, Journal international
de bioéthique, décembre 1990). - -

La procédure est complexe,
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J'ai rencontré, au Centre Kennedy de bioéthique, M.WALTERS,
directeur du centre, qui a participé & la procédure d'autorisation des
protocoles de thérapie génique.

"Les propositions datent de 1988 et deux protocoles ontl été agrées, en
mars et en mai 1990.

"Le processus est le suivani.Au niveau local tout d'abord, chaque NIH
dispose d'un comité d'éthique (Institutional Review Board) et il existe
au niveau national un conseil institutionnel de bio-sécurité pour
I'ADN recombiné (RAC) depuis 1975.

"Au NI, le bureau des activités relatives a I'ADNc (ORDA) confie
une étude publique nationale & la sous-commission de thérapie
génique, interdisciplinaire de 15 membres (scientifiques de
laboratoires, médecinsg, experts juridiques, éthiciens).

"Ces deux études, du RDAC et de I'ORDA, doivent agréer le protocole
qui est ensuite soumis au comité directeur du NTH.

"La FDA, qui a refusé de réglementer le don d'organes ou le transfert
de moelle épiniére, doit cependant accorder une autorisation
supplémentaire, sur la base de sa propre expertise.Elle a un droit de
veto Elle revendique un pouvoir de réglementation pour toutes les
expériences sur les sujets humains avant 1a mise sur le marché.

"L'information reste coanfidentielle et les expertises secrétes.

"Au départ instances de financement de la recherche, les NIH sont
donc devenus des instances de réglementation.Les sociétés privées qui
ne recoivent pas de subventions fédérales se présentent
volontairement & I'examen des NIH pour se protéger au niveau de la
responsabilité civile (par exemple Genetech et ses produits d"TADNr
comme l'insuline en 1980).

"C'est le NIH qui a préféré réglementer ce domaine plutdt qu'un
comité spécial du Congrés (le "Biomedical ethic hoard”, qui n'a jamais
fonctionné) ou une agence ad hoc.

"Les auditions comportent 100 questions de méthode et de fond.

"Au fond : quelle est la maladie que 'an veut traiter et sa gravité ?
Existe-t-il des thérapies autres que la thérapie génique ? Quelles sont
les preuves de l'innocuité de la thérapie génigue sur les animaux ?
I.ES tissus cellulaires sont-ils suffisantes 7 Y a-t-il ahsence de risque
d'infection du personnel soignant de fait des vecteurs faits 4 partir de
rétrovirus (ils doivent étre rendus incapacitaires, c'est & dire ne



-5 -

pouvoir s'échapper de la cellule) ? Quelle est l'efficacité attendue du
traitement ?

"Sur la méthode : comment ont été choisis les patients ? Comment a
été recueilli leur consentement ? Compte-tenu de la complexité de la
technologie a-t-il été libre et éclairé ? Comment est garanti le respect
de la vie privée et de la confidentialité ?".

Dés 1985 un protocole, discuté pendant huit mois, fut adopté pour la
sélection éventuelle des patients et la maniére de recueillir leur
consentement,

"Les auditions sont publiques (150 personnes en moyenne environ)
et annoncées dans le Federal Register 30 jours avant.Les citoyens
ordinaires y ont accés.Un sondage Louis Harris de 1986 a montré que
pour les maladies mortelles et les maladies graves, respectivement
75 et B4% des américains approuvaient le recours & la thérapie
génique,

"Les membres des comités ne sont pas tous des spécialistes : il y a
entre auntres un professeur de biologie de collége, une personne
porteuse d'une maladie génétique, choisis par le NIH" (entretien du
15 mars 1991).

La politique qui a accompagné le développement de la thérapie
génique aux Etats-Unis est donc caractérisée par un contréle effectif
de la recherche.Des instances de contrdle ont, en collaboration avec les
médecins investigateurs, permis d'élaborer publiquement les
premiers protocoles d'essais cliniques et d'aboutir a4 la thérapie
génique, démarche acceptée par l'opinion publique.

Ce contréle est parfois pesant pour les chercheurs.

11 s'agit toutefois d'une grande lecon de transparence et de
responsabilisation des chercheurs.

Les premiers essais de thérapie génique aux Etats-Unis.

La premiere étape de la thérapie génique fut le traitement de patients
atteints de cancer avancé (mélomane), en utilisant une technique
consistant & prélever une portion de la tumeur du sujet pour s'assurer
de la disparition des cellules cancéreuses et permettre aux leucocytes
de se multiplier en grand nombre afin de renforcer leur capacité
naturelle &4 attaguer les tissus cancéreux.Cette méthode ne comportait
pas d'introduction de géne, mais en constituait le préalable.

"Lors de l'administration de ces traitements, on a constaté que les
malades ne réagissaient pas de la méme maniére.Les différences de
résultats étaient mal comprises.Il est apparu alors que l'avenir de
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cette thérapie dépendait de la possibilité de I'évaluer.Pour permettre
cette évaluation qui s'avérait difficile, il fallait pouvoir suivre les
cellules dans le corps des malades et pour cela utiliser un marqueur™
{O.Valabrégue-Wurzburger, art.préc.}.

Ce fut la seconde étape, autorisée le 19 janvier 1989 et franchie en mai
1989, F'introduction chez I'homme dun géne de bactérie pour servir de
marqueur.C'était la premiére fois qu'un géne allait étre introduit chez
I'homme

La troisieme étape a véritablement ouvert "l'¢re de la thérapie
génique”.Deux protocoles furent approuvés par le RAC le 30 juillet
1990, I'un cancernant un projet déja ancien de traitement de la
déficience du géne codant pour l'adénominase déaminase (ADA), par
l'introduction du géne manquant, 1'autre pour l'utilisation chez des
patients atteints de cancer avancé de lymphocytes infiltrant la
tumeur, et dans lesquels a été inséré le géne codanl pour le facteur de
nécrose des tumeurs.

Ces expériences thérapeutiques sont menées, principalement, par
French ANDERSON, Steve ROSENBERG et Michael BLAESE.

J'ai rencontré M.BLAESE, pour qui la thérapie génique est "un
mayen saphistiqué d'administrer des médicaments”,

Le contexte des protocoles d'expériences était particuliérement
tragique : "les traitements actuels sont faits avec des cancéreux ayant
une espérance de vie de trois mois. Les inquiédtudes qui ont conduit 4
ne pas utiliser des malades meins gravement atteints résultent du fait
que les politiques ont peur, non les médecins, des incertitudes face a
ces nouveaux pas dans I'inconnu.

"Aprés 5 ans d'expériences sur animaux, plus de 100 singes et des
milliers de souris ; la thérapie génique est une procédure sire :
14 personnes sont soignées sans problémes."

"T.es trois protocoles de thérapie génique de mai 1989 concernent
I'insertion d'un géne étranger dans un lymphocyte utilisé comme
margqueur, don¢ sans but immuno-thérapeutique expérimental.Dix
patients ont été traités sans complication secondaire. D'autre part
depuis septembre 1990 deux enfants victimes du syndrome ADA sont
traités. Enfin en janvier 1991 la thérapie génique avec TNF pour un
cancer de la peau a été entreprise (essai de phase I d'un médicament)”
(entretien du 16 mars 1991),

11 existe actuellement aux Elals-Unis six études de transferts de
génes, un septiéme démarrant début 1992, et cing thérapies géniques.
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Des premiers résultats, partiels, sont assez favorablesIls permettent
de penser que "la thérapie génique sera bientit une réalité médicale
pour une multitude de maladies” ("Gene therapy in the move",
Nature, 354, 12.12,1991, p.429).

ii) En France.
L'avis du CCNE du 13 décembre 1991,

Sous réserve importante de la limitation aux cellules somatiques, le
CCNE a émis un avis favorable pour les recherches de thérapie
génique, dans le domaine des maladies héréditaires : elles "ne doivent
etre envisagées que pour des maladies résultant d'une anomalie
concernant un seul géne et entrainant un pathologie particuliérement
grave",

Les premiers essais de thérapie génique en France.

Tls devraient faire l'objet de I'agrément des Comités consultatifs de
protection des personnes dans la recherche biomédicale dans le cadre
de la loi du 20 décembre 1988. Le CCNE considére qu'il serait
"hautement souhaitable que ces comités (le) consultent avant de
rendre leur avig",

A T'opposé de la situation américaine caractérisée par une grande
iransparence, les premiers essais de thérapie génique restent
confidentiels.3'ils sont agréés par la section technique du CCNE,
celui-ci ne peut "révéler ni le nom ni la nature du projet”" (Quotidien
du Médecin, 21.3.1991).

Une équipe lyonnaise a eu des contacts avec 1'équipe de BLAESE et
ROSENBERG pour tenter un transfert génétique analogue a celui des
américaing de mai 1989 (administration de Tumor Infiltrating
Lymphocytes), en utilisant des vecteurs rétroviraux fournis par la
firme Genetic Therapy Inc.

Un autre groupe de chercheurs franco-américain (associant le NTH,
Finstitut Gustave-Roussy et la société Transgéne) cherche 4 mettre au
point la thérapie génique de la mucoviscidose, dont le géne a 6té
localisé sur le chromosome 7 en aofit 1989.La premiére étape qui a 6té
franchie consiste en la modification génétique d'un adénovirus par la
greffe d'un géne spéeifique capable de diriger la synthase d'une
protéine humaine nécessaire & la correction des anomalies du
métabolisme qui entrainent la maladie.Une deuxiéme étape sera la
mise au point d'un adénovirus porteur du géne dirigeant la synthése
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de la protéine qui pourrait étre administré par pulvérisation d'aérosol
sur la muqueuse bronchigque (Science, 2562, 374, 19.4,1921).

3.Des difficultés techniques.

La thérapie génique exige encore de nombreuses garanties techniques
pour son efficacité et son innocuité, notamment pour ne pas atteindre
les cellules germinales.

3.1.Conditions générales.

Le Conseil de recherches médicales du Canada a publié des lignes
directrices pour "la recherche sur la thérapie génique sumatique chez
les humains" en 1990

Peu de maladies génétiques sont de bonnes candidates a4 cette
recherche, en raison de plusieurs facleurs :

"_ les conséquences cliniques de la maladie doivent étre dues a des
effets touchant un tissu unique accessible,

"_dans les maladies génétiques qui touchent des tissus relativement
inaccessibles comme le cerveau cu les os, on voit mal comment
corriger la maladie,

*. pour gu'il fonctionne normalement, un géne doit non seulement ére
présent mais s'exprimer au hon moment et en quantité suffisante,

" il faut que le géne soit incorporé dans un nombre suffisant de
cellules pour qu'il fabrique assez de produit afin d'exercer un effet
notable sur l'évolution de la maladie, sans pour autant causer une
nouvelle maladie,

"“_ dans un avenir proche, il est vraisemblable gque seules les maladies
récessives pourront faire l'objet de recherche sur la thérapie
génique.Nous ne sommes pas encore en mesure de cibler 'TADN pour
qu'il s'intégre en un site spécifique dans le génome de I'hdte et qu'il
corrige une mutation & caractére dominant,

". le géne introduit doit étre stable et doit continuer a fabriquer son
produit pendant une longue période de temps,

"_ il est possible qu'il n'y ait pas de modéle animal pour une maladie
humaine et que, par conséquent, il soit difficile d’évaluer les
conséquences potentielles du transfert du géne particulier”.
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3.2.Des conditions techniques particulieres sont nécessaires.

- Des séquences courtes.Toute thérapie génique nécessitant le
clonage d'une séquence d'ADN (ou d'ADNc) capable de coder pour ia
protéine normale, certaing génes, munis de leur séquence régulatrice,
peuvent étre beaucoup trop longs pour étre introduits dans un vecteur
de clonage et a fortiori de transfert.Une séquence de plus de 8 kb ne
pourra pas étre introduite dans le génome d’un rétrovirus, vecteur le
plus fréquemment utilisé pour transférer de ' ADN dans des cellules.

- Des vecteurs sirs et des sites d'insertion garantis.L'intégration
de rétrovirus au hasard dans le génome pourrait provoquer une
mutagénése, des cancers spontanés.Le méme risque existe pour des
transgénes dépourvus de toute séquence virale, introduits
directement dans les cellules et intégrés au hasard.L'hypothése d'une
altération des cellules germinales doit toujours pouvoir étre écartée.

- Une expression régulée,En cas d'utilisation d'ADNe, celui-ci doit
étre placé sous la dépendance de séquences régulatrices assurant le
controle de sa transcription.En d'autres termes, par exemple, la
thérapie génique d'une thalassémie béta doit permettre d'obtenir une
synthése de chaines d'hémoglobines béta normales en quantité
équivalente & la production de chaines alpha.

B/ POI_IRQUOI ?

Les thérapies géniques ouvrent des perspectives scientifiques
importantes.

Signe des perspectives thérapeutiques qui sont ouvertes, une nouvelle
revue "Human Gene Therapy", au titre explicite, est née aux Etats-
Unis en 1990,

"Si 'application & l'espgce humaine est 4 ce jour loin d'étre massive, le
fait important pour l'évolution de cette approche thérapeutique est
qu'elle commence d'étre autorigée.D'une part, la barridre
psychologique est ainsi franchie, d'autre part l'expérimentation sur
I'homme, qui peut seule permettire une application ultérieure 4 grande
échelle, peut étre entreprise (...) le traitement des maladies
héréditaires les plus fréquentes et les plus graves reste encore
probablement lointain" (P.Briand et A Kahn, "La thérapie génique
des maladies héréditaires du métabolisme : réve ou réalité™).
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Non seulement les maladies génétiques mais aussi les maladies
acquises pourraient bénéficier de cette nouvelle approche
thérapeutique.

Au cours d'un colloque consacré au transfert de génes chez 'homme
qui s'est déroulé au chateau de Montvillargenne les 11-13 avril 1991,
les perspectives de thérapie génigue dans le cadre de diverses
pathologique ont été discutées :

- hémoglobinopathie,

- déficits immunitaires combinés séveres,

- greffes de sang de cordon placentaire,

- leucémies,

- tumeurs malignes el géne suppresscurs de tumeurs,
- erreurs innées du métaholisme,

- mucoviscidose,

- myopathie de Duchenne,

- systéme nerveux centrale et maladies dégénératives,
- X frapile.

C/ QUESTIONS CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES
CONCERNANT LA THERAPIE GENIQUE.

a) Faut-il I'étendre aux thérapies géniques germinales ?

L'intervention sur les cellules germinales (gamdétes, ovocyte et
spermatozoide, et le zygote) est, pour I'instant, rejetée par la majeure
partie de la communauté scientifique internationale Elle implique en
effet 1a modification du patrimoine génétique de la personne qui
transmetira les caractéristiques génétiques modifiées A sa
descendance.

Ele ouvrirait 1a porte a des interventions pouvant avoir des objectifs
eugéniques dangereux,

1.L'intervention sur le patrimoine génétique de 'humaniteé.
Elle est techniquement possible.

L'introduction d'une modification génétique dans toutes les cellules
d'un zygote, dans la cellule unique d'un oeuf par exemple, est
couramment pratiquée chez les animaux, afin d'obtenir des modéles
animaux de maladies humaines, de créer des animaux produisant des
substances d'intérét biologique, d'étudier le rdle et le fonctionnement
de certains génes (audition de H.Alexandre, 5.12.1991).Cetle
approche, dénomeée transgénése, consiste en pratique A insérer une
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gene au patrimoine génétique d'un organisme en l'ingérant dans les
chromosomes sexuels. Faut-il pour autant interdire la transgénése
animale au motif que "d'avceuns, un jour, pourraient s'évertuer a
modifier le patrimoine génétique d'un étre humain" (audition préc.) ?

Cette technique est possible chez 'homume : *la seule thérapie génique
germinale qui pourrait étre appliquée chez 1'homme est la transgénése
par apport d'un nouveau géne dans l'embryon précoce humain"
(A.Kahn, rapport Lenoir, II, p. 185).

L'ingertion d'un géne dans les cellules germinales n'a pas encore été
réalisée chez 'homme essentiellement en raison d'une opposition des
comités d'éthique et de la condamnation de nombreuses autorités,

L.a thérapie génique germinale est condamnée par de
nombreuses autorités

- L'Assemblée Parlementaire du Conseil de I'Europe, dés 1982, 3
la suite d'auditions publiques organisées 4 Copenhague en mai 1981
(Le Monde, 27.1.1982), adoptait une recommandation excluant la
modification du génome des cellules germinales (recommandation 934
relative & I'ingénierie génétique).

- Au niveau communautaire, le programme de recherche 1990-
1991 portant sur I'analyse du génome humain arrété par le Conseil le
29 juin 1980 précise que "Taltération des cellules germinales ou de
tout stade de développement embryonnaire dans le but de modifier de
maniére héréditaire les caractéristiques génétiques de I'homme est
exclue des objectifs du programme”.

- En Allemagne, 'article 5 de 1a loi du 13.12.1990 punit d'une peine
d'amende ou d'emprisonnement jusqu'a ¢ingq ans "toute personne qui
modifie artificiellement I'information génétique des cellules
humaines de la lignée germinale”.

- En France, enfin, I'avis du CCNE du 13 décembre 1990 interdit
formellement toute tentative de modification délibérée du génome des
cellules germinales et toute thérapie génique comportant le risque
d'une telle modification".Par conséquent, le transfert de génes "par
des vecteurs viraux dans l'embryon humain du fait des risques
d'atteinte des cellules germmales ' est également interdite.

Cet avis rejoint la position.depuis longtemps défendue par le
Mouvement universel pour la responsabilité scientifique de Jean
DAUSSET qui propose d'inserire un article additionnel a la
Déclaration universelle des Droits de I'Homme selon lequel le
patrimoine génétique de I'Humanité ne peut étre modifié.
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Le rapport Lenoir pense qu'il appartiendrait au Conseil national
pour la médecine et la recherche sur les débuts de la vie, dont il
propose la création, d'autoriser au cas pas cas les recherches sur
l'embryon et sur les gamétes lorsque celles-ci doivent permettre de
donner vie & un embryon, donc de se prononcer sur des protocoles
d'expériences de thérapie germinale,"Il est bien évident que cet
organisme s'opposerait en l'état & toute expérience de thérapie
germinale En 1'état des connaissances, celles-ci seraient d'ailleurs
dénuées de toute valeur scientifique et médicale".

Or, une thérapie germinale peut également étre effectuée sur une
personne adulte.Et rien ne garantit qu'une telle instance se
prononcerait dans le sens souhaité par le rapport.

2,Des arguments sont cependant avancés en faveur des
thérapies germinales.

2.1.La pression des scientifiques.

"T1 est significatif qu'au colloque de Valence de 1990, il a été
impossible d’aboutir & un consensus sur des résolutions excluant
formellement la thérapie génique germinale” (A.Kahn, rapp.préc.).

Pour Théodore FRIEDMANN par exemple, "il n'existe pas d'obstacle
technique insurmontable.La question est de savoir si I'on est disposé a
se servir de cette méthode et dans quelles conditions”.A son avis,
"s'interdire toute perspective de thérapie génique germinale chez
I'homme est une attitude inconsidérée car personne n'est en mesure de
prédire les pressions qui s'exerceront dans I'avenir pour réaliser une
médecine de qualité avec ce type d'approche".Il n'y a pas "d'arguments
éthigues rédhibitoires 4 son encontre.Simplement, les connaissances
sont encore insuffisantes pour déterminer ce qui pourra étre fait de ce
qui devra étre interdit" (JIM/189/42).

Philippe KOURILSKY, généticien frangais, va dans le méme sens :
"On peut penser que tdt ou tard, les connaissances nécessaires seront
réunies.Il est légitime de croire que, dans des conditlions
rigoureusement contrdlées, la correction de tares héréditaires graves
pourra étre tentée” {"Les artisans de I'hérédité", 1990).

Ni au premier colloque de Valence en 1988 ni au colloque de Inuyama
en 1990 le recours a la thérapie génique germinale n'a été
explicitement écartée par la communauté scientifique
internationale:

"alors que les chercheurs européens, sauf les anglais, proposaient de
convenir qu'il n'y avait pas d'indication & modifier de maniére
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héréditaire le patrimoine génétique de 1'homme, il g'est trouvé soit
une minorii€ de blocage, soit une majorité de scientifiques tout a fait
éminents, des prix Nobel, pour ne pas l'accepter, en disant qu'il ne
fallait pas s'interdire cette possibilité" (A, Kahn, audition du
5.12.1991).

A Imuyama, au Japon, en juillet 1990, la table-ronde sur la thérapie
génique concluait ainsi : "bien que la thérapie germinale ne soit pas
pour U'instant prévue, on peut concevoir son application dans quelques
situations cliniques dans lesquelles le traitement des cellules
somatiques n'aurait pas d'effet (...} (elle) peut &tre appliquée peu aprés
la fécondation pour prévenir des dommages irréversibles pendant le
développement foetal (...) (mais) la sélection d'embryons nen atteints
permet une alternative & la thérapie germinale".

En conclusion de cette réunion, les experts ont pris clairement
position : |

"des discussions approfondies n'en sont pas moins
importantes.L'option de la thérapie germinale ne doit pas étre
prématurément écartée (...) (elle) peut permettre de fagon plus
effective la prévention des maladies génétiques, plutdt que le
traitement de ses effets".Comme les bénéfices thérapeutiques seront
propagés dans les générations futures, il faut s'assurer que celles-ci
auraient consenti.La portée de cette intervention complique
singuliérement 1'évaluation des risques, qui sont de deux sortes : la
modification par inadvertance d'un géne ayant une fonction
importante mais inconnue, la propagation d'un géne nocif, qui sont
"des facteurs qui devront étre évalués avant l'approbation des
premiers essais" Enfin, le bénéfice collectif et futur des générations &
venir ne doit pas conduire & des politiques de santé "subordonnant
I'intérét du patient présent & celui des générationg futures", par des
mesures coercitives ("Genetics, ethics and human values”, XXIVéme
conférence du CIOMS, Tokyo-Inuyama, 22-27 juillet 1990 ; CTOMS,
1991, p.189-190).

Plus concrétement, un panel gpéeial du sous-comité sur la thérapie
génique humaine du NIH s'est réuni pour discuter de la possibilité
d'une possible extension de la thérapie génique : "l'insertion de
matériel génétique dans les oeufs humains”.Cette premiére réunion
devrait permettre de "discuter sur la maniére de discuter” une telle
démarche (Science, 1991, 841, 23.8.1991).

Deux arguments peuvent étre avancés en faveur de cette thése :

- La nature réalise un brassage germinal & chaque naissance.la
méiose réalise un brassage des génes paternel et maternel : les
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recombinaisons naturelles peuvent étre assimilées & la thérapie
germinale,

- Des intéréts "sanitaires” paraissent évidents,

La thérapie génique somatique pourra permettre dans l'avenir,
a des individus qui sans cela mourraient en bas age, de vivre
jusqu'a I'age de la procréation, et éventuellement, de
transmetire leurs "tares" a ses descendants.

La "tare" n'étant pas éliminée par la thérapie génique
somatique, et restant présente dans les cellules germinales, elle
se diffusera inéluctablement dans le pool génique, somme des
génomes individuels.

"Refusant la sélection naturelle, I'homme cherche a sauver la vie des
enfants menacés par une tare héréditaire ; il réussil de mieux en
mieux a réaliser ce grand dessein ; il permet 4 ces enfants d'atteindre
l'age de la procréation et de disséminer ainsi dans le patrimoine
génétique humain lanomalie dont ils souffrent : cette menace
n'intéresse pas seulement les maladies héréditaires telles que la
mucoviscidose, I'hémophilie ou la dépranocylose, mais aussi des
affections encore plus répandues comme les maladies cardiaques, le
diabéte et bien d'autres affections graves dont I'hérédité favorise le
développement,

"Notre lutte contre l'injustice des maladies héréditaires risque d'en
accroitre le nombre”, (Jean Hamburger, Commentaire, été 1991,
p.294, il exclut cependant pour l'instant l'intervention sur les cellules
germinales (entretien du 16.1,1991).

Les résultats sur animauxz ont montré, par ailleurs, que méme apreés
une thérapie génique germinale, 50% des gamétes de l'organisme
engendré par un tel traitement continuent de transmettre la tare.

2.2.L.a pression des familles de malades génétiques.

Pour les familles de malades atleints par des maladies génétiques, la
voie germinale est une méthode pour permettre aux femmes
transmettrices d'avoir des enfants en toute quiétude.

Serait-il préférable en utilisant la fécondation in vitre a partir du
diagnostic pré-implantatoire de réaliser un tri d'embryons pour
éliminer les embryons malades ? Il ne serait pas raisonnable
d'implanter des embryons malades et d'administrer plus tard une
thérapie génique somatique, avec des chances de réussite toujours
aléatoires, alors que des embryons sains pourraient étre implantés.
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Significativement, tant le président de 1'A.F.M., M.BARATAUD
(entretien du 13.11.1991) que le secrétaire d'Etat aux Handicapés,
M.GILLIBERT (entretien du 8.1.1992) n'excluent pas cette hypothése.

2.3.L'intérét bien compris de la société ?

Le cot des thérapies somatiques pourrait constituer un argument en
faveur du traitement des maladies génétiques par une intervention
germinale L'éradication des génes délétéres présente des avantages
économiques et sociaux évidents.En outre, le fonds génétique commun
de humanité est, depuis l'invention de la médecine, modifié par
'intervention de 1l'étre humain.Tl est également modifié par les
méthodes traditionnelles de traitement des maladies génétiques qui
permettent a des sujets atteints de grandir et de se reproduire.

3.Une intervention sur le patrimoine génétique de humanité
est-elle admissible ?

La thérapie génique germinale concerne toutes les cellules impliquées
dansg la formation des gamétes, c'est & dire dans la transmission
génétique : alors que la modification d'une cellule somatique ne
modifiera en rien I'nérédité de l'individu, celle d'une cellule germinale
sera transmise a la descendance,

3.1.Pouvons-nous prendre le droit de modifier le patrimoine
génétigue de 'humanité ?

Nos connaissances sur les conséquences de l'introduction d'une
modification héréditaire du patrimeine génétique humain sont encore
insuffisantes.Une telle démarche parait a priori éthiquement non
admissible pour les chercheurs eux-mémes : "le fantasme pourrait
exister, non pas de guérir une maladie, mais de conférer un avantage
a l'enfant & naitre, c'est & dire de créer un homme génétiquement
nouveau" (A Kahn, rapp.préc.).

Selon certains, la constitution génétique étant naturelle, ce fait
déterminant le genre humain, il faut éviter par conséquent toute
intervention sur le matériel génétique ("Dignité humaine et
patrimoine génétique”, B.-M.Knoppers, Commission de réforme du
droit du Canada, 1991), o

Pour la Commission d'enquéte du Bundestag de 1987, "'essence de
Phumanité repose sur le développement naturel {...) .La dignité des
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étres humains réside essentiellement dans le fait qu'ils sont nés et
dans le caractére naturel de ces origines” ("Chancen und Risiken des
Centechnologie”, 1987, p.187).

L'homme se résume-t-il 4 son patrimoine génétique ?

“Sur-bioclogiser 'étre humain, c'est le sous-humaniser” (Lucien
Seve, Journées annuelles d'éthigue 18.12.1991). "Le génome n'est
pas sacré. Ce qui est sacré ce sont des valeurs liées a l'idée que
nous nous faisons de 'humanité. Nous sommes les gardiens de ces
valeurs. Il entre dans nos responsabilités de faire en sorte que les
applications du génie génétique & notre espéce soient compatibles avec
I'idée que nous nous faisons de ce que I'humanité doit étre” ("Respect
du patrimoine génétique et respect de la personne”, A.Fagot-
Largeault, Esprit, 1991).

3.2.Existe-t-il des dangers au regard de la préservation de la
diversité génétique ?

La thérapie génique germinale serait également une méthode
eugénique, incitant 4 I'amélioration génétique des populations par
élimination des tares.

La diversilé génétique de I'humanité n'est-elle pas sa richesse ?

L'absence de connaissance compléte du génome humain est sans doute
le meilleur obstacle aux thérapies géniques germinales.On ne connait
pas encore toutes les fonctions de tous les génes ¢t la manipulation
volontaire vu par inadvertance de 'un d'entre eux pourrait avoir des
conséquences radicalement opposées aux effets attendus.

Le meilleur exemple est constitué par 'hémoglobinopathie pour
laquelle I'homozygotie peut conduire & des maladies graves, tandis
que l'hélérozygotie est un facteur de résistance au paludisme
{A.Kahn, audition du 5,12,1991).

La thérapie génique germinale ouvrirait la voic a tous les fantasmes
de construction d'un étre nouveau en réifiant I'homme.Elle serait
potentiellement totalitaire.En terme d'économies de dépenses de
santé, des mesures coercitives pourraient étre prises afin de
contraindre une personne porteur d'un géne "nocif" 4 subir un
intervention sur ses cellules germinales.

"Si I'on considérc les pouvoirs que donnent aujourd'hui les
manipulations génétiques, que vont donner trés bientdt les
manipulalions sur le cerveau, comment ne pas imaginer la puissance
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qu'elles pourraient offrir & un nouveau totalitarisme ?" (Edgard
Morin, Le Monde, 26.11.1991).

Peut-on adopter un point de vue plus optimiste, et relativiser cette
question ?

"La fréquence d'un geéne délétére au sein de la population dépend du
taux de mutation de ce géne (& quelle vitesse il est formaé), et de la
rigueur avec laguelle l'environnement exerce une sélection a son
endroit (& quelle vitesse il est éliminé par le fait qu'il n'est pas
transmis & la descendance). A I'heure actuelle, la plupart des maladies
causées par ces génes mutants sont rares parce qu'au cours des
millénaires la sélection s'est fortement opposée a leur transmission :
les sujets atteints n'ont pu se reproduire souvent.Dans le cas des
maladies génétiques récessives qui nous intéressent, une proporticn
écrasante des génes en cause existent en un seul exemplaire chez les
individus (ces personnes sont porteuses, hétérozygotes, sans étre elles-
mémes malades).51, & cause du traitement, les sujets atteints
parviennent & se développer et 4 se reproduire, le nombre de
nouveaux geéenes déléteres ajoutés au fond génétique comme de
I'espéce humaine est négligeable" (CRM du Canada, rapp.préc.).

b} Faut-il que le Législatear interdise les thérapies géniques
germinales ?

1.Attendre ?
Fondement d'une telle position.

Il est encore trop tét pour se prononcer sur les avantages qui
résulteraient d'une intervention sur le patrimoine génétique, lequel
ne doit pas étre survalorisé.

1.e recours & la fécondation in vitro et au diagnostic pré-implantatoire
peuvent rendre inutile une telle démarche, en présentant d'autres
inconvénients,

Les professionnels eux-mémes "excluent clairement de sa définition
des biotechnologies les modifications de la lignée germinale humaine
et confirme qu'aucune de ces sociétés assocides ne travaille dans ce
domaine" ("Politique communautaire pour les biotechnologies :
priorités et actions” Senior advisory group on hiotehenology (SAGB),
créé en juin 1989 par le Conseil européen de l'industrie chimique, qui
regroupe les principales industries chimiques).

Un large débat public devant le Comité consultatif national d'éthique,
associant non seulement la communauté scientifique mais aussi
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I'opinion publique, comme cela est pratiqué aux Etats-Unis, devrait
étre organisé avant toute tentative thérapeutique d'intervention sur
les cellules germinales.

2.Interdire ?

Faut-il une interdiction solennelle de la thérapie génique germinale
par le législateur, en assortissant cette interdiction de sanctions
pénales?

Le rapport Lenoir propose également son interdiction, sans instituer
toutefois de sanctions pénales, au nom de la "protection du patrimoine
génétique humain", principe fondé "sur la dignité de 'Homme".
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IHII-LES EMPREINTES GENETIQUES.
A/COMMENT ?

La méthode est fondée sur I'analyse de 'acide désoxyribonucléique
(ADN), a partir d'un support méme ancien, méme minime, de
n'importe quelle partie d'un individu, pourvu qu'il contienne un
nombre suffisant de cellules, Mise au point en 1985, par Alec
JEFFREYS elle a été commercialisée en Angleterre dés 1987 par
CELLMARK DIAGNOSTICS, filiale d'ICI.

Elle est utilisée en matiére pénale, pour identifier des personnes
soupgonnées de crimes ou de délits, mais le droit de 1a filiation est le
domaine le plus directement concerné : "il est clair que c'est dans le
domaine de la filiation que le recours & cette technique risque d'avoir
le plus d'écho et de retentissement.On peut en effet (...) déterminer a
partir de simples prélévements de sang des trois personnes eoncernées
si le pére officiel est, ou non, le géniteur d'un enfant” (Le Monde,
28 septembre 1988),

Les caractéres génétiques permettant ces identifications sont des
caractéres polymorphes.Ils existent dans la population générale sous
au moins deux formes différentes, la forme la plus rare étant observée
dans au plus 1% de la population.Ces caractéres, des polymorphismes
de I'ADN1, se transmettent selon les lois de 1'hérédité.Les plus
intéressanis sont ceux qui se transmettent selon le mode dominant et
sont donc toujours exprimés.

Comment sont effectuées des empreintes génétiques ?

"Pour des raisons de sécurité quant & l'interprétation, pour établir
I'exclusion d'un suspect, on se contente en régle général de
'utilisation de deux sondes seulement.Par contre, pour une inclusion,
cing sondes sont utilisées afin d'éviter tout risque d'erreur.La
premigre technique demande 3 semaines seulement ; la seconde
nécessite en revanche deux mois" (Laboratoire de police scientifique
de Lyon, entretien du 22.8,1991),

Les résultats sont donnés sur la'ba_se d'un calcul de probabilité réalisé
& partir d'une étude de population américaine (banque de données de
la population en ADN du FBI, voir Nature, 353, p.121, 12,9.1991).

1. "Ce sont surtons des séquences hypervariables @ADN, qui comprennent un nombre variable de
petites séquonces répdlitives (dont la variance est caleulée par 1a méthode dite des travaux de J cffreys),
medifiant sinsi la longueur du segment d'ADN en fonction du nambre de ces séguences.Ces séquences
variables se transmettent comne des curactéres mendétiens Des sondes moléculsires {eliganucléotides)
permettent de détceter dans un seul test ces variations gui sont dispersées dans plusicurs locus,
praduisant la réalisation d'empreintes de restrietion donnant un profil ressamblant au code-barre utilisé
dans le commerce,

"D'autres polymorphismes pourraient éire uiilisés : des séquences polymorphes qui nexistent qunne fois
dunsg le génome ou des segments vuriables d'ADN mitochoendrial yui sont transmis par la mére sans
recombinaison” {Avisdu CCNE du 18 décembre 1989, Rapport seientifique).
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Une amélioration récente de la technique pourrait la rendre encore
plus rapide et fiable : la cartographie de "répétitions variables de
minisatellites" (Minisatellite variant repeat”, MVR) "en augmentant
le nombre d'alléles différents d'un locus minisatellite quelconque
pouvant étre distingués dans une population”, et en supprimant la
nécessité d'une comparaison cote & cbte entre les échantillons d'ADN
(Nature, 354, p.184 & 204, 21.11.1991).

B/ POURQUOIL ?

a) l'empreinte génétique devient, en matiere de filiation, la
"reine" des preuves.

"Le principe de vérité biologique désormais empreint de certitude
suscite de graves interrogations en ce qui concerne la place si
convoitée ces derniéres années de la vérité sociologique en droit de la
filiation (...). Le but du législateur de 1972 est aujourd'hui atteint : la
méthode certaine d'établissement de la filiation existe, et on peut
d'autant plus facilement y recourir que ce législateur a fait sauter un
certain nomhbhre de verrous entravant l'accés a cette vérité, en
refoulant les présomptions et en assouplissant les fins de non-
recevoir"("Empreintes génétiques et droil de la filiation”, A. Bottiau,
Dalloz, 1989, 1, p.43).

Les modes de preuve en droit de la filiation avaient une fonction
classique d'exclusion : elle ont désormais une fonction de
désignation.De méme, la paternité était présumée, elle peut étre
aujourd’hui certaine : elle conforle la présomption de paternité de
I'article 312 du Code Civil.

Dans le désaveu de paternité ou la contestation de 'aulorité légitime
(art.318 Cod.Civ.), "'empreinte génétique interviendra au service du
débiteur en vertu de sa vocation premiére de fin de non-recevoir.Dans
le premier cas, le mari pourra se voir opposer une paternité & laquelle
il ne croyait pas.Dans le second, le premier mari, & savoir I'époux de la
mére au jour de la naissance de 'enfant, pourra éviter 4 l'enfant le
passage juridique d'une filiation légitime vraie 4 une filiation légitime
fausse, cela conformément au but législatif qui n'aulorise 'action en
contestation de paternité que pour permettre & un enfant de passer
d'une fausse légitimité a une légitimité au moins vraisemblable et a
fortiori vraie” (op. ¢it.).

Mais ce mode de preuve restait subordonné aux cas d'ouverture prévus
par la loi pour I'action en recherche de palernité, comme en témoigne
l'arrét de la Cour de Cassation du 5 juillet 1988 (Bull.Civ. I, n°218,
p.154).
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Le projet de loi du 23 décembre 1991 modifiant le Code civil, relatif
a l'état civil et & la filiation et instituant le juge aux affaires
matrimoniales se propose de faciliter les recherches de I'enfant qui
souhaite faire établir sa filiation paternelle ou maternelle en
admettant le recours 4 tout mode de preuve pour déclarer
judiciairement la paternité hors mariage (art.340 C.civ.), comme pour
écarter une action en recherche de la paternité (art.342-4),

Les empreintes génétiques vont done aveir un réle accru dans la
détermination de la filiation La filiation biologique va-t-elle voir son
role s'aceroitre aux dépens de la filiation sociale, par le biais de cette
nouvelle législation ?

b) Le droit de la filiation : un marché potentiel ?
L'exemple de la société CODGENE.

L'annonce d'un prochain encadrement de l'utilisation des empreintes
génétiques n'a pas empéché la société Codgéne implantée a
Strashourg, de déclarer vouloir continuer ses activités (Le Monde,
19.12.1991),

Cette société "s'étonne de cette orientation qui va & 'encontre des
dispositions et des pratiques existant dans tous les autres pays de la
Communauté européenne.Le laboratoire CODGENE rappelle qu'il est
a la disposition des personnes intéressées par un contréle de filiation
conformément aux régles éthiques qu'il s'est fixées", c'est A dire le
consentement de toutes les parties au test."Dans la plupart des cas,
par ailleurs, le pere présumé se trouve étre le pere biologique et le
résultat obtenu rassure” (P.Mangin, président du Conseil de
surveillance de la société, art. préc.).

Mais un article du code de déontologie médicale, auquel ne sont pas
soumis les biologistes qui mettent en ceuvre ces technigues, "impose
au médecin de ne pas s'immmiscer dans les affaires de famille”.

L'exemple de la sociéié APPLIGENE.

