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Principales modifications apportées par la commissin

Parmi les 242 amendements examinés par la commiséziale, lors de ses séances

des

25 et 26 janvier 2011, en présence de Mme NoraaPsecrétaire d’Etat chargée de la santé ¢t de

M. Xavier Bertrand, ministre de I'emploi, du tralvet de la santé, la commission en a retenu 117,

e Au titre |®" (Examen des caractéristiques génétiques), la cssioni spéciale
apporté plusieurs modifications au projet de loi :

— la procédure d'information de la parentéle actéfiée dans les cas ou la perso
qui subit 'examen génétique ne souhaite pas pesndnnaissance de ses résultatboption
d’'un amendement du rapportéuyr

—le médecin prescripteur devra proposer a la pasalont le diagnostic révéle u
anomalie génétique grave de prendre contact ave@ssociation de malades agréggoption
d’'un amendement de M. Xavier Brefon

e Au titre Il (Organes et cellules), les principales modificetiau projet de loi portemnt

sur :

— l'affirmation du principe de non-discrimination I&gard des donneurs d’organ
(adoption des amendements de MM. Philippe Goss@lirjer Jardé, Jacques Domergue
Alain Claeys;

—la demande de deux rapports au Gouvernementtwisameéliorer les conditions

d’'indemnisation des donneurs vivants en cas de kcatipn médicale et a garantir la neutra
financiére du don d'organes et de gametdoption des amendements de MM. Yves
Philippe Gosselin, Olivier Jardé, Jacques DomergtAlain Claey};

— l'octroi d’une priorité dans l'acces aux greffoasx donneurs vivants d’organ

(adoption des amendements de MM. Yves Bur, Oliaedé) Jacques Domergue et Alain

Claeys ;

— l'inscription sur le dossier médical personnakgésur la carte vitale du fait que
patient est informé de la législation relative aaxs d’organesadoption de deux amendeme
de M. Philippe Gossel)n

— I'amélioration de l'information de la populatisar les dons d’organes. Le projet de
prévoit une information sur le don d’organes etelules dans les lycées et les établissemen
I'enseignement supérieur ainsi que dans le cadia deurnée Défense et citoyenneté. Il pré
également I'organisation d’'une campagne d’infororatannuelle sur le don dans les princip
médias publicsadoption de trois amendements de M. Philippe Gingsel

e Au titre Il (Diagnostic prénatal, diagnostic préimplantatoiteéehographie
obstétricale et foetale), les principales modifiaadiau projet de loi portent sur :

—la faculté pour la femme enceinte de disposerfagen générale, y compr,
lorsqu’elle n'est pas orientée vers un centre gisciplinaire de diagnostic prénatal, d'u

information sans avoir a la demander, tout en i@apé son choix de refuser l'information

(adoption d'un amendement du rapporfeur

—l'assurance que la femme enceinte recoive unernvdtion compléte avant

I'expression de son consentement pour que celsbiti vraiment éclairéadoption d’un
amendement du rapporteur
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— la réaffirmation que I'ensemble des examens mépaans le cadre du diagnost
prénatal présente un caractére facultatifoption d'un amendement du rapporteur

—la suppression du caractére expérimental du DM-Hladoption d'un
amendement du rapportgur

e Au titre V (Acceés a des données non identifiantes et a ligedu donneur de

ic

gameétes), la commission spéciale est restée quinigpe de I'anonymat du don de gametes| en
supprimant les articles 14 a 18dpption des amendements du rapporteur et de MML. Pa

Jeanneteau, Michel Vaxés et Olivier Jardé

La commission a également précisé les conditionsodservation et de traitement des

informations relatives aux donneurs par les Cerdiésides et de conservation des oeufs et
sperme (CECOS) et leur contrdle par la Commissitionale de I'informatique et des libertg
(adoption d’'un amendement du rapporteur

e Au titre VI (Assistance médicale a la procréation), plusieneslifications ont éte
apportées :

du
S

— le don d’ovocytes est facilité : les femmes magsunullipares pourront donner leurs
ovocytes; elles pourront se voir proposer la pdésitile conserver une partie de ces ovocytes a

des fins d'utilisation autologue, en cas d'infédilsurvenant apres le don, dans le cadre de d

roit

commun de l'assistance médicale a la procréatites; donneuses pourront bénéficier
d’autorisations d’absences de leur employeur peureadre aux examens et se soumettre| aux

traitements nécessaires au dg@amendement du rapporteur) ;

—la vitrification ovocytaire est autorisée et 'AMPivilégie les procédés permettant|d
limiter le nombre des embryons conser(@sendement du rapporteur)

—le nombre d’ovocytes fécondés est limité a tfarmendement de MM Jean-Sébastien

Vialatte et Olivier Jardé) ;

—laccés a [lassistance médicale a la procréatest ouvert aux couples

indépendamment de leur statut juridique ; la caomlitle pouvoir justifier d'une vie commune

d’au moins deux ans imposée aux concubins estisngpiamendement du rapporteur) ;

— le transfert d’embryons post mortem pourra éaterisé apres avis de I’Agence de
biomédecine et sous réserve du consentement damrié pere de son vivafeamendements d
MM Jean-Sébastien Vialatte, Olivier Jardé, Alaira€ls et de Mme Martine Aurillac) ;

D

— les sages-femmes sont autorisées a concourin@ivités d’assistance médicale &
procréation et I'agrément individuel des praticiensAMP et DPN est supprinfgmendements d
rapporteur) ;

[«

— les missions de 'ABM sont élargies afin de laipettre de lancer des appels a prpj

e

a

a

et

dans le domaine des recherches sur les causesstiilié et d’évaluer les centres d’AMP en

fonction des caractéristiques de leur patier{@heendements de M. Xavier Breton)

e Au titre VII (Recherche sur I'embryon et les cellules souchmisrgonnaires)
les principales modifications au projet de loi pottsur :

—le fait que les recherches alternatives a cedlesl’embryon et conformes |a

I'éthique devront étre favoriséeadpption d’'un amendement de M. Xavier Brgton




— I'information du couple consentant & ce que sebrgons surnuméraires fassent

I'objet d’'une recherche sur la nature des recheremisagéesafoption d’'un amendement

de M. Xavier Bretop,

e Création d’untitre VII bis portant sur les neurosciences et sur les techniques

d’'imagerie cérébrale. Ce titre introduit deux naawe articles 16-14 et 16-15 dans le code ¢
qui réservent l'usage des techniques d'imagerieélrate a des finalités médicales

ivil
et

scientifiques et qui prohibent les discriminatiogsi seraient fondées sur l'usage de ces

techniguesgdoption de deux amendements du rappojteur

e Création d'urtitre VII ter qui regroupe les dispositions institutionnellesnasttiere
d’'application et d’évaluation de la loi de bioéilég Ce nouveau titre contient quatre articles
prévoient notamment :

—une discussion parlementaire annuelle en séanbbqpe, sur le fondement d
rapport d'activité de I’Agence de la biomédeciaddption d’'un amendement du rapporfeur

—le renforcement du contenu du rapport de I'Agedeela biomédecine, qui devfa

qui

c

notamment comprendre une évaluation des rechescindss cellules souches embryonnaires en
France par rapport aux recherches sur les authesesest par rapport aux recherches menégs a

I'étranger &doption d’'un amendement du rapporteur

— 'extension des compétences de I'Agence de ladilecine a I'information du Parlement
du Gouvernement en matiere de neuroscieladepfon d'un amendement du rapporjeur

— la publication d'un rapport du comité consultatitional d’éthique, tous les deux ans,
les principaux enjeux éthiques de la loi de biggthiadoption d'un amendement du rappordeur

—la création d’'une clause de conscience pour &sopnes qui ne souhaitent p
participer aux recherches sur I'embryon ou surcelfules souches embryonnairesl@ption
d’'un amendement de M. Brejon

et

Sur

as






INTRODUCTION

MESDAMES MESSIEURS,

Voici maintenant plus de quinze ans que les premsitois de bioéthique
étaient adoptées. Depuis, la réflexion éthiquelauwscience et sur ses rapports
avec le corps humain n'a pas cesse, rythmée peéviaion de 2004 et par la
révision actuelle. Il ne se passe pas une année ga@ plusieurs des sujets
relevant des lois de bioéthique ne soient au celgrkactualité, a la faveur d’'un
progres scientifique, de la publication d’'un rapgméparatoire a la révision ou de
la naissance d'un débat public autour d'un cas atisdi. Cette nécessaire
adaptation des lois de bioéthiqgue a une réalitévartte en fait I'originalité et
implique, en retour, des conditions d’élaborati@mtigulieres, dans lesquelles le
Parlement occupe une place centrale, au croisegemntinterrogations et des
propositions de la société civile, des professimrae santé et du monde
scientifique.

La premiere particularité des lois de bioéthiqeattiau champ, immense,
qu’elles couvrent. A vrai dire, il n’existe pas définition de la bioéthique qui
fasse réellement consensus. Cette notion recouskanthge une série de
domaines, qui ont trait aux relations entre le sohumain et la science et
notamment la médecine. Sont ainsi concernés ltassis médicale a la
procréation, les dons de produits du corps humaam -particulier les dons
d’'organes et les dons de gamétes — la recherchiéembryon et sur les cellules
souches qui en sont issues, les tests génétiques btevets qui portent sur des
produits du corps humain. La définition de la bidgtie est d’'une telle extensivité
et d'une telle imprécision que I'on hésite a y umel les problématiques liées a la
fin de vie qui se rattachent plus aux droits detades et que I'on s’interroge sur
I'opportunité d'y faire figurer les implicationshétjues des sciences émergentes,
notamment les nanotechnologies et les neurosciences

A la lecture de cette liste apparait immédiatenmargeconde spécificité
des lois de bioéthique, qui est la nécessité d@iafes positions cohérentes, afin
d'éviter que les réglementations de ces différedtsnaines n’entrent en
contradiction ou que les principes dont elles distwne soient trop éloignés les
uns des autres. Il s’agit la d’'un choix spécifigeemfrancais. Si la plupart des
autres pays européens se sont également dotésrdesnpour régir les relations
de la science et du corps humain, seule la Frarfeé & choix de les discuter
ensemble. De ce travail de réflexion globale sesus les grands principes qui
figurent aujourd’hui dans les premiers articlesadde civil, tels que celui de la
dignité de la personne humaine, celui de I'indispidité du corps humain, celui
de la gratuité et de I'anonymat du don ou celufidegrité de I'espéce humaine.
Leur spécificité est de ne pas régir un seul desailees couverts par les lois de
bioéthique, mais d’irriguer le code civil et le eodle la santé publique. lls
constituent l'identité bioéthique de la France ffifemation de ses valeurs et



I'expression d’une originalité. Leur caractére famental tient au fait qu'ils

forment I'un des éléments de la troisieme génématies droits de I'homme,

venant apres les libertés politiques et les dégmomiques et sociaux. Ce n'est
pas un hasard si le rapport que I'Office parlemeatd’'évaluation des choix

scientifiques et technologiques (OPECST) avaittéen 1992 portait comme

titre Les sciences de la vie et les droits de I'homme

De cette particularité francaise découle en pdatioisieme spécificité
des lois de bioéthique : les principes qu’'ellesraiEnt ont une valeur supérieure
aux dispositions d'une simple loi. Ceci est mandesur le plan international
puisque le travail de mise en cohérence et d'éslwor des principes gu’a conduit
la France lui a permis (ainsi qu'a ses juristesisfiirer trés largement le droit
européen et international de la bioéthique, qupegt nécessairement comporter
que des principes généraux, respectant la margedeeuvre de chacun des Etats
Parties. C'est le cas de la convention d’Oviedolsardroits de 'homme et la
biomédecine ou de la déclaration universelle d&lB3CO sur la bioéthique et les
droits de 'homme. Sur le plan interne égalemarig €onseil constitutionnel n'a
pas conféré directement valeur constitutionnelbe @incipes du code civil, il les
a rattachés a la notion de dignité de la personmmame, qui a valeur
constitutionnelle.

Ce sont I'ensemble de ces caractéristiques quissient et qui justifient
que les procédures de préparation, de discussidia@bption de ces lois aient
toujours été un peu hors du commun puisque le fRarlese trouve de fait placé
au centre des révisions de la loi. Il dispose aflrgemps qui lui est nécessaire
pour remplir ses nouvelles missions constitutioleseldans I'ordre le plus
valorisant pour lui : évaluer, controler et voiiadi.

L'évaluation de la loi est le préalable indispensad sa révision. Le
Parlement a toujours saisi I'occasion des loisidéthique pour mener un travail
considérable d'évaluation en amont. D’'une part, ffil8 parlementaire
d’'évaluation des choix scientifiques et technolagga systématiquement produit
un rapport pour éclairer le Parlement sur les enpaientifiques des lois qu'il
allait devoir examine”. D'autre part, la révision des lois de bioéthigumujours
été précédée de la constitution d’'une mission dfimftion. Tous les acteurs des
domaines relevant de la bioéthique sont donc awntiés a plusieurs reprises. Le
processus de révision en cours ne fait pas excgpfoisque la mission
d'information de I’Assemblée a entendu toutes lesspnnes aptes a I'éclait@
des meilleurs spécialistes de la procréation méditent assistée aux
anthropologues et aux sociologues qui ont réfléahies évolutions de la famille,
des associations qui revendiquent de nouveauxsdinik agences qui sont
chargées de l'application des dispositions actsel® déroule ainsi une lente
gestation, qui est seule apte a faire naitre deglgrprincipes partagés.

(1) Pour la présente révision, Rapport n° 1325 I&waluation de I'application de la loi n° 2004-8@ 6 aodt
2004 relative a la bioéthiquéa loi bioéthique de demaidéposé le 17 décembre 2008.

(2) Mission d'information sur la révision des lage bioéthique, rapport n° 223Révision des lois de bioéthi-
que. Favoriser le progrés médical. Respecter itéi(numaine20 janvier 2010.
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Si le Parlement est I'acteur central de ce proced&waluation, ce n'est
pas le seul. Il se situe a l'interface des orgaeelsniques ou consultatifs (que I'on
pense aux rapports élaborés par le Comité coniuisttonal d'éthique®, par
I'’Agence de la Biomédecirf& ou par le Conseil d’Eta?) et de la société civile.
Cette derniere n'est pas seulement destinatairéraesux du Parlement, elle en
est également I'une des inspiratrices. Ce rolet £esore accru lors de cette
nouvelle révision, qui a vu la création des Etaiségaux de la bioéthique. Trois
forums thématiques se sont tenus dans des grantles francaises, des
rencontres régionales ont été organisées au sgiagpaces éthiques régionaux et
un site Internet a été ouvert pour recueillir lestdbutions de chaque citoyen qui
le désire. Ces débats ont donné lieu a la rédadtawis, qui rejoignent largement
les conclusions de la mission d'information parlaetage.

Apres ces phases essentielles d'évaluation et dardbe, viennent
I'élaboration et la discussion proprement ditedad®i. Le débat parlementaire et
le débat public s'alimentent mutuellement. Il n'gsts rare d'ailleurs que les
débats parlementaires dépassent les clivagesqoeij notamment dans le cadre
de I'examen du projet de loi en commission spécetieicture parlementaire qui
permet a des députés membres de toutes les commsisi participer au débat. Il
faut souligner qu'en 1994 comme en 2004, ce proseds maturation de la loi, a
travers une double lecture au sein de chaque clearslest poursuivi malgré un
changement de majorité. Si le texte final en at@sformé, il n'en a pas été
bouleversé pour autant par rapport au projet Initia

A vrai dire, les spécificités que nous venons dettnmeen valeur
témoignent du fait que la bioéthique et les loiggn@t sur la bioéthique constituent
aujourd’hui un exemple original de débat démoctetjqque la démocratie se
définisse comme le régime assurant aux citoyergatantie de leurs droits ou
comme celui garantissant le libre choix par le peude ses représentants et de ses
lois. Avant méme la révision constitutionnelle de0 et le renforcement des
droits du Parlement, ce dernier avait assumé lalittbotde ses prérogatives,
apparaissant comme le cceur d'une délibérationatislée engagée au sein de la
société tout entiere.

Cette démarche constitue une preuve supplémensdlren était besoin,
gue la France ne doit pas se sentir obligée dedpresystématiquement modele
sur I'étranger. Forte de ses spécificités, dedioalité de ses procédures et armée
de ses principes, elle peut aborder sereinementidbats contemporains, qui
opposent de plus en plus la revendication de dioi#viduels & une vision
collective de valeurs communes et affirmer dansnamde en quéte de repéres
son attachement a ces mémes valeurs.

(1) Parmi les nombreux avis de ce comité suscegtitliéclairer la révision de la loi, voir notammdtgvis
n° 105, «Questionnement pour les états généraux de la lxoéth, octobre 2010.