Les empreintes génétiques, dont la méthode est brevetée, constituent
un véritable marché, et peuvent étre effectuées par des laboratoires
privés, '

Au cours d'un entretien, le 4 marg 1991, au siége de la société
Appligéne & Strasbourg, le directeur scientifique de la société,
M. DUPRET, a confirmé la facilité déconcertante avec laquelle il
serait facile d'obtenir quelques centilitres de sang 4 l'insu d'une
personne, de I'envoyer dans un laboratoire et d'intenter sur ce
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fondement une action en désaveu de palernité.Ses inquiétudes
reposent sur le fait que cette technique se simplifie et risque de se
disperser dans plusieurs laboratoires qui n'assureraient pas une
qualité d'analyse suffisante.

La technique est tellement hypersensible qu'un diagnostic de
paternité griace A une prise de sang peut étre réalisée par une femme
enceinte, peu shire de 'identité de I'homme qui l'a fécondé, quelques
cellules de sang foetal pouvant toujours circuler dans son sang, et
conduire ainsi 4 I'TVG au motif qu'un mari pourrait ne pas étre le pere.

Ces préoccupations éthiques 'ont conduil a renoncer a utiliser cette
technique a la demande de particuliers et & souhaiter une
organisation de 'accés aux empreintes génétiques et une clarification,
par la société, de la notion de paternité.

C/ FAUT-1L ENCADRER L'UTILISATION DES EMPREINTES
GENETIQUES?

a) La preuve par recours aux empreintes génétiques n'est pas
exempte de possibilités d'erreurs.

"L'utilisation de ces techniques a vu son champ d'application s'étendre
grace 3 la technigue d'amplification de I'ADN (par la polymerase
chain reaction, ou PCR), qui permet d'obienir & partir d'une quantité
trés minime d'ADN, quelques cellules, voire une seule cellule, une
guantité trés importante de la région d'ADN ulile pour l'étude des
polymorphismes.

"Cette technique d'amplification se révéle trés et presque trop
puissante : tout segment d'ADN correspondant & la région & étudier
sera amplifié, qu'il provienne du prélévement d'origine, d‘une
souillure ou d'une contamination, de méme gque toute erreur en cours
de manipulation peut élre une source indécelable de faux diagnostic”
(Avis du CCNE du 15.12.1989, Rapport scientifique).

Un procés spectaculaire aux Etats-Unis en 1989 a montré les
limites de I'utilisation des analyses de I'ADN par la société
leader sur le marché, Lifecodes.

Dans le cadre d'un proces criminel, 'avocat de la défense recruta un
biclogiste qui démontra que "les précautions considérées comme
d’ordre élémentaires en recherche n'dtaient pas respectées” ("Heurs et
déboires des empreintes génétiques en médecine légale”, J.C.Dreyfus,
Meédecine/Sciences, n°8,vol.5,octobre 1989).11 publia le résultat d'une
expertise contradictoire qui "conduisit experts de 'accusation et de la
défense confondus a récuser les analyses de I'ADN par une démarche
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refus de rencontrer cet enfant.Aucun lien juridique ne pourra étre
établi.

Les conséquences furent nettes,

"D'ane part, on a constaté un changement dans la composition des
donneurs de sperme.Les étudiants et jeunes hommes célibataires ont
laissé la place aux hommes mariés et péres de famille.Mais surtout, on
a assisté d'autre part 4 un tarissement considérable du nombre de
donneurs, puisque de 200 IAD par an avant I'entrée en vigueur de la
loi (en 1986), on est passé & 200 IAD pratiquées depuis cette date,
exclusivement par des hdpitaux publics” (Professeurs Hagenfeldt et
Wrambgy, Unité de FIV de 1'Institut Karclinska, entretien du
26.1.1991).

Les couples suédois se rendent désormais au Danemark, en Finlande
ou en Grande-Bretagne pour préserver 'anonymat du don de sperme.

En Grande-Bretagne, une décision conservatoire a été prise.

La loi de novembre 1990 prévoit en effet que les enfants issus d'IAD
pourront légalement avoir le droit d'avoir acces & certaines
informations concernant les donneurs,

A cet effet, 'Autorité instituée par la loi de 1990 devra tenir un
registre d'information comportant 'identité des donneurs, des couples
bénéficiaires et des enfants issus de ce traitement.Ces renseignements
préserveront l'anonymat des personnes, mais la loi n'exclut pas sa
levée dans l'avenir, si I'évolution des moeurs le permet.

L'Allemagne est irés réticente vis-a-vis du don de gametes, qui
n'est pas régi par la loi du 13 décembre 1990, faute de consensus
politique.

Les praticiens refusent l'insémination artificielle ou la FIV
hétérologue au motif de l'insécurité juridique (notamment
patrimoniale) de l'enfant et des risques psychologiques qui seraient
encourus : la PMA demeure intra-conjugale.

Leg lignes de conduite de 1'Ordre des médecins allemand sont sur ce
point trés nettes ("Richtlinien zur Durchfithrung mit Embryotransfer
und des intratubaren Gameten- und Embryotransfers als
Behandlungsmethoden des mengchlichen Sterilitat”, Dt.Arztblat, 85,
50, décembre 1988).
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3.3. Modalités el effets de la levée de I'anonymat.

Quelles pourraient étre les modalités d'une levée de
'anonymat ?

On distingue & ce sujet, deux possibilités.

- La premidre, levée partielle de 'anonymat, conduil a donner des
informations non identifiantes.Les CECOS transmetlent ainsi aux
médecins traitant des enfants congus par TAD le dossier médical du
donneur de sperme.

Faut-il aller plus loin et prévair la possibilité de transmettre des
renscignements généraux sur le physique, la situation sociale, une
silhouette, &4 I'enfant, sans donner de nom ?

- La seconde possibilité est la levée totale de l'anonymat, avec
transmission du nom du donneur de sperme.

Quelles pourraient éire les conséquences d'une levée de
I'anonymat ?

Pour la personne issue d'un don de gamétes, on pourrait imaginer
deux conséquences :

- La connaissance des origines peut étre d'abord la connaissance de
I'identité du pére biologique suivie par une prise de contact
"physique”, éventuellement, avec celui-¢i.Ce systéme sera pratiqué en
Suéde, qui réserve au pére géniteur la possibilité de refuser de voir son
enfant.

- I'établissement d'un lien de filiation qui n'est institué par aucune
législation.

Mais si l'anonymat des danneurs est levé, toutes les conséquences
devront en étre tirées.

Le couple demandeur pourra choisir le receveur sur des critéres
physiques, professionnels, voire le "quotient intellectuel”, sur
catalogue, comme aux Ftats-Unis.

La levée de I'anonymat du don de sperme risque de remettre en cause
I'accouchement sous X reconnu par l'article 47 du Code de la famille et
de l'aide sociale ou le secret de la filiation qui peut élre demandé par
une mére qui confie un enfant au service d'aide social a 'enfance.
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3.4.Dans quelles conditions le maintien de I'anonymat peut-il
étre assuré ?

Si, au contraire, le Parlement se pronangait pour le maintien de la
régle de l'anonymat, certaing aménagement juridiques et techniques
geraient nécessaires :

Prohiber le désaven de paternité, sauf 4 prouver que l'enfant
n'est pas issu du don de sperme.

L'acceptation par un mari pu un coneubin du recours a I'insémination
artificielle devra valoir reconnaigsance de paternité et rendre
impossible tout désaveu, sauf & prouver que l'enfant n'est pas issu de
cette insémination.

Prohiber les aciions i fins de subsides et I'établissement de tout
lien de filiation.

L'anonymat du donneur est incompatible avec 1'établissement de tout
lien juridique (filiation, action 4 fin de subsides) entre 'enfant et son
pére binlogique.

Imposer Ia conservation du dossier médical du donneur de
sperme, pour raisons de santé.

Exception & une stricte régle de I'anonymat, la conservation du dossier
médical, fondé sur un gquestionnaire trés détaillé et un examen
génétique approfondi, du donneur s'impose, dans l'intérét médical de
l'enfant,.

Il est d'ailleurs admis par le CCNE : "Tout don doit repsecter
I'anonymat des donneurs, ce qui n'exclut pas nécessairement la
communication de certaines données non identifiantes” (Avis du
15 déecembre 1989),

[mposer le mélange de sperme entre le pére (ou le conjoint) et le
sperme de donneur, pour renforcer la régle de l'anonymat tout en
laigsant croire au conjoint qu'il peut étre le pére biclogique serait une
mauvaise solution.

Il faut en effet que le conjoint ait fait le deuil de sa fertilité et qu'il
accepte d'avoir un enfant d'un tiers : une gituation ambigie serait
hautement perturbante.Les régles de 1'TAD doivent &tre claires. Ii
s'agit d'une aide 4 la procréation par un tiers extérieur au couple,
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CINQUIEME PARTIE:

LE STATUT DU CORPS HUMAIN
ET DE LA PERSONNE HUMAINE

~ Résumé
Le principe de non-commercialité du corps humain, issu du resljéct de
la dignité de la personne humaine, fonde le systéme francais. Celui-ci

est caractérisé par I'anonymat, la gratuité le volontariat, qu'il s'agisse
du don d'organes ou de produits du corps humains : sang et cellules,

Sur ce principe éthique fort, une organisation rigoureuse et
transparente des transplantations d'organes place la France au tout
premier rang des pays développés pour les greffes d'organes.

La logique du marché ne risque-t-elle pas cependant de
compromeitre ce principe et altérer cette organisation
exemplaire ?

Face 4 la pénurie d'organes, des trafics scandaleux ont lieu dans le
Tiers-Monde Pourraient-ils atteindre, & une grande échelle, les pays
déve_loppés ?

Des sociétés commerciales proposent déja de rémunérer leurs services
d'intermédiaire pour la eryoconservation des organes.

L'utilisation de protéines d'origine humaine, obtenues gratuitement,
transformées et vendues, a permis le développement de I'industrie du
génie génétique.

Enfin, c'est la méme logilque qui a présidé aux mutations récentes
du systéme transfusionnel.

La pression du marché provoque-t-elle une crise du systéme
francais ?

Des profits trés importants sont réalisés par les sociétés de génie
génétique, sans que la gquestion de la propriété des cellules
humaines et de leurs produits dérivés n'ait été clairement tranchée,
comme aux Etats-Unis avec l'affaire MOORE,

L'industrialisation de la plasmaphérdse a entrainé la création
de sociétés qui ne respectent pas le principe de non-profit.

Que peut faire le législateur ?



Affirmer le principe de non-commercialisation du corps humain
et de ses organes en l'inscrivant dans le Code civil ?

En tirer toutes les conséquences et taxer les profits qui sont
réalisés a partir des produits dérivés du corps humain ?

Propaoser d'améliorer le systéme actuel de la transplantation
d'organes, en évitant les dérives, notamment la procréation en
vue de greffes ?



CINQUIEME PARTIE :

LE STATUT DU CORPS HUMAIN
ET DE LA PERSONNE HUMAINE

I-LES PRINCIPES.

1.Le corps humain et les risques de commercialisation :
fondements éthi ques du systéme francais.

La Revolutmn frangaxse en abohss‘ant juridiquement le servage, dans
1a nuit du 4 aolit 17891, et I'esclavage, le 4 février 1794, a proclamsé
deux principes éthiques fondamentaux : liberté et dignité de 1‘]':Iornme

L'article 23 de la Déc]aratmn des Droits de 'Homme de la '
Constitution montagnarde de 17 93 le cunﬁrme

"Tout homme peut engager ses services, son temps. Mals il ne peut se
vendre ni étre vendu Sa personne n est pas une propr]été aliénable".

Nul ne peut étre serf ou esclave, ce qui, en droit du travail est devenu :
"On ne peut engager ses services qu'a temps ou pour une entreprise
déterminée” (article L.121-4 du code du travail,

La dignité impligque la non patrimonialité du corps humain, qui ne
peut étre objet de commerce, et I'inviolabilité du corps.L'appartenance
au patrimoine indiguant que 1'élément revétu de cette qualité
constitue une valeur appréciable en argent et impliquant la
cessibilité et la transmissibilité de ce bien, le principe de non-
patrimonialité 31gmf‘ie que le corps est:

- indisponible.Le corps ne peut faire l'obJet d'aucun acte de
disposition.Le droit de chacun sur son propre corps est analysé en
termes de liberté d'en dlsposer sauf a le mettre dans le commerce,

"Dire que le corps humam est hors commerce ou encore hors marché
c'est formuler deux pmpomtlons complémentaires : d'une part, le corps
de 'hnomme ou l'un-de ses éléments ne peuvent étre lﬂb]et dun
contrat, d'autre part il ne peut-&tre négocié par quicongue” (Journées
annuelles d'éthique 1990 "Ethigue et argent").

- incessible.Le corps ne peut étre vendu par celui qui le possede.

- inviolable : le principe d'indivisibilité du corps et de I'esprit interdit
de porter atteinte au corps sans:le consentement du sujet, "libre et

1. disparua cetle date sur lamajeure parlie du Roysume, ¢l explicitemenisur le domaine royal depuis
un édit du  noht 1776 ("L Ancien régime et lu Révolulion”, Tocgueville).



éclairé”, méme pour une intervention thérapeutique, hormis le cas oix
la personne est inanimée et en danger,

Ces principes, fondés sur la dignité de I'Homme, se déduisent de
I'article 1128 du code civil : "Il n'y a que les choses qui sont dans le
commerce qui puissent étre 'objet de convention”.

Ils ingpirent 1'éthique biomédicale fran¢aise pour ce qui concerne le
corps humain,

Ces principes ont été réaffirmés dans de nombreux avis du Comité
consultatif national d'éthique.Son opposition a la commercialisation
dépasse celle du corps strictement dit et va jusqu'a interdire a
"quiconque d'accepter contre argent de réduire son capital physique".

Pour le Camité doit étre prohibé le commerce :

- de Yembryon:"le don d'embryon ne peut faire l'objet d'aucune
rétribution, la non-commercialisation du don d'embryon est un
principe intangible", (1989),

- de gametes :"les donneurs de gameétes ne peuvent étre rémunérés et
les organismes ou personne détenant des embryons humaing ne
peuvent poursuivre, a l'occasion de leur gestion, un but lucratif™,
(1986),

- de tissus et de cellules "les préldvements de tissus effectués sur
I'embryon ou le foetus mort (...) ne sauraient donner lieu a
rémunération”, (1984 et 1989) pour la transplantation du tissus
nerveux ; "l'homme ne peut étre autorigé a vendre ses propres
cellules™( 1987),

- du propre corps de l'individu, A l'occasion d'essais ("toute
rémunération est exclue”, 1984) ou de maternité de substitution ("il
est inacceptable qu'une telle opération puisse étre lucrative”, 1984).

Le principe de non-commercialisation a des limites et des lacunes.

Les limites concernent en priorité le champ d'application du principe
de non-commercialisation du corps humain Indiscutable pour le corps
dans son entier, les organes vitaux et non régénérables, s'applique-t-il
également 3 tous les organes et produits du corps, par exemple
gameétes, produits dérivés du sang, cellules ?

Le corps peut se soigner, par les greffes d'organes.Le corps peut étre
utilisé dans un processus thérapeutique ou pour la fabrication de
médicaments.Les éléments et produits du corps, intégrés dans un
processus médical qui suppose une intervention humaine, parfois
industrielle, peuvent étre mis sur le marché.Les activités humaines



doivent-elles, dans ce domaine, g'exprimer par un prix 7 A la logique
du don gratuit pour le recueil s'opposerait la logique de 1a vente
du produit recueilli et transformé.

Les lacunes, secondaires hier, apparaissent aujourd'hul
prioritaires.Elles sont au nombre de deux:

- le corps humain n'a pas de statut dans le code civil.

Notre droit civil, fondé€ sur la volonté, ignore le corps : si la protection
de la volonté fa1t I'objet de dlsposmons précises, la protection du corps
humain, de son intégrité, reste méconnue,

- les atteintes aux principes éthiques qui mettent le corps
humain hors commerce ne sont pas pénalement sanctionnées.

Alors que le code pénal inflige de lourdes sanctions aux atteintes
physiques causées par autrui sur 1'élément corporel d'un individu,
hormis les prélévements d'organes et les interventions chirurgicales,
les atteintes "morales” provoguées par I'appropriation commerciale du
corps ou de ses elements (trafics d'organes, location "d"utérus") restent
impunies.

Le transfert d'organes entre vwants de morts a vwants, repose sur le
don, ou le don présumé.

2.Les avantages dudon.

Pour le sang, le CCNE a rappelé dans son avis du 2 décembre 1991
que, avant tout, le don du sang est fondateur de liens sociaux."La
gratuité s'inscrit dans une coneeption sociale de solidarité d'autant
plus désintéressée que le don est anonyme",

Au niveau de la santé publigue, la vémunération des donneurs déplace
la collecte d'organes ou de produits da corps, comme le sang, vers les
personnes les plus défavorisées de la société, "donc les plus exposés a
des contaminations diverses”, et conduit & la dissimulation par le
vendeur de ses facteurs de nsque Enfin, tout systéme régi par la loi du
marché pourrait, dans ce dordiaine; conduire & encourager 1a
congommation,

Au niveau éthique, tout systéme de "don rétribué" porte atteinte aux
valeurs fondamentales de la dignité et de la liberté humaine en
réduisant l'individu & une marchandise, une chose, un agrégat de
produits commercialisahles.



11- L'ETAT DES LIEUX.
A/LA LEGISLATION EXISTANTE.

A défaut de statut du corps humain, les greffes d'organes et le don du
sang ont{ un véritable statut, fondé sur des principes éthiques forts et
une organisation efficace.

1.Au plan national, 'les principes de consentement, de gratuité et
d'anonymat ont été affirmés dans la loi.

Ils reposent sur le don, acte de volonté individuelle, altruiste et
désintéressé,

"A la base existe et demeure l'acte de volonté individuelle,
désintéressé et altruiste, qu'il s'agisse de donner une partie de son
corps ou de se préter & un essai.Le cas du don est & cet égard des plus
significatifs.Sans don il ne peut y avoir prélévement.Le don, qu'il soit
conc¢u comme échange avec autrui, représenté par l'ensemble de la
société, ou comme liberté d'user de son corps dans un but donné et
volontaire, ¢'est 4 dire librement voulu.ll est consenti, gratuit, parce
que le corps est hors commerce et qu'on ne peut utiliger sa liberté pour
se réduire a 1'état de chose et s'asservir, limité & certaines finalités et
4 certaines modalités.Le prélévement constitue en guelque sorte le
versant fonctionnel et social de cet acte de volonté qu'est le don"
(rapport du Conseil d'Etat, p.16-17),

Le principe du don, gratuit, a été affirmé dans la loi de 1952 sur le
sang et dans celle de 1976 sur les prélévements d'organes.La loi de
1988 sur la protection des personnes se prétant 3 des recherches
biomédicales exclut également la rémunération.

Il est aussi 4 la base des activités de procréation médicalement
assistée assurées par les CECOS. Le don a été consacré par 1'article 13
de la loi portant diverses dispositions d'ordre sanitaire et social du
31 décembre 1991.

1l constitue le paint fort du respect de 1'éthique 2 la frangaise,



2.Au plan international, comme au plan européen, le don est
affirmé comme principe fondateur du recueil et de I'échange du
sang comme pour les transplantatlons d'organes.

Au niveau européen, "I'accord 26" du 15 décembre 1958 du Conseil
de 1'Hurope relatif aux échanges entre pays de substances
thérapeutiques d'origine humaine dispose que ces échanges "ne
doivent donner lieu & aucun bénéfice et ne sont auntorisés qu'a titre
exceptionnel"”

Cette préférence du Conseil de I'Europe pour l'autosuffisance en sang
a été réaffirmée en 1990 dans une recommandation qui rappelle que
"pour des raisons tant éthiques que cliniques le don du sang devrait
étre volontaire et non rémunéré"” (Recommandation R-20-9 du
29 mars 1990).

Au niveau internaticnal, 1'Organisation Mondiale de la Santé a
énoncé des principes directeurs du 13 mai 1991 sur la
transplantation d’organes.

Le premier de ces principes directeurs prévoit gque le consentement
doit étre préalablement recueilli avant le prélevement d'organes i des
fing de transplantation.Il prévoit les deux formes possibles du
consentement, explicite ou présumé, selon les législations des Etats.

Le deuxiéme prinegipe consacre la séparation des équipes chargées de
la constatation du décés d'une part et du prélévement ou de
Vimplantation d'autre part.

Le troisiéme souligne que la priorité doit étre accordée au don de
personnes décédées, apparentées génétiquement au receveur, mais
que le don sur des personnes vivanies ou non apparentées
génétiquement peut é&tre exceptionnellement pratiqué.Le quatriéme
principe interdit le prélévement sur des mineurs, sauf pour des tissus
régénérables.

Les trois principes suivants interdisent le trafic d'organes humain a
but lucratif, la publicité commerciale pour ces pratiques et la
participation de médecins a ces trafics.

Le dernier principe rappelle que leg organes donnés "doivent étre mig
a la disposition des malades sur la base des exigences médicales et non
sur la base de congidérations financiéres ou autres".

En revanche, n'a pas été-adopté un principe directeur qui était ainsi
rédigé : "Aucune personne ou aucun service participant & une
trangplantation d'organes ne doit recevoir de rémunération dépassant
le montant justifié par les services rendus” (Principe directeur n°8 du
projet, Document A44/11 du 15 mars 1991).Cette disposition, qui



admettait une rémunération pour "services rendus” aurait permis
l'association de firmes commerciales au processus de transplantation
d'organes.Le commentaire sous ce projet d'article expliquait d"ailleurs
que cette disposition avait pour objet de “limiter la pratique
commerciale”, done de la considérer comme possible.

Il est hautement significatif que ce principe directeur n'ait pas été
adopté.

B/UNE ORGANISATION EFFICACE.
1.Pour les organes.
1.1.La loi du 22 décembre 1976.

Loi fondamentale, la loi du 22 décembre 1976 (dite "loi Caillavet™)
autorise les prélévements de tous organes et tissus & des fins
thérapeutiques sur une personne vivante y ayant librement consenti
(devant le président d'un tribunal de grande instance), et, & des fins
thérapeutiques ou scientifiques, sur une personne décédée si celle-ci
n'a pas "fait connaitre de son vivant son refus d'un tel
préléevement”.95% des préleévements sont effectués en fait sur des
personnes décédées.

La transplantation sur donneur vivant n'offre des avantages
netternent supérieurs que dans trois cas :

- lorsque le donneur est le jumean homozygote du receveur,

- lorsque le donneur est un germain génétiquement HLA identique au
receveur,

- chez un enfant, lorsque le donneur est 'un de ses deux parents.

La loi apporte trois innovations majeures qui ont permis le
développement des grefles d'organes : "la mutilation est autorisée, la
définition de 1a mort est modifiée et le don devient présumé” ("Le don
recu”, L.Degos, 1991).

La mort, stade & partir duquel le prélévement pour transplantation
est autorisé en France, est définie par la circulaire du 24 avril 1968,
intervenue aprés le symposium de la Ciba Foundation de 1966 o1 il a
été admis par la communauté scientifique "que la mort cérébrale est
en fait la mort de I'homme (...) le coma dépassé n'est pas le coma, mais
la mort de 'homme" (op.cit.,p.133).

La circulaire précise : aprés une analyse méthodique des circonstances
de l'accident, électroencéphalogramme plat et vérification des signes



cliniques de la mort cérébrale, absence totale de réflexe, de respiration
spontanée et de toute activité cérébrale sur un tracé de plus d'un guart
d’heure, la personne est considérée comme morte. $'il subsiste un
doute, une arterlographle doit étre pratiquée pour -confirmation.

La mort doit étre certl.fiee par trozs médecins ne faisant pas partie
d'une équipe de transplantation.

Les préléevements ne peuvent donner lieu a4 aucune contrepartie
financiére "sans préjudice du remboursement de tous les frais qu'ils
peuvent occasionner™

Le décret d'application du 81 marg 1978, qui précise les conditions
dans lesquelles le donneur, vivant, on son représentant 1égal, informé
des conséquences éventuelles de sa décision, exprime son
consentement au prélévement d'organes aprés sa. mort, apporte de
facto des restrictions au prélévement.

Tout d'abord, les modalités de recueil du consentement sont trés
explicites Elfl].'l d'éviter toute démarche de prélévement
inconsidérément étayée : "le consentement du donneur donne lieu &
un acte juridique écrit, signé par le donneur et un témoin.Ce
consentement peut étre retiré 4 tout moment et sans formalité"”, et par
tout moyen ("Problémes posés par les préléevements d'organes et vue
de greffe”, M. Ducros, Avenir de la'santé, p.853).

Mais ensuite, les dispositions du décret précisent qu'est consignée
dans ce registre "toute indication recueillie sur sa personne, dans ses
effets ou de toute autre provenance qui donne & penser qu'elle entend
s'opposer & un prélévement sur son cadavre", et que "toutes les
personnes pouvant témoigner qu'une personne hospitalisée a fait
connaitre qu'elle s'opposait & un. prélévement sur son cadavre, en
particulier les membres de sa famille et ses proches, consignent leur
témoignage {...)".

"Le décret d' apphcatmn au 11eu d'apporter les preclslons nécessalres,
a abouti & la confusion la plus totale, en faisant intervenir an méme
titre, un registre de déclaration, 'avis de la famille, des voisins de lit,
du personnel hospitalier, de sorte que 1'on ne sait plus trés bien ol
situer la volonté de Vindividu avant sa mort, visée initialement, et
surtout par quelle preuve, dans cette multitude de possibilités, la
valider (...). Alors qu'il suffirait de consulter le registre des oppositions
pour s'assurer de l'absence de refus, par crainte d'ignorance des
parents de leur possibilités'd'exprimer la volonté du défunt, par
crainte aussi d'un scandale, on“s'adresse directement & l'entourage,
pour obtenir un accord.De ce fait, on retombe dans la situation
antérieure, en y ajoutant toutes les démarches juridiques et
administratives nouvelles.Ainsi, la plupart des équipes renonce a
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prélever apreés l'opposition orale de la famille, alors que la loi réclame
un témoignage authentique, doment signé" (art.préc.,p.854).

Le nombre de sujets en état de mort cérébrale était évalué en 1989 a
70 par million d'habitants et par an, correspondant largement aux
besoins.Or, seuls 39% font 'objet de prélévements.

1.2.France-Transplant.

Fondée en 1969 par Jean DAUSSET, reconnue d'utilité publique en
1978, I'association France-Transplant, association de loi 1901, se
propose de :

- prélever, répartir, transporter les organes,

- procéder aux groupages tissulaires des receveurs, des donneurs et a
I'identification des risques,

- de conduire des études pour améliorer les résultats,
- de faciliter l'organisation des banques d'organes ou de tissus,

- d'entreprendre des actions de collaborations internationales, de
formation du monde médical et d'information du public.

La convention du 20 juillet 1989 avec le Ministére de la Santé charge
I'asgociation de coordonner les prélévements et les greffes
d'organes.Renouvelable par tacite reconduction, elle confére 4 France-
Transplant une véritable mission de service public, notamment en
"tenant & jour la lisie de tous les malades inscrits en attente de greffe
ainsi qu'un registre national des prélévements et des transplantations
effectuées”.

"France-Trangplant organisation unique et nationale dispose d'un
monopole de facto.La transparence du systéme est assurée par:

- I'existence d'une liste unique et publique de receveurs (publique sur
Minitel, avec un code d'accés, elle va étre rendue anonyme),

- la publication d'une vingtaine de critéres scientifiques pour l'ordre
d'inscription sur cette liste,

- le contrble a posteriori par l'inscription de toute greffe sur une
registre national et par l'examen des cas de manquement & l'ordre
d'inscription sur la liste nationale (10 4 20 cas par an} par une
"commission de transparence” (entretien avec M. Jacques HORS,
26.11.1991).



-11-

Une organisation comme France-Transplant est indispensable
pour des raisons médicales..

Avec le role bénéfique des transfusions et la découverte des immuno-
suppresseurs, la compatibilité des groupes tissulaires du systéme
d’histocompatibilité LA entre dnnne ur et receveur assure la réussite
d'une greffe. :

"Depuis la connaissance du systéme majeur d'histocompatibilité de
I'homme!, les greffes réussissent et se multiplient.Du donneur sain
apparenté, on passe au donneur mart et non apparenté” (L.Degos,
op.cit.).

"Or le systéme HLA eomporte de nombreuses variantes, de telle sorte
gu'un organe provenant d'un donneur non apparenté est rarement
totalement compatible.Grace au choix par ordinateur, on peut
sélectionner sur la liste d'attente nationale celui des malades qui a le
groupe tissulaire le plus proche de celui du donneur.C'est la mission
qu'assure France-Transplant" ("Espoirs et succés des greffes
d'organes”, J.Dausset, 27.3.1985).

1.3.France-Greffe de Moelle. - -

Contrairement 4 France-Transplant, qui part du donneur (la personne
décédée) pour aller au receveur (les personnes en aitente de greffe
d'arganes inscrites sur les listes d'attente), France-Greffe de
Moelle2 part du receveur, en attente de greffe de moelle osseuse, pour
aller anx donneurs potentlels

Un flchler de donneurs potentle]s de moelle osseuse, fort de
57.000 noms en 1991 en France (100 000 en Angleterre), a permis
250 allogreffes extra-familiales sur des ressortissants francais
(64 pour la seule année 1990) et 88 sur des ressortissants étrangers.

1.4.Le réle 1név1tahle des associations.

1.4.1.Le décret du 24 septembre 1990 renforce le role de France-
Transplant et limite les rlsques ‘de dérives.

-l renforce leréle de France-Transplant

1. La.découverte du systéme HLA (]lumau L eukacyte Antmgens), on complexe majear
d'histocompatibitité (CMED a valu 4 Jean Dausget le prix Nobel de médecine en 1980,Sez travaux onl
réugsi & montrer 'existence de groupes tissulaires, semblables aux groupes sanguins, définis par des
molécnlas portdas par la membrana de toutes nos cellnlas.La plupart das callulas du systdme immunitaire
poseédant des réceptenrs susceptibles de reconnaltre les protéines de CMH, la raconnaissanca des
antigénes du "soi" permet & certaines cellules dé distinguer le "non soi" du "soi'" L'intérdt de cetie
découverte pour la transplantation d'organe était évident. :
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Il ne sera désormais plus possible & un transplanteur de se procurer un
greffon sans prévenir France-Transplant.

En outre, le nombre d'équipes autorisées a4 pratiquer des
transplantations est limité, un systéme d'évaluation annuel étant
institué,Le Préfet, aprés avis d'une commission régionale, délivrera
les autorisations.

La fixation du nombre de centres autorisés & pratiquer des
transplantations est délicate : il faut en effet atteindre un seuil
eritique d'activité."Trop peu de transplantations par an ne permettent
pas & un centre d'acquérir I'expérience nécessaire et de rentabiliser
ses investissements ; inversement, trop de transplantations ne
permettent pas de suivre correctement les malades aprés la
transplantation” ("La transplantation d'organes”, A.Carpentier,
rapport Lenoir, 11, 18).

La réévaluation des autorisations tous les 5 ans, instituée par le
décret de 1990 va donc dans e hon sens.

- il met fin & un risque de dérive,

Rien n'empéchait avant l'intervention de ce décret, & un médecin ou a
un chirurgien hospitalier, de soigner un greffé en activité libérale,
qu'il s’agisse de l'intervention elle-méme ou de la consultation avant
transplantation.

2. Pourquoi un tel développement ? Une greffe de moelle réussie enlraine la guérison lotale et
dafinitive da leucémies ou des appauvrissementa de la moelle (aplasie).Or la moelle contient de
nombreuses cellules capables de développer une réaction immunologique contre le malade, en raisan de
multiples incompatibilivés tissulaires gqui peuvent exister entee deux individus, surtout #'ils ne sont pas
apparentés au niveau du systdmme HLA ou au nivean d'autres gystémes mineurs encore mal identifiés. Des
désordres trés sévares, voire moriels, peuvent survenir.La compulibililé entre donneur el receveur ost,
pour les groffes de moelle oaseuse plus que pour toute sutre greffe, importante,

1.a probabilité statistique d'avoeir un frére ou une soeur HLA -identique est de 30%, maia la probabilité
pour un malade do trouver un donneur est de 509% .

" faut done nous prépaver & cette &ventualité (traiter in vitro le moelle par des anticorps monoclonaux
pour diminuer las réactions du graffon contre 'héte) et constitner dés maintenanl une liste de volontaire
sains donneurs de moelle osseuse. Plus le nomhbre des valnntaires sera grand, plus on aurs de chances de
trouver pour chague malade un donneur compatible™ exposait Jean DAUTSSET dés 1985 {Le Maonde,
27.3.1585).

Un appel public & la constitution d'une banque était formulé en mai 1986 par Jean BERNARD ot
Jean DAUSSET, ot 40 000 donneurs potentiels furent rapidement trauvés, ce qui posa quelques difficoltés
technigues transitoires du fait de la lenteur avee laquelle on procéda avx greupages.Cot élan de solidarité
fut d'autsnt plus remarquakle que la ponction de moelle psseuse n'est pus Lolalement sans risque pour le
donneur, contrairsment au sang, puisqu'alle nécessite une anesthésie et une hospitalisation de deux
jours.

Mais "1a greffe de moelle assouse se heurte 3 un probléme de financement, le fonds de solidarité de
l'ussurance maladie ne prenant en charge gu'une partie des dépenses ; i elie a aidé a la constitution du
fichier (23 MF de 1988 4 1990), elle ne prend désormais en charge que 10% de son renouvellement (501l un
effort financier de 2MF par an).Le groupage na concarne en effet que des donneurs potentisis, il ne paut y
avoir rembaursement dane le systame francais d’'aegsuranhce-maladie que pour des patients, ce que ne sont
pas les dormeurs de moelle, sains, et des médicaments, que ne sont pas las groupages HLA.

L'autre partic do financement, et la viabilité du systdme, sent prises en charge par des dons de
particuliers.

“I1 faut savoir également gue les donneurs membres des professions liborales sont exclus de fucto car
Findemnigation des journées de travail parduas du fait de 'hoepitalisation ne g'éléve qu'd 130 francs.Bans
porter atteinte au principe du don gratuit, ces deux journées d'hospitalisation ne devraisnt-elles pas dtre
indemnisées & la hauleur de la perte de revenu qu'elles causent chex le donneur ? (Entretion uvec 1o Dr
Hafloux, directeur de Frunce-Grefle de Moelle du 10.1.19923,
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Dans un contexte de pénurie d'organes une telle activité pouvait-elle
étre compatible avec une pratique privée?

"Peut-on sans crainte faire jouer '"économie de marché a 'heure oix les
listes de patients en attente d'une greffe ne cessent de croitre par
pénurie d'organes ? Comment est-il possible de faire accepter (...) le
prélévement d’organes (...) si ce don d'organes aboutit & un acte
chirurgical monnayé par un médecin ?" ("Transplantation d'organes
et pratique privée, Prof.Samii, Le Monde, 25.7.19390).

1.4.2.Les associations d'encouragement au don.

La fédération francaise des associations pour les dons d'organes et de
tissus humains ("France-ADOT"), association de loi 1901 reconnue
d'utilité publique, regroupe environ 80 associations 2 1'é chelon
national Elle milite, sous I'impulsion du professenr DAUSSET, pour
donner une dimension humaine aux dons d'organes et de tissus et
faciliter les greffes et les trangplantations selon une éthique reposant
sur la gratuité, l'anonymat, le hénévolat et le volontariat.Elle a
notamment adopté une charte, placee sous ' eg1de des Nations Unies,
en octobre 1989, afin de pramouvoir ces principes éthiques pour que
"le plus grand nombre de malades puissent bénéficier des progrésde la
médecine et de la science, indépendamment de leur situation
économique, dans le respect de leurs différences”.Elle s'oppose avec
une particulidre vigueur  la vénté et aux trafics d'organes humains,

T faut encore citer les efforts partlcuhers du pmfesseur DAUSSET
depuis mai 1985 afin de constituér un fichier de 40 000 donneurs de
moelle ogseuse, nombre minimal statistiquement pour t{rouver un
donneur au gystdéme HLA ayant au moins 6 antigénes compatibles
avec un malade en attente, a4 l'instar des Etats-Unis et de la Grande-
Bretagne.

1.5.Les échanges européens.
1.5.1.Pour les organes.

Au niveau europ’ééh la collaboration des organisations de
transplantations doit aboutir & I'homogénéisation des critéres et 4 un
réseau d'échange d'organes "Transfert Euro Computer Transfert”.

Les organisations nat.mnales sont assez dlfférentes, les unes étant
centralisées (Euro- Transplant UK-Transplant), d' autres
décentralisées (Scandi-Transplant, France-Transplant).Les méthodes
different également : "certains pays font le cross-match (c'est a dire 1a
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mise en présence du sérum du receveur avec les cellules du donneur
afin de vérifier qu'il n'y a pas de réaction dans le centre du receveur)}
au moment ol1 le rein arrive & destination, d'autres dans le centre du
donneur avant 1'envoi du rein"” ("Le don re¢u”, L. Degos, 1991},

Avancée en 1974, l'idée de constituer la mise en commun des réseaux
nationaux a été abandonnée en 1978; des efforts de standardisation
ont été repris par le Conseil de I'Europe a partir de cette date.

1.5.2.Pour la moelle 0osseuse.

Le secrétariat européen des greffes de moelle osseuse est géré par la
France.

Grice 4 1'aide financiére des Communautés européennes, France-
greffe de moelle a été désignée comme responsable de la gestion du
secrétariat européen des donneurs de moelle depuis juillet 1990.Le
fichier européen (Angleterre, Allemagne, Belgique, France, Hollande,
Italie, Suisse) compte 300 000 donneurs potentiels.Le principe de
réciprocité (échange de moelle entre banques de donneurs potentiels,
quelle que soit leur taille) permet le développement des organisations
de ce type.La collaboration est internationale, ce qui permet
d'augmenter les chances de trouver un donneur compatible, avec
500 000 donneurs potentiels de part le monde.Des échanges
transatlantiques ont été réalisés avec les Etats-Unis (15 greffes a
partir de donneurs francais et 4 greffes en France & partir de donneurs
américains) et méme avec I'Australie (une greffe a été réalisée
72 heures aprés le prélévement, avec 92% de cellules encore viables).

Dans ces échanges, c'est la moelle osseuse qui voyage, le donneur
étant prélevé sur place.

Des difficultés existent encore entre organisations, les indications
médicales 2 une greffe pouvant ne pas étre identiques.

2.Pour le sang.

La loi du 21 juillet 1952 fonde le don du sang et sa non-rémunération
en, mettant fin & la situation francaise avant 1939 et dans les années
d'aprés-guerre.

Le systéme transfusionnel se caractérise par son fractionnement
extréme en 167 unités autonomes, aux statuts trés divers, soit
associations de loi 1901, soit services de CHR ou CHU Le FNTS a une
vocation egsentiellement parisienne, tandis que le CNTS a
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compétence pour 1'Ile de France et dispose, seul, du monopole de
I'importation Il existe 7 centres de fractionnement industriel du
plasma qui sont concurrents.

Cette extréme diversité ne facilite pas la tutelle (la DGS a deux
années de retard pour l'examen des 167 comptes financiers); elle ne
dispose comme seul moyen de coercition que le retrait de 'agrément.

Le prix de revient de la collecte du sang est ainsi structurellement
élevé,

Cet ensemble hétérogéne a recu le monopole du recueil, de la
préparation et de la distribution du sang et de tous ses
dérivés.Corrélativement & la gratuité du don, une exigence de non
profit a été imposée. Elle est assurée par la fixation par arrété
ministériel du prix de cession de chacun des produits,

L'arrété du 7 décembre 1986 fixe la limite de prélevement & 12 litres
de plasma par an afin d'éviter que l'organigsme ne g'épuise a se
reconstituer sans cesse.Certains centres qui rémunérent les donneurs
prélevent jusqu'a 50 cu 60 litres par donneur et par an, aux Etats-
Unis par exemple.

3.L.es autres organes.

Plusieurs textes organisent l'utilisation de produits ou d'organes du
corps humain ; greffe de cornée (loi du 7 juillet 1949); 1a vente de lait
(arrété du 9 aofit 1954) , 1a vente de cheveux, assimilée 4 un contrat de
vente mobiliére, ces deux derniers produits n'étant pas soumis au
principe de non-commercialité car ils sont assimilés & des déchets
naturels, i
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INT-QUESTIONS-CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES.

"Aujourd'hui, il faut se demander si 1'on n'est pas allé trop loin,Placés
dans la logique du marché de 1'offre et de 1a demande, les produits et
les éléments du corps humain sont l'objet de pressions d’ordre
économique et médical de plus en plus fortes” (Rapport Lenoir, I,
p.121).

A/ FAUT-IL RECONNAITRE UN DROIT PATRIMONIAL SUR
LES ORGANES?

La logique du marché peut-elle remettre en cause le principe
d'indisponibilité du corps humain ?

- La non-commercialisation du corps serait une limite a la libre
disposition.

Pour certains encore "le refus de laisser les individus disposer de leur
propre corps comimne ils l'entendent (...} est nuisible socialement” ("Le
corps humain : propriété de 1'Etat ou propriété de soi 7",
B.Lemmenicier, Droits, n°13, avril 1991),

Pour la vente de reins, "un échange mutuellement bénéfique est
possible.Empécher un tel échange c'est sacrifier la vie de la personne
astreinte A la dyalise, en lui refusant une possibilité d'améliorer son
bien-étre.C'est aussi empécher celui qui renonce 2 son rein, un pauvre
par exemple, de gagner sa vie en mettant en valeur la seule ressource
dont il dispose : les éléments de son corps”.

La vente des produits et organes, assurée par des sociétés privées, peut
étre un moyen d'assurer leur qualité.Le réle du collecteur ou de
I'intermédiaire (...) est de faire un profit sur cette activité.Sa
réputation repose sur une bonne qualité des services qu'il rend.Ne pas
satisfaire une telle exigence, c'est disparaitre du marché (...).C'est au
contraire quand les intermédiaires sont publics que tout est &
craindre, faute d'incitation a vérifier la qualité des arganes (art.prée.,
p.120)".

L.a vente peut également faire disparaitre les situations de
pénurie,"La gratuité actuelle des organes est source de gaspillage, ce
qul est gratuit ayant peu de valeur; seules les lois du marché pourront
redonner leur véritable prix aux organes humains (....). La possibiliLé
de tirer un profit matériel de la vente des organes entrainera un
accroissement notable de leur nombre, ce qui permettra de faire face &
la demande actuellement insatisfaite” ("Réflexions sur l'éthique de 1la
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transplantation d'organes", H.Kreis, Bioéthigue, 2, 1, janvier-février
1991, nb : H.Kreis défend ev1demment une position opposée)

Enfin, dans les pays ol la transplantatlon s'effectue dans le secteur
privé, il n'y a aucune raison que les médecins et les hépitaux tirent
profit de cet acte et non le donneur ou la famille.

Cette conception repose sur une double appréciation :
- le corps humain a un prix,

- la vie d'un individu a une valeur différente d'un individu par rapport,
& un autre

La société frangaise repose sur une toute autre conception du corps et
de la personne humaine.

- La non-commermahsatmn du corps, fondement de la dignité
de 'Homme.

Les notions de liberté et 1'égalité en dignité et en droit des Hommes
fondent la société francaise.Or, "la reconnaissance d'un droit
patrimonial sur les organes du corps humain et par voie de
conséquence, leur mtegratmn aux lois du marché supprime 'égalité
entre individus ainsi que leur liberté (...).Si le corps humain est objet
de commerce, il pourra étre venda mort, mais aussi vivant, renocuant
aingi avec les plus pures traditions de l'esclavagisme" (H.Kreis,
op.cit.).

La nécessité du maintien de lmahénabﬂlte de 1'étre humain est le
seul moyen de préserver sa dignité.

Toute convention & titre cnéreux portant sur les organes ou produits
du corps humain doit étre, dans cette conception, entachée de
nullité N'est pas non plus admissible toul don rétribué, congistant
pour I'Etat & acheter lui-méme un organe, redistribué en fonction de
critére purement médicaux, plus hypocrite et encore plus dramatique,
compte tenu des moyens de persuasnon dont il chspose pour la vente
d'organe, :

Tout systéme de rémunération d'un organe comporterait de graves
risques pour la cohésion sociale : "nous déprécierions immédiatement
1a qualité de la relation qui existe entre le receveur et celui qui fait le
don et ce faisant nous commencerions 4 démanteler les liens entre les
hommes sur lesquels notre société est construite” (H. Kreis, op.cit.).
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B/ GREFFES D'ORGANES ET LOGIQUE DE MARCHE,
La greffe d'organe est un vieux réve de I'humanité.

Une fresque de Fra Angelico représente, déja, saint Céme et saint
Damien greffant au diacre Giustiniano une jambe prélevée sur un
Ethiopien mort.Les autogreffes de lambeau de peau sont connues
depuis longtemps et le chirurgien hindou Sushruta les auraient
utilisées dés le Viéme sigcle avant notre ére.

I1 a fallu cependant attendre les années 1952-1962 pour que les greffes
d'organes humains soient tentées avec quelque chance de
succés. Aujourd'hui, elle paraissent banales, des actes chirurgicaux
comme les autres...sauf qu'elles requiérent un don, un geste altruiste
et exceptionnel.

L'utilisation, la rareté des organes humains, les délais d'attente
souvent longs, présentent des risques de dérive sous la pression de la
logique du marché :

"Trois types de marché sont possibles et existent d'ores et déja :

"- la vente d'un organe par un individu vivant dans le besoin A un
individu malade, plus fortuné,

"-la vente des organes d'un cadavre par une famille,
"_1'achat d"une priorité sur une liste d'attente” (H.Kreis, op.cit.).

Ces risques de dérive geront accrus si des procédés de cryopréservation
efficaces permettent de prolonger la période entre le préldvement et la
grefle.

l.Les indications pour les greffes d'organes se multiplient,
provoquant des pénuries chroniques.

Pour les greffes d'organes, des situations de pénurie pourraient créer
une bréche dans laquelle s'engouffrerait la logique du marché,

Le désir de vente d'organe n'est pas complétement absent de nos
sociétés.

Pour preuve, la situation de ¢ce jeune chdmeur qui proposait I'un de ses
organes contre un emploi en 1986 (Libération, 18.11.1986).Mais pour
I'instant, la transparence du systéme public de prélévement et de
transplantation d'organes, la forte tutelle des pouvoirs publics et la
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vigilance de la profession, acquise de fagon unanime au principe du
don, empéchent ces dérives.

1.1.Les indications se multiplient.

"Depuis la reconnaissance de l'effet des transfusions de sang sur la
tolérance vis-a-vis des greffes, depuis l'apparition de la ciclosporine
qui neuntralise la réaction immunitaire contre le greffon, les
transplantations d'organes se multiplient dans tous les pays (...}
Certains prédisent que, en I'an 2000, un acte chirurgical sur deux
sera une transplantation!” ("Le don re¢u", L.Degos, 1991).

1. -lesreins.

1l s'agit de la transplantation la plus ancienne et la plus récente.Le 12 février 1982, la premiére
transplantation rénals entre daux personnes qui n'étaient ni jumeaux ni direcrement apparenbés fut
réalisée par Jean Hambuorger, aprés un échec dizx ans phos tét.

Le prix Nobel de médecine 1880 u 6té atiribué & J.Murray, qui effectun les premidres transplantations
chez des sujets hemozygoles ot & D.Thomas pour la premidre trangplantation de moelle pssense d'un
individu 4 un autre.

Dapnis ssulement. 1975, 113 000 g'reffes de raing ont été pratiquées dans 31 pays.52 greffes étaient
pratiguées en France en 1866, 666 en 1980 gt prés de 2000 en 1989.

Améliorant considérablement la vie des personnés sous dialyse, malgre les progrés de celle technigue (la
dialyge péritonéale continue ambulatoire augmernte notablement '‘autonomie du sujet par exemple), la
greffe de rein est également une nécessits économique, méme si ella n'ast pas parfaitement substithtive a
Ia dialyse.

Llle permet “une économic de 300 000 francs par an cn moycnne sur la dielyse, plusicurs millinrds
d'éeconomies finunciéres {...).Mais les avantages les plus évidents sont d'ordre qualitatif (...) : 75 a 80% des
malades transplantés ménent une vie quasi-normale contre sealement 50% des dialysés, 75% des
transpiantés peuvent reprendre une vie professionnelles contre 29 4 59% des dialysés" ("Economie des
greffes dorganc®, J.-F. Lacronique, M/S, 2, 5, février 1588),

-les transplantations hépatigues.

Lin 1950, prés de 6800 greffas ont été réalisées dans le monde depuis la promiére greffe en 1863, Au cours
de la seule année 1990, 1879 greffos ont 616 réaligées on France dont 1/3 4 I'hépitel P Brousse,

Les greffés, pour '.nsuff" isance hépatique grave, congemtalc ou aegnise, gé de maing de 56 ans, peuvent
mener dans 80% des cas une activits normale aprés 'opération.

"Malgré ces progrés, la treansplantation hépatique reste une technigue chirurgicale diffizile, longue,
hémorragique, nécessitant une lechnologie moderne” ("La greffe du fuie”, D.Custuing, Bivélhique, 11, 4,
juillet-uont 1991).

Elle puse égulement, “de maniére permanente et aigile, le probléme de san indication™, notamment en cas
de "récidive tumorale, qui est trés élevs dansg les raois suivant la preffo ca gui fait hésiter A justs titre sur
la légritimité de donner un nouveau foic 4 ce malade ("Les greffes hépatigues ; pas éthiques ?°, D Houssin,
Biaéthique, 2, 2, mars-avril 1981), )

-les transplanialions cardiagues.

Pratiquées par peu de centres, 550 transpiantations ont 4té réalisées en France en 1987.Grace a la
ciclogporine, le taux de gurvie 4 quatre ans atteint désormais 76% .

-les preffes de moelle.

La premriére greffe de moelle osseuse, réalisée par Jean Bernard, a ét€ effectuée en 1958.Jusquien 1989,
500 preffes pvaient 616 réalisées en France, mais 'objectif de 1000 greffes par an est avancé pour I'an
2000.

-les graffes de cornée,

La moitié des besoing, & peine, estimés en France de 4 4 6000 greffes par an, est acluellement satisfuite,
alors que la transplanlalion ds cornée permettcail de guérir 20% des 56 000 aveugles et malvoyants, que
le taux de succés et de BU%, et que la Banque des yeux a un fichier de 60 000 denmeurs
potentiels.Seulement 200 prélévements sont effectnés par an A PParis.

Paurguoi cette faiblesse 7 En 1879, un accident, 1a greffe d'une cornée choz i donnenr atteint de la rage,
conduisit 4 lu fermeture de Forganisation chargée de ces greffes pendant deux ans.

En 1991, la grefic de cornée a ¢té relancée par deux initintives ; la signature d'un convenlion avec France-
Transplant pour inclure le prélévement de cornée dans le cadre des prélévements d'organes multiples
permettant la constitution d'un stock de donnewrs compatibles, la création de France-Cornée pour
susciter des dons (Libération 30.5.1991).
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1.2.Des pénuries chroniques.

Le nombre de personnes sur lesquelles il est possible d'effectuer des
prélévements d'organes est de l'ordre de 1000 & 1200 par an en France.

"Les causes de non prélévement sont triples:
- opposition de la famille,
- les organes ne sont pas médicalement prélevables,

- les organes peuvent étre endommagés pendant le transport”
(entretien avec  HORS, 28.11.1991).

Les services de réanimation et neurochirurgicaux "accueillant les
comas stade IV ne voient pas toujours l'intérét de tout faire pour
préserver la vitalité des organes et prévenir France-Transplant d'un
prélévement possible”, et cela pour des raisons financiéres (le
remboursement de frais engagés n'est pas toujours suffisamment
incitatif)."Plus délicat encore est le probléme posé par les comas
stade ITI, source potenticlle de prélévement, qui ne peuvent étre regus
dans les centres de prélévement, faute pour ceux-ci de disposer des
services de dégagement propres & accueillir ceux de ces comas qui au
lieu de s’aggraver en stade IV passent & la chronicité et ne peuvent
donc étre prélevés"” (A.Carpentier, rapport Lenoir, I1, p.24).

En 1989, sur 8709 demandes de greffes, seules 3177 ont pu étre
satisfaites.Cette pénurie concerne plus particuliérement les enfants,
pour qui la taille et le poids du greffon doivent correspondre a ceux du
receveur, Si l'on ajoute la contrainte supplémentaire que représente
I'obtention du consentement des parents ou des tuteurs légaux, 10 a
50% des enfants demandeurs meurent avant la greffe”, selon un
praticien (Prof Kachaner, Le Monde, 23.11.1990),
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2. Consequences des pénuries,
2.1.Des risques accrus de trafics d'organes.

Les trafics d'organes augmentent dans le Tiers-Monde et apparaissent
en Europe.Constituent-ils une menace réelle et sérieuse ?

Le Tiers-Monde connait des ventes d'organes.
En Inde, la vente d'organes est rélativement fréquente!,

En Chine, 'existence d‘un trafic. d‘organes de prisonniers condamnés
4 mort et exécutés a été€ évoqué (Le Point, 10.6.1991).

En Amérique Latine, on a parlé d'enlévements d'enfantg aba‘ndonnés,
vivants dans les rues, en vue d'un prélévement de leurs organes, sans
toutefois que des éléments de preuv_e aient pu étre apportés.

Méme les Etats-Unis auraient exporte pour la seule année 1984,
600 reins vers des pays étrangers 2 des fins de transplantatmn (New
England Journal of Medecme, 28 9.1985).

Des trafies s'instituent avec les pays développés.

La rapidité avec laquelle un organe doit étre prélevé et 1a faible durée
de conservation des organes empéchent pour l'instant l'institution
d'un véritable trafic d'organes qui peuvent étre endommagés par le
transport et rendus inutilisables.En cas de ventes d'organes de
personnes vivantes, les receveurs doivent se déplacer dans le pays qui
accepte une telle pratique dans 1a clinique o doit étre pratiquée la
transplantation.

Ces risques, faibles, n'en sont pas moins réels.

1.  Leprélévement sur personnes décédées n'est en éffet pas possible pour des raisons religicuses.

Des discussions sont en ¢cours pour adopter le critére de la mort eérébrale {The Netional Medical Journal
of Indig, 2, 4, juillet-aodt 1989 ; Bram deal.h and urgan trunsplunLaLwn in India, cclluque de Calcutta du
10 juin 1990)

Il n'axiste donc pas d'organisation centrahsée de prélevement. d'échange et de transplantation
d'organes.

Les pathologies réneles graves ne peuvcm Btre truilées gue dans le secteur privé :la trangplantationoula
dialyse ne bénsficient d'aucane subvention gouvernementale.Le norbre d'insuffisances rénales est
estimé & 80 000 nouveaux cas par an ; environ 2 000 reins seraisnt vendus annaellement par des
personnes vivantes."Ces opérations snnt effastuées par des centres privés & Bombay, Madras et
Hyderabad" (Postgraduate Institute of Medical, Education and Rescarch de Candigarh, leiire du
451881}

"Avec des prix différents pour chaque partie du corps, le corps humain commencs 4 ressembler & un
gupermerché de 1a viande : rein : 30 000 roupies, cornde : 80 000 roupies, peau : 1 000 roupies un mercesan,
un squelette complet pour 10 000 mupie'é“_- (India Taday, 31.7.1991).

La pénalisation da la vante d'organes a&té irés controversée dans ce pays, comple tenu de l'extréme
panvretd d'ane partic écrasante de sa population (op.cit.).

Néanmoins, des projels pour réprimer le commerce d'organes ont 616 récemment approuvés par la
gouvernement central, seulg jusqu'a présent la: Territoite de Delhi, pour les yenz, et la province du
Maharashtra, pour les reins ayant une législation (The Hindustan Times, 29.10.1981).

Le projot & poar objet d'autoriser le prélévement sor des personnes décédées, méme si le cocur bat encore,
en d'adoptant le critére de 1a mort cérébralte Les centres do transplantations seraient Hmités, la vente et
le trafic d'organe pénalement réprimés par des peines d'amende ot de prison {Business & Palitical
Observer,4.11.1991),
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"1 est clair que si 'on parvient & créer des banques d'organes
préservés plusieurs jours, voire plusieurs semaines et transportables,
le risque de commercialisation sera grand” ("La transplantation
d'organes", A.Carpentier, rapport Lenoir, I1, p.26).

Des trafics scandaleux :

En janvier 1989, le quotidien The Observer découvrait I'existence d'un
trafic de reins enire la Turquie et le Royaume-Uni, pour une
somme de 40 000 francs.L'enquéte révéla que le praticien,
néphrologue réputé du Centre national du rein, avait eu recours a de
semblables méthodes depuis juin 1987 au moins. Déféré devant la
commission disciplinaire du General Medical Council (conseil de
Y'ordre), il fut radié a vie.

A la suite de ce scandale, un office de réglementation pour les dons
d'organes de donneurs vivants non apparentés fut créé et chargé
d’'examiner chaque acte, toute greffe d'organe d'un donneur, vivant ou
non, étant déclarée.Une loi réprimant pénalement le trafic d'organes
fut votée en juillet 1989, conformément aux recommandations
formulées dés1985 par la Société Royale de Transplantation.

Ce scandale en Grande-Bretagne est-il dit & la situation particuliére
de ce pays qui connait de médiocres performances pour le traitement
de l'insuffisance rénale terminale ?

La France est-elle a I'abri ?

De telles propositions sont faites aux équipes de transplantation, qui
"regoivent réguliérement des lettres de "donneurs" le plus souvent
dénués de ressources matérielles, offrant l'un de leurs reins contre
rémunération a un éventuel acheteur" (Le Monde, 15.2.1989).

En octobre 1989, un trafiquant néerlandais aurait servi
d'intermédiaire entre une jeune néerlandaise qui aurait vendu un rein
transplanté dans une clinique francaise sur une autre jeune fille.Des
sanctions ordinales furent évoquées, mais "pour identifier le ou les
personnes impliquées dans cette affaire, il faudrait que le ministére de
la justice décide de requérir les procureurs afin de diligenter les
enquétes” (Louis René, président du Conseil de 1'Ordre, Le Monde,
15-16.10.1989).

Il faut rappeler que, dans le droit frangais, la méconnaissance du
principe de la gratuité du don d'organes n'est pas sanctionné,

Cette pratique n'aurait pas disparu : "on peut lire dans des journaux
d'annonces des publicités du type de celles qui sont dénoncées (...)
invitant des donneurs de rein 4 se manifester.Cela laisse & penser qu'il



-23-

existe dans notre pays des trafics clandestins. d'organes" (rapport
Lenoir, I, p.91). ' L o

La greffe d'un organe vendu parait impossible en France grace aux
verrous que représentent l'impossibilité de procéder a des
transplantations hors des centres hospitalo-universitaires autorisés et
l'interdiction d'utiliser des organes ne transitant pas par France-
Transplant. - ' '

Clandestine et artisanale, la commercialisation d'organes humains
pourrait étre rationalisée et plus largement diffusée par des gociélés
spécialisées. ' ' '

2.2.La pression commerciale.

Elle ne s'effectue pas directement par la vente d'organes humains
achetés ou prélevés dans des conditions douteuses, mais plutdt par la
pression de sociétés commerciales prétes a offrir des services,
équivalent & ceux assurés par les organisations de non-profit, et contre
rémunération, o

2.2.1.L'exemple d'OSTEOTECH et de CRYOLIFE.

- Fondée en février 1986, OSTEOTECH est une firme
commerciale. S

"OSTEOTECH est un transformateur aseptique d'os, ligaments et
- tendons pour la transplantation (allogreffes).Les tissus proviennent
de banques non commerciales de donneurs humains décédés gui sont
délivrés & la société pour transformation.Une fois transformés, ces
tigsus sont restitués & ces organisations pour distribution aux
chirurgiens et hopitaux” (Prospectus diffusé a I'occasion de la mise sur
le marché de 1 250 000 nouvelles actions, 17.7.1991).

La loi américaine (National Organ Transplantation Act) permet en
effet "la rémunération des dépenses raisonnables associes au
transport, & la transformation,  la préservation, au contrdle de la
qualité et au stockage d'organés humains”.

La société est le fournisseur exclusif de deux des plus importantes
organisations de distribution de tissus des Etats Unis, 1a Croix-rouge
américaine (American Red Cross) et la Musculoskeletal Transplant
Foundation, organisation rassemblant 29 instituts de recherches et
agences de distribution, I
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"La société est également le fournisseur exclusif pour Stichting
Eurotransplant Netherlands ("EUROTRANSPLANT?"),

- CRYOLIFE est également une société commerciale fondée en
1985, leader aujourd’hui dans le domaine de la conservation des tissus
humains aux Etats-Unis.Elle a supplanté les six banques de tissus
non commerciales dont les activités sont devenues marginales.En
1987, le Conseil américain de la transplantation a reconnu cette
position privilégiée de Cryolife.

Avant Cryolife, "85% des coeurs humains utilisables pour une
transplantation devaient étre mis au rebut en raison de I'abgence de
méthode de préservation des tissus au dela de quelques
heures.Cryolife a présenté une voie pour sauver ces tissus du rebut"
(Plaquette de présentation de Cryolife Inc., 1989).

La société a développé de nouveaux procédés de préservation de valves
cardiaques, puis de certains tissus ou cellules, enfin d'organes entiers.

Le hilan de cette société, qui emploie une cinquantaine de salariés est
assez spectaculaire : 10 000 valves cardiaques homogreffes ont été
implantées.Le chiffre d'affaire de la société était de 8,6 millions de
dollars en 1989, contre 0,9 million en 1985, ce qui la met au 421éme
rang des sociétés américaines pour la croissance de venies avec
+ 852% (Inc, décembre 1990).

Un des procédés de la société serait de fournir des valves homogreffes,
préparées et conservées par elle, en échange de coeurs non
transplantables.Ainsi, elle peut annoncer n'acheter ni vendre, mais
seulement facturer un service rendu.De plus, les bénéfices,
substantiels, seraient entidrement réinvestis dans la recherche.

L'Europe n'est pas & 'abri de "sollicitations” de telles sociétés.

Existe-t-il des pressions pour que de telles sociétés puissent pénétrer
ie "marché" européen ?

. Le projet de recommandation sur les banques de tissus
humains du Conseil de I'Europe

Un projet de recommandation du Consejl de I'Europe a soulevé, en
aofit 1991, de vives inquiétudes.

Une disposition de ce projet prévoit que toutes les banques de tissus ne
faisant pas partie d'un organisme d'échange du type de France-
Transplant ou d'Eurotransplant seraient exclus de la coopération
inter-hospitaliére, ce qui signifierait la fin des banques de tissus
indépendantes.
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Si l'article 4 de ce projet précise que "des efforts devraient étre
accomplis pour s'assurer que le prélévement, la conservation, le
stockage et la distribution des tissus bumains servant a la
transplantation et 4 l'implantation soient réalisés par des firmes sans
but commercial”, et que toutes les opérations "relatives a
I'implantation ou 4 la conservation devraient &tre réalisées
uniquement dans le cadre des activités d'une organisation d'échange
d'organes nationale ou supranationale”, son article 5 prev01t
Passociation des firmes commerciales ("profit makmg company”).

Selon cet article, lorsqu'une organisation commerciale est impliquée
elle doit &tre contractuellement lide & une orgamsatmn d'échange
d'organes sans but commercial de telle maniére que les tiches
spécifiques qui doivent étre remplies par elle soieni définies trés
précisément et que les entrepnses commerciales ne soient pas
chargées de la mlse ala d13p051t10n ou de la dlstn‘nutmn f’ nale des
tissus humains. :

En outre, le projet de recommandation oublie de préciser que les
prélévements d'organes ne peuvent se pratiquer que sur des donneurs
en état de mort cérébrale,

Ce projet de recommandation s mscnt dans un contexte européen peu
clair,

- La situaiion européen'ne_ri'_e;_'st pas claire,

BIO IMPLANT SERVICES (BIS) est une fondation sans but lueratif,
organisation soeur ’EUROTRANSPLANT, toutes deux basées &
Leiden, aux Pays-Bag.Le but de BIS est de faciliter 1a préservation, la
dlstrlbutmn et1'échan ge des tls:sus humains pour la transplantatmn

“BIS ne collabore pas avec des banques de tissus commerciales
(comme) CRYOLIFE parce que cette organisation ne souscrit pas a la
philosophie d'aprés laquelle les tissus humains appartiennent 3 la
société publique et doivent étré distribués sur des critéres objectifs et
transparents'.Pourtant, cette fondation utilise le laboratoire
d'OSTEQTECH aux Etats-Unis, "pour assurer une qualité de
préservation superleure (..).Apres la preservatmn les os sont
retournés a BIS ol nous les gardons Jusqu 'a ce qu ‘un patlent-receveur
en ait besoin”, .

De plus, BIS "donne une 'indemnité de prélévement selon les
normes acceptées dans les pays ol BIS travaille.L'indemnité est
donnée seulement aux hdpitaux en contrepartie de 1'utilisation d'une
salle opératoire et comme rémunération, basée sur les salaires

normaux, du personnel de T'hépital” (Reponses 4 un questionnaire de
l'OPESCT 30.1,1992, réf,1910/TdB).” -
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2.3. le cas particulier des greffes de cellules fociales.
- les greffes de cellules nerveuses.

La maladie de Parkinson est une maladie nerveuse dégénérative : les
cellules nerveuses ne se renouvellent pas ; celles qui meurent ne sont
pas remplacées : d'ott 'évolution inéluctable des maladies entrainant
la destruction des neurones.

L'utilisation de cellules nerveuses embryonnaires pose de délicates
questions éthiques en raison des spécificités de cette thérapeutique.

L'utilisation de foetus morts provenant d'expulsion spontanée (fausse-
couche), et a fortiori provenant d'interruption volontaire de grossesse
ou d'avortement thérapeutique peut éire récusée, dans son principe,
par certains.Pour d’autres, cette utilisation est assimilable & un don
d'organe.

Le problédme éthique pour ceux qui acceptent le principe de
l'utilisation a des fins thérapeutiques de tissus nerveux d'embryon,
dans le cas précis de la maladie de Parkinson, tient & la fréquence de
cette maladie et aux conditions du prélévement,

La maladie de Parkinson est en effet relativement fréquente.En
France, on recense 60 000 malades parkinsoniens.Compte tenu du
nombre d'TVG pratiqué en France chague année, "il ne semble pas y
avoir de probléme quantitatif”. L'utilisation & grande échelle de tissus
embryonnaires supposerait évidemment la constitution de réseaux de
prélévement-transplantation, car il est "idéalement souhaitable de
pouvoir utilligser ce tissu 4 un moment précis, ce qui est techniquement
possible grace aux techniques de congélation et de culture”.

Pour des raisons biologiques, "les neurones embryonnaires ne
poursuivent leur développement normal au sein du systéme nerveux
de receveurs adultes que s'ils sont déja différenciés sans étre
complétement développés (...). Dans le cas des neurones
dopaminergiques du mésencéphale ventral de 'embryon humain,
I'époque ol ces cellules passent par cette phase se situe aux alentours
de la 98me semaine de la vie embryonnaire” (CCNE, Avis du
16 octobre 1989), soit entre la 9e et la 11e semaine aprés la conception.

Or, en France, la date maximum pour une interruption volontaire de
grossesse est de 10 semaines de gestation.

Le risque est donc que cette utilisation 4 des fins
thérapeutiques ne constitue une pression en faveur de
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I'avortement, ce qui pourrait entrainer des avortements
planifiés.

Des femmes pourraient concevoir pour avorter dans le but
d'utiliser les tissus embryonnaires afin de sauver un parent
atteint de la maladie de Parkinson,

Il faut toutefois relever que les techniques actuelles d'interruption
volontaire de grossesse (par aspiration) endommagent fortement les
tissus embryonnalres ou foetaux

Ces considérations ont condmt, dans un premier temps, & un avis
défavorable du Comité consultatif national d'éthique en 198911 faut
noter que les Etats-Unis ont interdit en pratique (aucun financement
public) de telles recherches.

- les autres applications thérapeutiques.
Elles sont en fait considérables.

Cela tient aux propriétés des cellules foetales, particuliérement aptes
aux transplantations ("Les applications thérapeutiques des cellules
embryonnaires et foetales aux Etats-Unis", P.Rentchnick, Médecine
et Hygiéne, 7 mars 1990,p.689), qui peuvent :

- croitre et proliférer,

- se différencier sur le plan tissulaire et cellulaire,
- produire des facteurs de croissance,

- diminuer le pouvoir antigénique.

"Leur plasticité, (...) leur capacité de produire des substances
trophiques qui peuvent non senlement leur permettre de survivre et
de croftre, mais qui peuvent également favoriser la régénération de
tissus endommagés”, voire "échapper a la surveillance
immunologique de 1'héte" font que les cellules on des tissus
embryonnaires ou foetaux sont utilisés pour un plus en plus grand
nombre de maladies :

- états immunodéficients (cellules hépatiques foetales qui,
contrairement & celles de 'adulte, comprennent peu de lymphocytes-
T, ce qui leur permet d'éviter la barriére du rejet, utilisées pour des
enfants dont le pronostic ne dépasse pas généralement un an et
remplagant des transplantations de moelle osseuse),

- maladies hématologiques (le rejet est par contre fréguent), comme
l'anémie aplastique, ou la leucémie myélogene aigiie, traitées
également avec des transplantations de cellules foetales hépatiques,
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- diabéte insulino-dépendant, par transplantations de cellules
pancréatiques foelales (les résultats sont pour I'instant négatifs),

_ maladies métaholiques et génétiques (maladie de Fabry,
thalassémie, maladie de Gaucher), pour lesquelles les résultats sont
12 encore difficiles & apprécier,

- voire, mais cela est moins siir, troubles liés au vieillissement ou a la
maladie d'Alzheimer, par remplacement des neurones détruits (les
résultats semblent assez encourageant chez le rat).

Il s'agit pour V'instant de transplantation de cellules "brutes”, mais
I'utilisation de cellules modifiées par ingénierie génétique est une
perspective envisageable 4 moyenne échéance.

3.1.e probléme des listes d'attente.

Dans une situation de pénurie de dons, qui peut bénéficier d'une
transplantation ?

3.1.Difficultés de la définition de 'urgence.

“Organisation imparfaite des prélévements d'organes, baisse du
nombre des donneurs par une meilleure prévention des accidents de la
route ou augmentation des besoins par élargissement des indications,
tous ces facteurs peuvent laisser se perpétrer une situation de manque
d'organes par rapport aux besoins et poser ainsi le probléme éthique
du choix des bénéficiaires” (A.Carpentier, rapport d'expertise préc.,
rapport Lenoir, II, p.25).

Les listes de France-Transplant sont organisées, on 1'a vua, sur des
critéres médicaux dont 1'un des plus importants est I'urgence.

Par un effet de file d'attente, les malades non-urgents deviennent des
malades urgents : on peut préférer une transplantation pour un
malade dont les chances de succés de la greffe atteignent 60% par
rapport & un autre qui atteindrait 90%, mais le délai d'attente risque
de conduire le second malade a avoir les mémes taux de succes, plus
faibles, que le premier.

"Devant le manque de donneurs, le comité ad hoc pour la
transplantation cardiaque a fait disparaitre (en 1991) la priorité
accordée jusqu'a présents aux malades urgents, ce qui veut dire (...)
que certains malades duivent étre abandonnés" (rapport préc.).
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3.2.Le prﬁblém_e des éti-angers; _

La qualité de la médecine frandaise de la transplantation fait qué;
dans plusieurs centres, des malades étrangers sont traités et opérés.

Avec la libre circulation des personnes, il est impératif que les
systémes hospitaliers européenss'alignent en matiére technique et de
colit (de nivean de remboursement) sur les systémes les plus
performants."Sinon, il risque de se produire ce qu'il s'est passé entre la
France et 1'Algérie : les insuffisants rénaux algériens se sont inscrits
en masse sur les listes de transplantations en France (jusqu'a
représenter 30%).Leur gouvernement n'a pu faire face aux demandes
de remboursements exorbitants des hopitaux frangais qui, de leur
coté, n'ont pu absorber dans leur budget ce déficit" (M. Ducros,
"Problémes soulevés par les prélevements d'organe”, Avenir de la
Santé, p.869). La Grande-Bretagne iransgplante d'ores et déja la
plupart de nos receveurs coeur-poumon.Les espagnols et les italiens
sont trés nombreux sur les listes francgaises. :

Si les systémes d'assurance-maladie veulent, aprés 1992, conserver le
contréle de leur budget, ils se doivent "d'offrir & leurs ressortissants
une médecine de pointe au moins égale a celle de ses partenaires
européens.Dans le cas contraire, {ils risquent) de renflouer les caisses
des établissements de soin étrangers pouvant fournir une meilleure
prestation, anx depens de la rentabilité et donc du développement de
ses propres structures” (art.préc. )

Cette évolution risque de fremer les échanges d'organes par le
déplacement des malades ne pouvant étre greffés dans leurs pays, par
mangque de moyens.

C/LE SANG OU LES PRODUITS DERIVES DU SANG
PEUVENT-ILS RTRE VENDUS ?

a) Les produits dérl‘ves du sang sont désurmals plus utilisés que
le sang brut. e

1.Les modifications de l'uil;i]'i.;&iﬁon du sang.

Autrefois, pour répondre & une hémorragie, la transfusion se
traduisait par une injection de sang total ; désormais, la reconstitution
de la masse sanguine g'effectue d'abord avee du plasma, aisément
transportable, puis par injection de concentrés de globules rouges.
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La diversité des indications en dehors de I'hémorragie visant &
compenser des déficits isolés de certains constituants du sang conduit
4 la transfusion sélective de certains éléments (cellulaires,
plasmatiques, protéines), obtenue par fractionnement ou par
plasmaphérise (permettant, au cours d'un don de sang de ne recueillir
que le plasma).

"La séparation aboutit & deux types de produits : les éléments
cellulaires ("produits labiles"), dont la durée de conservation est
limitée (...) et les fractions plasmatiques ou produits stables, de longue
conservation" (Rapport sous I'avis du CCNE du 2 décembre 1991).

Or, "la simple séparation des produits labiles ne nécessite pas
d'appareillages complexes : elle est 4 la portée de la plupart des
centres de transfusion.Le fractionnement du plasma au contraire
nécessite de lourdes installations".

Ces évolutions ont entrainé "la création d'infrastructures
industrielles traitant le plasma par quantités énormes : plusieurs
centaines de milliers de litres par an (...) dans certains pays s'est
autonomisée un industrie du plasma présentant beaucoup d'analogie
avec une industrie pharmaceutique” (rapp.préc.).

2.L'inéluctable logique industrielle.

L'exploitation des produits labiles est laissée par les industriels aux
centres hospitalo-universitaires, aux organismes publics de santé ou
4 des institutions & but non lucratif car commercialement peu
rentables.

L'exploitation du plasma est en revanche assurée par des industries :
"les intéréts en jeu sont énormes, car le plasma assure i ses
exploitants, partout o1 les prix sont libres une forte valeur ajoutée des
produits dérivés”™ (Science et vie, Décembre 1991).

La marge est estimée par un expert & 33% et le chiffre d'affaire
mondial de l'industrie du plasma s'éléverait & 15 milliards de franes et
i 25 ou 30 milliards pour tous les produits sanguins.Les Etats-Unis
avec 1a coopération de certaines firmes européennes et grace au don
rémunéré, dominent le marché industriel du plasma et assurent
"100% de la production mondiale de globubines hyperimmunisantes,
90% de celle de facteur VIII, 80% de celle de I'albumine” (art.préc.}).

Cette logique industrielle risque-t-elle de se traduire par un systéme
dual, "la cohabitation d'un systéme hénévole, anonyme et gratuit,
sans but lucratif et géré par 1'Etat, et un secteur commercial
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regroupant des industriels de la pharmacie et les fractionneurs du
plasma qui ferait appel 4 des donneurs rémunérés ?" (art.préc.).

On pourrait en effet imaginer que, grace a4 la plasmaphérese, des
prélevements de plasma beaucoup plus importants soient effectués 2
un rythme plus rapide a chague don pour le sang total, ce gui
conduirait 4 instituer des plafonds de prélévements plus élevés.

b) La libre circulation du sang, considéré comme une
marchandise,

1.La directive du 14 juin 1989,

La directive de 1989 ne concerne ni le sang total, ni le plasma ou les
cellules sanguines, mais les produits dérivés du sang humain :
albumine, facteurs de coagulation et immmunoglobines.

Elle édicte des obligations de sécurité transfusionnelle et harmomse
la presentatlon des produits dérivés du sang.

Dans son article 3, la dlrectl_ve préconise aux Etats-membres
d'encourager les dons de sang ou de plasma non rémunérés.

Mais surtout, elle assimile les produits dérivés du sang & des
médicaments, soumis au prineipe de libre circulation des biens, des
produits et des services.

Dés 1987, les perspectives du Marché unique de 1992 étaient
clairement analysées par le directeur du CTS de Marsecille, le
Professeur COTTE : _

"Il faut en effet étre lucide : le plasma humain, pour étre transformé
en dérivés stables, demande une infragtructure industrielle, des
procédés techniques qui s'apparentent a ceux de n'importe quelle
industrie physmo-chlmlque lourde.On n'en est plus 4 parler de non-
profit sur un plasma issu de dons de bénévoles : il est simplement
question de limiter un désastre économique.En effet, en Allemagne
(...) une puissante industrie, basée sur du plasma payé a des
fournisseurs (...) organisée en multinationales, fractionne & 'échelle
mondiale des millions de litves de plasma.Du coup, le prix de revient
actuel de I'albumine internationale est quasiment la moitié du prix de
revient artisanal francgais” (Avenir de la santé, p.885).

La coexistence, en Europe méme, d'un bénévolat de type francais et de
réseanx de fournisseurs de sang rémunérés risque, lors de
I'instauration du Marché unique, de conduire & la disparition
complate du bénévolat, I! existe un effet d'éviction, car la collecte du
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sang donné est structurellement plus coiiteuse que la collecte du sang
rémunéré. A long terme, on peut craindre une baisse de la quantité de
sang récolté :

"Partout ol cet état de fait existe (la coexistence des deux systémes),
la production du sang de base a diminué : le bénévolat, découragé,
démotivé, n'existe qu'a 1'état de souvenir, le salariat n'y suffit pas”
(op.cit., p.886).