(2) Outre le rapport annuel de I'’Agence de la bidexéne, qui contient les éléments nécessairesvalliétion
de la loi, cette derniere a également publié unp@p spécifique Bilan d’application de la loi de bioéthi-
que du 6 ao(t 20Q4ctobre 2008

(3) Conseil d’EtatlLa révision des lois de bioéthiguaai 2009.

(4) Etats généraux de la bioéthiquRapport final juillet 2009.






l.- LA REAFFIRMATION DES GRANDS PRINCIPES BIOETHIQU ES
DANS LES DOMAINES DE LA GENETIQUE ET DU DON D’ORGAN ES
ET DE CELLULES

Le projet de loi renforce I'effectivité des grangsncipes bioéthique,
notamment dans les domaines de la génétique ebrda’drganes et de cellules,
en réécrivant la procédure d’information de la p&#ke, en encadrant les dons
croisés d’'organes et en interdisant les banquetoguies de sang de cordon.

A. UNE PROCEDURE D’INFORMATION DE LA PARENTELE CONC ILIANT
DROITS DES TIERS ET SECRET MEDICAL

La procédure dinformation de la parentele permet pmrteur d’une
anomalie génétique grave dont les conséquencessgsoeptibles de prévention
ou de soins, de prévenir les membres de sa famitentiellement concernés
gu’ils peuvent également étre porteurs de la mémenalie génétique.

1. Un dispositif inappliqué, au détriment des droit s des tiers

L'article L. 1131-1 du code de la santé publiqustitne une obligation,
pour le porteur d'une anomalie génétique grave diéormer les membres de sa
parentéle dans les cas ou des mesures de prévemtida soins pourraient leur
étre proposées.

Parallélement a cette obligation, une procédurepestue afin que la
personne qui est porteuse de I'anomalie ne soitcpatainte de procéder elle-
méme a cette information. En effet, le médecingipteur de 'examen génétique
peut recueillir les coordonnées de la parentélesstransmettre a I'agence de la
biomédecine qui se charge dinformer la parentele I@xistence d'une
information médicale a caractére familial suscégtite les concerner.

Cependant, ce dispositif n'a jamais pu étre misaeivre, faute de décret
d'application. Ce dernier s'est avéré impossiblécéire dans la mesure ou la
procédure prévue par l'article L. 1131-1 du codelalsanté publique était trop
complexe. En conséquence, les membres de la pargotén’étaient pas informés
de la présence d'une anomalie génétique grave iaudseleur famille étaient
susceptibles de perdre une chance d'étre soigsaes, que cela ne leur ouvre
droit a une quelconque action en réparation.

2. Une nouvelle procédure qui concilie 'ensemble d es intéréts en
présence

L’ article 1* du projet de loi met fin a cette situation en d@osant une
nouvelle procédure d'information de la parentéleaguncilie les différents droits
et intéréts en présence, au nombre desquels ocqapter :



—le respect du secret médicalAinsi, tant la mission d'informatiof¥ que
les Etats généraux de la bioéthi¢ti@nt conclu qu'il était nécessaire de préserver
le secret médical dans les cas ou la personne quibale test génétique ne
souhaite pas informer sa parentéle. Les députésmeomes citoyens jugent
nécessaire que le patient soit mieux accompagné paédecin dans la difficile
démarche de partage d’informations médicales ;

—le respect du droit de ne pas savailLa personne qui a effectué le test
génétique peut décider de ne pas prendre connegssda ses résultats,
conformément au quatrieme alinéa de l'article L11+2 du code de la santé
publique. Le projet de loi lui permet néanmoins dfxlencher la procédure
d'information de la parentéle ;

—le respect des droits des tiersLa nouvelle procédure prévoit que la
personne qui pratique un examen génétique a l'atidig d’informer la parentéle
de ses résultats si des mesures de prévention snirdpeuvent étre envisagées. A
défaut, sa responsabilité pourrait étre engagée.

La procédure instituée par le projet de loi atteiabc un équilibre entre
ces différentes exigences en prévoyant la podsibifjpour la personne, de
demander au médecin qui a prescrit I'examen de éderc lui-méme a
l'information de la parentéle, par I'intermédiade I'un de ses confréres.

B. UNE AUTORISATION ENCADREE DES DONS CROISES D'ORG ANES

1. Répondre a la situation de pénurie de greffons

Le nombre de porteurs de greffons est aujourd’lstime a 40 000 en
France. Comme le souligne le rapport de I'’Agencéadeiomédecine d’octobre
2008, cettethérapeutique est de plus en plus efficaceses résultats en termes
de durée et de qualité de vie des patients soobmstante progression.

Nombre de greffes par an

2004 2005 2006 2007
Coeur 317 339 358 366
Cceur-poumons 22 21 22 20
Poumons 145 184 182 203
Foie 931 1024 1037 1061
Rein 2424 2572 2731 2911
Pancréas 103 92 90 99
Intestin 7 6 8 6
Total 3494 4 238 4 428 4 666

Source : Agence de la biomédecine.

(1) Rapport d'information fait au nom de la missidiinformation sur la révision des lois de bioéthéy
n°® 2235, janvier 2010, propositions n°® 36.

(2) Etats généraux de la bioéthique, Rapport fialljuillet 2009, p. 50.

(3) Agence de la biomédecine, bilan d'applicatienalloi de bioéthique du 6 aolt 2004, octobre 2008



Cependant, on observe un décalage croissant entres|besoins et le
nombre de greffons disponiblesChaque année, 300 a 400 personnes décedent
en attente de greffe et le nombre de malades entathe cesse de progresser.

2. Préserver I'équilibre de notre Iégislation

Face a la pénurie de greffons, plusieurs options passibles : étendre les
possibilités de prélevement d'organes sur les pee® en état de mort
encéphalique ; développer le prélevement sur lesmalaos décédés apres arrét
cardiaque et enfin favoriser la greffe a partir dineurs vivants. |l convient
cependant de préciser que toute modification kewudalla 1égislation risquerait de
déstabiliser I'équilibre de notre systéme et enawddit une baisse des dons.

La premiére marge de progrés concerneptéevements sur personnes
décédées qui représentent aujourd’hui 95 % des prélevemalbrganes. On
constate depuis 2004 une progression des taux élévpment sur donneur
décédé?. Cependant, sur quelque 3 000 donneurs poteréelsnsés chaque
année par I’Agence de la biomédecine, 30 % soosésf dans 4 cas sur 10 parce
gue le défunt a déclaré son opposition de son tjivims les autres parce que sa
famille s’y oppose.

Le préléevement sur personne décédée obéit en affeprincipe de
consentement présumé, défini par 'article L. 12324 code de la santé publique,
selon lequel e prélevement peut étre pratiqué dés lors queetagnne n'a pas
fait connaitre, de son vivant, son refus d'un tedl@gvement. Ce refus peut étre
exprimé par tout moyen, notamment par l'inscriptisur un registre national
automatisé prévu a cet effet. Il est révocableuh rmoment»

Si le médecin n’'a pas directement connaissance deldnté du défunt, il
doit s'efforcer de recueillir auprés des prochespposition au don d’organes
éventuellement exprimée de son vivant par le défpat tout moyen, et il les
informe de la finalité des prélevements envisagés.

Dans les faits, les familles du défunt sont souwesitinformées sur le don
d’'organes et peu préparées a cette éventual@st difficile pour le médecin, bien
souvent dans des situations de grande souffrarcdisduter le refus éventuel des
proches, ce qui explique un taux de refus relatergnélevé (30 %).

C’est pourquoi certaines associations de maladéitemiien faveur du
passage a un consentement explicite, qui suppaseédsion d'un fichier national
des donneurs d'organes. Notons que les citoyenst ayarticipé aux Etats
généraux de la bioéthique ont préconisé la création «registre du choiw,
considérant qu’ «n don solidaire devait étre I'effet d’'un choix asg» @,

(1) Le taux de prelévement par million d’habitaess passé de 21 pour un million en 2004 a 24,7087 2
(2) Etats généraux de la bioéthique, forum de $wasg, juillet 2009.



Cependant, votre rapporteur, suivant I'avis de 8Age de la biomédecine
et du Conseil d’Etdt), estime qu'il est peu opportun de modifier la $afion sur
ce point. lin'est pas certain que le régime du consentemdair&ratiqué
dans certains pays soit plus efficace que le régieneonsentement présumé.

L’exemple des pays qui ont adopté le systeme dhiefigositif n'est guére
probant. En effet, 'Allemagne connait une situatite pénurie grave de greffons,
avec 4 675 transplantations en 2008 pour 12 00@dwealen attente. Au Royaume-
Uni, 3513 transplantations ont été effectuées @00 Zoour 7 877 personnes en
attente et selon une étude récente, 64 % de lalgiimpu serait favorable au
consentement présumé. A contrario, la Belgique estii passée d'un régime de
consentement explicite a un régime de consentepréstimé, a vu son taux de
dons presque doubler en trois ans. En Espagneledagime est similaire au nétre,
le taux de refus de prélevement par la familledesmoitié inférieur a celui de la
France. Ces exemples montrent que c’est auta@gime juridique que I'attitude de
la société a I'égard de la mort et de la solidaquginfluent sur les dons d'organes.
De plus, un régime de consentement explicite nigupl pas obligatoirement que le
médecin pourrait se passer totalement de I'avifaiesles.

La réponse tient donc d’avantage dans l'informatiorgrand public et des
jeunes et dans le dialogue avec les familles deaécés du donneur, que dans le
changement de régime juridique.

La deuxieme option consiste en wlargissement du champ des
donneurs vivants Votre rapporteur estime que cette solution doi @bordée
avec la plus grande prudence.

En effet, notre régime juridigue a toujours considées prélevements
d'organes sur donneurs vivants comme une excepfionnom du respect des
principes de non violabilité et de non patrimoméatiu corps humain consacrés par
le code civil, mais aussi dupgimum non nocere %, principe directeur de la
médecine. De fait, ils représentent environ 5 %pdéevements en France. Il s'agit
en majorité de greffes de rein (235 greffes en 80de foie (18 greffes en 2007).

Le prélevement d'organes sur une personne vivaste s&ictement
encadré. L'article L. 1231-1 du code de la santdique prévoit qu'’il ne peut étre
opéré que dans l'intérét thérapeutique direct deweur, et que le donneur doit
avoir la qualité de pére ou de mere du receveurdBagation, et depuis la loi
n° 2004-800 du 6 ao(t 2004 relative a la bioéthidmeercle des donneurs a été
ouvert & la parentéle élardié Dans les faits, 78 % des donneurs sont les marent

(1) Voir sur ce point le rapport précité de I’Agende la biomédecine et I'étude du Conseil d’Etatlauévi-
sion des lois bioéthiques, mai 2009.

(2) D’'abord ne pas nuire.

(3) Par dérogation, peuvent étre autorisés a segoré un prélevement d’organe dans l'intérét thénmafique
direct d'un receveur son conjoint, ses fréres oeuss, ses fils ou filles, ses grands-parents, setes ou
tantes, ses cousins germains et cousines germainssque le conjoint de son pére ou de sa mere. Le
donneur peut également étre toute personne appoldapreuve d’'une vie commune d’au moins deux ans
avec le receveur.



ou les freres et sceurs du receveur. Afin de garlnthoix libre et éclairé des
donneurs, et d'éviter toute pression psychologiougécuniaire, le président du
tribunal de grande instance et un comité d'expest®posé de médecins et de
psychologues sont chargés de recueillir leur caessent.

Pour répondre a la situation de pénurie de grefféAgence de la
biomédecine, dans son rapport précité, ainsi gei€iteyens ayant participé aux
Etats généraux de la bioéthique, ont envisagé $silpitité d’'une extension des
dons d’organes entre vifs par le don croisé, massiapar I'élargissement du
cercle des donneurs a toute personne ayant liess«affectifs étroits et stables
avec le receveur.

Si votre rapporteur est favorable a la premiere opbn, a condition
gu’'elle soit encadrée, il considére que I'assoupiisment du lien entre donneur
et receveur est une solution périlleuse, dont legsultats sont incertains Au-
dela des risques de pressions pécuniaires quigientrs’exercer sur le donneur,
de la potentielle hausse des trafics, des divesgeddnterprétation auxquelles
une définition si large pourrait donner lieu, uaktet mesure donnerait un mauvais
signal a la population, alors méme que la priodi@it étre accordée au
développement des prélevements sur personnes éécedé

3. La solution proposée par le projet de loi:une autorisation
encadrée du don croisé d’organes

L’article 5 du projet de loi autorise et encadre la pratiqueld croisé
d’'organes en France. Il s'inspire pour cela dedlislation des pays ou elle est
permise, tels que I'ltalie ou les Pays-Bas, toutespectant les grands principes
énoncés par les lois de bioéthique de 1994 et 2004.

Par don croisé, on entendpassibilité pour le donneur d'un couple A
de donner son rein au receveur du couple B, etice-versa dés lors qu'il y a
incompatibilité entre les deux membres de chaqueleo

Pour mémoire,l'autorisation du don croisé s'inscrit dans le drot
commun relatif aux dons d’organes Il n'implique pas de revoir la liste des
donneurs vivants potentiels, il respecte le priacgbanonymat consacré par
l'article L. 1211-5 du code de la santé publiquefire les donneurs de chaque
« paire » doivent faire part de leur consentemeraudt le président du tribunal de
grande instance ainsi que devant le comité d’espapres avoir été diment
informés des bénéfices mais aussi des risquesalievpment d’organes.

Innovation importante du projet de loi: les actles prélevement et de
greffe auront lieu simultanément, ce qui impliqaenise a disposition de quatre
blocs opératoires de facon simultanée sur deux diférents. Une telle charge
organisationnelle permet de penser que le doné&smga pratiqué par un nombre
limité de sites en France.
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Enfin, il reviendra a I’Agence de la biomédecinevdéler a 'appariement
des paires, une fois le consentement des donnbtasLo

4. Mieux informer la population et mieux reconnaitr e les donneurs
d’organes vivants

De nombreux rapports ont insisté suinsuffisance ou le caractére
inadapté de l'information de la population relative aux dons d’'organes De
fait, c’'est bien souvent la désinformation des fe®miqui entraine leur refus du
prélévement d’organes au moment du décés d'un erdchst donc essentiel que
le maximum de personnes prennent position de llieant/sur le don d’'organes et
qgue chacun soit sensibilisé a cette problématique.

C’est pourquoi la commission spéciale a adopté artain nombre
d'amendements qui visent a améliorer I'informatida la population et en
particulier des jeunes. Ainsi, il est prévu uneoinfation spécifique au lycée et
dans les établissements de I'enseignement sup&tieda |€gislation relative aux
dons d'organes et sur les modalités d'inscriptiorregistre national du refus. La
Journée Défense et citoyenneté devrait égalememtd&ivantage mise a profit
pour informer les jeunes. Enfin, 'Agence de larbéecine devrait mentionner
dans son rapport annuel le détail des campagnefowtiation qu'elle a menées
dans I'année et leur impact.

Par allleurs, la commission spéciale a souhaiténadf lareconnaissance
de la Nation envers les donneurs d'organe&n pratique, cette reconnaissance
passe par 'amélioration de leur situation surstq@dints : leur indemnisation en
cas de complication médicale ; I'effectivité denkutralité financiére du don, qui
passe notamment pas de meilleurs délais de rengmoent des frais engagés a
I'occasion du prélevement ; enfin, I'affirmation guncipe de non-discrimination
a leur encontre, notamment pour les assurancessdiadnques. La commission
spéciale a adopté trois articles additionnels Yisademander au Gouvernement
des solutions précises sur ces trois sujets.

C.UN MEILLEUR ENCADREMENT DES DONS DE CELLULES SOU CHES
HEMATOPOIETIQUES

Le projet de loi clarifie et adapte le régime jigige des cellules souches
hématopoiétiques afin de leur appliquer les grapdscipes du droit de la
bioéthique.

1. Un régime juridique trop complexe et inadapté au  x exigences qui
découlent des grands principes bioéthiques

Les cellules souches hématopoiétiques (CSH), quot stilisées de
maniére croissante dans les cas de maladies gaveang, peuvent avoir trois
origines différentes. Elles peuvent étre prélevdigsctement dans la moelle



osseuse, dans le sang périphérique, par 'inteairédi’'une prise de sang ou sous
la forme de sang de cordon et de placenta lorsateouchement.

Or, leur encadrement actuel n’est pas satisfaiskmts la mesure ou ces
trois types de cellules souches hématopoiétiquet smmis atrois régimes
juridiques différents. En effet, les cellules prélevées dans le sanglpénique
sont considérées comme des cellules sanguinesgsrédg ce fait par les
dispositions du code de la santé publique relataesang humain, alors que les
CSH prélevées dans la moelle osseuse sont souraisesigime juridique
applicable aux tissus et cellules du corps huntaniin, le sang de cordon et le
sang placentaire n'ayant pas de statut juridiquécpdier, ils sont actuellement
considérés comme un déchet opératoire.