"Clest toute l'idéologie du systéme transfusionnel francgais qui est
ébranlé par l'insertion d'un produit humain dans 1'économie de
marché" (M.-A Hermitte, Le Monde Diplomatique, janvier 1991).

2.La position du Comité consultatif national d'éthique.

L'analyse du CCNE de la directive le conduit & condamner
'assimilation du sang 4 un médicament.

La directive "permet l'importation de plasma sans exigence de non
paiement du prélévement et n'impose pas le statut de non-profit aux
structures qui peuvent avoir un statut privé et prévoil une
distribution commerciale des produits.

"L'inspiration économique de cette directive (...) prend nettement le
pas sur un souci éthique qui n'est, en quelque sorle, reconnu qu'a titre
subsidiaire",

Une violation du principe de non commerecialisation "a 'argument que
le sang est un tissu renouvelable dont une soustraction limitée ne peut
porter préjudice ouvrirait une bréche dans la régle qui assure la
préservation de la dignité humaine.Demain, aprés le sang, ce serait
tous les tissus et organes qui deviendraient objets de commerce".

Le CCNE préconise que le refus doit "commencer par le rejet de
termes tel que "matiére premiére" pour désigner le sang et le plasma
et de "médicament” pour désigner les produits préparés A partir de
sang et de plasma”.

Aux Etats-Unis méme, comme le reléeve le CCNE, le statut du
médicament est en voie d’étre abandonné car "il implique un degré de
sécurité qui ne peut et ne pourra sans doute jamais étre garanti
totalement" au niveau de la responsabilité.La notion de service est en
passe d'étre adoptée, le fabricant n'étant simplement tenu qu'aux
"exigences de moyens ou de bonnes pratiques”.

La directive devrait étre soumis a la ratification du Parlement au
printemps prochain.
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3.Des perspectives plus rassurantes.
- La baisse structhrelle des besoins en sang.

La baisse des besoins en sang total résulte notamment de la prise de
conscience d'un risque infectieux incontournable & l'occasion de la
transfusion.

Il existera toujours un risque infectieux, comme !'a montré le rapport
des trois sages nommés par le gouvernement en juin 1991 (Rapport
Degos, Goudeau et Salomon, du 5 décembre 1291) :

"A tout moment un accident dangercux portani sur de nombreuses
personnes peut survenir et un risque nouveau peut apparaitre”.

Un grand progres dans la sécurité transfusionnelle pourrait étre
constituée par l'inactivation des produits labiles qui demeure encore
du domaine de la prospective.

Pour tenter de limiter ce riSQﬂé,'la création dune structure nationale
d'’hémovigilance est proposée.

- Le recours 2 la transfusion autologue ou au don dirigé.

La transfusion autologue constitue le meilleur moyen d'éviter le
risque transfusionnel mais elle n'est pas toujours possible.Elle ne peut
atre effectuée que pour des interventions chirurgicales planifiées et
non pour les accidents de circulation qui sont de grands
consommateurs de sang transfusé. :

Le don dirigé a été autorisé dans un premier temps des parents pour
leurs enfants.La circulaire du 28 aofit 1987 qui interdisait aux CTS de
"eonstituer des banques de sang personnalisées” et leur enjoignait de
“refuser toute proposition de don de sang dirigé & l'exception bien
entendu des groupes rares' a été modifiée en mai 1920.

Le don dirigé peut-il étre étendu a d'autres cercles, et si oui, jusqu'olt ?
Si le cercle de receveur est élargi & la famille, aux proches, aux
relations amicales ou aux relations de travail, on tend & reproduire la
population habituelle en ne garantissant pas que le risque de
transmission ne soit pas aussi faible que dans le systéme de
I'anonymat pur, . . -
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- Les perspectives du génie génétique.

La production de facteur VIII nécessite la concentration de centaines,
voire de milliers de prélévements, ce qui augmente considérablement
le risque de contamination virale, méme si le virus est peu répandu.

La production par génie génétique représente une "solution idéale
puisque les problémes de disponibilité sont supprimés et les risques de
contamination considérablement diminués" (Kaplan et Delpech,
Biclogie Moléculaire et Médecine, p.533).

L'efficacité du facteur VIII recombiné a été testée au cours d'une étude
clinique poriant sur plusieurs centres anglais, fin 1990 (New England
Journal of Medecine, 323, 26, p.1800-1805, 27.12.1990).Son innocuité
étant avérée, il se présente désormais comme un produit parfaitement
substituable au facteur VIII plasmatique et permet de prévenir les
hémorragies liées & I'hémophilie.

Par ailleurs, une société japonaise entreprend des essais pour produire
du facteur IX, facteur de coagulation, ohtenu sous forme extrémement
pure & partir de plasma humain en utilisant un anticorps monoclonal
(Biofutur, février 1991).

D/ LES CELLULES HUMAINES PEUVENT-ELLES DONNER
LIEU A DES PROFITS?

Assiste-t-on 4 une mutation fondamentale de l'industrie
pharmaceutique 7 Depuis pratiquement un sidcle, la recherche et
I'industrie pharmaceutiques se sont développées dans le domaine de la
chimie et de la biochimie.

"Mais de nos jours, trouver une molécule nouvelle, intéressante en
thérapeutique, devient de plus en plus ardu.On considare
actueilement que, sur mille molécules découvertes, une seule présente
véritablement de l'intérét et fera I'objet d'une commercialisation”
("Les nouveaux médicaments", J.-P. Reynier, Avenir de la médecine,
1987,1, p.785).

"Les grandes industries pharmaceutiques souhaitent passer de la
chimie 2 la biologie, notamment pour les applications agronomiques”
(P.Douzou, entretien du 19.12,1991) ; "le sort de la recherche
agronomique et celui de la biomédecine sont désormais liés"
(P.Douzou, L.e Monde, 25.9.1991).
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Cette révolution pharmaceutique se fonde sur le génie génétique :

"si la mise sur le marché de nouveaux médicaments résultait depuis
longtemps de laborieux travaux de synthégse chimique ou d'extraction
de substances naturelles de plantes ou de sources biologiques variées,
suivies de batteries de tests pour cribler leurs éventuelles actions, a
I'avenir, nombre de ces molécules prendront origine & partir du vivant
et seront produites par génie génétique" (“L'avenir de I'immunologie”,
C.Mawas, Avenir de la santé, 1987, II, p.45).La chimie n'interviendra
plus que pour la construction d'analogues a partir du modéle naturel,

Les biotechnologies sont done appelées 4 "un énorme essor : il s'agit la
de 1'un des enjeux majeurs du XXIame siécle” ("Biologie moléculaire
et médecine", J.-C.Kaplan et M.Delpech, 1989).

En 1990, les ventes mondiales de médicaments issus des
biotechnologies se sont élevées & plus de 44 milliards de dollars dont
1,1 sur le marché américain ("Médicaments recombinants : I'heure des
bilans", B. Dodet, Biofutur, cctobre 1981).

1.Les bases génétiques.

Bien que n'ayant pas encore supplanié complétement les techniques
de fractionnement biclogique appliquées & des sources naturelles,
animales et végétales, ou les techniques de synthése ehimique pour la
production de molécules utilisées par I'industrie pharmaceutique, le
génie génétique permet:

". d'amplifier la production de molécules n'existant dans la cellule
qu'a des concentrations infinitésimales, comme les interférons,

". de suppléer & des sources naturelles en voie de tarissement, comme
le plasma humain émanant de patients porteurs d'antigénes définis
pour la praduction du vaccin contre 1'hépatite B, voire certains types
d'organes, '

"- d’obtenir des substances dans un état de pureté garantissant
Tabsence de contaminats immunogénigues ou viraux,

"_ de construire artificiellement par recombinaison in vitro des génes
capables de coder pour des molécules hybrides présentant une
stabilité et une efficacité acerues par rapport aux molécules
naturelles" ("Les secrets du géne", F.Gros, 1986).

Les premiéres stratégies de pro_dliétioh de protéilies humaines par les
techniques du génie génétique ont fait appel aux bactéries.



36 -

"Pour produire une protéine donnée en abondance, I'expérimentateur
doit d'abord disposer du géne ad hoc.Celui-ci aura été purifié par
clonage, le plus souvent dansg la bactérie E.Coli" ("Les artisans de
I'hérédité", P.Kourilsky, 1990).

La biologie moléculaire permet désormais de purifier des génes et de
les introduire 4 volonté dans des cellules distinctes de celles dont ils
proviennenl, "transgressant & volonté les barriéres de l'espeéce"
(F.Gros).

"On est parvenu, en transférant un géne cloné dans une population de
cellules bactériennes ou auires, maintenues en culture in vitro, a
provoquer le fonctionnement du géne en question dans son nouvel
habitat biolegique : opération que les bivlogistes dénomment
"expression génélique" Elle se matérialise en général par la
fabrication d'une protéine! nouvelle par les cellules programmées”
(Académie des Sciences, "Recherches en génie génétique : dispositifs
garantissant au mieux leur déroulement et leur développement”,
rapport n°27, mai 1991),

Des genes artificiels ont été créés :

"Replacé artificiellement dans une cellule-héte, le géne ainsi "usiné"
est 4 méme de diriger la biosynthése d'une protéine elle-méme
modifiée.La mutagénése dirigée (nom de cette opération) donne donc
acceés 4 une véritable ingénierie des protéines ce qui ouvre des
perspectives considérables 2 la bio-industrie tout antant gqu'a la
recherche" (Ac.des Sciences, rapport n°27 préc.).

Cette stratégie ayant rencontré des difficultés techniques, des cellules
eucaryotes ont ensuite été utilisées.Celles-ci ne pouvant étre
cultivées, la prolifération des cellules n'a pu étre ohtenue que par le
recours a une infection virale.Cette derniére posa a son tour deux
problémes : le risque de la perte des activités enzymatiques de la
cellule, nécessaire aux modifications souhaitées ; 'absence de risque
pour 'administration 4 I'homme de la protéine fabriquéez.

1. "Lesprotéines humaines sonl les plug abondants des conatiteants eelluluires Elles comporient des
aspécns e fonetions diverses @ enzymes, régnlateurs, réccpteurs, hormones, anticorps, ¢lémeants de
strocture.

"Sans elles, il n’y aurait pas de vie sur Terre cur elles jouent un réle essentiel dans tous les Processus
bialogiques.Elles sont codées par l'information génétique contenue dans les chrumosomes, syus forme
d’ADN.Elles jouent un réle-¢let dana la transmiasion et le maintion de Yinlégrité de cetle information™
("L'inpénierie des protéines : place de la France dans la compitition internzlipnale™, Académie des
Sciences, rapporl n°12, juin 1991).

2. Ces risgues oot conduit 4 Ja création de la Commission de génie génétique {décret du 11 mai
1988), chargée de clagser les organismas ganétiquement modifiés en evaluant leur danpgars potenticls, ot
la Commission du génie biomeléculaire (arrété du 4 novembre 1986), chargée de douner des avis gur
les expériences de disséminalion volontaire d'organismes génétiquement modifiés, dont la fusion a éteé
souhaitée par I'Académie des Sciences ("Recharches eu gonie génélique : dispositife garantissant an
micuX leur déroulament et leur développement®, Rapport n°27, mai 1991 ; vair également le rupporl de
I'0.PES.LCT. sur "les uppliculions des bickechnolegies a lagriculture et a lindusirie agro-alimentuire”,
D .Chevallier, 12.12.1980, u®182'7 AN, et n"148 Sénat, p.65 el.s.).
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2.Applications.

Le marché des biotechnologies médicales est un secteur
particuliérement concerné.” '

Quatre catégories de substances sont concernées par la génie
génétique : SR : S

". celles qui jouent un role dans l'accroissement des défenses
immunologiques, les anticorps monoclonaux notamment,

"_ celles qui relévent de l'endocrinologie, comme les hormones et les
facteurs de croissance, .. .

*_les nouveaux vaccing,

"_ les substances utilisées dan._sl_lés maladies du sang ou les troubles
cardio-vageulaires” (F.Gros, op.cit., p.253).

L'explosion du marché, avec la fondation de firmes trés dynamiques,
Genetech aux Etats-Unis et Transgeéne en France en 1980, des
investissements croissants, sont des indications des perspectives
thérapeutiques offertes par les biotechnologies biomédicales.

Ces transformations de l'industrie pharmaceutique pose le probleme
éthique de l'utilisation & des fins industrielles de cellules humaines et
de leurs dérivées; notamment des protéines recombinées.

"L'industrie pharmaceutigue est & la veille d'une profonde révolution
dans la conception des médicaments.L'ingénierie des protéines, et tout
spécialement des récepteurs, devrait y jouer un rdle décisif"
("L'ingénierie des protéines : place de la France dans la compétition
internationale”, Académie des Sciences, rapport n°12, juin 1991).

Or, cette révolution se fonde sur une matiére premiére d'origine
humaine.

3. La brevetabilité des produits dérivés du corps humain et leur
commercialisation. s

Les micro-organismes producteurs de protéines humaines sont
brevetées, méme si "de nombreux brevets concernent des
médicaments dont la formule et 'action pharmacologique sont
décrites, mais I'industriel ne mentionne pas les méthodes mises en
oeuvre pout obtenir ces substances” (Ac. des Sciences, rapport n°12
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préc.). Le climat de compétitivité menant & une "confidentialité" voire
un “secret le plus strict", certains groupes indusiriels prenant le
risque "d'éviter méme de prendre des brevets tant qu'ils n'ont pas
obtenu un produit commercialisable" (op.cit.).

Pour la société Transgéne, "si tout n'est pas brevetable, ce qui n'est
pas novateur, ce qui est une découverte d'une propriété naturelle, une
application, toute mise au point d'une molécule est brevetée et ensuite
vendue aux laboratoires pharmaceutiques qui en font le
développement final (...) La société pergoit des royalties sur le produit
final ou est payée cash avec des royalties, selon 'état d'avancement
des recherches.

Elle utilise des produits d'origine humaine et les brevéte, comme toute
société, pour protéger son savoir-faire : "Par exemple, le facteur VIIT
recombiné est cloné, reproduit dans des levures ou dans E.Coli, a
partir d'un produit humain, car on ne sait pas reconstruire
64 000 bases d'affilée.La protéine naturelle est copiée et reproduite
par des cellules.Le donneur n'a droit & rien" (M.Masson, Transgéne,
entretien du 4.3.1991),

4.La commercialisation des protéines humaines est-elle
acceptable ?

4.1.L'affaire MOORE.,

Aux Etats-Unis, un patient atteint de leucémie découvrit au bout de
sept ans, que, de 1976 &4 1983, son médeecin lui avait régulidrement
prélevé des cellules, du sang, du sperme et de la moelle osseuse pour
mettre au point une série de médicaments & partir de ses cellules
lymphaokines ayant des propriétés exceptionnelles,

11 ne fut jamais informé de la destination de ces préléevements et de
leur exploitation fabuleuse, pour un marché estimé a trois milliards
de doilars.

Le médecin fut condamné pour défaut d'information de son patient,
qui ne put, et pour cause, jamais donner valablement son
consentement.

Mais pour obtenir une part des revenus procurés par I'exploitation
industrielle de ces cellules, deux conceptions s'affrontaient :

- celle du médecin, ayant déclaré agir dans l'intérét de I'humanité et
de maniére désintéressée et considérant les cellules comme des
déchets, choges sang maitre,
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- celle de John MOORE qui réclamait 1a propriété de ses cellules qui
devaient &tre considérées, pour: que 'action juridique fiit possible
(action en revendication d'un bien sourmis & une emprise illégitime),
comme des biens meubles. '

4.2.Graduation de la protection ou caractére indivisible ?

Les produits du corps humain doivent-ils faire l'objet de la méme
protection que le corps tout entier ou ses organes ? Doit-on distinguer,
pour ces derniers, entre organes régénérables et ceux qui ne-le sont
pas, entre organes entiers et cellules, entre cellules accessibles
seulement avec une techmque invasive et cellules naturellement
rejetees‘?

4.2.1.La position du Conseil d'Etat.

L'application des principes éthiques concernant le corps humain et la
personne humaine (consentement, gratuité, finalité thérapeutique,
contréle médical et institutionnel) doit, pour le Conseil d’Etat dans
son étude de 1987, étre graduée. -

Cela signifie que "peut et doit étre pris en compte juridiquement la
distinction opérée entre éléments et produits du corps humain”.

Si I'indisponibilité du corps en gon entier est absolue, les éléments
constitutifs da corps peuvent faire l'objet de don : ils sont bien
"disponibles", :

Poursuivant son raisonnement, le Conseil d'Etat va plus loin : "Quand
sont en cause les produits du corps humain les plus extérieurs et les
plus périphériques qu'il élimine de lui-méme, les cheveux, les ongles,
les déchets mais aussi le placenta ou le lait, la liberté d'en disposer, la
maitrise exercée sur eux semblent pouvoir aller plus loin sans que
puisse étre agité le spectre de la réification du corps” (Rapport, p.43).

S'agissant méme du sang, 11 déclare "les exigences nées de la
prutectlon de la personne contre elle-méme ne sont pas les mémes
quand il s'agit de disposer de ses cheveux ou de son sang".

En tirant la conclusion logique, il écrit qu'il "semble done que puisse
&tre maintenue sans dommage I'idée que ces produits non seulement,
peuvent faire 1'objet de conventions mais aussi que ces conventions
pouvaient &tre commerciales.Il est donc reconnu, dans cette hypothése
précise, la possibilité de déroger aux régles de gratuité (...)".
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Cette vision est celle d'un systéme mixte dans lequel les produits du
corps sont cédés a titre gratuit mais utilisés en tant que valeur
marchande, brevetable et commercialisable par les chercheurs et les
industriels. '

Cette vigion repose sur une double appréciation :
- la valorisation de la recherche par rapport au produit :

"Le produit extrait du corps du sujet, pourtant indispensable, est
considéré comme sans valeur propre, toute l'attention étant
concentrée sur les phases de recherche et de développement qui
permettent de mettre le produit originaire sur le marché ou il trouve
sa valeur économique.L'action intellectuelle de 'homme 'emporte sur
la matiére premieére"” ("La commercialisation du corps humain a
I'épogue contemporaine : la fin de modéle francais”, M.-A. Hermitte).

- 'absence de dignité humaine dans des produits & la limite de la
notion de "corps humain" ou de perscnne humaine™ :

"...Quelgques interrogations se posenl quant aux limites signifiantes
du corps humain : existe-t-il des parties du corps dont le caractére
quasi-moléculaire fait qu'elles seraient a la limite commercialisables,
comme le sont des protéines provenant de l'espéce humaine, protéines
dont l'industriel obtient la synihése A grande échelle el qui ne sont
done plus asgimilables aux éléments provenant du corps d'un individu
particulier”? (F. Gros, intervention dans le débat "Ethique et argent”,
rapport CCNE 1990, p.124).

La rupture peut également se fonder sur le mode de prélévement des
produits du corps humain, et l'on peut distinguer le recueil de produits
naturellement séparables du corps des produits pour lesquels
l'obtention passe par une effraction du corps:

"La commercialisation des cheveux et du lait est tolérable, tant qu'il
s'agit de produits naturellement séparables du corps et ne lésant pas
les personnes.Mais tous les autres passent par un prélévement : méme
anodin, il n'’est pas innocent et implique une perte au moins
temporaire, ainsi qu'une agression physique (...).Quand un produit
biologique lésc le donneur, sa gratuité est obligatoire.Quand son
extraction ne colite rien, on peut en tirer hénéfice.La gratuité préside
4 ce qui a colté, I'argent & ce qui n'a pas coaté" ("L'éthique et la vie",
F.Quéré, 1991).
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4.2.2.La position du CCNE.

La position du CCNE confirme cette vision de graduation dans le
principe de non commercialisation. Pour le Comité, il existe cependant
un continuum du corps humain dans sa globalité au plus petit de ses
éléments, 'ADN.

"Les cellules provenant du corps-humain ne peuvent étre considérés
différemment de tout autre élément de ce corps.Il n'existe done pas de
raison spécifique de les exclure du principe de refus de
commercialisation.Jl en résulte que I'nomme ne peut étre autorisé a
vendre ses propres cellules™ (Avis sur les problemes posés par le
développement des méthodes d'utilisation de cellules humaines et de
leurs dérivés”, 1987, rapport p.18).

Pour le CCNE, il existe deux problémes spécifiques :
- le consentement du malade,

- les "incidences financiéres”, le probleme de la transformation des
produits du corps humain,

Pour le premier point, il considére que le don est implicite car "le
prélévement est & la fois nécessaire a coup sir et souvent salutaire, il
fait partie de 1'accord aux soins formulés ab initio", d'une
part.L'exigence d'un aceord explicite en vue du don serait, d'autre
part, "a la fois malaisé a expliquer en fonction des mentalités diverses
des intéressés et congtitutif d'un obstacle inutile 4 1a recherche"”,

Le don implicite est admissible lorsque l'aceés aux produits du corps
humain est direct et est I'objet méme de l'intervention thérapeutique,
par exemple, un préldvement de sang ou de moelle osseuse.Dans ce
cas, le consentement du patient est automatiquement requis et couvre
implicitement I'utilisation du produit extrait 4 des fins de recherche
scientifique. R

Mais pour autant le consentement concerne-t-il également
'exploitation commerciale des substances extraites si un tel enjeu n'a
pas été clairement présenté au patient?

Le consentement est-il nécessaire lorsqu'un chercheur découvre
fortuitement des produits rares dans le sang ou les tissus d'un patient,
comme dans l'affaire MOORE ?

Pour le second point, le CCNE distingue, dans le processus de
fabrication,cellale aprés cellule, de substances destinées & la biologie
ou & la médecine et vendue & ces fins :
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- goit "'ce qui est en cause n'est plus un produit du corps humain, mais
un dérivé sous forme de substance fabriquée.Par conséquent, A la
phase de recueil du produit, succéde celle de sa transformation.Ce qui
fait I'cbjet d'un prix n'est pas une part du corps humain, c'est le travail
fourni et la substance qui en résulte”,

- soit "c'est la cellule elle-mé&me qui est commercialisée et non pas son
dérivé divisé.On peut l'utiliser dans des tests de laboratoire.ll n'y a
aucune raison décisive de formuler & cette occasion une exigence
accrue qui risquerait de priver la science d'un élément de recherche".

Il en tire la conséquence que "le sujet, aprés avoir donné, n'a aucun
titre & profiter d'un produit ou d'un travail qui lui sont étrangers".

Par contre, pour le Comité, si les cellules humaines étaient utilisées
pour la fabrication de produits non médicaux, "le don perdrait son
fondement généreux et sa justification (...) il permettrait la réalisation
d'une opération commerciale", ce qu'il considére comme non-éthique.

Cette volonté de concilier le principe éthique de non-
commercialisation et les réalités de la recherche se retrouve en 1990,
dans son deuxiéme avisg consacré i cette question.

"Cette notion (de non-commerecialisation) s'étend a tout élément
séparé du corps qui ne saurait devenir assimilable & une
marchandise” (avis sur la non-commercialisation du corps humain du
13 décembre 1990, rapport p.31-32).

Le Comité concéde au réalisme gue "l'argent ne peut éire banni
tout au long de la chaine des travaux scientifiques.Exiger
I'absence de but lucratif n'équivaut pas A imposer 'activité
bénévole aux chercheurs et aux médecins (...).Ce qui se traduit
en argent, ce n'est pas le corps ou 'un de ses éléments, c'est le
travail d'observation, de prélédvement, d’analyse, de
transformation qu'ils rendent possible”.

Cet avis a été présenté par le Comité comme une étape en attendant le
rapport définitif qui est en cours depuis le début de I'année 1991,

La longueur de la réflexion esl a la hauteur de la complexité de la
gquestion,
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4.2.3.Application au génie génétique.

Il est clair qu'une position trop rigide sur le principe de non
commercialisation des produits dérivés du corps humain ne peut étre
appliqué aux industries biotechnologiques du médicament utilisant
les techniques du génie génétique.

Toute position trop rigide méconnaitrait d'une part les réalités
économiques du marché et le caractére vital pour les industries
pharmaceutiques de se transformer en utilisant ces nouvelles
- méthodes ou de périr, et les réalités juridiques d'autre part.

Au demeurant, les protéines humaines peuvent (elles le sont en
pratique) étre considérées comme une matigre premiére.Mais alors, le
risque est de ne pouvoir, logiquement, défendre la position selon
laguelle les génes humains ne sont pas brevetables."D'un certain
point de vue, (les) génes ne sont que des molécules chimiques (...) des
informations qui réagissent avec l'environnement.Au regard des
catéguories juridiques traditionnelles, ils se rapprochent donc plutft
des choses" ("Le vivant et le droit", M.-A.Hermitte, Le courrier du
CNRS, n°75, 1991).

Les protéines sont considérées comme appropriables par le
marché, commercialisables et brevetables, dés lors elles sont
produites par un micro-organisme,

"De nombreux produits du corps humain s'exprimant dans un micro-
organisme sont brevetés depuis les années soixante-dix ; un géne
humain s'exprimant dans un micro-organisme est brevetable du fait
méme de la brevetabilité du micro-organisme qui le contient (géne de
Finsuline, de I'normone de croissance par exemple)” ("La protection de
I'environnement en matiére de biotechnologie appliquée 2
T'agriculture”, M.-A Hermitte, OPESCT, rapport sur les applications
des biotechnologies & 1'agriculture et a I'industrie agro-alimentaire,
D.Chevallier, IT, p.139). o

La brevetabilité des procédés microbiologiques et des produits obtenus
par ces procédés est introduite par la Convention de Strasbourg de
1963.La Convention de Munich sur le brevet européen et le droit
frangais {article 7 de 1a loi du 2 janvier 1968, modifié par la loi du 13
juillet 1978) ont repris cette position.

La notion de micro—oi‘ganigﬁ_lé' est difficile a définir (cf rapport
Hermitte, préc., p.141).Elle a été bouleversée par l'irruption du génie
génétique. o

"Aucun probléme ne s'est posé (...) concernant la brevetabilité de
micro-organismes isolés de ressources naturelles.Il s'agit en effet de
découvertes et non pas d'inventions.UUn doute subsiste lorsque ces
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micro-organismes font l'objet d'une culture pure obtenue par sélection
de cellules et constituée par une lignée génétique ayant tous les
caractéres spécifiques de la cellule-mére" ("Le droit et le vivant",
B.Edelman, La Recherche, 20, 966, aofit 1989).

En revanche, cancernant la brevetabilité d'un micro-organisme,
génétiquement manipulé, s'opposait deux visions : celle de la non-
brevetabilité du vivant, celle de 1'assimilation de ces micro-
organismes se rapprochant heaucoup plus de compositions chimiques
inanimées."Apparenté a4 de l'inanimé, c'est & dire a4 une chose, il
pouvail étre qualifié d'outil” (art.préc.).

La Cour Supréme des Elats-Unis en accordant la brevetabilité de ces
micro-organismes dans sa célébre décision Diamon v. Chakrabarty
du 16 juin 1980 donna naissance & l'industrie du génie génétique et a
la fabrication de protéines humaines par ces procédés.

La brevetabilisation du vivant a été et reste trés critiquée,

Quand elle concerne les plantes et les végétaux (cn 1985}, voire les
animaux (brevelabililé d'une huitre en 1987, d'une souris
transgénique le 12 avril 1988 aux Etats-Unis suivis par 1'Office
eurcpéen des brevets le 4 octobre 1991 -Nature, 353, 17.10.1991,
p-589), 1la question de la brevetabilité semble ne correspondre qu'a
I'extension des activités industrielles de I'homme,

Mais s'agissant de protéines humaines produites par ces micro-
organismes, ¢'est bien le principe de non-commercialisation du corps
humain qui est en cause,

Ces protéines ont don¢ un double statut : comme choses (par leur
assimilation au micro-organisme qui les produit), elles rentrent dans
le circuit industriel et commercial, mais parce qu'elles sont d'origine
bumaine, on impose qu'elles soient données gratuilement,
volontairement ou non, par la personne dont elles émanent.

Du reste, "cette gratuité paraitra peut-étre léser (le propriétaire de ces
cellules) : en fait elle le protége.Rétribué, résisterait-il aux demandes
dont il ne manquerait pas d'étre 'objct 7" (F.Quéré, op.cit.).

Une telle position peut se fonder sur un cas exemplaire (cité par
M.-A.Hermitte, art.préc.) : aux Etats-Unis, une femme vivant
totalement de la vente de son sang, du groupe AB négatif, fut amenée
a intenter un procés contre l'administration fiscale qui lui avait
refusé la déclaration de frais professionnels comprenant un
abattement destiné a compenser l'épuisement de sa capacité de
régénérer certains composants sur le [ondement de la loi sur
I'appauvrissement des réserves minérales.Le juge lui refusa le
bénéfice de cette loi qui ne s"applique qu'aux ressources géologiques.
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E/LE SYSTEME FRANCAIS EST-IL EN CRISE ?
a) Le systeme tranéfusi_onnél-franqais est en crise,
1.Les dérives commerciales du systéme transfusionnel.

En matiére de transfusion sanguine, la logique industrielle est
inévitable.La logique commerciale 'est-elle ?

Pour valoriser sa "puissance industrielle”,la création par la
Fédération Nationale de la Transfusion Sanguine dane société
anonyme de type holding, "ESPACE VIE", a été présentée "comme la
nécessaire adaptation 4 une évolution vers un statut pharmaceutique
semblant s'imposer du fait d'une réglementation européenne”
(Rapport sous 'avig du CCNE du 2 décembre 1991).

Pour le Comité consultatif national d'éthique cependant, cette dérive,
dangereuse, est condamnable :

"Force est de constater que la création d'un ensemble de filiales de
droit privé et commercial comportait le risque d'une grave altération
de l'image altruiste de la transfusion.Il y avait 14 une source de
contradiction flagrante avec le caractére de non-profit de cette
organisation se devant d'étre animée par le seul intérét du malade et
le respect du désintéressement dont le donneur bénévole est le
premier 4 donner 'exemple” (Rapport prée.).

2.La méconnaissance du risque infectieux "structurel”.

La contamination des personnes transfusées, et notamment des
hémophiles, par le virus HIV entre 1981 et 1985, en France comme a
I'étranger, est I'un des plus importants drames de la médecine
contemporaine, Elle est survenue dans tous les pays developpés usant
de la transfusion sangulne :

Une commission d'enquete s.uli' le systéme transfusionnéel frangais en
vue de son éventuelle réforme"” du- Senat sur ce sujet a été désignée le
17 déecembre 1901, S

Le risque infectieux est hélas congubstantiel 2 la transfusion ; il ne
sera jamais nul,
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J.La perte de l'autosuffisance.

L'éthique du systéme transfusionnel francais se fonde sur son
autosuffisance.Or, en 1990, 100 000 litres de plasma ont dii étre
importés.La baisse atteindrait 4% entre octobre 1990 et octobre 1991.

Les accidents dramatiques récents, qui ont augmenté la peur du
risque transfusionnel pour le don, dans une population mal informée,
a pour conséquence directe une diminution du nombre de dons,
compensée en partie par une plus grande économie dans l'utilisation
de sang transfusé (la baisse a été de I'ordre dc 5 a 15%).

b} Les listes d'attente des transplantations sont-elles
transparentes ?

En juin 1991, des rumeurs sur l'existence de possibles détournements
d'organes et sur la pratique consistant a greffer sur un patient un
organe destiné 4 un autre patient ont couru.

De tels détournements ne sontl pas exclus par le directeur de France-
Transplant lui-méme; il les évalue 4 moins de dix par an (Le Monde,
4.7.1991),

La pratique libérale de la transplantation n'aurait pas cessé,
notamment pour des non-résidents.Des "filiéres italiennes” ont été
évoquées.

Une enquéte sur les conditions d'organisation et de fonctionnement de
la transplantation en France a été demandée par les ministres
compétents & I'lGAS le 2 juillet 1991.

Ces rumeurs, mémes infondées, nuisent a 1'évidence au don d'organes.

"Pour que la transplantation continue a sauver les vies qu'elle peut
sauver, il faut que la confiance revienne” ("Trafics d'argent et greffes
d'organes”, Prof.J . Escat et D . Houssin, Le Monde, 27.8.1991).Cette
confiance concerne tant le public, les donneurs potentiels, gque les
équipes médicales elles-mémes : "les "bonnes raisons" d'interrompre
Penchainement des étapes (du prélévement & la transplantation) ne
manquent pas.Pour que la transplantation ait lien malgré tous les
obstacles, il faut que les acteurs scient animés d'enthousiasme et
d'ardeur, désintéressés, préts & des fatigues démesurées.Ces qualités
réclament comme un "supplément d'ame" qui ne peut naitre et
perdurer que dans un ¢limat irréprochable.La dimension morale de la
transplantation est nécessaire & sa réalisation™ (art.prée.).
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F/LES PERSPECTIVES SCIENTIFIQUES,

Elle permettent d'envisager la diminution de la pression de la logique
du marché sur le principe de non-commercialisation du corps humain,
de ses organes et de ses produits.

a) L'ulilisation de produits sanguins recombinés.

Dans le cas de l'insuline humaine, la molécule d'insuline recombinée
humaine a conquis 58% du marché face & I'insuline de pore, les deux
types de produits, de prix identiques étant parfaitement
substituables.Une insuline de porc "humanisée” a été mise au point
pour la concurrencer, '

Dans le cas du facteur VIII, des progrés importants dans les méthodes
de purification permettent aujourdhui d'obtenir a I'échelon industriel
~ des produits 1000 fois plus purs gu'il y a cinq ans.

Vaut-il mieux utiliser des protéines d'origine humaine, extraites du
plasma, ou bien des protéines recombinées ?

b) Le développement des gréffes d'ofganes.
1.L'amélioration du systéme existant.
Il passe par le prélevement multiorganes.

Il v a trente ans, seuls les reins étaient prélevés en vue de
transplantations. Aujourd'hui, la meilleure équipe, celle de 1'hbpital
parisien de la Pitié, aboutit 4 un taux de prélevement multiorganes de
90% .

"Le manque de greffons disponibles a rendu obligatoire l'organisation
d'exéréses simultanées de plusieurs organes sur le méme
donneur.Cette organisation de prélévements multiples,
techniquement fort complexe, a considérablement alourdi la
démarche d'organisation et d'exécution” ("Problémes soulevés par les
prélévements d'organes en vue de greffe”, M.Ducros, in Avenir de la
Santé, 1987, 1, p.855).

Qutre les problemes techniques de synchronisation des équipes (une
grande disponibilité est exigée), de moyens (le bloc opératoire doit étre
disponible 6h30), cette transplantation multiorganes se heurte a deux
grandes difficultés d'ordre psychologique :
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- I'une liée & la famille & qui "il parait difficile d'énumérer méme
lorsqu’elle est informée et non hostile a l'idée de prélévement toutes
les exéréses effectuées”.Aprés un prélévement multiple, une
restauration du corps, minimisani toutes les incisions, est
indispensable.

- 'autre liée & l'attitude du personnel hospitalier pour lequel il s'agi
d'une servitude : "le prélévement représente pour chaque maillon,
tous indispensables, d'unc longue chaine hétérogéne, un effort
important, supplémentaire, dont la seule motivation est le sens du
devoir accompli et la participation & un acte humanitaire (...) La
diversité et le cloisonnement des spécialités cn sont la cause (...}
Certains services craignent en outre de voir ternir leur image de
margue en devenant "magasins de piéces détachées" (art.préc.).

2.Les alternatives & la transplantation d'organes.

Elles doivent étre encouragées en raison de 'augmentation croissante
des besoins d'organes.

Il s’agit:
- d'implants cellulaires ocbtenus par génie génétique, mieux tolérées,
- d'organes totalement artificiels, comme le "coeur en plastique”,

- des "transformations tissulaires induites”, utilisant un muscle
squelettique remplacan{ une partie du coeur,

3.Les xénogreffes.

En matigre de transplantations, "on peut d'ores et déja prévoir que le
déséquilibre entre l'offre et la demande en organes disponibles ne
cessera de croitre.ll faut donc envisager une "humanisation" des
organes provenant d'animaux d'élevage” (P.Douzou, Le Monde,
25.9.1991).

Les barridres aux xénogreffes, qui ne sont pour l'instant qu'une
perspective scientifique, sont:

"- physiologiques, elles tiennent a4 la dimension des organes, mais
cette difficulté est franchissable,

"- immunologiques, cette difficulté demandera par contre sans doute
une dizaine d"année” (P.Douzou, entretien du 19.12,1991),
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- éthiques.Outre les problémes psychologiques d'acceptation d'un
organe d'origine animale, "la meilleure xénogreffe pour le systéme
cardio-vasculaire est celle du pore, qui ressemble le plus 2
I'homme.Or, cette greffe exclut pour des raisons religieuses évidentes
les Juifs et les Musulmans, soit un milliard d"hommes" (id.).

Ces perspectives intéressent les scientifiques.Un appel d'offre du
Ministére de la recherche d'un montant de un million de franes a ainsi
recu 80 propositions, dont une trentaine sérieuses.

Le coiit onéreux de ces programmes conduira certainement a des
alliances nécessaires entres les pouvoirs publics et les industries
pharmaceutiques, du type du programme "Bioavenir", voire un
rapprochement entre 1'TNRA et 'TNSERM, souhaité par P.DOUZOU.

¢) Les produits d'origine humaine fabriqués par des animaux.

Vraisemblablement, le nombre et la variété de protéines d'origine
humaine produites par des animaux va s'accroitre a 'avenir.

Outre la molécule d'insuline de pore humanisée, des protéines
humaines pourraient A l'avenir étre produites par manipulations
génétiques par des animaux supérieurs.Une brebis peut ainsi
produire quotidiennement jusqu'a 70 grammes de protéine utilisée
pour soigner l'emphyséme, soit I'équivalent de 4 mois de traitement
pour un malade, '
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1V - NE FAUT-11. PAS REAFFIRMER DES PRINCIPES
ETHIQUES FORTS?

A/LA NON-COMMERCIALISATION DU CORPS HUMAIN,
Peut-on vendre son corps, ses organes non-régénérables, ses cellules ?

Selon les partisans de cette position, plusieurs arguments peuvent
étre avancés en faveur d'un encadrement et d'une admission de la
vente !

- la propriété de son corps, la liberté d'en user,
- le caractére mineur des cellules.

Au contraire, le Mouvement Universel de la Responsabilité
Scienlifique (M.U.R.S.) du professeur DAUSSET milite également
pour que les Nations Unies adoptent le principe selon lequel "Le
corps humain dans tous ses éléments n'a pas de prix et ne peut
donc étre une source de profit”.

Le rapport Lenoir va dans ce sens en demandant d'une part "d'assurer
au corps humain (...) une protection analogue & celle dont bénéficient
les activités de la pensée depuis deux siécles (...). L'intégrité corporelle
doit devenir un droit" (I, p.125).

Il sonhaite appuyer les dispositions sanctionnant les trafics d'organes
par l'inscription dans le Droit d'un nouveau principe général "urgent”,
selon lequel "chacun a droit au respect de son corps, le corps humain,
en tout ou partie, ne peut faire l'abjet de commerce" et fonde cette
proposition sur le fait que "les progrés de la médecine et de la science
renforcent la vision instrumentale du corps humain.L'homme n'est
plus seulement un individa titulaire de droils, un étre social ; il est
devenu un étre biologique dant le corps est objet d'exploitation”
(rapport Lenoir, I, p.981).