Deux inconvénients majeurs résultent de ce disposgitd’ensemble
D’une part, le droit est deverzomplexe en multipliant les régimes juridiques
applicables, alors que les cellules dont il eststjoe peuvent parfois étre
parfaitement identiques. D’autre part, le recues dellules du sang de cordon et
du sang placentaire n'est pas soumis a I'expresdion consentementpar la
femme enceinte, celles-ci étant assimilées a uhed@pératoire.

C’est pourquoi la mission d'information parlemergaavait préconisé de
clarifier le régime juridique applicable aux cedislsouches hématopoiétiqifés

2.Un débat sur l'opportunité d’interdire les banqu es privées a
finalité autologue de sang de cordon

Les différentes instances qui se sont penchéek séwision des lois de
bioéthique en amont du débat parlementaire ont teanses grande majorité,
abordé la question dé&pportunité d’'autoriser la conservation autologue de
sang de cordon

Deux arguments peuvent militer dans ce sens. Taiodl, le nombre
d'unités de sang placentaire actuellement conserv&een France est
relativement peu important par rapport a celui dont dispose les pays
comparables dans le monde. Elle se situe ainsemiése rang mondi&’ en
terme d'unités par habitant, avec un stock d’emvB@®50 unités conservées dans
sept banques publiques allogéniques. En conséquaim® que le pointait la
mission parlementaire, 77 % des greffons de CSHéfi@ant aux patients
nationaux doivent étre importés, avec un co(t uritde 25 000 euros, alors
qgu’un greffon conservé en France revient a 2 000su

D’autre part, denombreux pays européen®nt autorisé la conservation
de cellules de sang de cordon et de sang placeriaites fins autologues. Ce
modeéle, retenu notamment par I'Allemagne, le Damkmées Pays-Bas, la

(1) Rapport d’information fait au nom de la missidiinformation sur la révision des lois de bioéthéy
n°® 2235, janvier 2010, propositions n° 70 et 71.
(2) Rapport d'information du Sénat n° 79 de Mme iglathérése Hermange, 4 novembre 2008.



Pologne et le Royaume-Uni, se traduit par la coente de banques publiques et
de banques privées. La méme possibilité est ougertéanada et aux Etats-Unis.
Les couples peuvent alors décider, a I'accouchenumtconserver le sang du
cordon et du placenta en vue d'une éventuellesatibn thérapeutique future en
faveur de leur descendance.

Chaque instance a alors pris position sur la quesh. Ainsi,
I’Académie nationale de médecine, dans son raghort9 novembre 2002, et le
Comité consultatif national d’éthique, dans sorsai 74 du 12 décembre 2002,
se sont déclarés opposés a la création de banopmsesciales privées ayant pour
objet le prélevement et le stockage de sang deongodur un usage strictement
personnel.

En revanche, tant la mission d’information parletai#a que le Conseil
d’Etat et le rapport dédié au sujet de la sénatMegie-Thérése Hermange ont
laissé la porte ouverte a la constitution de basguizées, a la condition expresse
gue l'usage allogénique des unités de sang plapewfai y seraient stockées soit
prioritaire sur 'usage autologue. Dans ce cagjédommagement serait versé a la
personne ayant procédé au stockage.

3.Le projet de loi réaffirme les principes fondate urs de la
bioéthique pour encadrer les prélevements de cellul es souches
hématopoiétiques

Afin de trancher cette question et de clarifier riégime juridique
applicable aux cellules souches hématopoiétigassrticles 6 a 8 du projet de loi
réaffirment les principes désormais classiquesrdit de la bioéthique.

L'article 6 aligne le régime juridigue des CSH issues du sang
périphérique sur celui des cellules prélevées ttamsoelle osseuse. De la sorte,
les garanties données aux donneurs sont harmoniségede haut, le passage
devant un magistrat pour I'expression du consentemignt nécessaire dans tous
les cas. De méme, cet article renforce les exigeasanatieére de sécurité sanitaire
des préparations a base de CSH du sang périphétigieda moelle osseuse.

Un régime de consentement libre et éclairé esteduait créé par
l'article 7 du projet de loi pour ce qui est des prélevemdatgellules du sang
placentaire et du sang de cordon. Ces dernieresmagent donc plus considérées
comme des résidus opératoires.

Enfin, sur la question de l'autorisation des banques autofues le
projet de loi adopte la seule position qui est oonke au respect des grands
principes bioéthiques tels qu'ils sont inscrits sl code civil et dans le code de
la santé publiqgue. L'anonymat du don, sa gratuitéégalité accés aux soins
commandent en effet que soient privilégiées lesqbes publiques a finalité
allogénique de sang de cordon et de sang placen@éci est d’autant plus vrai
gu’aucune indication thérapeutigue n’existe a IHeeuactuelle en matiére
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d'utilisation autologue de ces cellules. Il sednnc absurde de cantonner I'acces
aux banques aux seules personnes qui peuvent ghemmtfinancierement, alors
que ces prélévements, qui sont en nombre insuffisamt susceptibles de ne
jamais pouvoir étre utilisés, faute d’'indicatiohériapeutiques.

Néanmoins, en complément de cette interdictionesii nécessaire de
poursuivre le développement des banques de saogrden allogéniques, afin de
mieux couvrir les besoins sur le territoire nation& ce titre, quatre a cing
banques devraient étre prochainement créées gndicaédits du plan cancer.






Il.- LENCADREMENT ACTUEL DES DIAGNOSTICS ANTENATAU X
EST CONSERVE DANS SES GRANDES LIGNES TOUT EN FAISAN T
L’'OBJET D’AMELIORATIONS PONCTUELLES

A c6té du diagnostic prénatal (DPN), qui désigeasemble des pratiques
médicales ayant pour but de détedaterutero une affection d'une particuliere
gravité chez I'embryon ou le fcetus, le code dealaés publique prévoit un autre
type de diagnostic, dit diagnostic préimplantatdipePl), effectué a partir de
cellules prélevées sur I'embryamvitro dans le cadre d’'une assistance médicale a

la procréation.

L’évolution des techniques diagnostiques souleveaevelles questions
éthiques au regard du principe du libre choix dietame et du risque de dérives
eugéniques.

A. AMELIORER LE REGI’ME JURIDIQUE DU DIAGNOSTIC PREN ATAL POUR
EVITER TOUTE DERIVE EUGENIQUE ET MIEUX INFORMER ET
ACCOMPAGNER LA FEMME ENCEINTE

1.La nécessité de renforcer [I'encadrement juridiqu e des
diagnostics prénataux a été soulignée par de nombre ux rapports

Plusieurs rapports ont récemment insisté sur I'dpp@é de renforcer
I'encadrement juridique des diagnostics prénataux.

a) L'évolution des techniques diagnostiques soulésges questions
éthigues nouvelles au regard du risque de dérivegamiques

L'étude du Conseil d’Etat « La révision des lois leéthique » de mai
2009 a indiqué que les conditions d'accés au DRMirées sur la recherche
d'affection d’'une particuliere gravité, ne permettent pas d'écarter totalement
d’'éventuelles dérives eugéniques.

Pour le Conseil d’Etat, 'eugénismepeut étre désigné comme I'ensemble
des méthodes et pratiques visant a améliorer lerpaine génétique de I'espéce
humaine. Il peut étre le fruit d’'une politique d@rément menée par un Etat et
contraire a la dignité humaine. Il peut aussi égeaésultat collectif d'une somme
de décisions individuelles convergentes prises Iparfuturs parents, dans une
société ou primerait la recherche de '« enfantfpdr», ou du moins indemne de
nombreuses affections graves

Or, celui-ci fait remarquer quela connaissance de plus en plus précoce
des caractéristigues du foetus, en particulier thepremiere échographie de
surveillance de la grossesse qui intervient enfresdmaines et 13 semaines et six
jours d’aménorrhée, et I'identification d’'un risquie trisomie 21 dans le méme
délai, alors que le délai de réalisation d’'une imtgtion volontaire de grossesse



sans motif médical est passé de 12 a 14 semairesédorrhée, soulévent de
nouvelles questions. Dans ce délai, le Centre g@isriplinaire de diagnostic

prénatal n’'intervient pas pour analyser la situatide facon plus approfondie et
délivrer, le cas échéant, une attestation de latipaliere gravité de I'affection

pour I'enfant a naitre permettant, si la femme kulwite, de réaliser une
interruption médicale de grossesse

Le développement récent d'autres pratiques diagnest, comme les
tests génétigues permettant lidentification de egendont les altérations
constitutionnelles sont associées a un risque élewancer, suscite également des
interrogations sur I'opportunité de retenir lesigadions de formes héréditaires de
cancers en matiére de DPN et de DPI. La réalisatiomombre encore tres limité,
de diagnostics de ce type en France et le débatefte évolution a suscité ont
conduit I'Agence de la biomédecine et I'Institut tidaal du Cancer (INCa) a
commanditer une étud® réalisée sous la direction du professeur Dommiqu
Stoppa-Lyonnet, ayant pour objet de faire I'état lileux de la réalisation de DPN
et DPI dans le cadre des formes héréditaires deecmnCette étude a mis en
évidence qu'il fallait s'attendre a ce que les oemtpluridisciplinaires de
diagnostic prénatal (CPDPN) soient davantage #élicdans les années a venir
pour ce type d’indication. En s’appuyant sur unuge multidisciplinaire de vingt
experts, ce rapport a souligné I'importance d'uédflekion approfondie sur
'ensemble des aspects entrant en jeu lors de dimnate diagnostic faites avant
la naissance d'un enfant par des couples attemtsaticers d’'une particuliére
gravité et d’'origine génétique.

De la méme facon, le comité consultatif nationagthique pour les
sciences de la vie et de la santé (CCNE) s’estrggé, dans son avis n° 107
d’'octobre 2009 sur « les problemes éthiques liés diagnostics anténatals : le
diagnostic prénatal (DPN) et le diagnostic préimfatoire (DPI) », sur le fait de
savoir si la médecine prénatale ne risque pas f@wo«iser, a son insu, une
sélection des enfants a naitre

Face a I'évolution des possibilités de techniquagrbstiques, le Conseil
d’Etat a particulierement insisté sur le fait gadlimitation du risque eugénique
doit prendre la forme de l'information et de I'acgoagnement des femmes. |l
estime ainsi que gans ce contexte d’analyses faetales de plus empmasces, en
particulier du fait des performances de I'échograptsans que le diagnostic ni le
pronostic des anomalies détectées ne soient tajoonfirmés, la question de
l'information de la femme enceinte et de son acagnpment, dés le début de sa
grossesse, apparait en effet essentielle. Dansdagpe du DPN, la dimension
d'annonce, d'accompagnement de la femme enceintes da décision de
poursuivre ou non la grossesse, et de conseil aunike en ceuvre des actions
périnatales appropriées devrait ainsi étre davaetagise en valeur, au-dela de sa
seule information (article R. 2131-2 du code dedaté publique) ou de I'édiction

(1) Diagnostic prénatal, interruption médicale dessesse, diagnostic pré-implantatoire et formegdiéai-
res de cancers, Rapport rédigé a la demande deshag de la Biomédecine et de I'Institut National du
Cancer (2008).



de bonnes pratiques (article R. 2131-1-1 du codeladsanté publique) déja
prévues».

b) Les activités d'échographie foetale ne sont atiament pas
suffisamment encadrées

Alors que I'échographie obstétricale est devenymidel975 le premier
moyen utilisé pour le DPN et permet de donner aeges du foetus suffisamment
fines pour permettre le dépistage de certainesommadftions ou troubles du
développement, la loi ne réglemente pas I'échogeafiietale comme les autres
explorations prénatales, biologiques et génétiques.

L’échographie n'est en effet pas visée a l'artRle2131-1 du code de la
santé publique qui dresse la liste des analysésntmans le champ du DPN.

Dans son « Bilan d'application de la loi de biogtld du 6 aolt 2004 »
d’'octobre 2008, I'Agence de la biomédecine a aappelé I'attention sur le fait
gue «cette technique n’entre pas dans les domaines dwétence de I'Agence
de la biomédecine, notamment en termes d’encadtezheiévaluations.

Tout au plus peut-on souligner que les techniqu@amaderie sont
soumises, aux termes de l'article R. 2131-1-1 arélgles de « bonnes pratiques »
définies par arrété du ministre chargé de la samig sur proposition du directeur
général de I'Agence de la biomédecine aprés avid'Afgence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAR&)ant compte des
recommandations de la Haute autorité de santé.

En conséquence, I'’Agence de la biomédecine a ségggue
«l'encadrement de l'imagerie fcetale par échograptpeurrait (...) étre
homogénéisé avec les autres types d’exploratioengtales> biologiques et
génétiques, notamment en termes d'informationslginéss, de consentements
explicites et de discussions multidisciplinaires.

c) Le diagnostic prénatal ne s'inscrit pas encoreffisamment dans
une véritable filiere de prise en charge

Comme le souligne le document « Etat des lieuxidgrnbstic prénatal en
France » de février 2008, réalisé a la demandédence de la biomédecine par
un groupe d’expert du diagnostic prénatal, le DPMeation a s'inscrire dans
une véritable filiere de prise en charge pour léufsesa mere et 'ensemble de la
famille, tout au long de la grossesse mais égalérmeela».

De la méme facon, l'avis du CCNE n°107 d'octobreD20sur les
probléemes éthiques liés aux diagnostics anténagaldigne que, face au
développement de tests ultraprécocelaccompagnement de la femme devrait
étre encore plus attenti



Dans ce sens, le Conseil d’Etat suggére guseurrait étre proposé de
renforcer I'information et 'accompagnement de kEmime lorsque les analyses
foetales a partir de prélévements sur le sang mekeeffectuées au cours du
premier trimestre, sont susceptibles, aprés coriiom diagnostique, de conduire
a des interruptions de grossesse motivées par alesns médicales, intervenant
dans le délai légal de linterruption volontaire dgrossesse. La possibilité
d'orienter la femme enceinte vers un centre plgadilinaire de diagnostic
prénatal, lorsque sa demande est motivée par dssma tenant a la santé de
'enfant & naitre, pourrait ainsi étre prévue dés stade. L'intérét d'une telle
démarche serait de donner a la femme enceinteolesedls médicaux adaptés a sa
situation afin de pouvoir prendre sa décision eutéaconnaissance de cause

2. Le projet de loi précise la définition du diagno  stic prénatal et
encadre mieux la succession de ses étapes en amélio rant
l'information et 'accompagnement des femmes encein tes

a) Le diagnostic prénatal englobe désormais expéioient
I'échographie obstétricale et foetale

Le projet de loi ne modifie pas la définition dwagihostic prénatal qui
continue de désignerles pratiques médicales ayant pour but de détantatero
chez I'embryon ou le faetus une affection d’'unei@diére gravité».

L'article 9 du projet de loi modifie néanmoins lédaction de l'article
L. 2131-1 du code de la santé publique afin d’démgtodésormais dans cette
définition « I'échographie obstétricale et foetalegui n'était pas jusque-la
explicitement visée a l'article R. 2131-1 du codela santé publique dressant la
liste des analyses rentrant dans le champ du DPN.

b) Les modalités d’agrément des praticiens réalisam diagnostic
prénatal ne sont pas pour autant alourdies

L’intégration de I'échographie obstétricale et fletdans la définition du
DPN ne conduit pas pour autant a soumettre lescigas qui réalisent ces
échographies a la procédure lourde d’agrémentAgence de la biomédecine.

Sans remettre en cause l'agrément individuel pa&gdhce de la
biomédecine des praticiens qui réalisent des exantEn biologie médicale
destinée a établir un diagnostic prénatal, I'atitD du projet de loi soustrait de
cette procédure d'agrément les praticiens qui séati des échographies
obstétricales et foetales.

Il convient de souligner que la commission a dédaé de ses travaux
d’'adopter un amendement présenté par votre rappostgoprimant I'agrément
individuel des praticiens procédant a des actividés diagnostic prénatal, la
compétence de ces praticiens devant étre vérifikede la visite de conformité
des établissements et organismes pratiquant le DPN.



c¢) L'information et 'accompagnement de la femme @ginte tout au
long du diagnostic prénatal sont mieux assurés

L'article 9 renforce I'accompagnement et l'inforneet de la femme
enceinte tout au long des étapes du DPN de mami@ssurer un service de qualité
homogéne sur I'ensemble du territoire.

Une meilleure information sur I'objectif, les limg et les risques de ce
diagnostic est de nature a renforcer le caract@air€ du consentement écrit de la
femme enceinte a réaliser des examens dont I'eegéwl’autant plus important
gu’il détermine souvent sa décision de recourir mn a une interruption
volontaire ou médicale de grossesse.

Lors de ses travaux, la commission a adopté, dtidiive de votre
rapporteur, une série d'amendements destinés aaaerde cadre dans lequel ces
diagnostics prénataux sont réalisés.

Ces améliorations visent en particulier :

—a ce que la femme enceinte dispose de facon ajénér compris
lorsqu’elle n'est pas orientée vers un centre gisciplinaire de diagnostic
prénatal, d'une information sans avoir a la demgrdet en respectant son choix
de refuser l'information ;

—a s'assurer que la femme enceinte recoive ur@nmaftion compléte
avant I'expression de son consentement pour que-@eoit vraiment éclairé au
sens de l'article L. 1111-4 du code de la santdigu;

— a réaffirmer dans la loi que I'ensemble des exan@oposés dans le
cadre du DPN présente un caractére facultatif.

B.LE REGIME JURIDIQUE DES DIAGNOSTICS BIOLOGIQUES EFFECTUES
A PARTIR DE CELLULES PRELEVEES SUR L'EMBRYON IN VITRO N'EST
PAS MODIFIE

Alors que le diagnostic prénatal (DPN) recouvredemble des pratiques
médicales ayant pour but de détedterutero une affection d'une particuliere
gravité chez I'embryon ou le foetus, le législa@également ouvert la possibilité,
dans le cadre d’'une assistance médicale a la pittaméde recourir a deux autres
types de diagnostics effectués a partir de cellpléevées sur I'embryan vitro,
dont le projet de loi ne modifie pas le régimedigue.
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1. Le projet de loi unifie la dénomination des diff ~ érents diagnostics
biologiques sous le vocable usuel de « diagnostic p réimplantatoire »

a) Il existe deux types différents de diagnostiolbgique effectué a
partir de cellules prélevées sur I'embryon in vitro

Dés 1994, le législateur a permis, « a titre exoapel » et en 'encadrant
strictement, de recourir, dans le cadre d’'une t@sgie médicale a la procréation, a
un diagnostic biologique effectué a partir de defiyprélevées sur I'embryan
vitro afin de n’implanter dans I'utérus de la mére que dmbryons indemnes
d'une maladie génétigue d'une particuliere graviddnt la probabilité
d’occurrence, du fait des antécédents familiaupaegit élevée.

La loi du 6 ao(t 2004 a par la suite autorisé umeatype de diagnostic
biologique effectué a partir de cellules prélevéasI’embryonin vitro, dit DPI-
HLA @) afin d’implanter dans l'utérus de la mére un embngui soit non
seulement indemne de la maladie génétique pa#dienfient grave mais
€également compatible, en termes de caractéristiqnesinologiques, avec un
ainé malade pour que ce dernier puisse bénéficiee d@reffe de cellules souches.

b) Ces deux diagnostics sont désormais appelés agndistics
préimplantatoires »

L’'article 11 englobe sous la dénomination de «mbatc préimplantatoire »
I'appellation jusqu’ici retenue par le code de &ént& publique de « diagnostics
biologiques réalisés a partir de cellules prélevaas I'embryon in vitro » et
substitue cette nouvelle terminologie dans I'endemiiu code de la santé
publique.

Cette nouvelle appellation ne fait que reprendréeume déja largement
utilisé dans le langage courant pour désigner casx dypes de diagnostic
biologique réalisé a partir de cellules prélevégd’'embryon in vitro.

2. Aucune extension des indications du diagnostic p réimplantatoire
n'est réalisée

Le projet de loi ne modifie pas fondamentalementégime juridique
d’encadrement du diagnostic préimplantatoire.

(1) Le systéme HLA (human leucocyte antigen) vigke®tifier les antigénes d’histocompatibilité péstpar
les cellules des tissus responsables de la réadgorejet des greffes.



a) Le projet de loi ne retient pas l'idée de I'étilsement d’une liste de
maladies susceptibles de faire [l'objet d'un diagtios
préimplantatoire

Aucune liste de maladies pour lesquelles la dematide couple de
recourir a un diagnostic préimplantatoire seraitev@ble n’est en particulier
établie.

Il convient de se féliciter de cette absence datifix par la loi d'une liste
de maladies susceptibles de faire I'objet d’'un Dfal;, comme le soulignait le
CCNE dans son avis d'octobre 2009, I'absence de [ermet utilement au
CPDPN «d'analyser les situations au cas par ca®t «d’éviter une attitude
discriminatoire pour les sujets qui seraient atteid’'une des maladies listées

b) La possibilité de rechercher une trisomie 21 ‘ackcasion d'un
diagnostic préimplantatoire n’est pas retenue parprojet de loi

La proposition faite a la fois par le CCNE dans a@is n°107 d’octobre
2009 sur « les probléemes éthiques liés aux diamsoanhténatals : le diagnostic
prénatal (DPN) et le diagnostic préimplantatoireP(D> et par la mission
d'information parlementaire sur la révision desIde bioéthique de janvier 2010,
de lever linterdiction de procéder a la détectdune trisomie 21 avant de
transférer les embryons non atteints de I'anomadigherchée, afin d’éviter le
risque d’'une trisomie révélée au cours de la geses@ui déboucherait sur une
interruption médicale de grossesse, n'est passeepans le projet de loi.

Cette position rejoint 'avis des citoyens du FordenMarseille, dans le
cadre des Etats généraux de la bioéthique » quiastaient qu’« I'occasion
d'un DPI ne soit recherchée qu’une et une seulediab, insistant sur le fait que
«la solution au handicap passe exclusivement paetderche sur les maladies
et non par I'éliminatior.

Lors de son audition par la commission spécialelae du 12 janvier
2011, le professeur Jacques Testart, faisant remacoge la trisomie 21 n’est pas
plus fréquente chez les personnes ayant un ridgué ée présenter une anomalie
génétique d'une exceptionnelle gravité, a appeéteirtion sur le fait que la
proposition de détection d'une trisomie 21 danscdelre du DPI risquait de
conduire a ce que celle-ci ne soit pas la seulenahie recherchée et qu'elle était
également susceptible d’entrainer une revendicatiertension de la détection
d’'une trisomie 21 dans le cadre de toutes les gations médicalement assistées.

M. Arnold Munnich, pédiatre généticien et professda médecine a de
toute facon certifié, lors de son audition en dhtel9 janvier 2011, qu’ik n'est
pas possible aujourd’hui sur le plan technique éeisgter une deuxieme maladie,
en tout cas sans compromettre la fiabilité du DPI



3. La possibilité de recourir au DPI-HLA est mainte nue et son
caractére expérimental est supprimé

Le caractére expérimental du DPI-HLA est mainteasde projet de loi.

Aprés quelques interrogations sur l'opportunité deintenir les
dispositions relatives au double DPI, compte temtamment des problemes
éthiques qu'il pos& et du développement des banques de sang de cdadon,
mission d’information parlementaire de janvier 2GL0 la révision des lois de
bioéthiques avait également décidé de maintendilgsositions de la loi relatives
au « bébé du double espoir ».

Ce dispositif, qui n'a jusqu’ici aboutit a aucunaigsance, peut en effet
garder, dans de trés rares cas, son intérét.

En revanche, estimant juridiqguement contestableggard des exigences
constitutionnelles qui exigent la fixation précis¢’'un terme a toute
expérimentation, le maintien de ce caractére expgdtial, votre rapporteur a fait
adopter par la commission un amendement conféwagispositif du DPI-HLA un
caractére désormais permanent.

(1) S'agissant du DPI-HLA, le CCNE a fait remarqueians son avis n° 107 d'octobre 2009 relatif aux
problémes éthiques liés aux diagnostics anténafals un enfant ne sera jamais un médicameet que
«cette technique devrait demeurer une solution g#aut, dont ont peut vivement souhaiter qu’elle soi
provisoire et a laquelle il convient de chercheivament des alternatives Par ailleurs, cette technique
semble heurter le principe kantien :agis de telle sorte que tu traites 'humanité alden dans ta
personne que dans la personne de tout autre, tsugiuen méme temps comme une fin, et jamais
simplement comme un moyen(Emmanuel Kanfondements de la métaphysique des mpadigs).
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[ll.- UN MEILLEUR ACCOMPAGNEMENT DES FEMMES DANS LE
CADRE DE L'INTERRUPTION MEDICALE DE GROSSESSE

A. L'INTERRUPTION MEDICALE DE GROSSESSE: UNE PRATI QUE TRES
ENCADREE

Le code de la santé publique distingue deux caggal’interruption
volontaire de grossesse. L'interruption volontade grossesse (IVG) pratiquée
avant la fin de la douziéme semaine de grossediatetruption pratiquée pour
motif médical (IMG), qui dépasse ce délai et ohdies regles spécifiques.

Les cas dans lesquels une IMG peut étre demandda pe&re sont rares
et extrémement encadrés par l'article L. 2213-talle de la santé publique. :

— linterruption de grossesse est autorisée lorsgllee poursuite de la
grossesse met en péril grave la santé de la femme

— linterruption de grossesse est également pertaisgu’il existe «ne
forte probabilité que l'enfant a naitre soit atteid’'une affection d’'une
particuliere gravité reconnue comme incurable aunmat du diagnostie. Les
indications d’interruption médicale de grossessecement essentiellement des
anomalies neurologiques, génétiques, chromosomidessanomalies graves et
étendues du squelette ou de [I'appareil locomotewr encore les

polymalformations viscérales.

Afin d'éviter toute dérive eugéniste ou tout abusrdcours a I'lMG, le
code de la santé publique a prévu une procéddrbocqui fait intervenir des
médecins, des psychologues et des spécialistesmdtéf médical justifiant
l'interruption de grossesse doit en effet étrestdtpar deux médecins, apres l'avis
consultatif d’'une équipe pluridisciplinaire.

La composition de cette équipe differe suivant bilG est demandée
pour motif « maternel » ou « fcetal ».

En cas de mise en péril de la santé de la mérpjipé devra comporter :
un médecin qualifié en gynécologie obstétrique médecin choisi par la femme,
et une personne qualifiée tenue au secret profesdi@ui peut étre un assistant
social ou un psychologue.

En cas de mise en péril de la santé de I'enfaéguipe est celle d'un
centre pluridisciplinaire de diagnostic prénataPPN). Elle comporte donc
obligatoirement un certain nombre de spécialistesggnécologie-obstétrique,
génétique médicale, psychologie ou psychiatrie ofeghologie ou encore en
pédiatrie.



Le nombre d'attestations délivrées en vue d'une I84Gsitue entre 6 000
et 7 000 par an. Les refus d’autorisation demelimites.

B. LE PROJET DE LOI : UN MEILLEUR ACCOMPAGNEMENT DE LA FEMME

Afin d’assurer un meilleur suivi de la femme demamdune interruption
médicale de grossessarticle 13 du présent projet de loi compléte le code de la
santé publique sur deux points.

Il prévoit tout d’abord que le médecin qualifié g@mécologie obstétrique,
membre de I'équipe chargée d'examiner la demantiGl’en cas de mise en
péril de la santé de la femme devra obligatoirenérg «membre d'un centre
pluridisciplinaire de diagnostic prénatal »Ce faisant, le projet de loi
institutionnalise et resserre un lien qui exist#@ja de maniere informelle. En
effet, un médecin membre d’'un CPDPN apportera wuperéise et une expérience
qui seront a méme d’améliorer le dialogue aveatiepte.

Par ailleurs, le projet de loi modifie la compasiti de I'équipe
pluridisciplinaire chargée de rendre un avis suddmande d’'IMG en cas de mise
en péril de la santé de la femme, pour y introduime«praticien spécialiste de
I'affection dont la femme est atteinte



IV.- LA LEVEE DE L’ANONYMAT DU DON DE GAMETES :
POUR UNE APPROCHE PRAGMATIQUE ET ETHIQUE

Les progrés techniques considérables réalisés slame quarantaine
d’années en matiere d’'assistance médicale a lagatan (AMP) ont bousculé le
concept méme de filiation dans ses fondements altimels et juridiques. Le
débat dont est aujourd’hui saisie la représentataiionale en témoigne.

Principe intangible posé dés l'origine de 'AMP avéers donneur,
'anonymat du don de gameétes, corollaire de saugéata toujours été considéré
comme la garantie d'une démarche éthique et commeefarme de protection
pour les donneurs et les parents.

Cependant, de nombreux pays étrangers ont récentheidi de lever
'anonymat. Ce principe est également remis eneans-rance par une partie des
personnes issues d'un don de gamétes. Le disppsifiosé par le projet de loi
entend leur apporter une réponse qui n'est cepepdardénuée de risques.

A. LES ENJEUX DE LA LEVEE DE L’ANONYMAT DU DON DE G AMETES

La question de la levée de 'anonymat du don deégesnest éminemment
complexe car elle implique la notion d’origine,satréinterprétation dans le cadre
de l'assistance médicale a la procréation aves tenneur. Il est difficile de la
résumer a un « pour ou contre ».

On peut s'interroger tout d’abord suoiigine du principe d’anonymat
du don de gameétes

Il s’est imposé dés les premiéres expérimentatitassistance médicale a
la procréation avec tiers donneur par les Centi&side et de conservation des
ceufs et du sperme (CECOS) au début des annéesQ&dlaire du principe de
gratuité du don, le principe d’'anonymat a d’abasl @ncu comme un moyen de
Iégitimer aux yeux de la société un procédé qui érzcore déconsidéré, avant
d'étre consacré dans les articles 16-8 du codéetivi211-5 du code de la santé
publigue par la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994edbioéthique.

L’anonymat du don de gameétes est considéré en fiavitais comme la
principale garantie d’'une démarche éthique. liggetles donneurs de toute dérive
pécuniaire ou pression psychologique, au hom cicipe de non patrimonialité
du corps humain. Il permet aussi d’éviter touteaton eugéniste de « sélection »
du donneur de gameétes en fonction de critéres gugsiou sociaux.

Il a également été congu comme un moyen de protéggrrotagonistes
de l'assistance médicale a la procréation : le donnles parents et I'enfant. En
dépersonnalisant le don, I'anonymat est pour chasummoyen de rester libre
aprés le don, le donneur retournant a sa propréléarte couple demandeur
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s'investissant dans sa famille en devenir. Il pérdégalement aux parents de
révéler avec plus de sérénité a leur enfant sorendedconception. L'anonymat
est donc paradoxalement un antidote au secret,le®@htavaux psychanalytiques
ont montré qu'il avait des conséquences délétemesles développement de
I'enfant.

Pourquoi la question émerge-t-elle aujourd’hui dande débat public?

Les adversaires du principe d'anonymat du don deetgs s'appuient sur
plusieurs arguments.

— Les exemples étrangers : un certain nombre ds @@gngers, dont la
Norvege, le Royaume-Uni, les Pays-Bas ou encospéBne, ont fait le choix de
lever I'anonymat du don de gametes, selon des eghifférents, avec un succes
d’ailleurs variable. Mais la simple comparaisorerngtionale ne justifie pas en soi
une révision de notre Iégislation.

— Les revendications de certains enfants nés dam: dine partie des
personnes issues d’'un don de gameétes réclame dihjoulacces a I'identité du
donneur comme a une partie de leur histoire pesslariPour citer la sociologue
Dominique Mehl, auditionnée par la mission dinfation de I'Assemblée
nationale, les enfants issus d’'un don de gameétabagient «disposer de la
totalité de leur histoire personnelle. Les persaissues d'un don n'affichent pas
de dévotion envers le lien génétique, mais ilsoodaitent pas non plus que celui-
ci soit éradiqué» Il ne s’agit évidemment pas de remettre en ckausedémarche,
mais de savoir s'il faut Iégiférer au nom de I'miégénéral ou de la demande
d’'une partie de la population.

Enfin, la demande de levée de I'anonymat du dorgatmétes s'inscrit
dans un mouvement plus global de revendication dhait d'acceés aux origines.
En témoigne la loi n° 2002-93 du 22 janvier 200atree a I'accés aux origines
des personnes adoptées et pupilles de I'Etat, cotraduit la réversibilité du
secret de l'identité de la mere accouchant sous Xré& le Conseil national
d’'accés aux origines personnelles. Cependant, I'/dM& tiers donneur ne peut
étre completement assimilée a un accouchementéousencore a une adoption,
avec lesquelles elle est fréquemment comparée. Dangas, une histoire
parentale, méme si elle fut parfois tragique, @gué la naissance, dans l'autre, il
s’agit du don d’'un matériel biologique, qui ne $’@saucun moment accompagné
d’'un projet parental. Ces deux cas sont radicalediéférents.
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B.LA SOLUTION PROPOSEE PAR LE GOUVERNEMENT: UNE L EVEE
ENCADREE DE L'’ANONYMAT

Le titre V du projet de loi prévoit, a la majorité de I'enfant, l'acces a
des données non identifiantes, et I'accés optionreeldes données identifiantes,
si I'enfant en fait la demande et si le donneur eest d’accord.