D'autre part, la France doit rappeler que "le corps humain
n'appartient pas au monde de l'argent, qu'il n'est pas une
marchandise”, en inscrivant dans la loi que "les éléments et produits
du corps humain ne peuvent faire 'objet d'un droit patrimonial et que
doit étre déclarée nulle toute convention a titre onéreux portant sur
eux".Cependant, l'argent ne doit pas "étre exclu de la chaine des
travaux d'observations scientifiques, dc¢ prélévement et dc
transformation”.

Cette derniére proposition concilie le principe de non-
commercialisation du "corps" et son inapplicahilité aux produits dun
corps humain pour les raisons ci-dessus évoquées,
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Peut-on s’'orienter vers un systéme mixte ?

A la question de 1a commereialisation des produits du corps humain on
peut envisager trois réponses :

- "on peut autoriser le sujet 4 faire commerce de son corps, la recherche
et Yindustrie faisant commerce des produits pharmaceutiques qui en
sont issus.On est ici dans le systéme libéral de bout en bout : les
celluley, génes, tissus étant eux-mémes brevetés comme n'importe
quelle innovation”, '

- "a l'opposé, on interdit au sujet de vendre les produits de son corps, il
ne peut que les donner ; la recherche et l'industrie sont elles-mémes
tenues de ne pas faire de profit".

- une réponse intermédiaire qui combine gratuité des produits
du corps pour le donneur et commercialisation des produits
dérivés.

("La commercialisation du corps humain & 'époque contemporaine : la
fin de modeéle francais"”, M.-A. Hermitte).

Seul le second modele est parfaitement éthique, mais il implique la
limitation des profits tirés de Y'utilisation de produits du corps
humain,Le réalisme ne conduit-il pas & reconnaitre que la troisiéme
réponse est la seule praticable ? Les profits peuvent par ailleurs faire
I'objet d'une limitation, par une taxation ou l'obligation de
réinvestissement dans la recherche,

Clest d'ailleurs dans ce sens qlie se prononcait le Ministre de la
Recherche, M, CURIEN, aux journées annuelles d'éthique de 1990 sur
le thedme "Ethique et argent”:

"Lfutilisation des produits du-corps humain & des fins industrielles
nécessite une restriction, non pas sur le principe, mais sur le profit que
les entreprises peuvent en tirer" (Rapport CCNE 1990, p.125).
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B/ I'APPLICATION DU PRINCIPE AUX MEDICAMENTS
FABRIQUES A PARTIR DE CELLULES DU CORPS HUMAIN
ET DE LLEURS DERIVES.

1.La proposition initiale du rapport du Conseil d'Etat.

l.e rapport du Consetl d'Etat comportait un point consacré a
I'utilisation des éléments du corps humain, suivant lequel "une
contribution est demandée aux entreprises fabriquant des produits
dérivés, médicaments notamment, & partir d'éléments du corps
humain.Les sommes recuetllies A ce titre sont versées au secteur de la
recherche" (p.45).

Cette éventuelle taxation des bénéfices réalisés apreés valeur gjoutée,
4 l'occasion de la transformation et de la mise sur le marché de
produits directement issus du corps humain ou recueillis 4 cette
occasion, aurait pu bénéficier aux organismes de sécurité sociale ou a
un fonds de recherche scientifique.

Au cours de la rédaction de I'avant-projet de loi sur les sciences de la
vie el les Droits de I'Homme, le ministére du budget fil prévaloir des
difficultés techniques pour meitre cette disposition de coté.

2.L.a logique implique le rétablissement de la taxation des
profits.

Cette proposition du rapport du Conseil d'Etat a été reprise dans le
rapporl Lenoir (tome I, p.126).

La communication gouvernementiale du 18 décembre 1991 va
également dans ce sens, puisqu'elle propose de prévoir 'affectation
au moins partielle 4 des actions de santé publique des éventuels
profits résultant des activités de transformation, a des fins
industrielles, scienlifiques ou thérapeutiques des élémcents et produits
du corps humain,

L'alternative est claire : ou le systéme actuel reste inchangé, et ouvre
des perspectives profitables aux industries pharmaceutiques, mais
avec le risque, un jour, de connailre un rejet important de la part de
l'opinion publique pour des pratiques se fondant sur l'appropriation
d'éléments humaing, gratuits, et leur utilisation commerciale, ou le
systéme est contrdlé et moralisé par la taxalion des profits effectués a
partir d’é!éments du corps humain.
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Sans nul doute cette disposition freinera la recherche
pharmaceutique, mais elle semble la seule & &tre & méme de garantir
I'acceptation de l'utilisation d'éléments du corps humain.

C/DES REFORMES POSSIBLES ?
L.Le consentement,

Dans le rapport de 1987, le Conseil d'Etat proposait que le
consentement pour l'obtention d'éléments et de produits du corps
devait étre "exprés et donné par éerit".

Utilisant I'exemple des situations ott "des produits du corps humain,
par exemple le placenta, sont traités dans la relation patient-hopital
en res nullius pour éire ensuite, & l'insu du patient, vendus par
I'hépital” (Rapport, p.43), le Conseil d'Etat ne proposait pas moins que
l'inversion de la régle établie par la loi de 1978 sur le prélévement
d'organes, & savoir passer du consentement présumé au consentement
expres voir du non-consentement présumé puisque le "défaut de
recueil de consentement” devait donner lieu & une sanction.

L'utilisation d'éléments et de produits du corps humain a I'ingu du
patient est certes choquant.Il pose en fait le probléme du fondement
éthique de la nouvelle industrie pharmaceutique. Mais il est
nécessaire de distinguer entre un organe qui est prélevé en vue d'une
greffe et un produit du corps humain, déchet destiné & étre jeté ou étre
récupéré, réutilisé par l'industrie pharmacentique a des fins
thérapeutiques.La régle du consentement présumé doit étre
maintenue dans les deux cas, sous peine, d'une part, d'assister &
I'effondrement des transplantations d’organes, et d'autre part, de
remettre en cause la production de protéines humaines a des fins
thérapeutiques par l'utilisation de méthodes de génie génétique.

2.1.e probleme du orltere légal autorisant le prélevement
d'organe.

Le préléevement d'organe n'est autorisé qu'a partir du moment o1 deux
encéphalogrammes plats, réalisés & six heures d'intervalle, ont été
réalisés.Ce délai conduit & perdre certains organes.Mais il permet de
s'assurer du consentement du defunt en consultant la famille, les
proches.

Faut-il le remettre en cause ? Fondé sur une simple circulaire, du
24 avril 1968, il pourraii faire I'objet d'une disposition législative,
modifiant la loi du 22 décembre 1976, ce qui définirait la mort
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cérébrale comme étant la mort légale de maniére claire et
incontestable,

3. Comment éviter les dérives ?

- Maintenir des critéres strictement médicaux aux listes
d'attente pour greffes.

Dans un contexte de pénurie, des choix discriminants, peuvent-ils
dépendre de jugements moraux, en matiére de transplantations
d'organe ?

Peul-on refuser une transplantation de foie & une personne atteinte
d'une cirrhose d'origine alcoolique, par exemple ? L'attitude des
médecins est trés claire sur ce sujet :

"Les indications de la transplantation soni essentiellement des
maladies de la fonction hépatique, c'est & dire les cirrhoses, quelles
que soient leur origine" ("Les greffes de foie”, D.Castaing, Bioéthique,
I, 4, juillet-aolt 1991).

Toute autre attitude pour refuser une transplantation remettrait en
cause le principe de 1'égalité d'accés aux soins, fondé sur le principe de
solidarité qui gouverne nos systémes de protection sociale.

- Admettre les procréations en vue de don ?

Cetle question, difficile, concerne les greffes de moelle nsseuse qui
permettent de guérir des maladies hématologiques graves, non
curables par d'autres moyens thérapeutiquesl.

Des parents ont con¢gu un nouvel enfant pour scigner un enfant
atteint.

1. Cantrairement aux autres greffes d'organes oa le systéme HLA ne joue pas un rdle majeur, grice
guy inununo-suppresseur, dans la greffe de moelie osseuse, o0 des cellules immunitaires sont greffées, il
est indispensable que donneur ¢t receveur soient skrictement identiques du point de vue HLA Les greffes
n'ent done éié pratiguées pendanl longtemps que si un frére oo nne soeur étaient strictement identiques,
es qui arrive dans 1 cas sar 4. La constitution de bangues de dunneuars a permis de conlourner
parlicllement ce probléme,

"Cependani, la diversite des groupes ost telle que cerlaing patients trouvent facilement un donneur HLA
identigue, alors que d'autres n'en trouveront jamais, car ils oot un groupe trés rare {...).La probabilité de
trouvar un donneur non apparenté n'est que de 20% Méme si le nombre de donneurs augmente de fagon
importante, on ne peul espérer trouver un donneur que dans un cas sur deax environ" ("L'enfant congu
pour le dom da moelle osceuse en vae de gretfe”, E.Glilckman et N Alby, Bivethique, 11, 4, juitlet-aoot
155613,

La grefle de moelle peut égafement échouer (50% de risque) : peul-on redemander & un danneur un
nouveaudon? .

La dacauverte récente que les cellules du cordon amhbilical contiennent suffisamment de cellules souches
de ln muocelle pour fuire une grelle, permet désormais d'envisager la constitution de baoques de sang de
cordun destinées aux personnes n‘uyant pay de donncur HLA identigue,
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Or, I'on sait également connaitre le typage HLA in utéro dés la 6éme
semaine de grossesse, méme si l'interprétation peut étre parfois
délicate.La probabilité que le donneur soit incompatible est de 75% et
I'échec d'une greffe est toujours possible.De plus, le foetus peut lui-
méme étre atteint.Le foetus doit donc étre compaltible et indermne de la
tare.

Faut-il don¢ interdire en France le typage HLA in utéro ou ne
l'autoriser que dans des cas éxceptionnels aprés 'avis d'un comité
d'experts ?

Ne pas légiférer ?

Quand le recours 4 une telle procréation est entrepris, l'acceptation
d'une interruption volontaire de grossesse est implicite si le foetus n'a
pas de typage HLA identique.

Cette pratique "introduit le risque de considérer I'étre humain comme
un objet que l'on utilise pour la greffe (...).On ne peut écarter le risque
" de troubles psychologiques chez I'enfant congu ainsi, plus encore si la
greffe échoue(art.préc., voir note 1).

L'atilisation d'un enfant méme pour en sauver un autre ne va-t-il pas
a l'encontre du respect dit 4 1a personne humaine ?

Mais porter un jugement éthique en ce domaine ne cache-t-il pas
une condamnation morale 7 Que peut faire le législateur ?
L'interdiction du typage HLA ne réalise-t-il pas une intrusion
inadmissible dans la vie privée des couples ? Cette pratique n'a-t-elle
que des effets négatifs ?

"En méme temps, la greffe fait redécouvrir la solidarité, la nécessité
d'une famille bhiologique élargie et soudée, la coincidence entre
parenté biologique et liens affectifs.L'enfant congu pour la greffe ne va
pas seulement permettre de guérir son frére malade, il va réparer les
parents qui deviennent, avec les médecins, instruments de la
thérapeutique (...).Quand on sait & quel point ces parents sont blessés,
dévastés dans leur propre image de protecteurs naturels de l'enfant,
on peut mieux comprendre la fonction restauratrice d'une grossesse,
gurtout si la greffe permet la guérison (...). Méme sans greffe, les fréres
et soeurs sont toujours psychologiquement menacés par la mort d'un
membre de la fratrie.Mais il peut &tre aussi celui qui est la revanche
du destin (...}, 'enfant qui permet une greffe réussi est celui par qui le
bonheur revient” (id.}.
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Des solutions évitant ces dilemmes sont avancées :

- la congélation du sang du corden a la naissance d'un enfant
susceptible d'étre atteint, d'ores et déja pratiquée,

- le diagnostic pré-impiantatoire, qui reste une perspective,

- l'augmentation de la quantité de moelle osseuse par génie
génétique.A partir d'une faible quantité de moelle, qui serait
conservée, des méthodes futures permettront sans doute des
améliorations, la moelle nsseuse recombinée évitant de redemander
un second don 4 un méme donneur en cas d'échec de 1a premiére greffe.

Plus que d'une loi ou d'une réprobation au nom de principes
éthiques qui ne peuvent qu'éire souples pour s'appliquer a la
diversité des situations humaines, ces couples onit avant tout
besoin que l'on entende leurs souffrances et qu'on accompagne
des décisions qui doivent rester les leurs.

l.égiférer ?

Au contraire, si I'on estime que les valeurs essentielles de la dignité
humaine sont atteintes par la procréation en vue de don de moelle
osseuse, il serait nécessaire d'interdire le typage HLA avant la durée
légale de 'interruption volontaire de grossesse.
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SIXIEME PARTIE :

FRONTIERE DE LA VIE ET DE LA MORT:
COMMENT RESPECTER L'HOMME
PROCHE DE SA MORT?

Résumé
Respecter 'homme proche de sa mort est-ce:
- mieux définir 1a mort,
- mieux accompagner les mourants en fin de vie par les soins palliatifs,

- admettre l'euthanasie, sous ses différentes formes, passive, active ou
déguisée, avec les cocktails lytiques.

La demande de légalisation de l'euthanasie, déja ancienne, a été
relancée par des propositions exprimées au Parlement européen.Aux
Etats-Unis, elle progresse, tandis que les Pays-Bas seront sans doute
bientbt le premier Etat européen a la reconnaitre . En France, elle reste
pénalement réprimée, méme si les juges, les rares fois ol ils sont
saisis, sont parfois cléments.

La mort peut-elle étre combattue par tout moyen ?

L'acharnement thérapeutique ne correspond pas au principe du
respect de 1a dignité de I'homme.Il correspond, dans la pratique, a la
non-réanimation.Peut-on renoncer préalablement 4 l'acharnement
thérapeutique ? Quel peut étre le sort des personnes en état végétatif

chronique ?
Peui-on conférer a2 un tiers le droit de donner la mort ?

Peut-on légaliser l'euthanasie ?

Qui doit prendre la décision ? Quand le consentement doit-il étre
exprimé ? Comment adminigtrer 'euthanasie ? Ne présente-t-elle pas
des risques de dérive, face 4 la pression de la famille ou de la saciété ?

Un développement des soins palliatifs, substitut 4 la demande
d'euthanasie n'est-il pas une démarche & encourager ?
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FRONTIERE DE LA VIE ET DE LA MORT
C_OM_ME_N_’.I‘ RESPECTER L'HOMME
PROCHE DE SA MORT?

I-COMMENT?
A/MIEUX DEFINIR LA MORT.
Lamort cérébrale est l.a mort dé l'individu.

Elle signifie 1'arrét irréversible de toute activité du cerveau
(hémisphére et tronc cérébral) et correspond & une destruction totale
des cellules cérébrales.Le cerveau est mort, mais le fonctionnement
des autres organes est enfretenu par la ventilation artificielle,
quelques jours seulement,

L'électro-encéphalogramme plat, c'est a dire le silence électrique
total, constaté sur deux enregistrements au cours d'une période
d'observation d'au moins six heures, n'est pas toujours absolument
significatif, Le patient peut se trouver dans un coma d'origine toxique,
ou ayant été accentué par des sédatifs, dans un coma par hypothermie
profonde primitive ou provogué par une grande insuffisance
endocrinienne,

Quatre autres critéres définissent la mort cérébrale :

- absence totale de conscience et d'activité spontanée,

- disparition totale de la respiration spontanée,

-~ immobilité des globes polaires, | |

- abolition de tous les féf'lcxes q'l'_ii:g.lépendent du ti'dnc cérébral,

"Un corps en état de mort cérébrale est celui d'une personne dont la
mort est certaine mais dont les organes, cerveau exclu, sont encore
dans des conditions vitales, entretenues artificiellement.Les
soignants s'en occupent encore” (Avis du CCNE sur les
expérimentations médicale et scientifique sur des sujets en état de
mort cérébrale, 7T novembre 1288, Rapport 1988, p.19).

En effet, si la constatation de la mort cérébrale autorise a arréler les
manoceuvres qui entretenaient artificiellement la respiration et la
circulation dang l'organisme, gi un’ prélévement est envisagé (et le
diagnostic de mort cérébrale autorise le prélévement d'organes si les



conditions juridigues sont requises), les appareils ne seront
débranchés qu'aprés le prélévement.

La circulaire d'avril 1968 a introduit ce critére de mort cérébrale pour
définir la mort de 1'individu, et pour autoriser, avant la loi de 1976, les
préldvements d'organes chez des sujets en "coma dépassé”, ancienne
expression.

Mais a-t-on le droit de pratiquer des expériences sur des sujets en état
de mort cérébrale ?

"Les conséquences morales (et juridiques depuis l'intervention de la
loi du 20 décembre 1988) exigées pour l'expérimentation sur des
malades : consentement de l'intéressé, intérét direct de l'expérience
pour le sujet, ne sont évidemment pas remplies dans le cas de mort
cérébrale”. On ne peut se prévaloir d'un consentement présumé du
sujet, comme pour les prélévements d'organes, car "il y a une
différence entre une transplantation d'organes susceptible de sauver
une vie humaine dans 'immédiat et une expérimentation dont le
résultat n'est pas prévisible”., LLe CCNE s'est done prononcé
défavorablement sur de telles expériences, "4 moins que le sujet n'ait
déclaré de son vivant et par écrit vouloir faire don de son corps a la
science ou & la recherche scientifique” (Avis préc., p.24).

En signifiant le respect di a la personne humaine et & sa dépouille
mortelle sur l'intérét de la recherche médicale et scientifique, le
Comité a conféré 4 la personne en état de mort cérébrale une
protection minimale,

La mort peut-elle, pour autant, étre combattue par tout moyen ?

B/ MIEUX ACCOMPAGNER LES MOURANTS EN FIN DE VIE
PAR LES SOINS PALLIATIFS.

Aujourd'hui, 95% des souffrances physiques de la fin de la vie peuvent
étre soulagées, les 5% rebelles peuvent, de plus en plus, étre rendues
supportables.

Aujourd'hui, plus de 70% des personnes meurent en hdpital.

L'image de la mort est devenue, en Occident, moins familiére.On a
parlé de crise contemporaine de la mort ("L'homme et la mort",
E._Morin, 1970).

Sur ces trois constatations, et devant la solitude, 'isolement et le
désarroi des malades & 1'approche de leur mort, s'est développée une
nouvelle approche de I'accompagnement des mourants.



1.Le développement des sdins_ palliatifs.
1.1.Une origine britannique.

Entamée, en 1967, par une petite congrégation irlandaise dans un
abscur hospice londonien, le Saint Christopher's Hospice, sous la
direction du docteur Cicely SAUNDERS "arc-boutée sur une tradition
sans gloire, héritée d'une médecine périmée, celle de la compassion et
de I'aide aux mourants" ("Les soins palliatifs”, M. Tavernier, 1991), la
technique des soins palliatifs s'est rapidement développée dans les
pays riches.

1.2.Une pratique encouragéé.

La situation de la France & légard de l'approche de la maort est
paradoxale.

D'une part, la France est le pays qui consomme le moins de morphine,
le meilleur antidote de la douleur.Alors que la consommaton aux
Etats-Unis en moyenne de 7 grammes par jour, elle n'est en France
que 8 centigrammes (Dr Abiven, entretien du 4.12.1991).

D'autre part, la France est le pays oll le corps médical s'est le plas
désintéressé de la thérapeutique de I'agonie.

Le rapport DELBECQUE (décentbre 1991) et le rapport ZITTOUN
(expert du rapport Lenoir) ont montré l'engagement rapide des
hipitaux frangais dans la voie des soins palliatifs.

2.La pratigue des soins palliatifs en France.

Les travaux de la commission LAROQUE, mise en place par
E.Hervé en 1985 ont défini- quelle devrait étre 'approche des soing
palliatifs : "Il s'agit de pallier-la douleur, la souffrance, la peur, en
revenant aux principes mémes de la déontologie : mettre en oceuvre
tous les moyens propres & soigner et 4 soulager les étres qui
souffrent.Ces soins reposent sur l'idée que le devoir du médecin n'est
pas de se dérober mais de permetire a la mort de faire son ceuvre dans
le calme, en supprimant au mieunx les souffrances".

Sar la base de ces travaux, la circulaire du: 26 aott 1986 relative a
I'organisation et 2 'accompagnement des malades en phase terminale
organise les unités de soins palliatifs (USP).



Les unités doivent étre des unités de petite taille (5-15 malades)
dotées d'une consultation externe afin d’assurer le traitement des
malades &4 domicile et de ceux qui sont hogpitalisés dans d'autres
services.

La premiére unité a été ouverte en juin 1987 & I'Hépital de la Cité
Internationale de Paris par le docteur ABIVEN.

Les soins palliatifs terminaux, expression plus correcte, visent, selon
la Charte de 1'Association pour les soing palliatifs, "a diminuer ou
supprimer les symptdmes d'une maladie lorsqu'il est permis d'affirmer
que les diverses thérapeutiques possibles & visée curative sont
devenues raisonnablement inefficaces pour obtenir la guérison de
l'affection en cause.lls comprennent l'ensemble des actions mises en
oeuvre pour permettre au malade en phase terminale d'aller jusqu'a la
mort dansg le mazximum de eonfort, aussi bien physique que psychique,

"Palliatif ne veut pas dire passif: il ne suffit pas de soulager la douleur
(...).Faut-il encore, face &4 un patient insuffisamment informé et
angoissé par son devenir, prévoir un ensemble d'attitudes et de
comportements adaptés a son état”.

La démarche des soins palliatifs n'est pas l'arrét de tout traitement,
mais, au contraire, 'adaptation des traitements a la situation
particuliére du malade en fin de vie : "on peut ne plus espérer
maintenir en vie un patient sans cesser pour autant d'espérer le
soulager et d'améliorer son confort jusgu'a Ia
mort"{"L'accompagnement des mourants en gériatrie”, R.Sebag-
Lanoé, Bioéthique, 11, 4, juillet-aoat 1991},

Lorsque la soulfrance existe, ce qui n'est pas toujours le cas, loin s'en
faut, dans ces circonstances, le malade dispose aujourd'hui de tout un
arsenal de drogues antalgiques aptes 4 soulager efficacement.

"D'autres techniques de contrdle de la douleur font aujourd'hui appel
a4 des méthodes plus sophistiquées, telle que 'administration de
morphine par voie péri-durale ou par voie sous-cutanée a l'aide d'une
pompe & insuline” (art.préc.).Ces pompes, qui permettent un
enregistrement continu des doses délivrées au cours de la journée et la
programmation des doses de base suivantes en fonction des bescins
exacts du patient, sont sécurisantes pour le malade : "Le fait de savoir
qu'on peut étre soulagé tres vite si on souffre diminue la hantise de la
douleur et méme sans doute la douleur elle-méme" (Porf.Lazorthes, Le
Figaro, 29.5.1991).

La notion de contréle de la douleur terminale parait aujourd'hui
indispensable ; en effet, les malades redoutent davantage le souffrance
que la mort elle-méme.



Ces techmques doivent viser & ne pas altérer, autant que falre se peut,
1a conscience du malade.

De préférence, I'accompagnement des mourants s'effectue 4 leur
domicile.Il est centré autour de la notion de "confort" "maitre mot de
I'acecompagnement, (qui) proceéde en effet d'une multitude de détails
variables d'un sujet 4 l'autre mais souvent simples" (R.Sebag-Lanoé,
art.préc.), comme l'environnement du malade,adapté 2 cette phase
terminale (il ne reste en moyenne plus que vingt jours & vivre), une
chambre personnalisée, I'existence d'une communication avec l'équipe
soignante, des relations continues avec la famille.

Alors qu'en milieu hospitalier tfaditionnel les malades mourra.ient
seuls, les unités de soins palliatifs sont organisées pour permettre
l'accueil de 1a famille.

L'investissement des égquipes soignantes dans la démarche
d'accompagnement des mourants est important.

"Le prix & payer est quand méme élevé puisque c'est celui de la
compassion, de V'assistance, de 1'accompagnement et de tout ce qui
peut vouloir dire qu'on ne laisse pas le mourant abandonné & sa
solitude” (Prof.Laplane, "Les soins palliatifs”, introduction, 1991).

3.Les associations de soins pal]iatifs,

. La Société francaise d'accompagnement et de soins palhatlfs
(SFAP),

Cette association a rédigé, sous la direction du professeur Laplane,
chef du service neurvlogie, hopltal Salpétriére, une charte des soins
palliatifs. '

-JAMALYV.

“"Jusqu'a la moert, accompagner la vie" est une association de loi 1901,
créée en 1983 par le professeur SCHAERER de Grenoble, qui se
propose "de promouvoir une riouvelle approche de la fin de la vie,
centrée sur la personne malade; la considérant jusqu'au bout comme
une personne vivante qui garde son identité et le droit & étre écoutée
dans le respect et la dignité".Elle encourage toutes initiatives
améliorant le soutien des malades en phase terminale, proposa aux
soignants, aux familles, aux accompagnateurs bénévoles des
possibilités d'échange, de soutien, de formation,



Il existe une Association européenne des soins palliatifs, présidée
par le docteur VENTAFRIDA, de Milan, qui a tenu un congrés le
17 octobre 1991, ouvert par le Président de 1la République.

C/LE DEBAT SUR L'EUTHANASIE,
1.Formes de l'euthanasie.

Les frontiéres des différentes "formes” de I'euthanasie ne sont pas
claires : o1l commence l'euthanasie passive, qui consiste & ne plus
soigner et ol s'arréte-t-elle ? O s'arréte 1'euthanasie passive et ol
commence 'eathanasie active qui consiste & administrer la mart ?

Ces distinctions apparaissent largement artificielles, l'intention,
donner la mort, étant toujours la méme,

I'euthanasie passive.

Elle consiste 4 arréter ou ne pas fournir un traitement nécessaire au
maintien de la vie humaine.Des soins ne peuvent tout simplement pas
étre administrés du tout, dans le cas des nouveaunx-nés malformés
notamment, les procédés de réanimation circulatoire, rénale ou
regpiratoire qui maintenaient le patient en vie peuvent étre
débranchés.

Il peut s'agir également de haler le décés d'une personne, en
administrant de fortes doses de morphine, pour soulager ses
souffrances.

La célebre affaire Karen Ann QUINLAN, jeune femme plongée dans
un coma a la suite d'un accident de voiture en 1975 et pour laquelle ses
parents obtinrent que 1'on débranche les appareils (la jeune femme se
mit & respirer seule et mourut en 1984), a permis a l'opinion publique
de prendre conscience de cette pratique.

En France méme, pendant la Seconde guerre mondiale, le régime de
Vichy, a laissé mourir de faim plus de 40 300 malades mentaux dans
des établissements psychiatriques ("Déterminisme sacrificiel et
victimisation des malades mentaux : enquéte et réflexions au sujet de
la surmortalité liée aux privations dans les hopitaux psychiatriques
fran¢ais pendant le Seconde guerre mondiale”, M.Lafont, thése de
médecine, Université C.Bernard-Lyon I, 1981, Ed. AREFPPI, 1987, :
"Les innocents de Clermont-de- 1'Oise", Le Monde, 10.6.1987).



L'euthanasie rampante fait usage de cocktails lytiques.

Cette pratique a été "révélée™ a l'opinion publique par le pére
VESPIEREN dans la revue Etudes en janvier 1984.Selon lui, certains
hopitaux délivrent des cocktails lytiques, "mélanges de drogues
données en perfusion a des doses telles qu'ils plongent le patient dans
I'inconscient et accélérent le processus de la mort (...).De tels mélanges
sont employés constamment, systématiquement méme, dans certains
services hospitaliers.Ils y sont devenus la médication habituelle des
derniers jours de la vie.Méme lorsque le malade ne le demande
pas.Méme quand il ne ressent pas de souffrances sévéres ou de
grandes angoisses". :

Cette pratique intervient alors que la société considére que “si la
médecine devient incapable de maintenir un état minimum de santé,
il vaut mieux que I'homme meure" et que les médecins "a part de trés
rares exceptions, ignorent tout en effet du traitement de 1a douleur et
ne re¢oivent aucun enseignement a ce sujet” et gue leurs attitudes 4
I'égard de 1a douleur et de 1a mort restent "largement dominées par
I'incompétence, l'indifférence ou l'archaisme” (Dr Escoffler-
Lambiotte, Le Monde, 6.1. 1984)

Peu courante en fait, "ne serait-ce que parce qu'un malade inconscient
pose des problémes de prise en charge particulidrement difficiles et
gue ceux qui savent manipuler ce type de cocktail lytique sont trés peu
nombreux" (art.prée.), elle conduigit les pouvoirs publics & une
réflexion sur l'introduction des soins palhatl fs en France.

I.'euthanasie active.

Elle suppose une intervention spécifique d'un tiers dans le but de
mettre fin aux jours d'une personne par administration délibérée de
substances létales dans 'i'mtentlon de provoguer la mort.

On peut distinguer leuthanasxe active demandée par le malade et
celle qui est administrée sans son cunsentement ou manifestation
exphc1te de volonté.

Recommandée par le régime mnazi, sous le terme de "mort
miséricordieuse” (ou “mort douce"”, Gnadentod), elle était administrée
par certaing médecins, demgné nommatwement a des malades
“incurables”. Désignée comme “opération T4", 'euthanasie des
enfants malformés et des malades qui "dang les limites du jugement
humain et sur la base d'un examen critique de lear maladie doivent
étre considérdes comme incurables”, selon les instructions d'A. Hitler
du ler septembre 1939, fut abandonnée le 24 aolit 1941 (aprés
]mterventlon notamment, de]'Eveque de Manster).
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IL'euthanasie active reste universellement illégale et
condamnée.

"A ce jour, aucun systéme juridique n'admet la possibilité de donner la
mort & un malade incurable, mais dans chaque pays la loi et surtout la
jurisprudence et la doctrine different beaucoup selon la facon dont la
mort est administrée” ("L'euthanasie", note de synthése du service des
AfTaires Européennes du Sénat, janvier 1991),

Le contexte passionnel et les situations intolérables auxquelles elle
g'applique, des affaires d'euthanasie active périodiquement évoquées
par les médias ou les tribunaux rendent nécessaire une analyse
sereine du probléme.

2.Un débat récurrent.

La conférence d'Appleton de 1987 a montré qu'il n'existait pas de
consensus concernant l'euthanasie active entre pays développés.

Les pratiques sont hétérogénes, mais la France se distingue par son
refus net de légaliger 'enthanagie.

2.1.Les Etats-Unis sont perméables a l'idée d'euthanasie.

Les Etats-Unis ont un systéme d'assurance-maladie qui laisse
37 millions de personnes exclues de l'accés aux soins,

Le corps médical n'est pas insensible aux theéses relatives a
l'euthanasie.En mars 1990, le New England Journal of Medecine
contenait un appel de douze chirurgiens éminents jugeant qu'il n’est
pas immoral "d'assister le suicide rationnel d'un patient en phase
terminale d'une maladie"”.En juin de la méme année, le docteur
KEVORKIAN rendait public son assistance au "suicide” d'ane
patiente & l'aide d'un dispositif de suicide assisté de son invention
(New England Journal of Medecine, 323, 11, p.750, 13.9.1990).

La question de 1'acharnement thérapeutique se pose différemment
dans un systéme o1 la prise en charge financidre est largement laissée
& la capacité des individus.

Peuvent alors se poser pour des personnes qui n'ont pas une
couverture maladie suffisante de cruels dilemmes entre le paiement
de soins & un proche, par exemple maintenu dans un état de survie
artificielle, et d'autres dépenses, comme les dépenses d'éducation.
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L'affaire Nancy CRUZAN a permis & la Cour supréme de statuer sur
cette question le 25 juin 1990 {Cruzan v.Missouri department of
Health).Le concept de consentement éclairé du patient a4 un
traitement, universellement admisg, signifie pour la Cour supréme
qu'il existait une contrepartie logique, le droit A ne pas consentir 4 un
traitement et donc d'en demander l'arrét.Le souhait du malade de
mourir doit se manifester de facon claire et avec une évidente
conviction, ce gui n'était pas le eas de l'espéce.

La diffusion des testaments de vie (document émanant de patients en
pleine possession de leurs facultés intellectuelles gui donnent
instruction anx médeeins, pour le cas ol ils deviendraient incapables
d'exprimer leur volonté, d'empécher une réanimation ou d'autres
soins), et de delegatmn d'autorité a un tiers (qui autorise un
mandataire 4 prendre pour le compte du mandant les décisions qui
s'imposent dés lors que ce dernier n'est plus en mesure d'exprimer sa
volonté) sont prescrits & partir de décembre 1991, selon les
dispositions du Federal Patient Self-Determmatwn Act du 5
novembre 1990.

Il est significatif que ces dispositions s'adressent aux personnes
bénéficiant des deux systémes publics de protection soeiale, Médicale
pour les personnes Agées et les handicapés, Medicaid pour les
indigents ("The Patient Self-Determination Act : implementation
issues and opportunities, a Whlte paper of the Annenberg Washington
Programme", 1991),

Ce gystéme se fonde sur la tradition anglo-saxonne d'autonomie de la
volonté,

Les dispositifs législatifs sont de trois ordres:

- Les "do not resuscitate order” peuvent prendre la forme d'un
"testament de vie" ou d'une délégation 4 autrui. .

- Les déclarations exigeant la non-administration ou
l'interruption de procédures visant a maintenir la vie.

La premiére d1sp051t10n de ce type a été adoptée en Californie en 1976
(Natural Death Act); depuis, plus d'une quarantaine d'Etats ont
adopté de semblables d1sp051tlons

- Les delegatwns a autrul.

L'Etat de New-York a été le premxer Etat & reconnaitre la possibilité
pour un adulte de confier 4 une tierce personne le droit de prendre
toutes les décisions de santé, y compris celle de mettre fin a ses jours,
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s'il n'est pas en mesure de le faire lui-méme en raison de son état de
santé (loi du ler juillet 1990).

Un document écrit en ce sens doit étre signé devant deux
témoins.Mais cette loi limite la procuration, qui ne peut permettre a
une tierce personne de décider d'une action définitive concernant
I'alimentation ou I'hydratation sauf instruction précise et spécifique.

Le référendum de 1'Etat de Washington du 5 novembre 1991 a par
contre rejeté un projet de législation permettant le recours a
"l'euthanasie” aprés que deux médecins aient certifié que le malade
n'avait plus que six mois 4 vivre et que des personnes extérieures a la
famille ont témoigné de l'authenticité de la requéte d'un malade
demandant qu'il soit mis fin a ses jours.

2.2.1.es pays européens oni sur ce sujet des positions
contrastées.

L'euthanasie aclive constitue toujours un crime.

"Dans tous les pays, méme aux Pays-Bas, l'euthanasie active tombe
sous le coup des articles du code pénal punissant les crimes
d'homicide, d'assassinat ou de meurtre.Les législations pénales
allemande et néerlandaise sont les seules & reconnaitre la notion de
"meurtre sur demande”, puni moins lourdement” (Etude du Sénat
préc.).

La jurisprudence est cependant parfois clémente, méme si
l'euthanasie est réprimée par le code pénal.

En Allemagne, par exemple, la Cour constitutionnelle fédérale a
considéré irrecevable, par un jugement du 29 juillet 1987, 1a demande
d'une femme de 27 ans, gravement paralysée depuis 4 ans aprés un
accident de la route, gui demandait 2 ce que 1'on mette fin & ses jours.

Mais la jurisprudence a admis que, "au cas ol un malade sain d'esprit
a déclaré renoncer a ce que lui soient administrés des traitements
destinés & prolonger sa vie, cette manifestation de volonté s'impose au
médecin, méme si depuis lors ce malade est devenu inconscient”,

La situation est particuliere aux Pays-Bas ou I'euthanasie active
est assez répandue.Le Gouvernement, aprés de nombreuses années
d'hésitation, a annoncé le 8 novembre 1991 le dépét d'un projet de
loi légalisant cette pratique.

A l'appui de cette décision, le département de la santé publique a
entrepris une vaste enquéte pour connaitre la réalité de cette
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pratique. Les conclusions du comité d'enquéte sur la pratique
médicale de l'euthanasie, ou comité REMMELINK, institué par le
Ministre de la justice et le secrétaire d'Etat pour la santé ont été
rendues publigues le 10 septembre 1991 (Lancet, 338, p.669,
14.9.1991).

L'euthanasie médicalement administrée a concerné de 1,7 4 2,6% de
tous leg déces, selon les enquetes', soit 2300 personnes.Ce chiffre est en
réalité mfeneur A la réalité si l'on prend en compte les autres formes
d'euthanasie, comme le suicide assisté; un chiffre de 8650 a été
avancé par le secrétaire de la Ligue néerlandaise des médecins
(Lancet, 338, p.1010, 19.10.1991),

Plus important encore est le fait que 54% des médecins ont déclaré
avoir déja pratiqué l'euthanasie, que 34% qui ne l'ont pas fait se
déclarent préts a le faire tandis que 12% seulement reJettent. cette
idée.

Il est vrai que 40% des néerlandais y sont favorables.

En conclusion de cette étude, le professeur van der Maas, qui 1'a meng,
considére que "ces décisions sont une pratique médicale commune”.

L'euthanasie active est considérée comme "mettre fin & la vie de
quelqu'un de fagon délibérée, ce qui exclut:

". ]la décision d'entamer on contmuer un traitement 4 la demande
expresse de quelqu'un,

- T'arrét d'un traitement n ayant pas de but thérapeutique
ralsonnahle,

" les actes médicaux palliatifs ayaﬁt pour but de raccourcir la vie d'un
patient (...).

"Une demande expresse ne suffit pas pour qu'un médecin soit
impuni Il faut que :

"-1a demande émane du patient lui-méme,
"- la demande soit consciente et répétée,
"- la souffrance soit intolérable et sans amélioration en vue,

"- l'acte soit un dernier recours, du fait de 1'absence de solution
alternaﬂve

- qu'il soit pratiqué par un médecin avec la consultation d'un second
médecin non impliqué dans le traxtement d'un malade” (M. Wunberg,
entretien du 4.7.1991). - Lo

Le CAHBI du Conseil de I'Europe a rendu un avis sur une demande du
gouvernement des Pays-Bas relatif & la question de "mettre un terme
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a la vie d'un malade & la demande expresse de ce dernier” en 1989,
document resté malheureusement confidentiel.

2.3. Au Parlement européen.

La question de la fin de la vie a déja été abordée au Parlement
européen qui a adopté le 19 janvier 1984 une résolution relative 4 une
"Charte européenne des droits du patient” dans laquelle il affirmait
que devait étre reconnu "le droit de mourir dans la dignité".

Un rapport sur I'assistance aux mourants a été confié le ler décembre
1989 par la commission de la santé au Professeur
SCHWARTZENBERG; une proposition de résolution admettant le
principe de l'euthanasie, présentée par cette commission a été votée le
25 avril 1991,

Le texte admet clairement le principe du recours a l'euthanasie, tout
en reconnaissant le réle des soins palliatifs.

"Considérant que 1'aspiration & un sommeil définitif ne constitue pas
une négation de la vie mais la demande d'interruption d'une existence
a laquelle 1a maladie a fini par Ster toute dignité”, 'article 8 poursuit
gu'en "'absence de toute thérapeutique curative et aprés échec de
soins palliatifs correctement conduits lant sur le plan psychologique
que médical, chague fois qu'un malade pleinement conscient
demande, de maniére pressante et continue, qu'il soit mis un terme a
une existence qui a perdu pour lui toute dignité et qu'un collége de
médecins constitué A dessein constate I'impossibilité d'apporter de
nouveaux soins spécifiques, cette demande doit étre satisfaite sans
qu'il soit, de cette fagon, porté atteinte au respect de la vie humaine™.

Cette proposition admet le recours a l'euthanasie active :

- en cas d'échec des soins palliatifs,
- sur demande "libre et éclairée"” d'un patient pleinement conscient
- aprés constatation par un collége de médecin que les deux

précédentes conditions sont réunies.

Elle demande implicitement la dépénalisation de l'euthanasie qui,
dans ces conditions, "ne porte pas atteinte au respect de la vie
humaine”.

Les réactions en France et en Europe ont été diverses
La Société francaise d’accompagnement et de soins palliatifs dénong¢a

"in certain nombre d'affirmations philosophiquement sommaires,
voire fausses, telles ; "le niveau de conscience définit un étre humain”
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ou "la vie d'un &tre humain se définit par la dignité”, qui
correspondraient aux présupposés éthiques constituant le fondement
de cette résolution.

Pour la SFAP, une telle proposition est inacceptable : "une telle notion
de la dignité sous-entend l'existence de plusicurs catégories de vies
humaines, ce qui contredit la Déclaration universelle des droits de
I'Homme.Nous considérons d'autre part comme inacceptables les
euphémismes et la confusion des termes utilisés pour cacher la réalité
de la mort et banaliser l'acte de tuer, comme par exemple "sommeil
définitif", “s'endormir pa1s1blement et defimtlvement" "arréter une
existence par respect de la vie humaine"

L'exposé des motifs comme le:texte de la résolution elle-méme ont
donné lieu A "un glissement de langage assez classique dans les textes
relatifs aux soins palliatifs et & 'euthanasie” (Le Monde, 3.5.1991),

Les associations favorables a -l'euth,élnasie, comme I'ADMD se
félicitérent de cette position,

Le Conseil de I'Ordre a condamné la proposition et son article 8 qui
prévoit que dans certaines conditions un médecin peut metire un
terme &4 l'existence d'un malade, le 4 juin 1991, en rappelant
I'interdiction de l'article 20 du code de déontologie et en condamnant
également "l'obstination thérapeutique injustifiée”.

La Conférence internationale des Ordres a, de la méme facgon,
estimé, le 10 juin 1991 gue "tout acte visant A4 prevogquer
délibérément la mort d'un patient est contraire a V'éthique
médicale".Les Principes d'éthique médicale européenne, adoptés le 6
janvier 1987, disposent également que "le médecin peut, en cas
d'affection incurable et terminale, se limiter & soulager les souffrances
physiques et morales du patient en lui donnant les traitements
appmprlés et en maintenant autant que possible la quahte d'une vie
qui s'achéve.]ll est impératif d'assister le mourant Jusqu 'a la fin et
d’agir de fagon a lui permettre de conserver sa dignité".

Au niveau européen, la Commission des épiscopats de la
Communauté européenne exprlma sa vive préoccupation face aux
perspect.wes d’euthanasie actlve ‘qu'ouvre ce texte : "la distinction
entre vie digne d'étre vécue et.yie non digne d'étre vécue pourrait par
la suite dtre étendue dans son apphcatmn aux malades mentauz, aux
handicapés ou & certains marginaux, voire, un jour, dans certaines
sociétés, aux vies reputées mutﬂes" (Déclaration du 6.6.1991).

Pour le CCNE, "la legahsatmn de l'euthanasie, méme pour des cas
exceptionnels, serait source d'interprétations abusives et
incontrélables : la mort serait décidée, & la demande du patient, une
demande certes respectable, mais dont 1'ambivalence est
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profonde.Parfois interviendraient des considérations économiques,
hospitaliéres, familiales ou idéologiques sans rapport avec sa
détresse” (avis du 24 juin 1991).

Outre que cette position trahirait la vocation du médecin, elle repose,
pour le CCNE, sur une vision restrictive de I'humanité qui ne se limite
pas au degré d'autonomie et de conscience : "la dignité de I'homme
tient & son humanité méme"”.

Logiquement, le CCNE a désapprouvé l'idée qu'un "texte législatif ou
réglementaire légitime l'acte de donner la mort & un malade”.

Anu cours de la séance du 7 novembre 1991 au Parlement
européen, aprés avoir entendu en audition publique tous les
protagonistes { 'ADMD, le docteur ABIVEN, président de 1a SFAP, le
professeur VENTAFRIDA, président de 1'Association européenne des
soins palliatifs), des praticiens et des "bioéthiciens", il est apparu aux
parlementaires européens, embarrassés par l'adoption de 1a résolution
du 25 avril, que, sur la question de I'accompagnement des mourants, il
n'existait de consensus que sur le développement des soins palliatifs.

Le vote d'une résolution, préalablement & une audition publique qui a
montré combien la question de 'euthanasie était controversée, n'est
certainement pas, pour cette guestion difficile, une démarche
opporiune,

3. Le débat en France.
L'euthanasie active ou passive est une pratigue condamnée en France.

Le code de déontologie des médecins prévoit dans son article 20 que
"Le médecin doit g'efforcer d'apaiser les souffrances de son malade,. Il
n'a pas le droit d'en provoquer délibérément la mort",

L'ordre des médecins est particulierement vigilant sur ce point.

Pour un entretien publié le 16 juillet 1987 dans "le Journal du
Dimanche", le professeur SCHWARTZENBERG a comparu le 20 mai
1990 devant le conseil régional de l'ordre des médecins qui a retenu a
son encontre une infraction & l'article 33 du code de déontologie ("Tout
médecin doit s'abstenir, méme en dehors de I'exercice de sa profession,
de tous acte de nature & déconsidérer celle-ci") et lui infligea une peine
d'interdiction temporaire d'exercer la médecine pendant un an.

Mais en réalité, des actes d'euthanasie active sont réalisées dans le
secret de la pratique médicale, car elle reste pénalement sanctionnée.
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Sur le plan pénal, l'euthanasie est en effet assimilable :

- soit & la non assistance a personhe en dahger (articl'e' 63 du code
pénal),

- 80it & un homicide (articles 295 et suivants du code pénal),

Mais dans les quelques procés qﬁi.ont conduit les auteurs de tels actes
aux assises, les jurés se sont généralement montrés trés indulgents et
ont souvent prononceé des acquittements.

Le Conseil permanent des Eveques de France a récemmenti
publié une déclaration relative a "I'homme proche de sa mort",

le 23 septembre 1991; il a rappelé le commandement fondamental de
1'Exode, 20, 13, "Tu ne tueras pas", pour condamner l'euthanas1e

4.Les modalités proposées d'une légalisation de I'euthanasie,

L'euthanasie reconnue pa’r la Iég'islateur ne doit pas distinguer entre
euthanasie active et passwe mais entre euthanasie administrée sur
demande du patient, qui serait une cause d'exonération ou
d'atténuation de l'incrimination; et euthanasie administrée sans le
consenfement et la volonté du malade.

"Plutit que de maintenir la solution classique du meurtre ou de
l'assassinat, avec le danger d'acquittement, divers législateurs
étrangers ont préféré adopter un systéme moins rigide, consistant a
ineriminer 'euthanasie comme un fait & part, un meurtre atténué par
I'excuse de pitié.En général, le délit d'euthanasie n'est retenu que si la
victime a réclamé la mort, mais. l'incrimination de meurtre reprend
son empire si le coupable a agi sans avoir été sollicité, done sans que la
victime ait consenti (cas des enfants difformes et anormaux) ; plus
rares sont les législations qui maintiennent I'incrimination modérée
d’euthanasie quand la victime n'a pas consenti &4 sa propre mort"
{Traité de droit criminel, droit pénal spécial, Merle et Vitu, 1982,
p.1366).

H. CAILLAVET, Sénateur -honoraire, propose ‘aussi de maintenir
I'interdiction de. l'euthanasw, tout en la permettant dang des cas
préms s _

Le testament de vie: autoriséi-h demander la mort ?

L'existence d'associations militant pour le droit de mourir dans la
dignité se manifesta avee éclat lorsqu'un congrés international se tint
& Nice du 20 an 23 septembre 1984,
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Celui-ci fut précédé par un appel ambigu de cing médecins, le
19 septembre 1984 "attirant l'attention (des) confréres sur les besoins
des mourants et (faisant) savoir que le jour ot1 ils seront confrontés a la
mort, ils trouveront des médecins pour les aider".

Ces associations s'inspirent de l'exemple des Etats-Unis, ou
I'association "Concern for dying", qui existe depuis 1968, aurait
diffusé plus de 6 millions de "testaments de vie" et compterait plus de
80 000 membres (en 1984),

En France, il s'agit principalement de I'Association pour le droit de
mourir dans la dignité (ADMD), fondée en 1980 par Michel LANDA.
Trés active, présidée aujourd’hui par Henri CAILLAVET, forte de
15000 membres, I'association encourage ses adhérents a rédiger un
testament de vie comprenant :

- une demande d'abstention d'acharnement thérapeutique,
- la demande d'emploi de tous remedes pour calmer les douleurs,

- le droit A 1'euthanasie méme active, "en dernier recours".

Mais elle encourage également l'accompagnement de la mort et la
mort A domicile ("Un choix : mourir chez soi, conseils a l'entourage",
brochure de I'ADMD). Elle refuse l'aide au suicide et de fournir toute
aide, concréte, 4 la demande d’euthanasie.

I.es arguments des associations pour le droit de mourir dans la
dignité.

"L'ADMD s'interdit de pratiquer a la demande l'euthanasie active et
directe.Elle ne fournit pas les produits nécessaires pour se suicider,
pas plus que les adresses de médecing susceptibles de venir en aide &
ceux qui le souhaitent” ("Cris : pour une mort civilisée”, 8.Cruchon,
O.Thibault, 1985).

Les membres de I'ADMD sont souvent angoissés par la "déchéance
physique", 1a perte de I'autonomie, 1a souffrance.

"Une mort digne suppose qu'on ne se contente pas de dire que vielllir
est retomber en enfance : la vieillesse n'a plus de l'enfance que les
aspects négatifs, la dépendance, sans en avoir les aspects positifs, le
charme et l'espoir d'un devenir.Une mort digne implique le refus de la
déchéance, de la souffrance, de 'acharnement thérapeutique inutile"”
(op.cit.).

Leurs motivations ne sont pas toujours évidentes.Ainsi, dés la
premiére page de ce livre est écrit "Nous avons aidé 4 mourir (...).Nous
avons pratiqué l'euthanasie active".L'ADMD délivre également une
brochure datée de 1982, intitulée "Autodélivrance"”, que l'on ne peut se
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procurer gu'au bout de trois mois d'adhésion pour éviter les
"démarches hatives ou irraisonnées”, et qui se propose "d'offrir une
information 4 ceux qui le désirent™.Elle demande le droit au suicide
assisté et la non-incrimination de l'euthanasie active.
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-QUESTIONS-CLEFS ET REPONSES CONTRADICTOIRES.

A/ LA MORT DOIT-ELLE ETRE COMBATTUE PAR TOUT
MOYEN?

1.I’acharnement thérapeutique.

I'acharnement thérapeutique n'a rien de thérapeutique, puisqu'il ne
consiste pas & soigner, dans la perspective raisonnable de soulager des
souffrances, mais de prolonger de manidre artificielle la survie d'un
patient.

Cette attitude consiste 4 poursuivre une thérapeutigue lourde & visée
curative, alors méme qu'il n'existe aucun espoir réel d'obtenir une
amélioration de 1'état du malade et a pour résultat de prolonger
simplement la vie.

N'est ce pas déja positif ?

11 s'agit de "réanimations visant & prolonger la vie dans des conditions
hypertechnicisées, aux prix de souffrances pour le patient et son
entourage, souvent d'une perte de conscience et d'une vie végétative,
pour un résultat médiccre ou nul si l'on intégre durée et qualité de
survie" (R.Zittoun, Rapport Lenoir, T1, p.309).

De telles situations sont médicalement prédictibles "en fonction
notamment de la maladie préexistante, de son évolution, de son
pronostic, de 1'dge physiologique et de I'état fonctionnel des principaux
organes vitaux" (rapp.préc.).Elles n'existent qu'en raison d'une
logique “jusqu'au boutiste" du corps médical, 'emploi de tous les
moyens a leur disposition pour prolonger la vie : "il y a une tendance
naturelle des médecins 4 pousser jusqu'au bout les possibilités
thérapeutiques, et au contraire, des infirmi¢res, des patienis et du
public & remettre en cause cette attitude” (id.)}.

Si 'arrét des techniques de réanimation apparait, dans ces cas,
légitime, d'un point de vue scientifique et éthique, la question qui se
pose est de savoir & quel moment et selon quels critéres la décision
d'abstention et le transfert dans une unité de soins spécialisés doit
étre prise,
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2.Le probleme des états végétatifs chroniques.

L'état végétatif est un mode évolutif possible du coma traumatistique
ou médical ; le diagnostic d'état végétatif est clinique.Il a été décrit
des 1972 par JENNETT et PLUM.

Le diagnostic ajoute désormais 4 'aspect électro-encéphalique (lent ou
isoélectrique, aréactif) des "échelles de dysfonctionnement
neurologigue” ou des "cotations en scores".Divers syndromes
neurologiques peuvent en effet étre confondus avec 'état végétatif :
locked-in syndrome, mutisme akinétique, état apallique, suite 4 une
anoxie ou une encéphalite, mort néocorticale, mort cérébrale.

"Le diagnostic doit étre posé avec prudence aprés un délai
d'observation suffisamment long permettant notamment de vérifier
I'abgence d'amélinration aprés la mise en ceuvre de techniques visant
i simuler 'éveil” ("Etats vegetatlfs chroniques", Tassau et alii, ENSP,
1991).

Le devenir des patients est extrémement hétérogene.

Il va du déces a la survie sans amélioration, en passant par un état
transitoire et réversible avec séquelles et handicap sévére.La
personne en état végétatif peut survivre de nombreuses années.Mais
on a recensé seulement trois cas de récupération tardive apres un an
d'évolution en état végétatif.Le délai raisonnable qui devrait étre
retenu aprés lequel il est "licite” de parler d'état végétatif chronique
et irréversible est de un an pour le groupe de travail du Centre Sevres
(1991)."Jusqu'a cette échéance, les techniques de stimulation et
d'éveil devraient étre proposées ou enseignées pour qu'elles soient
réalisées soit par les équipes de soins, soit beaucoup plus
exceptionnellement par la famille” (op.cit.).

Les états végétatifs chroniques posent des questions éthiques.

L'insuffisance du nombre des structures d'accueil pour ces patients est
un probléme de santé publique.En effet, les services de rééducation ne
sont pas en nombre suffisant pour accueillir & la phase initiale tous les
patients en éveil de coma ou en état végétatif.Il faut souvent faire le
choix de 'admission pour tel cu tel malade selon son état clinique et
son niveau d’éveil. : :

Les coQits quotidiens moyens évalués en 1987 vont de 1124 a 1940 F.jj.
en rééducation et de 5604 734 F /] en moyen séjour (convalescence) Ils
sont estimés 4 377 F.Jj. en long séjour.

Le poids financier annuel global du millier de personnes en état
végétatif chronique est estimé'a 500 millions de franes.
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La Commission présidentielle américaine pour l'étude des questions
de bioéthique de 1983 s'est interrogée sur Vopportunité de s'abstenir
de traitements médicaux pour les patients définitivement
inconscients.

Plusieurs questions se posent quant au devenir de ces patients.

Peut-on affirmer 1'absence de tout forme de conscience et d’activité
psychique en présence de manifestations physiologiques difficiles a
interpréter ?

La persistance de l'état végétatif signifie-t-elle sa permanence ?
IYaprés les anteurs, on ne trouve dans la littérature scientifique
internationale aucun critére prédictif permettant de conclure de fagon
certaine, contrairement 4 1'état de mort cérébrale : "il est impossible
de fixer les délais & partir desquels on peut qualifier de tels états de
chroniques, il n'est pas non plus aisé de prévoir 'évolution d'un état
végétatif qui se prolonge.Force est de reconnaitre aussi les trés
grandes variations, d'un malade a l'autre, des manifestations d'une
réactivité plus ou moins significatives a 1'égard de 1'environnement”
(CCNE, voir ci-aprés).

l[.es patients en état végétatif chronique peuvent-ils étre 'objet
d'essais thérapeutiques?

Le professeur Milhaud a discuté 'appartenance 4 'humanité de ces
malades "intermédiaires presque parfaits entre I'homme et I'animal”,
des "modéles humains presque parfaits", termes utilisés a 'appui de
sa demande "d'autorisation" d'une expérience sans rapport avec l'état
du patient, déposé auprés du CCNE le 10 décembre 1985,

Cette expérience était constituée de perfusions sanguines intra-
illiagues & haut débit, dans la perspective du traitement des détresses
hypovolémiques.

Elle s'est déroulée avant l'intervention de la loi du 20 décembre 1988
sur la protection des personnes qui se prétent a des recherches
médicales.

La demande d'avis contenait également une demande de position du
CCNE sur cet état, entre la vie et la mort, caractérisé par 'absence de
relations avec autrui

Bien que circonstancié A l'expérience en cause, l'avis exclut
catégoriquement une telle démarche pour des considérations éthiques
de portée trés générale :

"Ainsi donc (avec de telles expériences), on verrail apparaiire
une catégorie nouvelle : plus tout 4 fait humaine et pas encore
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animale, qui, par le fait de sa régression physique et mentale,
serait livrée a discrétion de l'expérimentation.Cet &tre, auguel
peut éire il conviendrait de trouver un nom, servirait au mieux-
étre de ses semblables el échapperait 4 'euthanasie qui le
menace.On semble signifier aingi qu'on serait fondé & meurtrir un
corps pour n'avoir pas a le detrulre ( )

"Les dangers de l'expérience sur des patients en état vegetatlfs
chreniques que nous entendons souligner, quel que soit le bien qu'on
en pourrait espérer pour la collectivité, s'accroitraient démesurément
si I'on énoncait par principe qu'elle s'applique & des étres infra-
humains réduits au statut d'instruments.Pareille conception
entrainerait 'abolition de toute barriére éthique” (Rapport sur
les expérimentations sur les malades en état végétatif chronique, 24
février 1986, Rapport 1986, p.25).

Dans son avis, le Comité a confirmé son opposition absolue aux essais
thérapeutiques sur les malades en état végétatif chronique, confirmé
et stable, car ces malades "sont des étres humains, qui ont d'autant
plus droit au respect dit & 1a personne humaine qu'ils se trouvent en
état de grande fragilité.Ils ne sauraient étre traités comme un moyen
de progrés scientifique, quel que soit l'intérét ou l'importance de
I'expérience qui n'a pas pour objet I'amélioration de leur etat" (Avis
préc., p.28).

En 1988, & propos d'un avis concernant l'expérimentation sur des
sujets en état de mort cérébrale, il a réaffirmé que "les sujets dans cet
état sont encore des personnes humaines, ce sont des malades. Leur
cervean n'est pas mort.Ils ne sont plus dans le coma", méme si
d'importantes questions subsistent car "on ne peuf communiquer avee
(le malade dans cet état).Jl n'est pas possible de savoir s'il pergoit
quelque chose, §'il reste un degré de conscience, si la douleur est
pergue (...) Peut-étre ont-ils conscience de quelque chose ? Peut-étre
ressenient-ils certaines douleurs 7" (Avis préc. 1988, p.22).

3.Peut-on renoncer a l'achax‘ﬁement thérapeutique ?

3.1.La pratique de la renonciation a4 l'acharnement
therapeuthue la non-réammatmn

Quand un malade est tombe dans un coma & la smte d'un
traumatisme, doit-il &tre réanimé, sachant que la réanimation peut
conduire & une vie végétative?

"Le hautl niveau d'environnement médical de nos sociétés fait que de
plus en plus de sujets Agés sont candidats & une réanimation
intensive.Cette situation peut sembler inappropriée car il s'agit de
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faire survivre des patients qui sont a4 la fin de leur viell est donc
nécessaire de mettre en place des procédures d'évaluation et des
stratégies de traitements qui permettent d'établir aussi précisément
que possible & la fois les facteurs de risque et le pronostic global de ces
patients" ("Entre l'acharnement thérapeutique et l'euthanasie
passive : les facteurs objectifs de la réanimation du sujet agé",
I Maurette et M., Valentin, Agressologie, 1990, 31, 10, 743-745).

Les soins intensifs ont un coiit réél et croissant pour les budgets
publics de santé. Ils représentent plus de 15% du budget des hapitaux
aux Etats-Unis,

Quand un malade est arrivé dans une phase terminale de sa maladie
faut-il poursuivre les traitements ? Selon un praticien, lorsqu'il
n'existe aucun espoir de guérison pour un palient ayant une
complication aigué lors d'une maladie incurable, seules les
thérapeutiques visant au confort du malade sont maintenues
"antalgiques, anxiolytiques, perfusions intraveineuses ou sondes
gastriques pour maintenir une hydratation normale, ventilation
artificielle ou oxygénothérapie ,nasale pour éviter la sensation
d’'asphyxie Par contre, l'antiviothérapie lourde, !'épuration extra-
rénale, les transfusions de sang ou de dérivés sanguins sont arrétées"
(J.-R. Le Gall, Le Monde, 21.9.1984).

L'arrét des traitements sans accompagnement médical caractérise
I'euthanasie passive ; en revanche, 'arrét ou la diminution notable
des traitements avec accompagnement du mourant fonde la démarche
des soins palliatifs.

Faut-il exiger un consentement préalable du patient A cette
démarche ?

3.2.Peut-on consentir préalablement 34 renoncer 3a
I'acharnement thérapeutique ?

Le rapport Lenoir contient une proposition condamnant
l'acharnement thérapeutique qui se fonde :

- sur l'article 7 du code de déontologie, selon lequel "les médecins sont
tenus de respecter la volonté des malades” et sur la constatation selon
laguelle les malades ou leurs proches souhaitent rarement
I'acharnement thérapeutique,

- sur le systéme suisse de la "déclaration de fin de vie".

Sur les recommandations de I'Académie suisse des sciences médicales,
des formulaires sont proposés aux malades pour leur permettre
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d'exprimer par avance leur volonté que "l'on s'abstienne de toutes
mesures qui ne feraient que prolonger leurs souffrances et leur vie"
(Rapport, 1, p.136).

Il propose donc de diffuser dans tous les établissements cette
déclaration et de compléter en conséquence I'article 20 du code de
déontologie médicale afin de prescrire au médecin "d'éviter tout
acharnement thérapeutl que mamfestement déralsonnable (Rapport,
I,p.139).

Cette position va plus loin que les termes de l'article 12 des Principes
d'éthique médicale européenne de 1987 et que la position du Conseil
de I'Ordre qui condamnent 'acharnement thérapeutique, préconisent
des traitements appropriés, mais ne recommandent pas de telles
déclarations. :

Mais peut-on aller plus loin, en légalisant l'euthanasie active? Le
rapport Lenoir estime que cet.te voie "risquerait d'avoir des effets
dévastateurs”.

La suppression de "'acharnement thérapeutique" ne risque-t-elle pas
d'auvrir une bréche, la frontiére avec l'euthanasie passive étant
parfois assez floue, méme quandil s'agit d'arréter les traitements dans -
une phase terminale quand il n'existe plus un espoir thérapeutique
raisonnable ? Lorsqu'une personne n'a pas rempli une telle
déclaration a-t-elle droit A réanimation ?

Le fait que cette proposition soit limitée 4 une réforme du code de
déontologie et & des dispositions relevant de l'administration
hogpitalidre sont des facteurs de nature a limiter la portée de ce
dispositif.

Faut-il aller plus loin et reconnaitre I'euthanasie ?

B/PEUT-ON LE GALISER_‘L'EUTHANASIE ?
a) Une demande ancienne.

"C'est la fonction du médecin de rendre la santé et d'adoucir les peines
et les douleurs, non seulement lorsque cet:adoucissement peut
conduire & la guérison, mais lorsqu'il peut servir & procurer une mort
douce et facile”, écrivait Franecis BACON en 1620, dans "Novarum
Organum”,

Des politiques publiques d'euthanasie active ontl éié pratiquées par
des régimes totalitaires ; l'expérience la plus significative reste
I'"Allemagne hitlérienne.
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L'euthanasie, dans ce cas, correspond & un eugénisme actif, fondé sur
le concept de "vie qui ne vaut pas la peine d'étre vécue".

Indépendante de considérations liées au malade mais fondée sur des
critéres politiques voire raciaux et sur une appréciation de la vie
humaine éminemment critiqguable, cette forme d'euthanasie a été
condamnée par le Tribunal militaire international de Niremberg de
1947 devant lequel témoigna le professeur LEIBBRANTD, spécialiste
d'histoire de la médecine, le 27 janvier 1947 Pour lui, pendant cette
période, "l'euthanasie a perdu son sens réél et s'est appliqué a
I'extermination des étres humains soi-disant inférieurs" et les
difficultés pour définir le caractére incurable d'une maladie mentale
furent expliciternent démontrées (cité par C.Ambraoselli, "Le comité
d'éthique", 1988).

Dans les régimes démocratiques, il s'agit de demandes privées.La
question qui se pose & I'Etat et & la société est de savoir si un tel acte
doit étre réprimé pénalement et considéré comme socialement
acceptable.

L'euthanasie est dans cette optique considérée directement en
fonction du malade, de ses souffrances et de sa volonté, présumée ou
explicite,

Mais la charge croissante des dépenses budgétaires consacrées a la
sanlé ne pourra que rendre la question plus délicate et de mains en
moins fondée sur des considérations éthiques, mais sans doute,
économigues...

b) Peut-on conférer 2 un tiers le droit de donner la mort ?

L'euthanasie suppose la participation, active ou passive, d'un tiers.Il
s'agit le plus souvent du corps médical, qui connait les méthodes pour
administrer une "mort douce”, ou des proches qui connaissent ou sont
supposer connaitre la "volonté du patient”.

Reconnaitre l'euthanasie, le droit de donner la mort, suppose
I'exonération de responsabilité, la non-in¢rimination de celui qui 'a
administrée, proche ou médecin,
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¢) Les ambiguités d'une légalisation ei les risques de dérive.
1.Les ambiguités de la forme de la demande d’euthanasie.

La complexité de la procédure requise qui pourrait conduire a
administrer I'euthanasie a4 des personnes qui l'auraient refusée s'ils
avaient pu exprimer lenr consentement, les difficultés d'appliquer une
éventuelle réglementation chez des patients vulnérables,
incompétents ou dépendants sont des risques qui ne doivent pas étre
oubliés.

1.1.Qui devrait décider ?

L'euthanasie repose sur une ambiguité fondamentale.Ceux qui
militent en faveur du droit de mourir de la dignité réclament le droit
de pouvoir demander expressément et en libre congcience une
euthanasie.Mais l'euthanasie, active ou passive, peut également étre
infligée en l'absence de toute demande, par des médecins, par
compassion mais aussi pour des raisons économiques de rationnement, -
des soins, afin de libérer des lits.

La "mort dang la dignité" suppose qu'une personne saine ait
préalablement ou pendant sa "déchéance” demandé & bénéficier d'une
telle mesure.Mais qu'en est-il lorsque cette demande n'a pas été
possible ? Les proches doivent-ils étre consultés ?

Peut-on imaginer une procédure semblable & celle des prélévements
d'organes qui conduirait 4 recherche, en 1'abgence d'un consentement
exprés, des indices de non consentement A I'euthanasie auprés de la
famille ? Outre le caractére douloureux d'une telle demande, on peut
aigément imaginer les risques de dérive si 'avis de la famille est
prépondérant. :

Qui, du médecin ou du patient, doit décider du moment de la mort ?
“"Nous aurions le choix entre deux morts ou plutdt deux
euthanasies.Le professeur C'_hﬁristian BARNARD affirme que le
médecin doit en fixer seul le moment et I'heure.Le professeur
SCHWARTZENBERG pense que la décision doit en étre discutée avec
le malade" (R.-W . Higging, Le Monde 3,10.1984)

Les partisans de la "mort dans la dlgnlté" sont eux-mémes divisés,
certains subordonnent Yacte enthanasique & une demande expresse et
répétée de leur part, ce qui suppose qu'ils soient conscients ; d'autres
acceptent de confier au médecin une délégation de pouvoir plus large
et de le laisser décider le moment, '
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1.2.Quand doit-elle éire exprimée ?

La demande d'euthanasie ne peut qu'étre exprimée avant les
circonstances conduisant & la pratiquer. Celles-ci ne correspondent-
elles pas a des situations oit la personne est inconsciente ? La
souffrance gqu'clle ressent peut étre telle que son consentement, sa
demande d'euthanasie reste-t-elle “libre et éclairée™.

1.3.Comment l'administrer ?

C'est ici que la distinction entre l'euthanasie active et passive
deviendrait A nouveau pertinente.

La loi devrait-elle prévoir la non-poursuite pénale en distinguant les
différentes formes de l'euthanasie ; arrét des soins concourant au
maintien des fonctions vitales, administration d'une dose létale, d'un
cocktail lytique, aide au suicide ?

Qui pourrait 'administrer ? Toul médecin qui par de sa fonction méme
serait autorisé a la praliquer, ou seulement quelques médecins qui se
spécialiseraient, des euthanasistes ?

2.Les risques de dérives.
2.1.1.a pression de I'environnement n'est-elle pas a craindre ?
Cette pression est d'abord celle des familles.

L'approche de la mort non accompagnée par une démarche appropriée
peut causer de grandes souffrances physiques et psychologiques au
malade comme 2 la famille.Méme si la souffrance est soulagée, ce qui
diminue la demande d'euthanasie de la part du malade, les proches
peuvent continuer & la demander.Face & 1'état du patient, qui se
dégrade lentement, la famille peut supporter de plus en plus
difficilement d'assister, impuissante, a l'emprise de la maladie, &4 la
"déchéance physique" et & la dégradation de "image de la
persunne."En quatorze années de soins palliatifs 4 domicile, aucun
malade ne I'a formulé pour lui-méme" (M.Tavernier, "Les soinsg
patliatifs™ op.préc.).

La pression de [a société n'est-elle pas a écarter?
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Régulierement, des affaires d'euthanasie, souvent collectives, de
malades ou de personnes dgées dans des établissements de soin,
défraient la chronique,L'image de la mort qui a disparu de nos sociétés
est insupportable ; 'image de 1a déchéance, opposée 4 celle véhiculée
par les médias d'un hédonisme triomphant, 'est également.

2.2.L.a question de la validité du consentement.

Au moment olt une euthanasie est administrée 4 une personne qui l'a
antérieurement demandée, en imaginant que toutes les précautions
ont €é prises ef qu'il s'agit d'un consentement libre et éclairé, qui peut
garantir que la personne sera dans le méme état d'esprit au moment
de mourir ? ' '

"Le danger de ['impossibilité d'exprimer 4 un certain moment tout en
étant congecient son opposition a cet acte est suffisant pour qu'a mes
yeux on doive I'Scarter (...).Quelqu'un au comble de la souffrance
supplie son médecin de Iui donner la mort.Le médecin ne le fait pas. Bt
la souffrance passe.Je pense que celui-1a, 4 ce moment-la, est
reconnaissant au médecin de n'avoir pas fait ce qu'il Ini demandait
Vinstant d'avant” (M_Michaud, Journées nationale d'éthique au Mans,
18.1.1991), o

3. "Légaliser 'enthanasie”, un'faux probléeme ?
- Une vision erronee du réle de la 101.

L'euthanasie a toujours existé,: malgre des lois pénales el civiles
répressives, et existera sans doute toujours dans le colloque singulier
du patient et de son médecin,

"En pareil cas, seule une personne peut répondre 4 une personne, avec
ce que cela comporte de réflexion, d'interrogations, dans cet isoloir
gu'on appelle la conscience.Il n'est: évidemment pas question de
1égiférer sur ce point.Ce n'est'-pa's au moment o on vient d'interdire
aux juges de donner la mort gqu'on va autoriser les médecing a le faire"
("Dans l'isoloir de la conscience"”, L.Schwartzenberg, Le Monde,
21.9.1984). |

Laloi n'apparait donc pas la norme la plus appropriée pour répondre a
la demande d'euthanasie. -

"Une réglementation excessiv‘_e:," a fortiori des lois contraignantes
portant sur I'éthique de fin de vie, risquent de modifier les conditions
de réponse & ces problémes (formation des soignants, structures de
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gsain, mentalités et pratiques) avec des effets pervers non
négligeables.Les bons soins, l'éthique et la solidarité peuvent élre
favorisés, ils ne se décrétent pas.En toui cas, les mentalités ne
peuvent étre forgés a coup de décrets” (A.Zitloun préc.,p.308).

La demande d'euthanasie dépend directement de 1a souffrance ou de la
crainte de la souffrance.l'intégrité du consentement n'est-il pas
éminemment suspect ?

"Vouloir légiférer en cette matiére serait terriblement dangereux,
alors qu'il s'agit de cas individuels non superposables.Les demandes
des malades ou de leur entourage sont souvent fluctuantes, avec des
sentiments mélangés, parfois révisés en derniére minute.Serait-il
méme licite de supprimer la conscience de quelgu'un qui ne le désire
pas mais qui ne peut l'exprimer ?"(Prof.J.Closier, Le Monde,
21.9.1984),

- Une vision réductrice de 'humanité et de la dignité humaine ?
L'homme qui meurt reste un homme.

Méme si ses relations avec autrul diminuent, ou ont digparu, n'a-1-1l
pas droit au respect, concomitant & la dignité humaine qui est la
sienne, irréductible 4 sa personne, quel que soit son état ?

Sinon, admettre I'euthanasie ne conduirait-il pas fatalement a utiliser
ces personnes qui ont demandé la mort et & qui on va l'administrer, a
des fins d'expérimentation thérapeutique, au nom de 1'intérét de la
science, dans le laps de temps entre cette demande et cet acte,? Nul
doute que le consentement & de iels essais, qui est aujourd'hui requis,
ne serait pas exigé bien longtemps.Puisqu'un malade a demandé
l'euthanasie, qu'il va mourir, quel intérét y a-t-il 4 rechercher son
consentement, voire A le suivre ?

"En identifiant dignité de la fin de la vie et mort volontaire, I'ATYMD
risque de renforcer ses membhres dans la conviction qu'une vie de
vieillard n'a pas de valeur, ni pour lui, ni pour autrui, gue 'approche
de la mort ne peut éire que déchéance et d'attiser par 14 un désespoir
et une colére chez ceux qui se sont confiés a elle” (R.-W_ Higgins, Le
Monde, 3.10.1984).

- Une vision erronée du role de médecins ?

’ermettre aux médecins d'administrer la mort, n'est-ce pas
briser la relation de confiance entre lui et le patient ?

Le but de la médecine ne doit-il pas rester "guérir et soulager” 7 "Il ne
faudrait pas que le malade puisse craindre un seul instant que (le
soignant) est en train de lui injecter tel ou tel mélange mortel.Il faut
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qu'il soit convaineun que tout est entrepris pour ne pas le faire souffrir
inutilement, qu'on a tenté l'impossible pour le guérir, que l'on fait tout
pour supprimer les inconvénients divers lids 3 la maladie Il s'agit d'un
réconfort & la fois physique et moral™ (Prof.J.Closier, Le Monde,

21.9.1984) ; cette attitude ne fait-elle pas partie de ce que T'on attend
du medecln ?

Si l'incertitude sur les intentions du personnel médical était
introduite par la légalisation de l'euthanasie, l'angoisse pour les
patients opposés 4 cette démarche, incapables d'exprimer leur volonté
mais conscients, ne pourrait-elle pas créer les pires souffrances
morales ? :

Plus globalement, la relation de confiance du patient ou des personnes
sainesg avec le corps meédical ne risquerait-elle pas de s'altérer
profondément ? :

Encourager les médecins & administrer Ia mort, n'est-ce pas nier
Yeffort qu'il reste 4 accomplir pour aider & mourir ?

Supprimer un malade qui souffre n'est-ce pas avouer son incapacité &
supprimer ou atténuer la souffrance avec des moyens thérapeutiques
lourds, invasifs ?

- Ne risque-t-on pas d'.all_'e_r' de l'euthanasie demandée 2
I'euthanasie infligée ?

La légalisation de I'euthanasie demandée ne pourrait-elle pas eréer un
précédent dangereux et conduire, pour alléger des colits de santé
considérés de plus en plus insupportables par la société, & 'enthanasie
infligée ? o

"A partir du moment ol, dans certaines circonstances, le fait de
donner la mort sera considéré comme un geste humanitaire, il est
évident que les barridres Judlclalres qui auront été levées pour en
restreindre la pratique seront détournées.l n'est certainement pas
exagéré d'imaginer que devant un grand vieillard devenu un poids
pour ses proches, quelqu'un se souviendra un jour qu'il a dit ne pas
tenir & la vie et ne pas vouloir étre & charge.lmagine-t-on ce que
deviendrait une société ol seraient pris au mot, tous les vieillards,..
(M Abwen Le Monde, 5.6. 1991) . :
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C/FAUT-ILDEVELOPPER LES SOINS PALLIATIFS ?

a) Intérét des soins palliatifs 4 I'egard de la guestion de
'euthanasie.

L'abslention délibérée des traitements de controle de la maladie
primaire, de réanimation et de soutien, abstention entrainant la mort,
est "légitime si 'on a mis en oeuvre des soins palliatifs permettant un
cantréile satisfaisant des souffrances ¢t une qualité de vie optimale de
la phase terminale” (A Zittoun, rapport Lenoir, II, p.293).

"Si la prisc cn charge est compléte (psychologique, religieuse, sociale,
médicale) il n'y a plus de demande d'euthanasie car les gens
réclament, 4 l'approche de leur mort, une certaine sécurité et une
présence.Cette présence a réintroduit les valeurs de la compassion
face & une technique triomphante, sauf en fin de vie ou face 4 la
douleur” (H.Delbecque, entretien du 4.12.1991).

Les soins palliatifs n'apparaissent-ils pas ainsi comme une autre
solution que 'euthanasie, méme si en Grande-Bretagne, ou ils se sont
le plus développés, 1a question de I'euthanasie est toujours posée.

La demande d'euthanasie est d'abord faite par "des personnes en
bonne santé, des personnes Agées qul ont gardé une apparence
prhysique jeune, allentives a leur image extérieure, ou qui ont peur de
la dégradation physique de Jeur corps et la déchéance de leur image,
par rapport & cux-mémes ou a leurs proches”" (M.Salamagne, entretien
du 20.11.1991).Elle l'est également par des personnes qui souffrent.