L’ article 14 prévoit que tout enfant issu d’'un don de gametesi’an
accueil d’'embryon peut, a sa majorité, avoir aécdss données non identifiantes
sur le donneur.

Précisons qu'une partie de ces données peut éwrengniquée aux
enfants issus d’'un don effectué avant la promuigadie la loi (son age, son état
de santé, ses caractéristiques physiques). Les esaut(catégorie
socioprofessionnelle ou encore motivations du a@n$ont communiquées que Si
le donneur y consent.

Le méme article vise a permettre un acces optiodaneles données
identifiantes, si I'enfant en fait la demande desilonneur en est d’accord. Il faut
noter que l'accés a l'identité du donneur ne s'mp@ qu’'aux dons effectués a
compter de la promulgation de la loi, sauf si lamEur consent explicitement a
une application rétroactive.

a

L’article 15 vise en parallele a renforcer l'information délieré@aux
donneurs et aux couples ayant recours a l'assistarédicale a la procréation
avec don de tiers ou a un « accueil » d’embryon.

L’ article 16 précise les modalités concrétes de la levée deranat.

Il prévoit notamment la création d’'urecommission d’acces aux données
non identifiantes et a lidentité du donneur de @#es » chargée de la
communication des données, dont le fonctionnemehtpeoche du Conseil

national d’acces aux origines personnelles.

Tout enfant issu d’'un don de gamétes ayant ateimiajorité pourra avoir
un acces systématique a des données non idergtfidgites que I'age, I'état de
santé et certains traits physiques.

Si le donneur y a consenti au moment du don, it gg@alement avoir
acces a sa situation familiale, sa catégorie psifenelle, sa nationalité et les
motivations de son don.

Enfin, si le donneur y consent au moment ou la delmast formulée, la
personne issue d’'un don de gametes peut connaitrieentité.

L’article 17 modifie le code civil pour introduire une dérogatiau
principe d’anonymat du don, consacré par I'artidbe8, dans le cadre de 'AMP
avec tiers donneur.
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Il précise également que la levée de I'anonymatoin de gametes ne
remet pas en cause les régles de la filiation taesdre d'une AMP avec tiers
donneur. Aucune action en responsabilité a I'emeodé ce dernier ne peut étre
engagée a raison du don de gametes.

L’ article 18 procéde a la dépénalisation de la divulgation diimfations
relatives aux donneurs par les CECOS, afin deitcileurs échanges avec la
nouvelle commission chargée de les communiquer.

C.LA POSITION DU RAPPORTEUR : PRIVILEGIER UNE APPR OCHE
PRAGMATIQUE ET ETHIQUE

Des lors qu'elle est médicalisée, la procréatiogcaiers donneur ne peut
plus étre considérée comme un acte purement il engage la société tout
entiére et le sens que celle-ci veut donner ditidin. Or il est & craindre que la
levée de I'anonymat ne fragilise la position et desneurs et des parents, sans
apporter une véritable réponse aux jeunes adulida ggclament aujourd’hui.

Tout d’abord,un certain nombre d’arguments en faveur de la levéde
I'anonymat sont discutables

Pour défendre la levée de l'anonymat, certains @mtndes raisons
médicales. Cependant, comme I'a rappelé M. Piemanhet lors de son audition
par la commission spéciale, les CECOS otujours pu répondre aux questions
des médecins sans avoir a révéler l'identité dungeom. Si I'on souhaitait
désormais des informations génétiques plus précikssffirait de conserver un
échantillon d’ADN des donneurs pour procéder uégrement a tous les tests
souhaités, sans qu'il soit nécessaire, la encoeedévoiler leur identit®. On sait
de plus que l'article L. 1211-5 du code de la sgutélique prévoit d'ores et déja
une dérogation au principe d’anonymagnccas de nécessité thérapeutiqu€et
argument n'est donc pas recevable.

D’autres arguent qu'il serait utile de lever I'agamat pour éviter de
possibles rencontres incestueuses entre enfantucatun méme donneur. Le
risque, pour exceptionnel gqu'il soit, n'est pas qulune personne congue par don
de sperme tombe amoureuse d’'une autre concuea@gpeime du méme donneur
et puisse vouloir des enfants avec elle. Mais & slen inquiéte, elle peut
interroger le CECOS ou elle a été congcue qui arlegens, toutes les paillettes
étant codées, de savoir si deux personnes coneue®p sont ou non issues d'un
méme donneur. |l n'est pas nécessaire pour cdievdel’anonymat.

Surtout, lalevée de I'anonymat dans le cadre de 'AMP présentke
risque majeur de remettre en cause la primauté synddique du caractéere
social et affectif de la filiation

Comme I'a rappelé avec justesse M. Axel Kahn lersah audition par la
commission spéciale, ldumanité de I'homme et son entendement I'aménent
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parfois a fonder une filiation a part entiére stinvestissement affectif, comme
dans le cas de I'adoption ou de la fécondation aeeours a un tiers. A l'inverse,

la certitude que les enfants seront ce a quoi lestident leurs génes réduit la
filiation humaine a celle des animaux ou des plardefleurs, c’est-a-dire a la

filiation génétique»

Votre rapporteur rejoint tout a fait cette approdte filiation par le cceur,
par I'esprit, et par le désir d’avoir des enfamisenble, est ce qu'il y a de plus
important dans une assistance médicale a la ptaméavec tiers donneur. Pour
reprendre la formule utilisée par le Comité coraiflnational d’éthiqué®, «les
parents ne sont pas des gameétes

Par ailleurs, la levée de l'anonymat pourrait fliagr la position des
parents et des donneurs.

Des parents tout d'abord, car la dépersonnalisadiordon que permet
lanonymat est une garantie. Elle permet aux fawillde se construire
sereinement, sans craindre l'irruption d’un tieessl I'existence de leur enfant,
lorsque celui-ci aura atteint sa majorité.

La levée de l'anonymat du don de gamete aurait eégait des
conséquences importantes pour le donneur. Une rpersqui n'aurait aucun
projet d’enfant au moment du don pourrait étre cmrtBe 18 ans plus tard a la
demande d'un, voire plusieurs, enfants en quétiews origines. On peut alors
Iégitimement s'interroger sur les conséquencesadéevée de I'anonymat sur
I'équilibre familial du donneur. De plus, n’estgés culpabilisant pour un donneur

d'avoir a refuser la demande d'un enfant, méme &l se considére investi
d’aucun réle « paternel » vis-a-vis de lui ?

Dans ce contexte, on comprend que les 157 donimgersogés au cours
d’'une enquéte récenfe aient déclarés a 61,8 % qu'ils ne feraient plusiale en
cas de levée d’anonymat, soit prés des deux tiergrd eux. Il existe un risque
réel de baisse brutale des dons de gameétes, aéone mue la France connait une
situation de pénuri€.

Enfin, la levée de 'anonymat pourrait étre comtrai I'intérét des enfants.

Pour ses détracteurs, I'anonymat serait contrairerait de I'enfant de
connaitre ses origines. Mais I'argument peut &s&naent retourné, car la levée de
I'anonymat aurait pour effet de développer le dedads les familles.

(1) Comité consultatif national d’éthique, avis9® sur I'accés aux origines, 'anonymat et le sedeela filia-
tion, novembre 2005.

(2) Enquéte de la fédération des CECOS, P. Jouardihét Kunstmann, JC. Juillard et JL. Bresson, ontob
2006.

(3) Selon le rapport annuel de 2009 de I'Agenceladdiomédecine, 469 couples ont bénéficié d’'un don
d’ovocytes en 2009 et 1 639 étaient en attentec€@oant les dons de sperme, le ratio entre le nendar
demandes d’AMP rapporté au nombre de donneurs &es&st de 7 en 2009.
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En effet, la majorité des parents interrogés s@ujet estiment qu’'en cas
de levée de I'anonymat, ils tairaient & leur enfmt mode de conception, de peur
de voir un tiers faire irruption dans leur vie ansajorité. L'exemple de la Suede
est a ce titre éloquent. Sur une cohorte de 30dnenhés de cette technique entre
1985 et 1993, aucun n'a demandé a connaitre litdemtu donneur. Selon
M. Pierre Jouannet, les praticiens expliquent cénpmeéne par le fait que les
parents n'ont pas informé les enfants de leur nidleonception. La levée de
'anonymat encouragerait donc paradoxalement leetec

De plus, le projet gouvernemental, tel qu'il esligé, crée une inégalité
entre les enfants issus d'un don. En effet, I'accéaentité du donneur dépend
uniquement de son consentement. Dans les cas si@ypisl enfants au sein d’'une
méme famille seraient issus d'un don de gameétetains pourraient connaitre
I'identité de leur donneur alors que d’autres seeleaient refuser.

Enfin, ne faut-il pas s'interroger sur le bénéficel de la levée de
'anonymat au regard des conséquences sur I'éqiidlbs familles et la vie privée
des donneurs ? Les 50 a 100 personnes qui demdadexée de I'anonymat ne
peuvent faire oublier les quelque 50 000 qui ne afetant rien. Comme l'a en
effet déclaré M. Christophe Masle, président des$d@dciation des Enfants du Don,
lors de son audition par la commission spéciall kevée de I'anonymat ne
saurait résoudre toutes les difficultés car, congusnon par don, les enfants se
questionneront toujours sur leurs origines. Crogqee ces réponses se trouvent
hors de I'individu, c’est nier sa capacité a enuver aussi a l'intérieur de lui.
Que ces données soient désormais accessibles niEgtare croire aux enfants
gu’ils en ont besoin pour se construire alors geXiste bien d’'autres facons d'y
parvenir.»

En tout état de cause, la levée de I'anonymat migtas, par principe,
rétroactive, le projet de loi n'apportera pas dgorése satisfaisante a ceux qui,
aujourd’hui, réclament I'acces a l'identité de |elanneur.

Pour toutes ces raisonsptre rapporteur estime que la levée de
'anonymat est non seulement discutable sur le plagthique mais également
contre productive sur le plan pratique

C’est pourquoi, sur proposition du rapporteur etcakassentiment d’une
grande partie des députés membres de la commisgémiale, des amendements
de suppression des articles 14 a 18 ont été adafitésle maintenir le droit en
vigueur.

Cependant, les conditions de conservation desnrdtons relatives aux
donneurs par les CECOS ne sont pas satisfaisamteauditions réalisées par la
commission spéciale I'ont montré et il est appaécessaire de mieux les
encadrer.

Les données non identifiantes, principalement daraamédicale, sont a
I'heure actuelle conservées dans un dossier qui gtee communiqué pour des
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raisons thérapeutiques. En principe, les informatitouchant a lidentité des
donneurs, a l'identification des enfants nés etlans biologiques existant entre
eux sont conservées, quel que soit le support, @l@ame a garantir strictement
leur confidentialité. Seuls les praticiens des CEGnt acces.

Cette pratique fait I'objet de nombreuses critiqggasn’hésitent pas a la
qualifier de <«double état civil ».De fait, il semble que les conditions de
conservation des informations relatives aux dommeaient variables selon les
CECOS. Surtout, et bien gu'il s'agisse de donnéesaractere personnel, la
commission nationale de l'informatique et des liéer(CNIL) n'en a jamais
contrélé I'utilisation.

Ce vide juridique peut potentiellement mettre engda I'anonymat des
donneurs et crée inutilement un sentiment de dédian’égard des CECOS. Pour
cette raison, la commission spéciale a adopté uendement, a linitiative de
votre rapporteur, qui prévoit qu'un décret en Cand&tat viendra préciser les
conditions de conservation des données par les GESHDs le contrle de la
CNIL.
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V.- L’ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

L’assistance médicale a la procréation s’entendpdasques cliniques et
biologiques permettant la conception in vitro, lensfert d’embryons et
l'insémination artificielle.

Elle ne peut avoir que deux finalités : remédiefirtertilité dont le
caractére pathologique a été médicalement diagpuestu éviter la transmission a
I'enfant ou a un membre du couple d’'une maladi@eé’particuliere gravité.

Les bénéficiaires doivent étre des couples forniés domme et d’'une
femme, mariés ou pouvant attester d’une vie comnalae moins deux ans. lls
doivent étre en age de procréer et ils doivent dtrants, et le décés d'un des
membres du couple interdit la poursuite de 'AMB.douple doit demeurer uni et
le dépbt d'une requéte en divorce ou en séparatinsi que la fin de la vie
commune interdisent I'insémination et le transtéembryons.

Il est possible de procéder a une AMP en recowrant don de gametes,
mais I'embryon ne peut étre congu avec des ganmetgmovenant pas d'un au
moins des membres du couple, ce qui interdit lddodon de gametes.

Il est également possible a un couple d’accuddéimbryon concu dans le
cadre d’'une AMP mise en ceuvre au bénéfice d’'ureaaduple, et qui ne ferait
plus I'objet d'un projet parental du couple au H&eeduquel il a été concgu, a
condition que ce dernier y ait consenti. L'accab#imbryon est subordonné a une
décision de I'autorité judiciaire.

Selon le rapport annuel de I'Agence de la biomédgcien 2008,
20 136 enfants sont nés en France grace aux tesmajAMP. lls représentent
environ 2,4 % des enfants nés de la population rgénéette méme année
(828 404).

121 515 tentatives de FIV ont été réalisées, dagsdnde majorité des cas
avec les gametes du couple, I'AMP intraconjugalprésentant 94,5 % de
'ensemble des tentatives. Seules 94 tentativedM&Lont été menées dans le
cadre d'un accueil d’embryon.

Les taux de grossesse échographique apres tendblivP, c'est-a-dire
le pourcentage de grossesses aprés implantatioandas/ons, varient, selon les
techniques, entre 12,6 et 29,6 %.
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A. AUTORISATION ET LA MISE EN (EUVRE DES TECHNIQUE S D'AMP

1. L’autorisation des techniques d’AMP

a) L’autorisation des procédés permettant d’amégot’efficacité et la
sécurité des techniques d’AMP

A l'issue des débats ayant conduit a I'adoptioriadmi de bioéthique du
6 ao(t 2004, la définition de l'assistance médicalda procréation avait été
modifiée afin de prévoir qu'un arrété du ministee ld santé, pris aprés avis de
'Agence de biomédecine, fixerait les listes dechniques d'effet équivalent
permettant la procréation en dehors du processussha.

Cette modification constituait une solution de coonpis : d'un cété, il
était apparu nécessaire de prévoir un systeme atisation des techniques
d'’AMP, reposant sur une évaluation préalable de lefficacité et de leur
innocuité. Pour autant, toute évaluation compléteeal nouvelle technique aurait
supposé de braver deux interdits, également intiogar la loi de 2004, celui de
la constitution d’embryons a des fins de rechertheelui du transfert d’embryons
a des fins de recherche.

La liste des techniques d’effet équivalent avaitapour objet d’autoriser
les techniques d’AMP dans la mesure ou celles-ccamporteraient que des
risques acceptables, et d’'éviter I'écueil de ce tueaninistre de la Santé de
I'époque, M. Jean-Francois Mattéi, avait qualifid’essais d’hommes ».

Mais cet arrété n'a jamais été pris, la difficuté définir le degré
d’'innovation permettant de distinguer une nouvédehnique d'une technique
existante n'ayant pu étre surmontée.

Ainsi, comme le note 'ABM dans son bilan d’apptioa de la loi de
bioéthique, 4a congélation des embryons ou des ovocytes pardthode de la
vitrification, qui permet d'accélérer fortement tescente en température, peut
étre vue soit comme une nouvelle technique de G@i@eé soit comme une
évolution de la technique de congélation qui ndifjfespas de qualifier une
nouvelle technique.

Cette situation aboutit a figer I'état des techemw’AMP et interdit la
mise en ceuvre de techniques mises au point eeseatd’étranger, empéchant
ainsi I'amélioration de ces techniques et donctdes de succes de 'AMP.

b) L'article 19 prévoit une nouvelle procédure d'tarisation des
procédés d’AMP

L’ensemble des rapports consacrés au hilan de ¢k Ibioéthique de 2004
et aux perspectives ouvertes par le projet dedoclat a la nécessité de sortir de
cette impasse, méme s'ils ne s'accordent pas swsdltions juridiques a mettre
en ceuvre.
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Le rapport de la mission d’information de notreeasklée affirme quant a
elle deux principes essentiels : le premier coreégmaintien de l'interdiction de
constitution d’embryons a des fins de recherchdeetransfert d’'embryon ayant
fait I'objet de recherches. La mission a estimé pw@nir sur ces deux principes
conduirait & dranchir un seuil dans la réification utilitaristdu vivant» et a
«restreindre la portée d'un principe qui garantit &aes essais sur ’'homme ne
puissent se transformer en "essai d’horime

Le second principe est celui de la nécessité ddgimre d’'autorisation des
techniques d’AMP reposant sur des criteres de ®ualiinnocuité, d'efficacité et
de reproductibilité. Ainsi, méme sk ces criteres excluent de valider toute
technique dont le caractére innovant apparentersitn application a une
expérimentation, ils ne [devraient] pas écarter déschniques validées
scientifiqguement, auxquelles des professionnektr@amger recourent en tant que
pratiques de routine et qui ont fait I'objet d’éuations conduisant a considérer
comme acceptable, parce que minimal, le risque wnico

L'article 19 du projet de loi s'inspire de la sotut proposée par la
mission d'information en prévoyant un dispositifidtorisation reposant sur trois
piliers.