Les soins palliatifs sont une réponse & la demande de soulager les
souffrances tanl physiques que psychologiques, due a la peur de
I'approche de la mort."Si les thérapeutiques antalgiques sont bien
appliquées, aucun mourant ne doit plus étre acculé & demander la
mort pour étre soulagé™ (M.Abiven, Le Monde, 5.6.1991).

b) Unc démarche d encourager.

A moyen terme, les unités de soins palliatifs vont laisser la place aux
équipes de soins palliatifs.La demande potentielle est en effet tres
importante ; "00% des cancéreux meurent aprés échec de toutes les
thérapeutiques curatives, ce qul représente 120 000 personnes
potenlielles pour la phase palliative" (Dr Abiven, entretien du
4.12.1991).Les soins palliatifs resteront cependant réservés aux
malades dont la mort est programmable, soit 1/5 & 1/4 des décés.
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Les rapports DELBECQUE (rapport au Ministre des Affaires sociales)
et ZITTOUN (expert du rapport Lenoir), recommandent que cette
pratique soit encouragée et que le corps médical soit sensibilisé et
formé 2 cette démarche.Ils conseillent son développement en milieu
rural ot l'aide 4 domicile compte d'ores et déja plus de 100 000
bénévoles. '

Au plan humain, elle a montré d'incontestables progrés dans
'accompagnement du mourant.Au plan collectif, elle sera de plus en
plus nécessaire compte-tenu de la diminution de la consommation
médicale (-40%) qu'elle entraine.
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«En guise de conclusion, quelgques textes épars»

" Procréations médicalement assistées : Quel avenie?
Georges DAVID

La reproduction est un des domaines de la médecine on les
changements, du fait des PMA, ont été les plus rapides. Certes, depuls
peu, le rythme des nouveautés s'est quelque peu ralenti mais il
pourrait, & tout moment, s'emballer & nouveau du fait d'un saut
technologique encore imprévisible. Envisager I'avenir est donc ici
partlcullerement hasardeux. Toutefois un tel exercice, en ce qu'il force
4 examiner le présent avec plus’ de recul et d'esprit critique, peut ne
pas étre totalement gratuit,

Fondamentalement les PMA ou plutdt pour étre précis la FIV a
entrainé un double boul eversement.

1. La possibilité de réaliser artificiellement, hors sexualité
et hors corps féminin, le rapprochement des gametes et 1a
fécondation;

2. Le dévoilement de la phase embryonnaire devenue
brusquement une période de la vie ouverte comme toute autre
al'observation eta 1'1nterventmn médmale

De ces deux houleversements seul le premier a véritablement
donné lieu a exploitation dans le traitement de la stérilité. Nous
pouvons tout au moins pour un proche avenir en prévoir les
développements, Tls résulteront en effet dune tentative de correction
des insuffisances actuelles. Maisaussi des excés ; des critiques de plus
en plus nombreuses s'é€lévent, & juste titre souvent, pour déplorer
I'abus de ces techniques couveirt par une grande laxité dans la
définition de la stérilité. 1l faudra bien revenir & des indications
mieux étayées. Mais s'imposera surtout - il faut I'espérer - un abord
plus logique de la stérilité, Tl s'agit'en régle d' une'pathologie acquise
résultant le plus souvent d'une atteinte des voies génitales, surtout
féminines, par les maladies sexiéllement transmises. Plutot que de
les traiter, dans leurs conséquences, par des techniques
lourdes, le bon sens voudrait que 1on s ‘efforece surtout de les
prévemr Ce qui est loin, actusllement, d'étre dans les espnts des
jeunes et dans les usages des médecins. Informer les uns convaincre
les autres exigera un engagement plus volontariste des pouvoirs
publics,



Ces mesures devraient normalement entrainer dans les
prochaines années une diminution du volume des PMA,

Mais un autre facteur, cette fois social, risque de jouer en sens
opposé. On constate, depuis quelques décennies, un recul continuel
de I'age féminin lors de la premiére grossesse et la survenue de
plus en plus fréquentie de grossesses aux alentours de la
quarantaine, Ce glissement a une deuble conséquence : l'une résulte
de la diminution physiologique de la fertilité des femmes avec 'age se
traduisant par un délai & concevoir plus long ; alors méme que plus la
grossesse aura été volontairement retardée plus elle est ensuite
impatiemment attendue. D'oll le recours de plus en plus fréquent alors
4 la médecine pour obtenir une conception sans retard. Deuxi2dme
conséquence : 'dAge augmentant le risque d'anomalies foetales, le
recours au diagnostic prénatal devient également beaucoup plus
fréquent, et méme la régle a partir d'une certaine limite. Le
"vieillissement"” de la procréation entraine sa médicalisation.

Ainsi l'avenir de ces pratiques sera la résultante de facteurs, les
uns techniques, les autres sociaux, jouant en sens contraire. Mais il
est probable que l'on ira plutdét vers une aggravation de la
médicalisation de la procréation. Tout au moins dans nos pays
développés ol 1a demande sociale se conjugue avec une réponse, voire
une offre, médicale généreuse.

Evolution d'autant plus facilitée que les inconvénients actuels
de la technique, gui constituent un frein a son développement,
risquent d'étre corrigés. La congélation des embryons, a 'origine du
probléme des embryons surnumeéraires, sera tot ou tard remplacée par
celle des ovocytes, Les grossesses multiples, cause de fragilisation des
foetus sont également susceptibles de trouver une solution si 1'on
congidere qu'elles résultent avant tout de l'insuffisance de nos
connaissances de 1'embryon - sachant simplement qu'au moins 50 %
d'entre eux ne se développeront pas aprés transferts parce qu'ils sont
non viables du fait d'anomalies constitutionnelles, mais ne sachant
pas les reconnaitre on double largement le nombre d'embryons
transférés {trois voire plus) pour compenser la perte. Il est évident
qu'une sclution plus logique s'impose : détecter les embryons
viables et ne transférer que ceux-ci, mais en nombre réduii.

Ceci justifie des efforts trés particuliers de recherche sur ce
nouvel Age de la vie que vient de dévenir la période
embryonnaire. Cette recherche sur I'embryon, souvent l'chjet de
discussion, est non seulement inévitable : elle s'impose médicalement
parlant.



Certes, nous savons bien qu'elle est déja engagée, mais les
efforts actuels, pour bien des équipes, s'inscrivent dans une autre
perspective, celle dite du diagnostic préimplantateire visant a
détecter dés ce stade les anomalies dépistées actuellement beaucoup
plus tard par le diagnostic prénatal. Passer du diagnostic prénatal au
diagnostic préimplantatoire répondrait d'ailleurs a cette 1égitime
aspiration des femmes & étre rassurées de plus en plus tét et dans le
cas contraire 2 prendre une décision moins traumatisante qu'une
interruption de grossesse.

Mais on voit bien que le diagnostic préimplantatoire donnerait
une dimension nouvelle & la FIV, ne la limitant plus seulement au
traitement de la stérilité mais lui ouvrant le vaste champ de la
prévention des handicaps, voire pour un avenir plus lointain
celui de la médecine prédictive.

La simplification des techniques de FIV, la levée du frein qui est
linterruption de grossesse, l'extension de la notion de l'intolérable
pourraient contribuer & un développement de la FIV d'une ampleur
bien imprévisible.

Certes, on en est encore aux balbutiements techniques dans une
telle voie. La fiabilité du diagnostic a ce stade est loin d'stre acquise.
Restera ensuite 4 démontrer I'innocuité de ces techniques en ayant
bien présent & l'esprit que les aggressions endyrées par un organisme
embryonnaire peuvent ne révéler d'éventuelles conséquences nocives
que beaucoup plus tard, dix voire vingt ans aprés.

Ce changement de dimension des PMA ne manque pas de
soulever de graves interrogations éthiques. Que ses risques puissent
dés maintenant étre per¢us comme redoutables ne doit pas faire
négliger que le futur reléve du possible du point de vue techmque et
du probable du pomt de vue social. Anticiper cet avenir s'impose
d'autant plus qu'on le craint ; c'est encore le meilleur moyen de le
maitriser.



L.e sang, l'alliance et 'amour
Extraits de I'Intervention de France Quéré

au Congreés International d'éthique médicale (mars 1991)

La médecine s'est ouverte en ahordant le traitement de la
stérilité, (3) un nouveau champ : le couple et la famille. (...)

Qu'est-ce qui nous rend éventuellement parents les uns des
autres ? Un pesant silence suit la question, jusqu‘au moment o1 un
téméraire fait remarquer qu'il manque entre nous le lien du sang. (...)

Ainsi, le primat accordé au sang guide les jugements portés sur
les PMA. (...). Or le débat n'est pas si simple. (...) Une famille humaine
se distingue d'une lignée animale. {.,.) Dans I'union comme dans la
procréation, la famille humaine conjugue a ces nécessités vitales un
autre lien : issu d'une décision de l'esprit, il passe par la modalité du
langage et se donne pour finalité une alliance avec autrui. (...) Or, que
veut I'esprit ? Il veut promouvoir un monde de personnes entre
lesquelles des rapports de justice et de réciprocité circulent au sein des
libertés individuelles, (...)

Pourquoi un lien si grand est-il incompris et négligé ? Le
malheur veut qu'il soit faible et mortel, étant seulement, forgé par des
paroles sujettes & 'oubli et au parjure, des volontés révocables et des
rites variables. Il revét la fragilité d'un fait de culture, alors que le
sang, qui est de nature, a pour lui l'irrévocabilité de l'évidence. Une
brouille peut faire que je parle un jour de mon ex-époux ; mais jamais
de mon ex-fils. (...)

A considérer les sociétés, y compris les plus lointaines et les plus
archaiques, nous voyons la paternité s'assortir de ritualisations
variées. Les Romains deviennent péres lorsqu'ils ont soulevé le
nouveau-né de terre jusqu'a hauteur du visage ; les juifs, lorsqu'ils lui
ont donné son nom ; nous autres occidentaux, lorsque nous avens
effectué acte de reconnaissance 4 la mairie. D'instinet, nous dissocions
engendrement et paternité. L'amant fugitif, le militaire en goguette,
'artiste éméché deviennent géniteurs sans accéder a la paternité. (...)

Nous devons donc (...) rendre 2 la paternité cette force d'alliance
qui prime le sang. Ce qui reviendrait 4 la poser comme une valeur et
pas seulement comme un fait.



Des points d'or sur un fond mauve
(Extraits)
- Alain Cémine!

Peu & peu le soir habitait la pigce, Francois et Marina
achevaient leur repas,

- Mais pourquoi ne voudrais-tu pas ? Des points d'or sur un fond
mauve, c'est si joli! '

- Je ne sais pas, je ne veux pas choisir.
Rien n'avangait depuis deux jours, depuis la visite au centre.

Frangois et Marina adoraient les enfants et ¢ce n'est pas Virgile
qui les aurait fait changer d'avis, tout avait été tellement merveillenx,
exactement le fils qu'ils avaient souhaité avoir, une conception
tranquille au 2e eyele, une grossesse sans histoire et un accouchement
de réve.

L'arrivée de l'avis du C.N.C.2 la semaine précédente pour le
deuxiéme les avait un peu surpris. Pourtant rien de plus normal :
Virgile avait 18 mois et ils entraient dans leur 5e année de vie
commune. De plus ils avaient coché d'un commun accord la case "au
moing 2" quand ils avaient rempli leur dossier médical (avant de vivre
ensemble). Ils n'avaient jamais utilisé la possibilité de changer d'avis
qui leur était offerte chaque année, 4 la visite de la médecine du
travail. (...)

Le Centre National de Conception cccupe un des bétiments les
plus élégants mais aussi les plus vastes de la Cité administrative : un
dome scintillant surmonté de trois tours vertes portant chacune une
lettre : C.N.C. (..). o B

Frangois et Marina ressentaient une légére émotion en
approchant du hall d'entrée. Silencieux, le couple échangea un regard
complice. Le coté un peu solennel de leur démarche les empéchait de
ressentir tout ce qu'elle pouvait avoir de banal et d'administratif,
Machinalement, Frangois fit un sourire 4 la jeune fille installée dans

1. Alain Cémine, psoudonyme d'un médecin d'un centre dinsémination artificielle et de conservation
di aparme, . s .

2, Le C.N.C. a été erésé au cours des années 80 dans Ie cadre d'une action pricritaire de FINSERM.
Apres une lutte mémorabl: gui avait epposé les vesponsables de MInstitut 8 cerlains hauls fonctionnaires
du ministére el & I'ensemble des patrons hospitdlo-usiversitaires concernés pour s'en assurer le contrdle,
le Centre 4 finalerent acquis son autonomie en 2006 en étant placé direetoment sous La responsabilité du
Premior ministre. a ‘

A cette tpoque, 35 % seulement de 1a population y était réperlorite. Le président a puannoncer ¢ette
année ai cours des fétes du cinguantenaire que 98,6 % des Frangajs sont maintenant sur programme avec
une moyenne da T 500 donnécs par individu, )



la bulle et, serrant un peu plus fort le bras de sa femme, se dirigea vers
I'ascenseur des dix premiers étages. (...).

Un peu confus, le couple se retrouva devant la bulle.

- Vous avez rendez-vous avec le docteur Amado. C'est au 17e
étage.

Ils attendirent 10 minutes sans desserrer les 1évres, blogués par
une émotion qu'ils jugeaient pourtant un peu ridicule. Mais quand le
médecin les recut, c'est avec un sourire qu'ils lui tendirent leur carte
d'identification génétique.

Marina regardait attentivement le docteur Amado (...}, Elle
observait ses mains expertes pianotant avec dextérité sur le clavier de
la console. Elle s'étonna d'une ride qui lui barrait le front.

- C'est votre deuxiéme enfant. Pourquoi ne pas vous adresser
directement a l'antenne de votre entreprise ? Un probléme avec
Virgile ?

- Non, non ! Il va trés bien ! I! nous plait toujours autant. Nous
sommes contents, trés contents... répondit Marina. Puis, se tournant
vers Francois : Tu vois, ton idée de venir ici, ce n'était vraiment pas la
peine.

- Ce n'est pas grave, reprit le médecin, Puisque vous étes ici,
nous allons tout vérifier, Avez-vous fait votre programme ?

Marina sortit le formulaire de son sac. Dessus, figuraient les
désirs du couple : le sexe, bien entendu, mais aussi la taille, le teint, la
couleur des yeux et des cheveux. Ils voulaient des prunelles mauves
avec des reflets d'or. Tout le reste dépendait directement du Centre.

- Que pensez-vous de notre choix ? s'enquit Frangois.
- Trés bon. Aucun probléme, D'autres questions ?

- Oui, dit Marina, provoquant un regard étonné de son mari. J'ai
lu dans mon bulletin d'entreprise que le Centre cherchait des
volontaires pour de nouvelles études...

Sourire bienveillant du médecin.,

- C'est exact,. Nous essayons toujours d'améliorer I'efficacité du
programme et de mieux répondre aux demandes... Actuellement, nous
menons un travail auquel vous pourriez participer si vous le
souhaitez. (...) «Accepteriez-vous un enfant non programmé ?»



Stupeur du ct)uple..._Frahgois_ langa : Je ne comprends pas. Non
programmé, C'est possible ? '

- Ne vous inquiétez pas. Toutes les précautions sont prises. Les
conditions de réalisation restent les mémes. Simplement, le sperme
inséminé est pris au hasard dans un pool de donneurs génétiquement
compatibles avec vous. (...) Seulement, vous ne choisirez ni le sexe, ni
la couleur des yeux et des cheveux. (...) ' o

- Mais si jamais,..

- Je ne vous demande pas de réponse immédiate. Réfléchissez,
parlez-en entre vous. Je comprendrais trés bien que vous ne preniez
pas ce risque. Contactez-moi personnellement dans huit jours : mon
numéro de code direct est 47GDFCZ.,

I leur avait fallu au moins trois stations de métro pour bien
comprendre (...) Marina savait qu'il y avait des risques mais elle
n'osait pas dire & Frangois que ce n'était pas pour lui déplaire : Laissez
faire le hasard, sortir pour une foig des sentiers battus! {...) Aprés tout,
sa grand-mére éfait bien née comme ¢a.

Francois, excellent donnenr, avait é1é tenté de dire oui. C'était
gratifiant de pouvoir jouer un réle social positif. Mais les réticences
T'emportaient. Sans trop se 'avouer, il craignait peut-étre de se sentir
exclu de cette affaire. Il se contenta de dire 4 Marina combien il lui
semblait important de ne pas faire de différence entre Virgile et leur
second enfant. Et il avait tellement envie d'une petite fille, avec des
yeux mauves aux reflets d'or... Comme ceux de sa mére.

(..)

Les jours qui suivirent ne permirent pas 4 Frangois et Marina
de se mettre d'accord. (...) Ce désaccord persistant les intriguait. {...)
Plus ils parlaient, plus leurs positions devenaient rigides. Frangois
I'emporta finalement, sans doute parce qu'ils en parlérent autour
d'eux. Marina avait compris & quel point une conception non
programmeée étail mal acceptée par les autres. Elle eut peur des
conséquences pour l'enfant. (...}

Une fois la décision prise, tout redevint simple. Frangois,
amoureux, rapportait des fleurs tous les jours. Le gynéeologue avertit
Marina que selon le planning des conceptions de l'entreprise, les
inséminations commenceraient dans 4 mois. Aprés une
programmation d'ovulation pour rien, une petite vérification de
routine, Marina commenca a aspirer la dose quotidienne de Spray
nasal qui devait préparer le follicule et produire l'ovule le mois
suivant. L'insémination eut lieu le 14 avril, & I'heure du déjeuner.
Marina ovula comme prévu deux jours plus tard, et, comme prévu
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encore, elle ne revit pas ses régles, (Il y avait maintenant 74 % de
succés au premier cycle et il n'était pas nécessaire de poursuivre les
inséminations aprés 3 mois sauf dans 0,6 % des cas.) (...)

Tous les 15 jours, Marina allait se faire contrdler par le médecin
du travail. & partir du 4e mois, les visites eurent lieu ala M.A.Q.1. (..).

Frangois accompagna Marina & la derniére visite pour choisir le
jour de l'accouchement. Il restait une place libre le mardi et ¢a leur
convenait parfaitement. Ainsi, elle serait de retour jeudi soir pour le
week-end. Comme programme musical, ils choisirent Alcina de
Haendel (...).

- Vous ne trouvez pas cela un peu triste, leur demanda la sage-
femme ?

- Non, nous voulons un accouchement trés doux. ce sera une
fille.

L'infirmére était venue la veille pour faire les deux injections
déclenchantes. Le mardi matin, 2 8 heures, Marina arriva a la
clinique, accompagnée de Virgile et Frangois. Elle n'avait regu que
sourires et encouragements de tous les voisins-amis qui quittaient
I'immeuble en méme temps qu'eux pour se rendre au travail. (...)

(...

- 7 em. L'enfant devrait sortir dans 3 heures dit 1a sage-femme
en mettant en route le systéme de projection tri-dimensionnel. Les
images étaient rythmées par la mélodie. Marina se sentait bien,
bien... Virgile vint s'endormir sur son ventre et Frangois, visiblement
ailleurs, lui tenait la main. (...) A midi moins le quart, on lui fit
I'injection pour l'expulsion. Aprés cing minutes, elle se mit debout
pour pondre la petite. (...)

Le premier cri de l'enfant ne couvrit méme pas le chant
pathétique de Teresa Berganza. Marina s'assit aprés qu'on et coupé
le cordon.

- Quel merveilleux bébé, s'exclama la sage-femme. Il a

exactement vos yeux, mauves avec des pointg d'or... Comme vous avez
de la chance, un si beau garcon ...

1. Mugaisond Accouchement de Quartier.
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Implications eugéniques de la génétique moderne
(Extraits)
Charles Susanne

in "Les manipulations g‘énéﬁques : jusqu'on alier 2" - 1990

La vie est biclogique et méme chimique, elle est réduite par les
généticiens aux mécanismes vitaux d'une cellule, au contréle du code
génétique de 'ADN, & la régulation de la synthése de protéines. Le
développement des sciences biologiques a contribué 4 la connaissance
des fonctions vitales et a abouti a la substitution de ces fonctions par
des surrogats techniques.

Pour prendre une position morale sur les problémes relatifs a la
vie et la mort, certains proposent un droit moral a la vie. Il s'agit d'un
droit abselu, seuvent considéré comme métaphysique, lié au concept
que la vie serait un don de Dieu. Dans son absolitisme, le concept de
droit & la vie impliquerait qu'il est toujours moralement, injustifiable
de tuer une personne humaine ou peut-étre méme animale, Tl faudrait
donc aussi admettre que toute forme de guerre est immorale, que la
peine de mort l'est également, ou méme toute forme d'auto-défense,
gue I'avortement et méme la contraception sont immorales.

L'avortement est, en effet, la destruction d'une forme de vie
avant la naigsance, Il interrompt un cycle de vie, tels que 1a
contraception et l'infanticitde constituent des interruptions
également. Le probléeme n'est pas celui de concevoir une limite
rendant 'avortement légal, ou de trouver un stade de développement
considéré comme non humain. Le continuum de la vie est tel que toute
limite est arbitraire et que cette approche, obligatoire dans un
systéme ol il faut trouver une limite 1égale, est futile dans I'esprit
d'un biologiste. -

Prendre la limite de la conception est considéré que la fusion de
I'ovule et du sperme apporte toute la potentialité de l'individu, c'est
donc dénier que ces potentialités sont déja existantes dans les cellules
sexuelles et qu'empécher leur fusion et donc la fécondation n'est pas
naturel. Quoi de moins naturels'que des techniques de coit interrompu
par exemple ou d'abstinence pendant certaines périodes du ecyele
ovarien, C'est de plus dénier I'dvidence que les premiers stades du
développement sont encore tellement indifférenciés qu'en fait ils
puissent donner naissance 4 des phénomenes de gémellité.



Le foetus est naturellement aussi une personne potentielle et le
développement de cette vie est graduelle. Délimiter des stades de
développement est difficile : on peut essayer de distinguer le
développement anatomique du systéme nerveux par exemple, mais
plus difficilement sa maturation. Un critére plus évident est celui
de la viabilité indépendante de l'individu : bien que les limites ici
aussi dépendent d'un foetus & l'autre, et dépendent des techniques
médicales éventuellement mises en oeuvre pour maintenir une vie
naturellement non indépendante.

Ces tentatives de définition sont donc arbitraires et par
conséquent peu scientifiques.

L'argument de certains théologiens catholiques est de
considérer la conceplion comme "sacrée” : est humain celui congu par
des parents humainsg (J.T. Noonan, 1983).

S'opposent done les idées qu'un oeuf fécondé est une persenne ou
au contraire un morceau de tissu reconnu seulement comme
personne humaine & la naissance. On ne peut éviter donc de définir
la personne humaine. N'utilise-t-on pas le terme personne dans deux
sens différents dans le raisonnement : il est mal de tuer une personne
innocente, un foetus est une personne innocente, il est donc mal de
tuer un foetus. En effet, dans le premier cas, on implique une personne
morale alors que dans le second cas la personne est définie en tant que
matériel binlogique porteur d'un génome humain. La communauté
morale est faite de toutes les personnes plutét que de tous les
individus. En termes d'évolution, et de paléontologie humaine une
population humaine sera définie en termes anthropologiques par des
critéres sociaux tels que la fabrication d'outils et d'armes, le
comportement de société, la religion, 1'art, le langage, donc plus en
termes maraux qu'en termes biologiques et génétiques. De méme, la
personne ne sera pas définie par la possession d'un génome humain
mais se différenciera de porteurs d’'un génome humain par une
conscience morale, par 'expression des sentiments, par le
raisonnement, par la capacité de communiquer, par la conscience du
ITo0l.

Sans aucun de ces critéres, le foetus ne peut étre considéré
comme personne. Si on peut considérer que le foetus est une
personne potentielle, il ne faut cependant pas que les droits d'une
personne actuelle soient brimés par ceux d'une personne potentielle. Il
faut pouvoir distinguer le présent du futur (H. Tristan Engelhardt,
1974).
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L'argument des féminisies par exemple est de dire que
I'avortement est moralement admissible méme dans le concept du
droit & la vie du foetus. La problématique de 'avortement doit en effet
étre inclu dans un contexte plus large des droits de la femme sur son
propre corps. Le droit & la vie privée est un droit pouvant inciure la
possibilité pour la femme d'interrompre sa gressesse.

Si un avortement se réalise, il n'y aura pas d'enfants. Mais si
vous obligez la conception d'un enfant, vous pourriez concevoir un
enfant malheureux. La responsabilité morale est différente. Peut-on
raisonner qu'il est de l'intérét de quelqu'un ou contre ses
intéréts d'avoir été congu ? Nous avons une obligation de
prévenir des conceptions dont la vie sera misérable, mais nous
n‘avons d'obligation de concevoir une vie qui devra étre
agréable (Jan Narveson, 1967).

. Définir la personne humaine congiste donc & chercher un eritére
permettant de différencier des périodes gqualitativement différentes
dans un cycle continu. On peut songer & des critéres biologiques tels
que sensibilité nerveuse, viabilité... ou aussi non biclogiques tels que
congeience, pensée, contacts sociaux, sens de l'identité. Prendre
I'ensemble des critéres me semble étre le raisonnement correct mais il
implique 'impossibilité de définir une limite précise, isoler un critére
me semble arbitraire et non défensable a 1a fois en termes biologiques
et philosophiques. :

Chez I'homme, il faut cependant distinguer la vie
biologique de la vie humaine consciente d'un individu et de la
reconnaissance sociale de la vie. La vie bhiologique précede
I'émergence de la vie d'un individu et la coniinue guelque peu
apres sa mort. Cette distinction est cenfrale au débat de nombreux
probléemes bioéthiques, c'est également cette distinction gqui
différencie 1a mort définie par l'ensemble des fonctions vitales ou
définie par la fonction cérébrale,

La personne sera caractérisée en plus de ses fonctions
biologiques d'une conscience morale, d'une psychologie introspective,
d'une responsabilité morale. Si 1'on suit uniquement cette définition,
le statut moral du zygote, de I'embryon, du foetus et méme de l'enfant
est problématique. Seul les personnes ont des problémes de conseience
et des obligations morales. Tout individu biologique n'est pas
considéré automothuement comme mdlwdu conscient : les jeunes
enfants, les handxcaptés mentaux les personnes sévérement séniles
en sont des exemples.



La vie humaine doit donc étre définie aussi en terme
social: le sens social le sens social de la vie humaine variera en
fonction de l'importance que cette vie a pour d'autres individus
conscients et responsables. Le foetus d'une femme désirant un enfant
a une importance considérable, il sera chargé d'amour et toute la
cellule familiale le prendra en charge, mais l'inverse peut étre vrai
également le foetus peut étre considéré comme quelque chose de
dérangeant, de mal venu, de pénible, L.a vie humaine se définit en
fonction de l'intention de donner la vie. La femme portant
I'embryon est la seule qui, en dernier ressort, déterminera la situation
sociale du foetus. La fertilisation in vitro ne change rien & ce principe,
1la mére porteuse aussi : elle aura A décider de la situation seciale de
I'enfant & venir en terme d'un don éventuel.

Admettre que la vie (humaine) est un phénoméne continu
implique que chacun puisse librement définir la vie d'un &tre humain
4 concevoir en fonction de ses concepts philosophiques. Ce made de
définition implique également que le respect de la personne
humaine augmentera en fonction du développement et de la
différenciation de cette vie elle-méme : il implique done que le
développement des techniques de diagnostic précoce des
malformations congénitales graves doit &tre promu et que les
techniques de thérapie génique devraient pouvoir se réaliser le plus
tot possible dans le développement embryonnaire, c'est-a-dire si les
possibilités existent sur les cellules sexuelles ou dans les tous
premiers stades apreés la fécondation.

Les principes moraux n'impliquent pas qu'il s'agisse de théories
révélées, interdites de discussions ou d'adaptations a des situations
nouvelles. Les diktats moraux sont d’ailleurs peu suivis par les
couples dans leur vie sexuelle de tous les jours. Il est simple de
constater que le moment "magique™ de la conception n'est pas
respecté en tant que tel dans les modes de contraception couramment
utilisée et dans les avortements couramment pratiqués. Si la
conception est sacrée, pourquoi en contradiction avec d'autres
diktats ne pas promouvoir les possibilités de réaliser plus de
conceptions "in vitro" et d'en protéger les produits par congélation. En
fait, dans ce cas on impose I'idée supplémentaire que la conception doit
étre réalisée par une copulation dans un acte d’amour, L'avortement
serait-il permis dés lors qu'un acte réel d'amour n'est pas réalisé : la
conception n'est biologiquement pas différente lors d'un viol par
exemple. Et pourtant, dans ce cas aussi, l'hiérarchie catholique rejette
l'avortement, théoriquement en tous les cas, car confrontées a la
réalité de la vie les religieuses belges violées lors des événements de
I'indépendance congolaise ont été autorisées a avorter. Les
responsabilités morales de la vie courante ne sont pas toujours
compatibles avec des théories philosophiques abstraites.
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Ce n'est pas uniquement dans l'utilisation du concept de vie
humaine que des confusions peuvent apparaitre. Souvent, le
raisonnement est sacrifié au dépens du poids des mots. Plus grave est
la manipulation des termes. {...)

N'y a-t-il pas manipulation, en effet, de qualifier «l'échographie
de voyeurisme et de quasi-exhibitionnisme car représentant
l'intérieur du ventre et I'origine de la vie» (Gavarini, L. , 1986) ? Les
nouvelles techniques de reproduction seraient-elles créées pour
«récupérer la lutte d'émancipation des femmes et du controle de leur
corps» ? La mise-en-discours des nouvelles techniques de reproduction
met-elle <en oeuvre un imaginaire fortement pornographique
(caractérisée par l'interchangeabilité des parties)s (Huston, N., 1982 ;
R. Braidotti. 1987) ? «Le sado-masochisme masculin est-il 1égitimé par
la Science .1 le Progres... & disséquer la symbolique du corps féminin
réduit 4 des problémes de tuyauterie» (A.M. de Vilaine, 1987) ?

N'y a-t-il pas naiveté a s'apercevoir que les nouvelles techniques
de reproduction sont «utilisées chez les animaux A des fins
d'amélioration de race et de rentabilité» (H. Rouch, 1987) comme si
toute notre production agricole n'aurait pas été, depuis les temps
néolithiques, basée sur ce principe ?
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Procréation Médicalement Assistée ;
I'Ethique confrontee ala Recherche eta Ia Thérapeutique

(Extraits : Bio-éthique/Volume II/Numére 4 - juillet-acait 1991)
Jacques Testart

(..)

La science s'est faite industrieuse récemment, quand la
production des connaissances et des innovations s'est organisée dans
ces fourmiliéres de 1'artifice que sont les instituts de recherche,
Depuis, les propositions de changement s'enchainent, s'antofécondent,
enfoncent les murs millénaires des cultures, abaissent les ponts 1ev1s
des ¢royances et des tabous, se repandent au plus intime qui estle plus
banal de I'humain, et l'invitent au grand festin du progrés. Le temps
que nous vivons ensemble est incomparable aux temps longs qui nous
ont abandonnés & ce tournant, La maitrise du vivant, ce prurit de
l'intelligence virile, s'impose sur l'environnement et sur 1'humain lui-
méme, de fagon indélébile et selon le rythme exponentiel qui
caractérise la croissance de nos "besoins”. Malgré tout, cenx qu'on
nomme "scientistes” nous donnent gagnants dans ce défi lancé a la
nature, ¢'est-a-dire aussi I'humanité. C'est peut-étre qu'ils
investissent 'humain de pouvoirs' divins, ou alors qu'ils limitent son
ambition et son honheur & ce’ que d’autres denoncent comme uje
réduction de l'étre.

Saufl &4 1'occasion de pressions idéologiques, aujourd'hui
considérées comme inadmissibles (voire ['aventure de Galilée), il est
de tradition dans l'histoire des sciences de ne fizer aucune limite aux
chercheurs scientifiques pour l'orientation, la réalisation et
I'expression de ses travaux. Si cet avantage acquis peut dtre
aujourd’hui remis en cause, ce n'est pas seulement parce que la
période récente a montré, par exemple avec la physique nucléaire, les
dangers auxquels les résultats 'de la recherche peuvent exposer
I'numanité, (I'invention du canon voire du baton toute proportion
gardée réalisait la méme démonStration), ¢'est plutdt parce que la
recherche a changé dans s nature comme dans la relatmn ala soclete

La recherche a changé depuls qu'elle n'est plus le fait
d'individus isolés ou faiblemeént organisés mais de groupes nombreux
et structurés aglssant dans le cadre ‘d'institutions puissantes. Cette
révolution, qui est devenue sensible au milieu du XXTe sigcle
contredit la vieille conception d'un chercheur 4 la fois artiste et savant
pour développer celle d'un salarié hyper-spécialisé, Elle contredit
aussi la vision d'une recherche dont le but est d'acquérir des
cbnnaissances, ou recherche' dite fondamentale pour y substituer une

.....
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institutions ou entre les nations. Dans le méme temps, les sociétés du
monde industriel évoluaient, leurs citoyens obtenaient des droits,
entre autre celui d'étre informé des développements technologiques et
exigeaient de plus en plus de participer aux prises de décision.

Les défenseurs de la liberté intégrale du chercheur feignent
d'ignorer que le monde bouge en méme temps qu'eux quand ils
revendiquent un statut anéthique encore jamais connu : ce statut
résulterait du mariage entre la conception mythique d'une science
neutre et la récupération au bénéfice des faiseurs de cette science de
1'idéal démocratique qui a mis fin & la chasse aux sorciéres.

Au contraire du physicien qui se souvient que ses confréres
furent déja échaudés, le biologiste impliqué dans des programmes de
recherche sensibles, surtout en génétique et en biologie moléculaire,
semble souvent indifférent & ce qu'il peut advenir de ses travaux.
Quand vous lui demandez ;: «Mais, si vous trouvez la fagon de réaliser
telle chose, ne craignez-vous pas qu'elle puisse étre ensuite appliquée
dangereusement ?»

11 répond le plus souvent : «mon métier est de chercher, occupez-
vous de ce que les autres ferons avec mes résultats, ce n'est pas mon
affaire !»

Dans le débat public qui se méne depuis plusieurs années pour
savoir si toute recherche est 1éie par principe, certains experts et de
nombreux médias ont joué la confusion. Ainsi s'est trouvée canfortée
la croyance populaire : les laboratoires seraient ces lieux révérés ol
s'exerce 'agpiration fondamentale au savoir, ol se réalise l'irrésistible
élan de 'humanité pour connaitre le monde. Il ne viendrait & P'esprit
de personne de limiter de quelque fagon cette noble activité, Et il
serait alors ridicule de s'interroger sur les responsabilités des
chercheurs, délégués par l'espéce aux oeuvres du savoir.

Pourtant, ce qui anime aujourd'hui la recherche en biologie, ce
n'est pas le souci de connaitre davantage, mais celui de maitriser plus
efficacement. Nous n'avons pas pour but de comprendre mais d’agir,
méme si une action adaptée exige l'acquisition d'un minimum de
savoir. Il faut dés lors cesser de justifier - ou de laisser justifier - nos
préparatifs de maitrise par la référence au joli souci de connaitre : il
faut dire que la recherche fondamentale en biologie est en régression
relative et avouer qu'elle se nourrit seulement de projets
technologiques. Il n'est pas honteux d'avoir un projet mais il est
indigne de le faire avancer camouflé, en arrachant l'assentiment
public par un tablean mystificateur de la recherche contemporaine,
comme si celle-ci était indemme d'idéologie, d'enjeux industriels et
économiques. C'est donc dans un contexte technologique gu’évolue le
chercheur et c'est & ce niveau qu'il faut percevoir ses
responsabilités, (...)
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Qu'est-ce gu'un embryon ?
_ Panorama des positions philosophiques actuelles
(Extraits - Esprit, juin 1989)

Anne Fagot-Largeault et Genevizve Delaisi de Parseval

Quand commencent les droits de I'homme ?

Sous le couvert d'une visée thérapeutique (traitement de la
stérilité) ou préventive (éradication des tares héréditaires) les
techniques de périconception nous habituent a ce’ que lesl gamétes
humains, ou l'embryon humain, soient manipulés comme des objets
(congelés, stockés, décongelés), et/ou traités comme des moyens
(utilisation de tissus foetaux pour traiter des déficits immunitaires, ou
neurologiques). (...) Kant disait que la loi morale peut se formuler :
«Agis de telle sorte que tu traites 'humanité, dans ta personne comme
dans celle d'autrui, toujours en méme temps comme une fin, jamais
seulement comme un moyen», Ce principe du respect de la
personne humaine est proclamé par la Déclaration universelle
des droits de I'homme, et les constitutions de 1a plupart des pays. I1
est reconnu comme un principe essentiel, méme s'il est loin d'étre
toujours respecté (comme en témoignent les rapports d'Amnesty
International). Il y a conflit entre le principe du respect da a 1'étre
humain et I'instrumentalisation de cet étre aux stades embryonnaire
ou foetal - 4 moins qu'un embryon humain re soit pas une personne
humaine ?

Les "droits de I'hnomme", juridiquement, commencent a la
naissance. «Les hommes naissent ¢t demeurent libres et égaux en
droits» (Déclaration des droits de I'homme et du citoyen, 1789). «Tous
les étres humains naissent et demeurent libres et égaux en dignité et
en droits. Ils sont doués de raison et de conscience et doivent agir les
uns envers les autres dans un esprit de fraternité» (Déclaration
universelle des droits de 'homme, ONU, 1948).

Et avant la naissance 7 (...)
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La bio-éthique et la médecine prédictive
Jean DAUSSET

(Extraits : Bio-Ethique Volume 2/Numéro 3 Mai/juin 1991)

- ()

Ainsi la médecine prédictive peut maintenant devenir une
science de plus en plus exacte. Son champ d'action spécifique est
I'étude des sujets sains, ou apparemment sains, grace a laquelle il
sera possible de prédire soit avec une quasi-certitude, soit seulement
selon une certaine probabilité, I'apparition d'une affection bien
déterminée,

Cette définition exclut une affection déja déclenchée in utero
mais n'exclut pas le diagnostic prénatal d'une affection qui se
déclenchera plus ou moins 5t ou plus ou moins tard au eours de Ia vie.

11 faut done hien disﬁhg’uer le diagnosﬁc de certitude du
diagnostic probabilité c'est-a-dire de susceptibilité ou de
prédisposition. : _

Le diagnostic de eertitude

Il s'applique & 'heure actuelle seulement aux maladies
monogéniques, c'est-a-dire dues a l'atteinte d'un seul géne qui est la
cause reconnue de l'affection, que la transmission de cette affection se
fasse sur le mode récessif ou sur le mode dominant ou encore qu'il
s'agisse dune hérédité d'un geéne lié au sexe.

La Communauté Scientifique vit actuellement une aventure
exaltante, celle d'établir les défauts de chaque géne responsable des
maladies monogéniques et bién siir en priorité ceux des maladies leg
plus répandues et les plus graves. Dés maintenant par exemple le
géne de la mucoviscidose, de la myopathie de Duchéne et bien d'autres
ont ét€ isolés, leur composition en bases nucléotidiques établies et le
produit gu'ils générent connu. Mais ce n'est hien siir qu'une premidre
étape, certes d'une importance capitale car il doit déboucher un jour ou
Yautre sur un traitement efficace.