Le premier est celui de la définition de I'AMP parégislateur, définition
modifiée puisqu’elle inclurait désormais non sewdain les pratiques de
conception in vitro, de transfert d'embryons etndé&mination artificielle, mais
également de conservation des gametes, des tissuigux et des embryons.

Le deuxieme est celui de l'autorisation des prosé&l&MP inscrits sur
une liste fixée par arrété du ministre de la sapitis, aprés avis de 'ABM. Un
décret en Conseil d’Etat fixera les critéres d'iiygton sur cette liste, critéres qui
auront trait a I'efficacité du procédé, a sa sdéupour la femme et I'enfant a
naitre, ainsi qu'au respect des principes fondaawentle la bioéthique. Notre
commission a complété ces critéres afin d'y ajooéduni de la reproductibilité, qui
concerne la capacité du procédé a étre mis en osuvrke plus grand nombre
possible de patientes.

Le troisieme concerne les techniques qui ne coestitque de simples
déclinaisons des procédés autorisés : lorsque emmitues auront pour objet
d’améliorer I'efficacité et la sécurité d’'un pro&dlles pourront bénéficier d’'un
régime d’autorisation simplifié par le directeumgéal de 'ABM, aprées avis du
Conseil d’orientation.

D’aprés I'étude d'impact accompagnant le projetlae «I'impact des
nouvelles dispositions introduites par le projetldepourrait étre considérable
s'il s’avérait qu'un procédé de conservation des@ues réponde aux criteres
édictés dans le décret mentionné a l'article L. 214 En effet, la mise en ceuvre
en routine d'un tel procédé pourrait notamment petitne d’éviter la constitution
d’embryons surnuméraires qui sont actuellement ewés par les laboratoires



pour un transfert in utero ultérieur. La rechercipwur la mise en ceuvre de
nouveaux procédés dans le domaine de 'AMP degtetfavorisée»

2. La mise en ceuvre des techniques d’AMP
a) Le fonctionnement des centres d’AMP

Notre commission spéciale a adopté plusieurs dispos afin de
simplifier et d’améliorer le fonctionnement des trea d’AMP.

Elle a tout d'abord adopté un amendement de voapparteur
supprimant I'agrément individuel des praticiens iniervenant dans les centres
d’AMP et de DPN, conformément aux conclusions de la mission dimfation
de notre assemblée.

La commission spéciale a donc supprimé cet agrédsaad le domaine de
'’AMP et du DPN, tout en le maintenant dans le domalu DPI, compte tenu de
ses spécificités. Elle a complété le dispositilatien prévoyant que les centres
d’AMP et de DPN devront faire appel a des pratisieren mesure de prouver leur
compétence ». Cette condition serait vérifiée Ildes la visite de conformité
réalisée par les services déconcentrés dans leisgétanents autorisés.

La commission spéciale a également, sur l'initetile votre rapporteur,
autorisé les sages femmes a intervenir dans les tres d’AMP. Le code de la
santé publigue n'autorise pas les sages femmeswvailter dans les centres
d’AMP. Pourtant, sur les 20 000 sages-femmes enciexe en France, une
centaine (dont 80 dans des CHU) travaillerait digtoeent dans les 110 centres
clinijues d’AMP. Elles procédent a des échographites monitorage de
l'ovulation ou a des échographies folliculairedles font des consultations au
moment du démarrage du traitement de stimulatieri;imformation sur les dons
d’'ovocyte et des échographies de début de grosselise suivent I'évolution des
courbes des hormones de grossesse ; elles asderesivi des «issues de
grossesse », elles s'occupent aussi de I'inforai#tis, notamment pour les bilans
statistiques et ministériels ; enfin, elles gérdes réunions d'information des
couples en vue d'une fécondation in vitro (FIV),dets receveuses en vue d’'un
protocole de don.

Cette situation semble a I'origine de difficultés matiére de codification
des actes et de tarification a l'activité (T2A). Effet, selon l'ordre des sages
femmes que notre mission d’information avait regues sages-femmes ne
pouvant pas coter en acte externe les échogramtiéss consultations pré-FIV
gu’'elles réalisent, soit leurs actes ne sont pagset ne rapportent pas d’'argent
a I'hdpital, ce qui pose probleme, soit leurs acent cotés en actes de médecins,
mais il s'agit alors en quelque sorte d’'une frau&assurance maladie, puisque
les sages-femmes n’ont pas le droit de pratiqueractes »



Des lors, afin de mettre en concordance le droitest pratiques, la
commission spéciale a autorisé les sages-femnmesréee leurs activités dans des
centres d'/AMP, sous certaines conditions définesvpie réglementaire.

Enfin, la commission spécialecamplété les missions de I'Agence de la
biomédecine en reprenant deux propositions de la missiorfa‘mation de notre
assemblée : I'Agence de la biomédecine devra aassiurer la publication
réguliére des résultats de chaque centre d’AMBNnsehe méthodologie prenant
notamment en compte les caractéristiques de ldgignpzle et en particulier I'age
des femmes et est invitée, au vu de ces donnéliggenter des missions d’appui
et de conseil dans certains centres, voire a peopdss recommandations
d’indicateurs chiffrés a certains centres. Ellerpmen outre lancer des appels a
projet dans le domaine de la recherche sur leesalesl'infertilité.

b) La constitution d’embryons surnuméraires et lehamp du
consentement des parents aux recherches sur ceufamant plus
I'objet d'un projet parental

Le code de la santé publique prévoit queompte tenu de I'état des
techniques médicales, les membres du couple pecemsentir par écrit a ce que
soit tentée la fécondation d’'un nombre d’ovocytesviant rendre nécessaire la
conservation d’embryons Ainsi, quand le nombre d’embryons obtenus lors
d'une FIV est supérieur au nombre d’embryons ténésin uterg les embryons
restant dont le développement est satisfaisang disurnuméraires », sont
congelés. La loi n'impose aucune limite quant amine des ovocytes a féconder.

La constitution et la conservation de ces embrgumeumeéraires peuvent
étre nécessaires compte tenu du faible taux desegss aprés fécondation in
vitro et de la nécessité fréquente de refaire elusi tentatives: elles permettent
d'éviter 'implantation de la totalité des embryarencus et de réduire le risque de
grossesses multiples pour les femmes; elle pergelement, tant que la
vitrification ovocytaire ne sera pas devenue urecgdure de routine autorisée,
d'éviter la constitution d'un faible nombre d’embns et, en cas d'échec, la
multiplication des procédures de stimulation ovami et de ponction ovocytaire
chez la femme.

Les couples sont consultés chaque année sur ldiemaou non de leur
projet parental. Lorsque les embryons ne font paiget d'un projet parental, le
couple peut choisir de consentir a ce que ces ambryassent I'objet d'une
recherche, a ce gu'ils soient accueillis par umeaabuple ou a ce qu'ils soient
détruits. En cas de désaccord, ou lorsque I'un dimsx membres du couple,
consulté a plusieurs reprises, ne répond pas gmité de savoir s'il maintient son
projet parental, 'embryon est détruit s'il a émnservé pendant au moins cing
ans.

Selon [I'Agence de la biomédecine, au 31 décembred8,20
149 191 embryons seraient conservés, dont 66 YanfaiBobjet d'un projet



parental, 14,5 % ne faisant plus l'objet d’'un ptgparental et 19,5 % faisant
I'objet d'un désaccord du couple sur le maintien mhojet parental ou pour
lesquels les couples n'ont pas fait connaitre leuentions.

L'article 21 du projet de loi étend lehamp du consentement des
couples qui décident que les embryons ne faisantusl I'objet d'un projet
parental peuvent faire I'objet de recherche En effet, ce consentement ne
concerne pour I'heure que les recherches menésselaadre des dérogations au
principe d'interdiction des recherches sur I'emioryet autorisées par I'ABM.

L'article 21 étend le champ du consentement du leowux essais
clinigues qui pourraient étre menés en utilisand geéparations de thérapie
cellulaire contenant des cellules spécialiséesvélési de cellules souches
embryonnaires.

Votre commission spéciale, si elle partage I'olifede permettre au
couple de donner le consentement le plus éclaissilple sur la totalité des
recherches qui peuvent étre menées sur I'embrydioutefois estimé qu’une
clarification durégimede ces recherches était sans doute nécessaire.

Les essais cliniques utilisant des préparationstidgapie cellulaire
peuvent étre menés, dans le droit commun, aprésigation de 'AFSSAPS,
donnée avec l'avis de 'ABM. Mais s'agissant de gamé@tions de thérapie
cellulaire utilisant des cellules dérivées de defliisouches embryonnaires, n'est-il
pas légitime d'imaginer une procédure spécifiguea?commission spéciale a
donc choisi d'ouvrir le débat en adoptant un ameralg qui prévoit une
autorisation systématique de I'ABM, préalable auttaisation de 'AFSSAPS,
pour «tout protocole de soins impliquant le resoar des cellules souches
embryonnaires arrivant a un stade de recherchewéine.

Par ailleurs, la commission spéciale a souhaitdiggmr le probléeme
éthigue que souléve laonstitution d’embryons surnuméraires et que la
mission d’information de notre assemblée avait mé&swlans son rapport sous
forme de question : est-il éthique de permettre la conception en sutmem
d’embryons humains pour des raisons techniquegddement de la FI¥Y ?

La mission d'information avait souligné que cetteatjgue est trés
encadrée : le couple est informé des possibiligésl@lenir des embryons et son
consentement a la constitution d’embryons surnuimesraloit étre recueilli. Un
couple ne peut bénéficier d'une nouvelle FIV avhlnttransfert in utero des
embryons conservés.

Elle avait également rappelé qu’une interdictionume limitation de la
conception et de la conservation des embryons sw@raires souléverait des
difficultés, car la création et la conservation desoryons surnuméraires offrent
aux couples une chance supplémentaire de réussiés permettent également de
différer le transfert in utero avant un traitempatentiellement stérilisant, dans le
cadre de la préservation de la fertilité. Enfimiter la conservation des embryons



aboutirait soit a leur destruction, soit a leur lampation, ce qui fait courir a la
femme les risques lourds inhérents aux grossesskiplas.

La commission spéciale a donc adopté un amendemdidrticle 19
disposant que la mise en ceuvre de 'AMP privildg&pratiques et procédés qui
permettent de limiter le nombre des embryons ceBseet chargeant I'ABM de
rendre compte dans son rapport annuel des méthddisges et des résultats
obtenus. Elle a ainsi souligné les espoirs queéseula vitrification ovocytaire,
qui devrait permettre de limiter la conception diegons surnuméraires.

Elle a par ailleurs adopté un amendement limitaritoés le nombre
d’'ovocytes fécondés lorsqu’'une AMP est mise en esuvr

B.LES CAS PARTICULIERS DES AMP AVEC TIERS DONNEUR ET AVEC
ACCUEIL D’EMBRYON

Outre I'AMP intraconjugale, les couples répondant eonditions d'acces
a 'AMP peuvent également bénéficier d'un don demgges ou d'un don
d’embryon ne faisant plus I'objet d'un projet paggn

1. L’AMP avec tiers donneur : le probléeme du dond’  ovocytes.

D'apres les chiffres rappelés dans le bilan d'aapion de la loi de
bioéthique établi par 'ABM, « l'activit¢ d’AMP awetiers donneur est peu
importante au regard de 'AMP en intraconjugalle nombre d'enfants nés en
2006 a la suite d'un don de spermatozoide estestalibur de 1122 enfants, soit
5,6 % des enfants issus d'une AMP. L'AMP avec davatytes progresse peu,
et 0,56 % des enfants issus d’une AMP sont nésaitia d’un don d’ovocyte.

Chargée par la loi d'assurer la promotion du dongdenete, 'ABM
souligne toutefois que la demande de don d'ovocytes en France n'est pas
satisfaite. Une enquéte nationale menée par 'ABM@05 a dénombré plus de
1300 couples en attente d’ovocytes. Environ 400veaux couples ont besoin
chaque année d'un don d'ovocytes

En dépit d’'une légére augmentation du nombre detfmoTs (247 en 2007,
contre 228 en 2006 et 168 en 2005), ce nombre mestéfisant dans la mesure
ou, a raison de 1,8 couple en moyenne pouvant ioéaréfl’ovocytes issus d’'une
méme donneuse, il aurait fallu 700 donneuses songpitaires en 2007 pour
résorber totalement la liste d'atteffte Il en résulte que les couples peuvent
attendre de deux a cing ans un don d'ovocytess at@me que les chances de
succes s'amenuisent avec I'age de la demandeuseo@me l'avait indiqué a la
mission d'information de I'Assemblée nationale dar révision des lois de
bioéthique Mme Hortense de Beauchaine, membre afsdtiation Pauline et
Adrien, «il ne faut pas oublier qu’un couple qui a recoursi@don a souvent un

(1) Chiffres cités dans le rapport d’'information2235 sur la révision des lois de bioéthique.
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parcours long derriére lui. L’homme et la femmespat souvent plus trés jeunes.
Un couple receveur pour un don d’ovocyte a cing diattente. Si une femme en
fait la demande a 35 ans, elle aura 40 ans lorsiégie aura droit. Leurs chances

sont donc vraiment diminuées

La pénurie de spermatozoides existe également, passdans des
proportions aussi dramatiques.

La pénurie d'ovocytes explique que de nombreux lEsuge rendent a
I'étranger, en particulier en Espagne, pour bére¥fid'un don de gameétes. Ainsi,
Mme Héléne Letur-Konirschco-présidente du Groupe d'études des dons
d’'ovocytes (GEDO), avait-elle souligné devant Iasion que en 2006, I’Agence
de la biomédecine notait I'inscription de 647 ncamve couples demandeurs. Or,
ce chiffre ne prend absolument pas en compte leple® qui choisissent de se
rendre a I'étranger, soit aprés une premiere cotatidn dans les centres
autorisés, soit aprés avoir été directement orientérs un autre pays par leur
praticien libéral ou leur association. Si I'on prren compte les couples qui se
sont inscrits en 2006 en Espagne, en Gréce et patiRgue tchéque, la demande
annuelle peut étre estimée a 2 000 nouveaux cauples

En outre, cette pénurie d'ovocytes explique I'afifmar de pratiques
contestables, comme le rapport n°2235 précité I's mn évidence: si
l'article L. 1244-7 du code de la santé publiquspdse que « le bénéfice d’'un don
de gamete ne peut en aucune maniere étre subordotméésignation par le
couple receveur d'une personne ayant volontairemecepté de procéder a un tel
don en faveur d’'un couple tiers anonyme », il sentlien que certains centres
incitent des couples demandeurs a venir accompatymés donneuse d’ovocytes,
au profit d’'un autre couple demandeur, en conttepadtun délai d'attente plus
court.

Certes aucun centre ne rend la présentation d’aneedise obligatoire ni
ne refuse d'enregistrer la demande d'un couple risatisferait pas cette
demande. Mais lorsqu’'une femme de 39 ans se peéslamis un centre, compte
tenu des délais d'attente, de la limite d’age ded8 pour la prise en charge des
traitements, la présentation d’une donneuse deuiestcondition sine qua non si
ce n'est en droit sinon en fait, de I'accés a I'AMPes lors, le risque est grand
d'une rémunération occulte des donneuses, contraireprincipe de non
patrimonialité du corps humain.

Afin de favoriser le don d'ovocyte, la mission dbnmation de notre
Assemblée avait identifié plusieurs des freins pelivent expliquer la pénurie
actuelle, et avait formulé plusieurs propositioBgrtaines ne revétaient pas de
caractére |égislatif : poursuite des actions diimfation et de promotion du don de
gametes ; amélioration du remboursement des frajages par les donneuses et
précision sur les modalités de prise en chargdrdesmédicaux ; accroissement
du nombre de centres pratiquant le don d’ovocyteéferme du financement des
actes qui y sont réalisés.



D’autres relevaient de lintervention du législateuc’est le cas de
I'ouverture aux donneuses d’ovocytes d’'un droiutoasation d’absence ou a un
congé spécifiqgue pour se rendre aux examens etiltatisns nécessaires pour le
don.

En outre, deux autres modifications législativeaient été évoquées afin
de favoriser le don de gametes.

La premiére concernait la possibilité d'instituereurémunération du don
de gameétes. Cette option a été écartée car elleaihen cause le principe de la
non-commercialisation du corps humain, qui constltun des piliers des lois de
bioéthique et vise a protéger la dignité de laqrars.

La seconde consistait a autoriser les donneusgant'gamais procréé a
consentir un don de gametes.

Les dispositions de 'article L. 1244-2, en verasquelles le donneur doit
avoir procréé, sont issues de la charte des CEGH&s; concernaient a I'origine
le don de spermatozoides et concernent désormasslés dons de gametes.
D’aprés le bilan d’'application de la loi de bioéfine réalisé par 'ABM« elles
protégent le donneur vis-a-vis de la possibilité développer une stérilité
ultérieure au don, évitent le recrutement de domdrop jeunes ou souhaitant
tester leur fertilité ou se "donner" un enfantdamnant leurs gamétes

Ces régles, qui constituent une spécificité frasgant cependant deux
conséquences : elles restreignent le champ desdmnpotentiels et s’agissant
plus particulierement du don d’ovocytes, ont pdfeteque les dons proviennent
de femmes plus agées dont les ovocytes sont desthoime qualité. L’Agence de
la biomédecine a de ce fait proposé la levée deofaition de procréation
antérieure, en soulignant que ces dispositions mmir effet de diminuer
I'efficacité du don.

Le principal argument objecté a la levée de cediadition tient au fait
qgu’un donneur devenant incapable de concevoir pdwegretter amérement son
choix d’avoir donné ses gametes.

En réalité, et indépendamment des aléas de lawi@eapvent entrainer
une stérilité chez les hommes comme chez les femosdies-ci encourent un
risque spécifique lié a la procédure méme du davatytes, aux traitements
préalables de stimulation ovarienne et a la ponatiovocytes.

D’aprés la brochure éditée par 'ABM sur le don \@oytes, les
donneuses, aprés avoir donné leur consentementi eineentretien avec un
psychologue ou un psychiatre, recoivent pendant 112 jours des injections
destinées a stimuler les ovaires. Pendant cettedgértrois ou quatre prises de
sang sont effectuées, ainsi que des échographeeeones. Le prélevement a lieu
a I'nopital, 35 ou 36 heures aprés la derniéerectiga, par voie vaginale et sous
analgésie ou anesthésie. La donneuse peut resgeatques effets indésirables



dans les jours qui suivent I'intervention, et ptasement ces symptémes peuvent
persister ou s'intensifier en raison d’'une répoeseessive des ovaires a la
stimulation (syndrome d’hyperstimulation). Dans de#s trés exceptionnels,
I'hyperstimulation est plus sévére et se traduit p@e prise de poids rapide, des
troubles digestifs et parfois une géne respirat@es signes doivent conduire la
donneuse a contacter sans attendre le centre ausulvie pour le don ou un
service d'urgences. Elle sera immédiatement prise oharge. D’autres
complications peuvent étre liées au geste chiratgie prélevement (hémorragie,
infection, probléme anesthésique...), mais sontgianiss.

Votre rapporteur entend ces objections, mais ctnsjae le statu quo
n'est pas satisfaisant et s’'agissant du don d'aeggyorte en germe des dérives
contraires aux principes fondamentaux de la bigéthiet notamment a la gratuité
du don.

C’est pourquoi la proposition faite par le ProfessBRené Frydman au
cours de son audition a éveillé son intérét : dérfavoriser le don d’ovocyte, on
pourrait imaginer «l'offrir a ces jeunes femmes l'assurance de poudisposer
pour elles-mémes, en cas de nécessité, d’'une pdeideurs ovocytes ainsi
congelés. C'est une clause qui n’existe pas danpdgs voisins, et qui, je crois,
vaut la peine d'étre examinés.

La commission spéciale a donc adopté un amendepeemtettant a une
femme nullipare de donner ses gametes méme shnelgpas d'enfant, en lui
offrant dans le méme temps la possibilité de caeseses gametes en vue d’'une
éventuelle utilisation autologue dans le cadre @'@ssistance médicale a la
procréation.

Votre rapporteur tient a souligner qu'il ne s'agibnc pas d'offrir la
possibilité aux donneuses de conserver leurs ogs®ttde se les faire réimplanter
a n'importe quel moment, a n'importe quel age eisda@importe quelle condition.

Ces ovocytes ne pourraient étre utilisés que danadre de 'AMP, c’est-
a-dire en cas d'infertilité médicalement constatéessque la femme est en couple
et qu’elle est en age de procréer.

En outre, cet amendement créé une autorisatiorsefele en faveur des
donneuses d'ovocytes, inspiré de celui dont béieéfides femmes enceintes, afin
gu’elles puissent s’absenter pour se rendre aumems et se soumettre aux
interventions nécessaires a la stimulation ovagesira la ponction ovocytaire.

2. L’accueil d'embryons

Lorsque des embryons ne font plus I'objet d'un @rgarental, le couple
peut consentir a ce que ces embryons fassentt’dhjee recherche, a ce gqu'ils
soient accueillis par un autre couple, ou a cd qait mis fin a leur conservation.
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L'article L. 2141-5 du code de la santé publiquécise toutefois que ce
n'est qu’a titre exceptionnel que les deux membtesouple peuvent consentir a
ce que les embryons conservés soient accueillisrpautre couple.

L'article L.2141-6 dispose également que ditre exceptionnel, un
couple répondant aux conditions prévues a l'article2141-2 et pour lequel une
assistance médicale a la procréation sans recourmatiers donneur ne peut
aboutir peut accueillir un embryon. Le couple adbaet I'embryon est
préalablement informé des risques entrainés panilse en ceuvre de l'assistance
médicale a la procréation pour I'enfant a naitse.L’accueil d’embryon est
subordonné a une décision de l'autorité judiciaire.

Dans le cas du couple donneur, la mention du @&maexceptionnel du
don d’embryon ne faisant plus I'objet d’un projetrgntal semble faire des deux
autres options offertes dans ce cas de figuregrebh ou destruction, les options
de droit commun. La hiérarchie établie par cettentroa parait extrémement
problématique.

S’agissant du couple «receveur », la rédactionigudbde [I'article
définissant les conditions de recours a l'accueéémtbryon conduit a des
difficultés d'interprétation, ainsi que I'a soul@tiAgence de la biomédecine.

La loi du 6 aolt 2004 avait en effet assoupli leaditions de recours a
une AMP avec tiers donneur. Celle-ci peut étre nese ceuvre si I'AMP
intraconjugale ne peut aboutir ou si le couple, @dimnformé, y renonce. De ce
fait, il est difficile de déterminer si I'accueilaanbryon est subordonné a I'échec
de 'AMP intraconjugale ou si le couple peut égat@indemander un accuell
d’embryon aprés avoir simplement renoncé a une AlH3 tiers donneur.

La commission spéciale a donc adopté un amendedeerttre rapporteur
qui supprime les dispositions relatives au carac&xceptionnel de I'accueil
d’embryon et prévoit qu’il peut étre mis en ceunreMP intraconjugale ne peut
aboutir ou si le couple, didment informé, y renonce.

C. LAFINALITE DE L’AMP

1. L'indication médicale de 'AMP : une nécessaire clarification

Le code de la santé publique affirme que 'AMP desttinée a répondre a
la demande parentale d’un couple.

Elle a pour objet de remédier a l'infertilité ddatcaractére pathologique a
été médicalement diagnostiqué ou d'éviter la trassion a I'enfant ou a un
membre du couple d’une maladie d’'une particuliéesige.

Comme le rappelle 'ABM dans son bilan d’applicatide la loi de
bioéthique, de législateur de 1994 et 2004 a voulu réserveetmurs a I'AMP a



certaines indications médicales. Le but est d'éJ#erecours a 'AMP pour des
raisons de convenance personnelle. [...] En elle-mé&mige disposition ne pose
pas de difficultés pratiques, mais des questionné&sreociétaux de ce fondement
méme de 'AMP posé par la loi émergent régulieramd®MP pourrait étre
envisagée comme un nouveau mode de procréatidiarpdés impossibilités de
procréer au sens large, gu'elles soient physiolag&jou sociales (couples dont la
femme est ménopausée, femmes célibataires, fenomesdxuelles, dans une
logique d'aide a la parentalité de personnes sealegn couple.

Lors des états généraux de la bioéthique, lesanitoylu panel de Rennes
ont insisté sur la finalité strictement médicale ldeMP, comme le montre le
rapport final publié en juillet 2009 :ils se [sont dits] défavorables a I'ouverture
de 'AMP aux femmes célibataires ainsi qu'aux cesphomosexuels, rappelant
que 'AMP est d’abord une réponse médicale a litifegé naturelle (prenant
ainsi le contre-pied de la démarche désormais hafiee qui consiste a définir
d'abord 'AMP comme une réponse a une demande pat...] Les citoyens
ont reconnu que « le désir d’enfant » était, biateadu, une raison essentielle de
recourir & '’AMP. lIs ont bien vu que la satisfamti de ce désir était un effet, une
conséquence possible de 'AMP. Cependant, ils neagweent pas la satisfaction
de ce désir comme sa finalité premiere. L'expresdione demande ne suffit pas
selon eux a justifier 'usage de ces techniquedirLae justifie pas les moyens.

Or il apparait que la loi ne traduit qu'imparfaitent cette conception de
'AMP. En effet, cet article prévoit, dans son piemalinéa, quex I'assistance
médicale a la procréation est destinée a répondta demande parentale d'un
couple » avant de préciser, a l'alinéa suivant, les rasmedicales justifiant le
recours a ces techniques (remédier a une inférfiiitthologigue médicalement
diagnostiquée ou éviter la transmission d’'une nialddine particuliére gravité).

L'article 20 du projet de loi supprime donc touééérence a une demande
parentale du couple, parachevant une clarificadlemfinalités de 'AMP amorcée
dés 2004, avec la substitution de la notion « @stmsce médicale a la
procréation » a celle de « procréation médicalerassistée », ce qui traduisait la
volonté du législateur de souligner que ces teclasdevaient étre employées
non pour satisfaire une demande d’enfant érigéeeatable droit, mais bien pour
pallier I'infertilité médicalement constatée d’uouple.

2. Les conditions d’acces a 'AMP

L'acces a ces techniques est réservé aux couphegaseés d’'un homme et
d'une femme vivants, en age de procréer, mariégroumesure d’'apporter la
preuve d’'une vie commune d’au moins deux ans eterttant préalablement au
transfert des embryons ou a l'insémination.

L'opportunité d'élargir ces conditions d'accés a édiscutée dans le cadre
des travaux qui ont précédé le début de I'exameprélsent projet de loi.



a) Les femmes célibataires et les couples de mé&re s

Ces discussions ont d'abord concerné la possitdidévrir TAMP aux
femmes célibataires, les partisans de cette oueenlaidant notamment le
parallélisme des formes avec I'adoption. L'officarlementaire d’évaluation des
choix scientifiqgues et technologiques, dans sopaem® 1325/ a loi bioéthique
de demain, préconisait en particulier I'ouverture de I'AMP aufemmes
célibataires infertiles.

Cette option a été écartée par la mission d'inféionade notre assemblée,
qui a tout d’'abord considéré que la possibilité rpmuites les femmes seules de
bénéficier des techniques d’AMP conduirait & organila conception délibérée
d’enfants privés de pére, alors méme que, depsiipriEmieres lois de bioéthique,
prévaut le princip& un pére, une mere, pas un de plus, pas un desmogh qu’a
ce titre, par exemple, toutes les garanties ontapportées par la loi pour que
I'enfant issu d’'un don de gametes ait deux parentgie sa filiation ne puisse étre
remise en cause. A cet égard, le parallélisme deeloption ne parait pas
pertinent : dans un cas il s'agit de donner unellam un enfant déja congu, dans
l'autre de faire naitre des enfants sans peére.

En outre, permettre I'acces a ces techniques paues les célibataires
contredit le principe en vertu duquel la finalig IAMP est une finalité médicale,
et ouvre la voie & des AMP « de convenance » visa@pondre a toute forme de
désir d’enfant.

La restriction de I'acces a 'AMP aux seules femroésbataires infertiles
ne constitue d’ailleurs par une garantie convaitecacontre les AMP de
convenance, car il sera extrémement difficile diépjer le caractére pathologique
de linfertilité. Toutes les stérilités ne sont pées a une cause précisément
identifiable et on constate, au sein de couplestay@as rapports sexuels réguliers,
des infertilités inexpliquées en dépit d’explorasacomplémentaires.

Les débats sur l'accés a 'AMP ont également peré les couples
homosexuels. Cette option a été écartée pour phssiaisons : tout d’abord, cette
guestion dépasse largement le cadre d’'une loi althigue. Comme lindique le
Conseil d’Etat dans son étude sur la révision disde bioéthique, méme si la
demande d'une meilleure reconnaissance de I'horeofslité s'accroit et si la
guestion de I'acces des couples de femmes a I'Abthhesée, son émergence a
I'occasion du réexamen des lois de bioéthique riepds faire oublier que cette
guestion reléve fondamentalement du droit de lall@nDés lors,« il ne serait
pas de bonne législation de la traiter sans prendm compte toutes ses
implications, ni de légiférer sur 'homoparentalii@ns le seul cas particulier des
demandes d'AMP. Il est vrai qu'une meilleure reaesance de
’homoparentalité peut, a certaines conditions, gggre a l'intérét des enfants
élevés par deux adultes de méme sexe formant phecgtable et constituant avec
ces enfants une famille. Mais il serait peu comensible qu'une évolution



sociale de cette importance soit initiée dans lendime de 'AMP, qui reléve
d’'une logique spécifique»

En outre, directement (pour les couples d’hommas)inairectement,
lacces a I'AMP aux couples de méme sexe seraitepiible d'entrainer la
légalisation de la GPA. Or la possibilité de légali cette pratique a été
unanimement récusée par la totalité des instanéessprononcé sur I'évolution

des lois de bioéthique.

La gestation pour autrui

Selon la définition donnée par '’Académie natiordgemédeciné’, «la gestation
pour autrui caractérise le fait pour une femme det@oun enfant pour le compte d’un
couple qui en a assuré le projet et la conceptiba qui il sera remis aprés sa naissance
On peut distingueprocréation pour autruila femme est a la fois gestatrice et donneuse
d’'ovocyte) de lagestation pour autru{la femme porte un embryon concu in vitro avec|les
gametes du couple d'intention).

Aprés une premiére condamnation d’'une conventiogedtation pour autrui par |a
Cour de Cassation en 199 la loi n°94-653 du 29 juillet 1994 a défini plesis principes
qui interdisent le recours a la GPA : non patrimhitéiadu corps humain, nullit¢ des
conventions conférant une valeur patrimoniale apsdumain et des conventions portant

sur la GPA.

Des sanctions pénales sont également encouruesapgestatrice, le couple
commanditaire et les éventuels intermédiairesndition gqu’'un des éléments constitutifs de
l'infraction se soit déroulé sur le territoire figmis.

La filiation maternelle des enfants nés d’'une GR&taanger ne peut étre établie,

=3

Votre rapporteur reste opposé a la IégalisatioradeRA et souligne qu'il convie
de ne pas se laisser abuser par le caractérealdnife I'acronyme, qui tend a faire passer
cette forme particulierement grave d'aliénationadups des femmes les plus fragiles ppur
un prét d'utérus altruiste et désintéresseé.

En outre, il considére comme irrecevable I'arguntestdu fait que cette pratique
existe a I'étranger : maintenir cet interdit ne st@ne en rien une forme d’hypocrisie, mais
contribue au contraire a la nécessaire réaffirmati® nos principes et au refus |de
l'alignement sur le moins disant éthique. D’autgntune autorisation limitée de la GPA he
mettra pas fin au tourisme procréatif des coupléssq situeraient au-dela de cette limjte.
Comme I'ont montré les travaux de la mission d'infation de notre assemblée, méme dans
des Etats comme le Royaume-Uni qui ont interditéimunération des gestatrices, tout|en
admettant qu'un dédommagement raisonnable leurvedse, des couples continuent deg se
rendre a I'étranger, en raison notamment, de Iffisance du nombre de gestatrices mais
aussi, semble-t-il, pour des raisons de codt meindr

(1) Rapport au nom du groupe de travail sur latgésn pour autrui, Roger Henrion, Claudine Bergoém-
Esper, mars 2009.
(2) Cour de Cassation, Assemblée pléniére, Aimamat 90-20105, 31 mai 1991.