Ces succés font partie de I'ambitieux projet d'étude exhaustive
du génome humain dont lés retombées médicales sociales ot
philosophigues posent de graves problémes d'ordre éthique, Mais ils
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apportent aussi de formidables espoirs de traitement ou de prévention.
Dés maintenant les retombées positives sont considérables.

(..)

La médecine prédictive aura de plus en plus de succes au
fur et A mesure que se développeront les tests diagnostiques.
C'est pourquuoi il est essentiel de pousser I'étude du génome humain et
d'établir le plus grand nombre possible de repaires tout au long des
3,5 milliards de bases de la molécule d'ADN humaine. L'établissement
de la carte génétique et la carte physique des 23 chromosomes esi
activement poursuivi. Ceux-ci doivent permettre de localiser, d'isoler
les génes pathologiques, d'étudier leur structure et leur fonction, Il
doit en déconler un traitement qu'il soit d'ordre immunologique,
métabolique ou du transfert dans une cellule du malade d'un géne
normal.

Ce transfert (appelé transfection) ne pose aucun probleme
éthique car il peut étre assimilé & une simple greffe, & condition que le
transfert soit effectué dans une cellule non reproductirice du
malade. Ainsi le géne n'est pas transmis & la descendance. Par contre,
nous estimons que dans 1'état actuel de nos connaissences il serait
inadmissible de modifier des génes ou d'introduire de nouveaux
génes dans des cellules germinales, ou dans un embryon de
guelques cellules. Le caractére ainsi modifié ou introduit, dont on ne
sait pas actuellement s'il aura des conséquences fastes ou néfastes,
serait alors transmis de génération en génération. Et ainsi un
caractére nouveau deviendrait héréditaire, au moins dans le
patrimoine génétigue d'un individu et de sa descendance.

Bien que nous ne veuillons pas exclure 4 jamais une méthode
qui pourrait étre maitrisée et bénéfique pour irradiquer dans une
famille un trait héréditaire, nous pensons qu'il y a un danger majeur
a ce que cette technique soit utilisée par des mains criminelles au
service d'un individu ou d'une idéologie ne respectant pas le droit et la
dignité de I'homme. La possibilité de créer des sous-hommes est plus
vraisemblable que celle de créer des Mozart.

Malheureusement, les deux derniéres réunions de généticiens
réunis & Valence en 1988 et 1990 pour débattre de la bioéthique de la
génétique n'ont abouti gu'a des déclarations inguffisamment
explicites & ce sujet. Dans la derniére il est simplement dit d'une
maniére assez équivogque : «Il faut s’assurer que l'information
génétique soit seulement utilisée pour réhausser la dignité de
l'individu». Nous appelons tous les généticiens a la vigilance et
espérons qu'ils affirmeront plus nettement leur refus catégorique i
toute altération héréditaire d'un génome humain et bien sar a tout
clonage humain,



-93-

Le Mouvement Universel de la Responsabilité Scientifique (le
M.U.R.S.), dont je suis l'actuel président, propose que l'instance
nationale la plus haute, I'Organisation des Nations Unies, énonce
solennellement le principe que : «Le patrimoine génétique de
I'homme, dans I'état actue!l dé nos connaissances, ne doit pas
étre modifié de fagon héréditaires.

Cependant, dans le futur, cette methodolog"le pourrait peut-étre
étre acceptée mais seulemnt avec l'accord des plus hautes autorités
éthiques et scientifiques et seulement aprés un large débat public,
bagé sur une information complete, objective et 1nte111g1b1e
aboutissant 4 un consensus de la communauté humaine.

~ Ainsi les avantages du diagnostic de certitude, s'il est appliqué
avec sagesse et discrimination, sont déja considérables.

1.1 offre & des familles & rlsque ou déja affllgees Ia possﬂ:ulhte de
choix en toute connaissance de cause et en toute conscience, aidées par
les informations du médecin généticien, de donner ou non lavie.

2. 11 offre aux filles de famﬂ]es dans lesquelles existe un géne
délétere de savoir si elles peuveat en toute sérénité batir une famille
heureuse.

3. Enfin, 1] offre dlmmenses espoirs de thérapeutiques
spécifiques.

La biologie moléculaire “appliquée & I'ADN humain est un
facteur de libér_ation et de bonheur. - : :

Le diagnostic de probabilité

Venons-en maintenant au diagnostic de probabilité qui consiste
a évaluer, voire a chiffrer, le risque d'apparition d'une affection chez
un individu généthuement prédmpose pour elle (.. ) -

Lintérét d'un tel deplsi;age est grand pmsqu "un traxtement
palliatif, voire curatif s'il est institué dés les premiers symptdmes, est
en passe d'étre mis-au point. Dans ces conditions on peut se demander
gl serait judicieux d'étendre cette surveillance a l'ensemble des
nouveau-nés, La décision d'instituer un tel dépistage repose sur la
balance entre la fréquence et 1a gravité de la maladie d'une part et le
cofit de l'examen d'autre part. Il-est trop tot pour le dire mais il est
possible qu'une telle politique de santé soit envisageable le jour oi les
techniques de biologie moléculaire seront couramment automatisées
et surtout lorsque plusieurs diagnostics de certitude ou de probabilité
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pourront étre faits simultanément, rendant la généralisation des tests
extrément rentables.

Nous pensons ici aux possibilités de dépister la susceptibilité
aux différents types de maladies comme les cancers, les maladies
cardio-vasculaires, lés maladies auto-immunes et les troubles
psychiatriques. (...)

La médecine prédictive de probabilité est encore & ses débuts.

Mais I'adaptation de ces nouvelles connaissances posent des
problémes a la fois sociaux et éthiques et soulévent parfois des
inquiétudes justifiées.

Celles-ci s'inscrivent & trois niveaux, celui de l'individu dans
son intimité, (il est certain qu'elle va bouleverser les rapports entre les
médecins et leurs patients qui seront le plus souvent des individus
sains qu'il faudra aider A gérer leur capital santé), celui de l'individu
dans son tissu social et enfin au niveau de 'humanité tout entiére.

1. En premier lieu l'individu dans son intimité. C'est
évidemment le risque de divulgation d'un secret individuel ou familial
qui est redouté. Il était nécessaire que les informations concernant
une famille donnée soit accessible aux médecing généticiens afin de
pouvoir faire les recoupements nécessaires et ainsi mieux conseiller
les malades ou les porteurs sains, Tl est essentiel que ces fichiers soient
strictement réglementés, qu'ils ne soient tenus que par des centres
agréés de médecine génétique, qu'ils ne soient accessibles qu'aux seuls
médecins généticiens sur autorisation formelle du malade, qu'ils
soient enfin conformes, tout au moins en France, aux exigences du
Comité Informatique et Liberté.

(..

Le risque plus général est d'ordre psychologique. On congoit
'anxiété qui peut s'emparer d'une personne qui aura été avertie de la
quasi-certitude de l'apparition & l'age adulte d'une affection grave
comme la maladie d'Huntington mais aussi de la révélation d'une
certaine susceptibilité & des affections graves. (...)

2. L'individu dans son tissu social. Ce deuxiéme aspect
concerne de nouveau le secret médical. Si la collectivité a toujours
avantage & ce que les qualités et les défauts potentiels de ses membres
soient répertoriés, il n'en va pas de méme pour les individus. En effet,
ceux-ci peuvent 2 juste titre craindre que si leurs troubles héréditaires
ou méme leur simple prédisposition & des maladies soient rendus
publics, de se voir interdire telle ou telle embauche (ceci s'est déja vu
pour les hétérozygotes 4 une maladie de I'hémoglobine) ou de se voir
refuser ou surtaxer une assurance sur la vie.
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Le secret doit done ici encore étre strictement préservé. L'acces
du fichier étant formellement interdit par exemple aux employeurs ou
aux compagnies d'assurance.

Il y a dans le grand public une crainte diffuse d'un fichier
génétique individuel qui n'est pas sans fondement. Ici encore la plus
grande vigilance est nécessaire,

3. Enfin, en troisi¢me lieu, I'humanité. Ici le généticien doit
étre entendu. 1l est maintenant bien établi qu'un géne n'est ni bon, ni
mauvais en soi. Il est bénéfique dans certaines circonstances et
néfastes dans 'autre, permettant 4 'nomme de s'adapter aux diverses
conditions d'environnement. On pourrait donc craindre que des
mesures drastiques d’élimination de certains génes actuellement
délétéres diminuent 'adaptation de I'homme. Nos connaissances sont
encore insuffisantes dans ce domaine. Cependant, toutes les études de
génétique des populations montrent que l'impact serait mineur sinen
nul.

Le véritable risque, nous l'avons dit, est que 1'on mette cette
technique au service d'une fausse génétique, d'une fausse sélection,
fondée sur un énorme contre-sens biologique ignorant que la diversité
des génes est le fondement de la défense de l'organisme et de
I'évolution.,

(...)
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AVERTISSEMENT

Ce rapport sera suivi d'un second tome rassemblant des
documents de référence et le compte rendu des auditions publiques
organisées au Sénat les 5 et 6 décembre 1921, '

Ces deux tomes devraient permettre 4 chaque parlementaire de
se référer en tant que de besoin, & des positions contradictoires, pour
prendre position de maniére pleinement informée.

Il devrait contribuer a dégager le cadre d'une démarche
parlemeniaire en matidre d'éthique biomédicale, démarche qui
doit étre complémentaire des urgences législatives avancées par le
rapport LENOIR1

La communication gouvernementale du 18 décembre 19912
étant précisée, cette démarche devrait contribuer & déterminer les
orientations d'un débat parlementaire sur 'éthique biomédicale
a la prochaine session de printemps.

1. Les urgences législatives proposées par le rapport LENOIR sont:

- instituer des sanctions pénales dans Vhypothése d'ane utilisation commerc:ale du corps
humain,

- instituer un ¢controle de lidentification génétigue, en particalier par l'analyse de I'ADN,

- légaliser le recueil des données individuelles exploitéces A des fins de recherche en
épidémiologie.

En outre, trois principes direeteurs devraient &tre ingerits dana la lei :

- le respect du corps bumain el yanon-commeccialité,

- la nécessaire obtention d'un consentement libre el éclairé avant toute intervention médicate sur
1"8tre homain,

- la proteetion du patrimoine génétique humain,

Enfin, trois ovientations surles procréations médicalement nssistées Staient suggérées

- assurer le respect de la finalité thérapeutique des PMA,

- protéger les intéréls des enfants issns des PMA,

-encadrer jarecherche sur'embryon en considération du principe durespect de lo dighité humaine,

2, La communication du Conseil des Ministres du 18 décembre 1981 indique quels devraient étre les
thémes abordés lors du déhat. parlamentaire consaeréd & ces questions: .
Le Ministre délégué i la justice présentera un prajet de loi destiné & :
- conférer au corps humain un statut protecteur fondé sur $rols principes : consentement, now
commercialité des éléments du corps, anonymat du don,
- protaction du patrlmolne génétigue de 'humanité,
- définir, pour les méres porteuses, des régles civiley ei pénales visant & garanthe ta stahilité
juridigue des liens de filiation,
- réglementer le recours aux tests d'identification génétigue.
Le Minisire des Affaires sociales propesere, dans un projet de loi;
- d'affirmer le caractére strictement thérapeutigue et de préciser les modalités de mise en oeuvra des
PMA,

-de comp] éter les dispositions actuelles réglementant I'ntilisation des élémenis et produiis du corps
humain,
- de prévoir Iaffectation au moins partielle 4 des actions de santé publigque des éventuels profits résultant
des activités de transformation, a des fins industrielles, scientifigue ou thérapeatique des ¢léments et
produits da eorps humain,
Le Ministre de la Recherche proposera un texte réglerzentant le traitement de données 4 des fing de
recherche en épidémiologic,
Par ailleurs, les CCINE sern “renforcé” et lax France va proposer la eréation d'un "Observataire auropéen™
pour {'éthique biomédicale.
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RECOMMANDATIONS DE L'OFFICE PARLEMENTAIRE

La France a une situation singuliére et forte dans le domaine
des Droits de 'Homme que les sciences de la vie et leurs progrés
menacent de bousculer.

Elle est issue de la réflexion du Sidcle des Lumiéres et du
caractere universaliste de la Déclaration des Droiis de P'Homme
et du Citoyen du 28 aoGt 1789 :

"Les hommes naissent et demeurent libres et égaux en droits".

Il ne faut laisser & nul autre que la France le scin de rappeler de
grands principes dont son histoire nationale est faite ; il faut
réaffirmer l'atttachement persistant 4 ceux-ci, les proposer aux autres
parlementaires européens pour que s'élabore un corpus de doctrine
commun, servant de référence aux initiatives législatives et
réglementaires.

Face aux lignes de force des comportements américains, les européens
doivent offirir une organigation de la société on le primat de l'homme
soit respecté dans ses droits irréfragables, liberté, égalité, dignité, en
rappelant que :

"Pous les étres humains naissent et demeurent libres et égaﬁx
en dignité et en droits.
Ils sont doués de raison et de conscience et doivent agir les
uns envers les autres dans un esprit dé fraternité"
(Déclaration Universelle des Droits de 1'Homme de 1948).
Il convient également que 1'Office Parlementaire d'Evaluation des
Choix Scientifiques et Technologiques, aprés que soient proclamés

des grands principes en matiere d'éthique biomédicale :

- présente les modalités de préparation d'un débat
parlementaire et du déroulement de celui-ci pour une participation
large des citoyens aux réflexions préliminaires

- suggere l'application de procédures parlementaires

particuliéres pour assurer la sérénité, l'efficacité et la valeur du
débat.
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|- Pourl'affirmation de grands principes.

Au-dela de struclurer l'exposé des motifs, ils ont pour objectif de créer
la grille de référence afin que les projets ou propositions de loi en
matiére d'éthique biomédicale, quel que soit leur objet, contribuent &
réguler les intéréts divergents exposés aux cours des théemes abordés
dans ce rapport.

On ne peut en effet éviter les problémes éthiques que font naitre les
progrés de la biclogie moléculaire et de la médecine.

Pour toute recherche ou pratique biomédicale concernant les
PMA, le zygote humain, le diagnostic anténatal ou la thérapie
génique :

1.Un consentement libre et éclairé doil élre obienu.

Il doit respecter l'indisponibilité, l'indivisibilité et la non-
commercialité du corps humain, '

Le respect de ce principe doit étre accompagné de sanctions pénales.

2.La personne humaine dans ses droits irréfragables, liberté,
égalité, dignité, doit étre respectée:

I1 faut protéger l'intérét de I'enfant au regard de son avenir

Il faut garantir la confidentialité des données relatives au respect de
la vie privée, a I'état de santé.

3.1.e principe de solidarité doit étre respecté.

Il ne peut y avoir de discrimination en raison d'un état de santé
génétiquement prévisible,

4.La recherche doit avoir comme justificalions premiéres
I'amélioration des connaissances et celui du bien-étre des
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individus et non le profit ou exploit scientifique ou la
performance.

La finalité des recherches doit étre reconnue par une commission
ad hoc.

5.Le principe de non-commercialisation du corps humain doit
étre inserit dans le Code civil,

Aucun profit ne doit étre réalisé sur le corps, sur des organes, sur des
éléments ou des produits du corps humain,

Il -Application de ces principes.

S'agissant des procréations médicalement assistées:

La question de l'accés des individus anx techniques de PMA et du
motif de recours devront étre déterminés en fonction de trois
principes fondamentaux concernant les PMA |, qui devront étre
affirmés dans une loi-cadre:

-I'intérét de l'enfant est primordial,
-la dignité de la personne do it_ étre respectée,

- le contrdle des indications comme des résultats doit étre
assuré,

L'intérét du couple et de la femme doit étre examiné au regard des
aspects psychologiques et médicaux, mais également en tenant
compte de l'intérét primordial de I'enfant éventuel.

L'intérét de 'enfant, la recherche de son bien-8tre doit primer sur le
désir d'enfant entraine la nécessité d'un projet parental.ll peut .
également prendre en compte le droit de 1'enfant &4 la connaissance de
ses origines, dans la megure du possible.

Le contrdle des indications pourrait étre effectué par le "Conseil
national pour la médecine et la recherche sur les débuts de la vie”,
dont la création est proposée par le rapport LENOIR1,

1. Rappart, p.45,



-32-

S'agissant des premiers stades du processus procréatif ;
Deux principes pourraient étre affirmés :
- Le zygote a droit au respect, en tant que zygote humain.

- Sur ce fondement, il ne peut étre considéré comme une simple
chose,

Au regard de ces principes devra étre étudié :

- I'autorisation des recherches sur le zygote,

- le devenir des zygotes surnuméraires,

S'agissant des progrés de la génétique et de leurs conséquences

- la rédaction, dans le cadre de 'UNESCO, d'un traité déclarant
le génome humain "patrimoine commun de I'Humanité"
pourrait étre proposée,

- il est nécessaire de veiller 4 éviter les risques de diseriminations
fondées sur des informations génétiques dans le domaine des
assurances et par les employeurs, ainsi que le dépistage génétique a
grande échelle par 1'Etat, _

Une commission de contréle des utilisations de la génétique, a l'instar
de la CNIL, pourrait éire créée.

- le recours aux empreintes génétiques devrait étre encadré en
matiere de criminologie et de recherche de filiation.

S’agissant du corps humain et de la personne humaine:

- le corps humain et ses produits, y compris les cellules humaines et
I'ADN, ne peuvent faire l'ocbjet d'aucune appropriation
commerciale ou de brevet,

- les profits réalisés A partir de cellules humaines et de leurs
dérivées doivent étre entibrement affectés i la recherche.

S'agissant de la fin de la vie:
- développer les soins palliatifs.
- ne pas dépénaliser |'euthanasie active,

~ éviter Facharnement thérapeutique.
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il - Pour l'organisation de débais publies.

Le débat parlementaire doit étre précédé de consultations publiques,
avec notamment H'utilisation des moyens audiovisuels, des collaques,
a l'initiative de I'Office Parlementaire d’Evaluation des Choix
Scientifiques et Technologiques, permettant un large débat et une
popularisation des connaissances.

Les débats publics devront permettre :

une réflexion globale sur le handicap, 'acceptation des
handicapés, le refus des différences et le concept de normalité,

et de discuter :
- des conséquences du programme génome humain.

- de l'extension éventuelle des thérapies géniques aux cellules
germinales,

- des risques de discriminations fondées sur des informations
génétiques,

IV - Pour une démarche parlementaire
en matiére d'éthique biomédicale.

Les procédures parlementaires doivent étre strictement définies pour
permettre un authentigue débat démocratique et en profondeur.

Celaimplique:
- I'absence du recours aux procédures d'urgences,

- un délai d'examen nécessaire a I'étude approfondie des textes
proposés, avant leur inscriptiona l'ordre du jour,

- le vote personnel et en consience

- 'examen des textes par une commission spéciale, et
l'organisation d'auditions publiques.
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"L'Office Parlementaire d'"Evaluation des Choix Scientifiques et
Technaologiques estime que les Etats curopéens doivent se saisir tant
au niveau national qu’au niveau communautaire des problémes posés
par les sciences de la vie et les Droits de 'Homine,

"1l souhaite que soit organisé sous les meilleurs délais un grand
colloque international réunissant les parlementaires des divers
parlements nationaux des Etats membres du Congeil de 1'Eurepe et du
Parlement européen, les membres des comités d'éthique nationaux,
des juristes, des philosophes et des scientifiques.

"Des observateurs, notamment américains et japonais,
devraient étre invités,

“L'objectif final de ce colloque serait de proposer un additif a la
Déclaration Universelle des Droits de 'Homme de 1948 concernant
I'éthique biomédicale."”
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EXAMEN ET

ADOPTION PAR L'OFFICE PARLEMENTAIRE

Au cours de sa réunion du 4 février 1992, 1'Office Parlementaire
d'Evaluation des Choix Scientifiques et Technologtques a examiné leg
conclusions du présent rapport.

La séance a été ouverte par M. le Président Jean-Yves LE
DEAUT, qui a donné la parcle au rapporteur.

Aprés un exposé de la méthode utilisée, M. Franck
SERUSCLAT, Sénateur, rapporteur, a présenté les thémes
abordés dans le rapport.

Une discussion générale a ensuite été engagée,

En réponse 4 M. Paul LORIDANT, Sénateur, sur la démarche
américaine constituant 4 demander la brevetabilité de séquences
d'ADN, M. Claude BIRRAUX, député, lui a cité l'exemple des
hiotechnologies et des hybrides F1 de carottes qui sont déja brevetées
et M. Pierre LAFFITTE, sénateur, l'exemple des semences
transgéniques.Celui-ci a ajouté que cette démarche posait un
probléme éthique international Il a suggéré que le Parlement francais
demande gu'une directive européenne ou une recommandation du
Congeil de I'Europe excluent la brevetabilité de 'TADN humain.ll a
propose d'associer & cette démarche les autres parlements européens
ainsi que le Parlement Européen

M. Claude BIRRAUX -a fait remarquer que le comité du
Conseil de I'Europe qui travaillait sur les questions d'éthique
biomédicale, le CAHBI, était un groupe d'experts auquel les
parlementaires membres du Conseil étaient associés en tant
qu'observateurs seulement.Il s'est félicité que la solution inverse
prévale pour I'Office Parlementalre

M. Pierre LAFFITTE a suggéré que la Déclaration
Universelle des Droits de 'Homime de 1948 soit modifiée, en reprenant
les propositions du Mouvement Universel pour la Responsabi]ité
Scientifique du professeur DAUSSET,

Mme Marie-Noélle LIENEMANN, député, a fait remarquer
qu'il existait de grands désaccords politiques et philosophiques sur ces
questions.Un statut du zygote pourrait, selon elle, conduire & remettre
en question la législation sur 'ITVG : il est nécessaire de respecter a la
fois la liberté de la femme et le respect de l'étre humain. Elle a
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recommandé de faire attention aux dérapages auxquels pourraient
conduire certaines observations,

Elle s'est demandée si 1'on ne sous-estimail pas les aléas de la
vie, tous les handicaps n'étant pas génétiques, il existe également des
handicaps d'origine congénitale. Méme si 1'on recule le front du
handicap génétique, il y en aura toujours,

En réponse 3 M. Paul LORIDANT, qui s'interrogait sur
I'opportunité, pour 1'Office Parlementaire, d'apporter des réponses
éthiques & des questions si difficiles, M. Franck SERUSCLAT a fait
remarquer gque ces réponses constifuaient l'objet de la saisine de
I'Office Parlementaire, que les autres parlements européens avaient
déja légiféré, et que le Parlement francgais ne pouvait plus hésiter,
qu'il ne pouvait pas attendre qu'une directive européenne lui dicte ses
choix.

M. Jean-Yves LE DEAUT, s'est demandé si un controle de la
génétique, comme il existe un contrdle de la stireté nucléaire, ne
devait pas étre institué, les progrés de I'embryologie et de la biologie,
de la génétique, posant des questions éthigues.Les techniques
génétiques, a-t-il rappelé, permettent de remplacer un géne déficient :
une personne atteinte d'une maladie génétique que l'on va soigner
aingi pourra grandir, procréer, et personne ne pourra l'empécher
d'avoir & son tour des enfants, donc de risquer de transmettre son géne
déficient.Il s'est inquiété de la pression qui pourrait s'exercer en
faveur des thérapies germinales, e de I'absence de limite 2 la notion de
"handicap supportable".

Il a félicité le rapporteur d'avoir laissé ouvert tous les choix,
d'avoir exposé avec clarté quelles régles fortes devaient étre
proclamées, d'avoir abordé tous les points qui pouvaient poser
probléme.Il s'est dit persuadé que ce rapport permettrait au
Législateur d'accomplir sa tiche, et de répondre aux demandes des
juges, qui, comme la Cour de Cassation dans l'affaire récente des
meéeres porteuses, ont réclamé l'intervention du Législateur,

M. Pierre LAFFITTE a également félicité le rapporteur pour
son travail exemplaire quant & la forme, car il est présenté de fagon
ouverte, comme au fond, se situant dans l'axe prioritaire de 1'Office
Parlementaire, 'évaluation des choix.

Ce rapport doit, selon lui, inciter fermement le Gouvernement 4
une action plus large avec les gouvernements étrangers compte tenu
des positions des Etats-Unis et du Japon.Outre l'inscription dans la
Déclaration Universelle des Droits de I'Homme de grands principes
relatifs & 1'éthique biomédicale, il a proposé l'organisation d'un
colloque international sur ce théme en coordination avec le Conseil de
I'Europe et les offices parlementaires européens.Il a suggéré que les
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recommandations de 1'Office Parlementaire pour ce rapport soient trés
lisibles, pour le public et les médias.

Mme Marie-Noélle LIENEMANN a également souhaité que
les recommandations soient renforcées.La France doit avoir, selon
elle, une position singuliére en raison de son histoire particuliére en
matiére de Droits de I'Homme, pour ce qui est de l'articulation entre
Yindividu, la famille, la société, ou du concept de filiation, comme en
témoignent le débat sur le droit du sang et le droit du sol, ou les
rapports entre l'individu et la société.

Elle s'est demandée ce qui était dominant, de la relation sociale
construite & partir de la naissance ou de 1'héritage naturel.Elle a
rappelée qu'il existait une distance culturelle forte entre la France et
les autres pays, pas seulement fondée sur le refus de marchand, mais
également sur le maintien de la confidentialité, I'anonymat du don, la
primauté de la filiation sociale, de l'affectif sur le biologique.La
France a la responsabilité de ne pas laisser en jachére ces principes
forts qui doivent sous-tendre la législation sur ces questions.l faut
- proposer a I'Europe une réponse fondée sur ces principes, une charte
européenne dont nous devons proposer le contenu, sous peine d'étre &
la remorque.ll ne faut pas que les recommandations du rapport
endiguent les progrés de la science mais indiquent quels choix il
convient de faire.

Aprds aveir félicité le rapporteur de son remarguable travail,
M. le Président propose l'adoption du rapport.

Le rapport est adopié a I'unanimité.
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GLOSSAIRE

Premiére partie:

Les procréations médicalement assistées.

FECONDATION IN VITRO ET TRANSFERT D'EMBRYON
(FIV, ou FIVETE) : Fécondation entre gamétes réalisée in vitro, hors
du corps de la femme.L'oeuf est, transplanté, au stade de quatre 3 huit
cellules, un 4 trois jours plus tard. A chaque tentative un maximum de
trois oeufs est implanté, pour augmenter le taux de succes de la
grossesse.Les oeufs non utilisés, appelés surnuméraires, sont
congelés pour une tentative ultérieure.

INSEMINATION ARTIFICIELLE INTRACONJUGALE (IAC) :
Méthode de procréation assistée utilisant le sperme du conjoint, placé
dans l'utérus par voie vaginale.

INSEMINATION AVEC DONNEUR (IAD) :Méme technique quel
précédemment, mais avec utilisation de pameétes étrangéres au
couple.lls'agit principalement du don de gperme.

GIFT ("Gamete inirafallopian transfert”) : Technique dérivée de la
FIV, impliquant la stimulation et le recueil des ovocytes, mais
permettant la fécondation in vivo, par replacement des ovocytes et des
spermatozoides a l'intérieur des trompes,

MICRO-INJECTION : Techmque expérimentale de fécondation in
vitro, permettant la mise en contact provoquée des gameétes, par
effraction, par voie mécanique ou chimique, de la zone pellucide de
l'avocyte.

MERE PORTEUSE (pret d'uterus) Femme acceptant de préter
son utérus pour assurer la grossesse d'un oeuf fécondé in vitro d'un
autre couple.Par extension, se dit des femmes acceptant d'étre
fécondées, par 1A, avec le sperme de I’homme du couple demandeur
dont la femme est stérile.

STIMULATION : Déclenchement artificiel de t'ovulation par
traitements hormonaux.

REDUCTION EMBRYONNAIRE : Diminution volontaire du
nombre d'embryons déja implantés lors de grossesses multiples.
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Deuxiéme partie :

Recherche d'une définition des premiéres étapes du
développement embryonnaire et d'un statut des recherches.

BRLASTOCYSTE : Oeuf & partir du cinquiéme jour, formé d'une
centaine de cellules et creusé d'une cavité, qui va sortir de la zone
peltucide (qui entoure l'ovocyte) et se nider dans 1'utérus, le septiéme
jour.Environ la moitié des oeufs humains n'arrivent pas a
s'implanter.A partir de cette étape, début de spécialisation des
cellules entre le trophoblaste (qui formera le placenta) et le bouton
embryonnaire, qui formera les organes de I'embryon.

CHIMERE : Organisme composé d'informations appartenant a des
génotypes différents,

CLONE : Ensemble d'individus génétiquement semblables provenant
d'un organisme unique par reproduction sans fécondation.

PARTHENOGENESE : Reproduction sans fécondation, sans méle,
dans une espéce sexuée,

SYNGAMIE : Fusion des noyaux des deux gameétes, 18 heures
environ aprés la mise en contact des gameétes (ovocyte et
spermatozoide).La cellule-oeuf posséde alors un noyau, résultant
d'apports paternel et maternel, qui commence les premiéres mitoses
(divisions).

TOTIPOTENCE, EQUIPOTENCE : Lors des premiéres divisions
cellulaires, chaque cellule peut se développer pour former un embryon
séparé (totipotence); une telle séparation pouvant conduire 4 des
jumeaux identiques (homozygotes).Chaque cellule contiendrait la
méme information génétique (équipotence).

ZYGOTE : Stade unicellulaire et diploide (la cellule renferme 2 jeux
de chromosomes dans son noyau).Par extension, période du
développement embryonnaire qui s'élend de la syngamie au
blastocyste.
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Troisiéme partie :

Les diagnostics anténatals.

ANIMAL TRANSGENIQUE : Animal dont un ou plusieurs génes a
été génétiquement manipulé par addition d'une information
genétique complémentaire au stade unicellulaire, donc germinal.

CARYOTYPE : Les 23 paires de chromosomes d'un individu.

CHROMOSOME X ou chromosome Y : Chromogsome contenant
l'information sexuelle (gonosome ; les chromosomes non sexuels sont
autosomes).

DIAGNOSTIC PRENATAL (modes de) : Outre 'échographie, une
anomalie embryaonnaire ou foetale peut étre décelée par prélevement
cellulaire de villosités choriales, ou de liquide amniotique, ou
ponction de sang artériel ombilical,

DIAGNOSTIC PREIMPLANTATOIRE : Diagnostic effectué, aprés
fécondation in vitro, avant l'implantation de 1'ceuf.

EMPREINTE GENETIQUE : Marque indélébile d"une hérédité
parentale et maternelle distincte.Par extension, utiligation des
méthodes d'analyse génétique (sondes multi-locus) pour résoudre avee
une fiabilité quasi-absolue tous les problémes de filiation et
d'identification.

GENE DE SUSCEPTIBILITE : Géne qui, combiné & l'action de
facteurs du milieu, peut étre responsable d"une spécificité génétique.

GENETIQUE INVERSE : Démarche permettant & partir d'une
fonction ou d'une maladie, d'isoler un géne inconnu, d'ois l'on déduit
une protéine correspondante,

HOMOZYGOTE, HETEROZYGOTE : Les génes fonctionnant par
paires (issues du chromosome maternel et du chromosome paternel), si
I'un des deux génes est anormal, une maladie n'apparait pas
nécessairement : un individu hétérozygote a un géne anormal et se
présente comme un sujet sain car le géne normal est dominant.

MEDECINE PREDICTIVE : Médecine, fondée sur 'analyse de la
prédisposition des individus & exprimer tel ou tel caractére en fonetion
de leurs génes. '

MONOGENIQUE, POLYGENIQUE (maladie) : Maladie génétique
liée & un seul géne/ a plusieurs génes.



PREDISPOSITION : Susceptibilité, d'origine génétique, a
développer certains traits ou certaines maladies.

RECESSIVE, DOMINANTE : Un caractére ou une maladie est
récessif lorsqu'il n'apparait que chez les individus ayant deux alléles
identiques.Il est dominant quand la possession d'un seul alléle normal
suffit 2 l'expression des caractéres ou des symptémes de la maladie.



Quatriéme partle 3

Les progrés de la génétigue : cartographle du genome humam
thérapie génique.

ADN : Molécule tras longue (1,50 métre chez I'homme) enroulée en
double hélice.Les chromosomes sont constitués d'une partie de ce fil,
formé d'un enchainement de nucléotides, composés chacun dune
base, d'un sucre (le désoxyribose) et d'un phosphate L’'ADN, acide
désoxyribonucléique, porte le code génétique.Dans une cellule
humaine, chaque parent contribue pour 3 a 3,5 milliards de
nucléotides d'ADN.

ARN : Macromolécule intervenant dans le décodage des génes en
protéines et contenant comrpe sucre de constitution le ribose (acide
ribonucléique).L.’”ARN messager est une véritable matrice pour la
formation des protéines. |

ALLELE : Géne exprimé de maniére différente d'an chromosome a
I'autre (les chromosomes allant par paires).

BASES : Eléments chimiques dont I'agencement forme le code
génétique, comme une suite de lettre compose un mot.Au nombre de
quatre, A (adénine), C (cytosine), T (thymine), G (guanine), elle
doivent toujours étre appariées deux a deux ;: A-T, C-G,Avec 'uracile
& la place de la thymine, on définit I'ARN.L'enchainement exact des
nucléotides sur la molécule d'ADN est une séquence. |

CARTE GENETIQUE : Elle consiste 3 déterminer des marqueurs
génétiques et a étudier leur fréquence de transmisgsion (selon les lois
de Mendel) dans des families.La fréquence de transmission observée
est ensuite quantifiée en centimorgan(s) et ensuite portée sur la
carte, permettant aux marqueurs d'étre ordonnés et positionnés les
uns par rapport aux autres.On connait aujourd'hui environ
7 000 marqueurs.

CARTE PHYSIQUE: Elle exprime les distances entre les marqueurs
en nombre de paires de bases. .

CODON : enchainement de 3 paires de bases dansg I'ADN ou de
3 nucléotides consécutifs dans 'ARN messager.61 des 64 codons
possibles déterminent I'emplacement d'un acide anune, les 3 autres
servent de signal pour arréter 1a traduction,

GENE : Segment de la molécule d'ADN, constitué d'une suite de
bases, dont une partie contient l'information génétique, les parties
codantes (exons) et une autre partie (non codante), qui a encore un
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rile mal connu (introns),Un méme géne peut exister sous des formes
différentes, les alléles.Il existe de 50 000 2 100 000 génes.

GENOME : Ensemble des génes de l'individu.Par extension,
ensemble de son ADN.

GENOTYPE : Patrimoine génétique d'un individu dépendant des
geénes hérités de ses parents : les jumeaux vrais ont le méme génotype.

GERMEN, germinal : Ensemble des cellules impliquées dans la
formation des gameétes, c'est 3 dire dans la transmission du message
héréditaire.

LOCUS : emplacement d'un segment d'ADN sur un chromosome
défini par son contenn informationnel (géne) ou sa séquence.

MEIOQOSE : Suite de deux divisions précédée d'une seule replication de
I'ADN.La méiose assure le brassage des alléles d'origine paternelle et
d'origine maternelle.

MUTATION CHROMOSOMIQUE : Anomalie de la méiose
conduisant a4 une répétition anormale des chromosomes.

PHENOTYPE : Ensemble des caractéres individuels correspondant
A une réalisation du génotype, modulée par l'action de facteurs du
milieu au cours du développement de 'organisme.

SEQUENCAGE : Technique permettant le découpage des
chromosomes en segments "lisibles”" et permettant la lecture de
l'enchainement des nucléotides,

THERAPIE GENIQUE : Intervention thérapeutique sur le génome
d'un individu consistant 4 apporter un géne manguant ou a modifier
un gene.

SOMA, somatique : Ensemble des cellules formant 'organisme mais
ne participant pas a la transmission du message héréditaire.

SONDE : Séquence de nucléotides permettant aprés marquage de
repérer dans le génome une séquence nucléotidique complémentaire
avec laguelle elle s'hybride.
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Sommaire des législations.

ESPAGNE :

Loi du 24 novembre 1988 sur les procréations assistées : trés
libérale, ouvre M'acces des techniques de procréation assistée aux
femmes célibataires et permet l'insémination post-mortem (jusque 6
mois apres le décés du conjoint).

Loi du 28 décembre 1988 sur le don et I'utilisation des foetus
humains et des embryons ou de leurs cellules, fissus et
organes.Permet les recherches sur le "pré-embryon” jusqu'a 14 jours.

GRANDE-BRETAGNE :

Loi du ler novembre 1990 sur les procréations médicalement
assistées et I'embryologie ; assez libérale et pragmatique : il ne
rentre pas dans les attributions du Gouvernement de déterminer les
catégories de bénéficiaires et le "bien-étre de I'enfant” est apprécié par
les centres de procréation assistée.Les méres porteuses, non
rémunérées, peuvent étre admises, aprés examen de I'intérét de
I'enfant.

La loi encadre les centres de PMA contrdlés par I'Autorité pour la
fertilisation humaine et I'embryologie, qui a défini un "guide de bonne
conduite" trés général.

Autorise les recherches sur le “pré-embryon” jusqu'a 14 jours, et la
création de "pré-embryons" A des fins de recherches.

ALLEMAGNE:

Lot du 13 décembre 1990 sur la protection de I'embryon.Loi
pénale trés restrictive : interdit toute recherche sur l'embyon 2 partir
de la syngamie, encadre trés strictement les procréations
médicalement assistées.

Interdit, et assortit de sanctions pénales ;
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- en matiére de procréation assistée : la FIV avec don de sperme,
I'implantation de plus de 3 ovocytes, la micro-injection, les méres
porteuses,

- en matigre génétique : la thérapie génique germinale, les clones,
hybrides et chiméres, la sélection du sexe de I'enfant, sauf "maladie
grave liée au sexe, du type de la dystrophie musculaire de Duchenne",

SUEDEK:

Loi du 20 décembre 1984 modifiant le code de la famille en ce qui
concerne la filiation et 'insémination artificielle.Léve l'anonymat des
donneurs de sperme, mais ne permet pas 1'établissement de liens de
filiation.

1.oi du 14 juin 1988 sur la fécondation in vitro.Elle n'autorise la
FIV qu'avec les gameétes du couple.

Loi du 14 mars 1991 sur I'utilisation des technologies génétiques
sur I'étre humain et les expériences sur des oeufs
humains.Autorise les expériences jusqu'au 14éme jour.La durée de la
conservation des oeufs par congélation est limitée.

Loi du 14 mars 1991 sur l'utilisation de certaines technologies
génétiques pour le dépistage médical. Soumet les investigations
sur I'ADN ou I'ARN, quand elles font partie d'un examen médical,
une aulorisation spéciale et impose des obligations de confidentialité.

CONSEILDE I'EUROPE :

Recommandation 1046 (1986) et Recommandation 1100 (1989) sur
I'utilisation des embryons et foetus humains dans la recherche.

Recommandation R(1990)13 sur le dépistage génétique anténatal, le
diagnostic génétique anténatal et le conseil génétique Rapport sur la
procréation artificielle humaine (1990).

1991 : Projet de recommandation sur les tests et le dépistage
génétique & visée médicale.
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