Ainsi, M. David Gomez, conseiller juridigue de I'Auitér britannique de la

fécondation et de 'embryologie humaines (HFEA), agésé le cas « de couples anglais
vont & I'étranger conclure des contrats de GPA, peetpour des raisons de prix »,
expliquant gu'« au Royaume-Uni, la publicité pourtgee de service est interdite. Il n'y
pas de liste de méres porteuses mais comme podohe®urs de gametes, il y a un nom
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insuffisant de méres porteuses. Le paiement égfalllen théorie. Mais peu de femmes sont

prétes a porter le bébé de quelqu’un d’autre saitation financiére. Dans certains pays

la

gestation pour autrui peut étre rémunérée. Eesdtymoins cher d’obtenir une mere porteuse.

Je crois que c'est la réalité de la nature humaine.

Sur le fond, cette pratique comporte des risques’agit bien sir des risques

physigues et psychologiques pour la gestatricep8aps que des femmes peuvent pe
leur utérus lors d’'une hémorragie de la délivrareequ’il y a un terrible cynisme
prétendre prendre en compte la souffrance des fengoien’ont pas d'utérus en demand
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a d’autres femmes de prendre le risque de perdeeilé La GPA nie également les relatigns

psychiques et affectives qui peuvent naitre erdrgedstatrice et I'enfant, sans parler
limportance des échanges prénataux. On doit égalerdeoquer les risques po
I'entourage de la gestatrice et pour le coupletéfition, qui peut étre confronté au handi
d'un enfant ou au souhait de la gestatrice de gdtiefant. Il faut également évoquer
risque psychologique pour I'enfant, qui pourraitrei sa conception comme un abandon.
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En outre, on ne peut pas se contenter de réflaatette question en s’en tenant aux

principes et en faisant abstraction de la réaldéiade : la GPA constitue une forme

d’aliénation et de marchandisation du corps humstisceptible d'affecter les femmes
plus fragiles.

Par ailleurs, il est impossible de fixer un encawst susceptible de garanti

'absence de toute dérive : la rémunération deelstagrice pourra intervenir hors de t
contrble, méme si cette rémunération est formeltgrimeerdite. La condition d'impossibilit
de mener une grossesse a terme, qui pourrait rétogjuée pour autoriser le recours 3
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GPA, est médicalement difficile a définir et risquerdener a des GPA « de convenance ».

D’autres questions demeurent également sans répamse se passera-t-il en cas
malformation liée a un syndrome d'alcoolisation fieefa Si la gestatrice change d’'avi
Voire si les parents d’'intention changent d'avis ?

Enfin, sur le plan des principes, la l1égalisatiomporterait de graves conséquen
sociales, juridiques et anthropologiques : elle aretause les principes fondamentaux
lois de bioéthiqgue (anonymat, gratuité, consentenidme et éclairé), encourage
survalorisation de la dimension génétique de iatiiin, conduit & une précarisation et a
contractualisation de I'état des personnes ethdff&interdiction de I'abandon d’enfant.
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Le projet de loi qui nous est présenté a donc €tastoptions consistant a
ouvrir 'accés a 'AMP aux femmes célibataires ek aouples de méme sexe,

position confirmée par la commission spéciale.



b) L'égalité des couples dont [linfertilité pathofpgue est
médicalement constatée, quel que soit le statulede union

Conformément aux préconisations du Conseil d’Etatle la mission
d’information sur la révision des lois de bioétlequ’article 20 aligne les
conditions d'acces a 'AMP des partenaires d'un BAgDr celles applicables aux
couples mariés.

En outre, la commission a adopté un amendementisugft la nécessité
pour les concubins de prouver qu’ils ménent unecei@mune d'au moins deux
ans. Cette condition est trés pénalisante poucdesubins qui doivent attendre
deux ans avant de pouvoir commencer un traiteradors que I'age de la femme
est un facteur important du succés de I'AMP. Au derant, les médecins
répugnent a I'appliquer, car ils estiment que @stpas leur rble.

La commission a donc en effet estimé que I'exigeun critere
d'infertilité pathologique médicalement constatéeffis & garantir que la
suppression du délai de deux ans n'aboutisse pdessaAMP de confort. Les
équipes médicales sont tout a fait capables d'appréorsqu’un couple, quelle
que soit la durée de leur vie commune, est corgranine infertilité pathologique,
comme elles le font déja pour les couples maridle. & donc supprimé toute
référence au statut juridiqgue du couple demandmur ne maintenir que celle a
une infertilité pathologique médicalement constadéesein d'un couple formé
d'un homme et d’'une femme.

¢) Le transfert d’'embryon post mortem

Le code de la santé publique, en disposant quedsa@ I'AMP est
réservée aux couples vivants, interdit le transfarnbryons créés dans ce cadre
apres le déces du peére.

La mission d'information de notre assemblée, s ellvait conclu au
maintien de l'interdiction des inséminations postrtem, avait toutefois préconisé
l'autorisation du transfert d’embryons post mortem.

La commission a donc autorisé le transfert d’emisymost mortem, selon
un dispositif inspiré sur celui qui avait été adopar I'’Assemblée nationale lors
de la premiére lecture de la loi bioéthique de 2@@4transfert d’embryons sera
autorisé par I'’ABM, des lors que le pére y avaihsenti. Ce transfert ne pourra
avoir lieu gqu'entre le sixieme et le dix-huitiemeois suivant le décés de ce
dernier. Dans ces conditions, la filiation patele&gitime ou naturelle, selon que
le couple était marié ou non, sera établie et éiehEera appelé a la succession de
son pere.

On doit cependant remarquer qu’outre l'inconvénigatfaire naitre un
enfant orphelin de pere, cette procédure complexerait ouvrir la voie a une
dérive consistant a concevoir un embryon apreslgyere ait eu connaissance
d’'une pathologie incurable I'affectant.



VI.- TROUVER UN EQUILIBRE ENTRE LES ENJEUX ETHIQUES ET
LES BESOINS DE LA RECHERCHE

L'article 23 du projet de loi modifie le régime iidique des recherches sur
I'embryon et les cellules souches embryonnairesit Ba réaffirmant le principe
de [linterdiction de la recherche sur I'embryon ks cellules souches
embryonnaires, iI aménage, de facon désormais pemte les possibilités
dérogatoires de mener de telles recherches.

La recherche sur I'embryon humain et sur les asdlulsouches
embryonnaires qui en sont dérivées est certainempntes sujets les plus
sensibles en matiére de bioéthique car il touclkeocaigines de la vie. Comme le
souligne le rapport final des Etats généraux deidéthique en date ddjuillet
2009, «se demander ce qu'il convient d’autoriser ou d'mdiee conduit toujours,
en dernier ressort, quels que soient I'opinion dpoge et les intéréts spécifiques
de chacun, a réfléchir a la conception de I'humaont la loi se veut
I'expression».

A. LA FIN DU MORATOIRE DECIDE EN 2004

Le régime dérogatoire instauré par la loi n°2008-&8u 6 aolt 2004
relative a la bioéthique est un régime transitqueexpire le 6 février 2011.

1.La loi de 2004 réaffirme le principe de [linterd iction des
recherches sur I'embryon humain mais ouvre la possi bilité
dérogatoire et temporaire de mener certaines recher ches sur
'embryon humain in vitro

Alors que la premiéere loi de bioéthique n° 94-654 2D juillet 1994
autorisait a titre exceptionnel des études ne pbgas atteinte a I'embryon mais
interdisait de fagon absolue toute recherche smbtyon et les cellules souches
embryonnaires, la loi n° 2004-800 du 6 ao(t 2004dn\eert certaines possibilités de
déroger, dans des conditions trés strictes et poermériode limitée a cing ans, a
l'interdit posé en 1994.

a) La possibilité d'autoriser, a titre exceptionneles études ne portant
pas atteinte a I'embryon est maintenue

Autorisée dés 1994, la possibilité de réaliser «lésudes ne portant pas
atteinte a I'embryon » a été conservée par ladddidéthique de 2004.

Distinctes des recherches qui aboutissent systgnestient a la
destruction de I'embryon, ces études sont des witsens d’embryons destinés a
étre transférés in utero dans le cadre de projatenpaux de couples, sans
manipulation portant atteinte a leur intégrité.
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Permises « a titre exceptionnel », ces études uneepepas, aux termes de
l'article R. 2141-17 du code de la santé publigiiee entreprises si elles ont pour
objet ou risquent d'avoir pour effet de modifier patrimoine génétique de
I'embryon, ou si elles sont susceptibles d'alté&es capacités de développement.

b) Le principe de l'interdiction des recherches sliembryon humain
est réaffrmé mais une possibilité dérogatoire etmporaire de
mener certaines recherches sur I'embryon humain iwitro
dépourvu de projet parental est ouverte

Par exception au régime de liberté qui s’appliqeemalement a la
recherche en France, la loi de 2004 pose commeijpeirque da recherche sur
'embryon humain est interdite

Par dérogation, et pour une période limitée a @ng, la loi de 2004
permet néanmoins a I'’Agence de la biomédecine ofegr certaines recherches
sur I'embryonin vitro dépourvu de projet parental dans des conditioitesnent
encadrées qui exigent notamment que ces rechewabiest susceptibles de
permettre des progres thérapeutiques majeurset qu’elles ne puissent pas étre
poursuivies par yune méthode alternative d’efficacité comparahle

Dans son bilan d'application de la loi de bioétleigdu 6 aolt 2004
(octobre 2008), I'Agence de la biomédecine indique ce régime dérogatoire a
durée limitée reflétait tes incertitudes ressenties a I'époque des débats
parlementaires, a la fois sur les conséquencesugaibpu avoir le passage direct
a un régime d'autorisation, mais aussi sur le b&méfjue pouvait amener la

conduite de ce type de recherche

2. L'expiration en février 2011 du moratoire sur le s recherches sur
I'embryon accentue l'urgence d'un réexamen de la lo i

La loi du 6 aolt 2004 n'a autorisé a titre dérogattes recherches sur
I'embryon et les cellules souches embryonnairespgpue une période de cing ans
qui expire le 6 février 2011.

a) Aucune recherche sur I'embryon ne pourra plusétautorisée par
I’Agence de la biomédecine au-dela du 6 février 201

L'article L.2151-5 du code de la santé publiqueawtorisé, a titre
dérogatoire et temporaire, les recherches sur Pgomb et les cellules
embryonnaires pendant un délai de cing ans a cordpti publication du décret
en Conseil d’Etat, prévu a l'article L. 2151-8 ight les conditions d’autorisation
et de mise en ceuvre des recherches menées sunlig®es humains.

Le décret d’'application de la loi du 6 aolt 200£2606-121 du 6 février
2006 ayant été publié au Journal officiel le 7 i&vR006, cette période de cing
ans s'étend donc jusqu'au 6 février 2011. Aucurgheeche sur I'embryon ne
pourra plus étre autorisée par I’Agence de la bieoine au-dela de cette date.



b) Les recherches déja autorisées pourront néannsosi@ poursuivre
dans une limite de cinq ans

La rédaction actuelle de l'article L. 2151-5 du eatk la santé publique
dispose que les recherches sur I'embryon dontri@®qoles auront été autorisés
dans ce délai de cinq ans, et qui n'auront pu rdgaées a leur terme, pourront
toutefois étre poursuivies dans le respect des itonsl fixées par la loi,
notamment en ce qui concerne leur régime d'autioisa

L'article R. 2151-2 du code de la santé publiquécise par ailleurs que
'Agence de la biomédecine peut autoriser un patocde recherche sur
'embryon ou sur les cellules embryonnaires powe darée déterminée qui ne
peut excéder cing ans.

Le Conseil d’Etat, dans son étude relative a lasiéw des lois de
bioéthique, déduit de ces deux dispositions conasirghie 4es projets autorisés
avant le 6 février 2011 pourront se poursuivre aladde cette date, dans la limite
de la durée indiquée dans l'autorisation

B. LES ARGUMENTS EN FAVEUR D’UN REGIME D’AUTORISATI ON

Les potentialités des cellules souches embryormaimet conduit a
s’interroger sur l'opportunité de passer d'un régind'interdiction avec
dérogations a un régime d’'autorisations encadrées.

1. Les recherches sur les cellules souches embryonn aires ont
progressé

a) Les potentialités des cellules souches embrydmsa se sont
confirmées

Dérivées chez 'homme pour la premiére fois en 1898 Etats-Unis par
James Thompson de l'université Wisconsin-Madidbnles cellules souches
embryonnaires semblent conserver aujourd’hui de®ngialités prometteuses.
Leur double propriété de prolifération indéfinieut@renouvellement) et de
différenciation dans tous les types de tissus ifpdtence) assure un nombre
illimité de cellules capables de multiples destieBulaires.

Contrairement aux cellules souches adultes qui soes et difficilement
localisables, la quantité et la disponibilité defiutes souches embryonnaires, du
fait du grand nombre d’embryons surnuméraires aa gssibilité de dériver des
lignées des cellules extraites de ces embryonstéseptent un avantage
indéniable.

(1) J. Thomson and al., « Embryonic stem cell lidesved from human blastocysts », Science 1998; 28
1145-1147.



Par ailleurs, alors que les cellules souches alglomt pour la plupart
d’entre elles seulement multipotent8sles cellules souches embryonnaires sont
le plus fréquemment pluripotent@sou totipotente§’, ce qui implique que leur
capacité de différenciation est plus développépeetet I'obtention de tous les
types de tissus et de cellules existant dans liisgze.

Les cellules souches embryonnaires ont égalemeat pluas grande
aptitude a la proliférationn vitro, ce qui permet d'obtenir des lignées plus
facilement qu'avec des cellules souches adultes.

Enfin, les cellules souches embryonnaires sont dmgu plus
spontanément capables de survivre et de se meittiplivitro que les cellules
souches adultes.

b) Les perspectives d'essais cliniques avec dedulesl souches
embryonnaires se rapprochent

Le rapport d'information au Parlement et au Gougeraent d’avril 2010
de I'Agence de la biomédecine indiquait que quassais cliniques étaient sur le
point d’étre autorisés aux Etats-Unis paFtod and Drug Administratio(FDA),
tous menés par des sociétés pharmaceutiques ebamalfion avec des équipes
académiques.

Essais cliniques envisagés avec les cellules sosi@mbryonnaires dans les 5 ans

Phénotype des cellules ) . .
i ) Maladie Compagnie/ Laboratoire Pays
thérapeutiques
Précurseurs d'oligodendrocytes Traumatlf{;mefie la moelle Géron corporation Etats-Unis
épiniére
Précurseurs Qes cellules beta du Diabéte [_ce:llu\es Novocell Etats-Unis
pancréas (insuling) encapsulées)
Précurseurs de I'épithélium Dégénérescence maculaire Etats_Unis + Rovaume-Uni
pigmentaire de la rétine liée & l'age B Ve a
Précurseurs de Insuffisance cardiaque ,
cardiomyocytes Ischemique Inserm/APHP France
Précurseurs de I'épithélium Stargardt's macular Advanced cell El.\tﬂ?}nscg&ﬁ TJZB{SFeDlg‘
pigmentaire de la rétine dystrophy (SMD) Technology approqved)

Agence de la biomédecine — Rapport d'informatiofPatlement et au Gouvernement - avril 2010

(1) Les cellules souches multipotentes sont ading de plusieurs types de cellules différenciées.

(2) Les cellules souches pluripotentes ont vocaéidiormer tous les tissus de I'organisme mais nevest
aboutir & la création d’un individu complet.

(3) Les cellules souches totipotentes sont lesileslide I'embryon pendant les premiéres divisiomd avule
fécondé qui peuvent conduire au développementéatherhumain.
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Depuis, deux essais cliniques avec des celluleshesuembryonnaires ont
été récemment autorisés aux Etats-Unis. Le premssai vise a réparer des
traumatismes récents de la moelle épiniére, la hasmitement étant constitué de
cellules souches embryonnaires « pré-orientéeswr plevenir des cellules
médullaires. Le deuxiéme essai, qui vient d'étreo@se, concerne une forme
particuliere de dégénérescence maculaire frappardijets jeunes.

La France n'apparait pas spécialement en retard tamomaine des
recherches sur les cellules souches embryonnaares ld mesure ou M. Philippe
Menasché, professeur de médecine et directeurctienghes a 'INSERM sur les
thérapies cellulaires en pathologie cardio-vasoellaa indiqué, lors de son
audition en date du®1décembre 2010, qu'il était également en train dparer
un essai clinique.

2. Plusieurs organismes ont proposé de mettre en pl ace un régime
d’autorisation des recherches sur I'embryon et les cellules
souches embryonnaires

a) La différence entre un régime d'interdiction agelérogations et un
régime d’'autorisation encadrée apparait faible sule plan
technique en premiére analyse

L'étude du Conseil d’Etat relative a la révisiorsdeis de bioéthique a
souligné que la différence juridique entre un rémidiinterdiction assorti de
dérogations et un régime d’autorisation sous cditn’est pas fondamentale et,
gu’'en définitive, «'un ou l'autre de ces schémas peut étre indifféremt
employé pour encadrer la recherche par des conadtien réalité identiques
Chacune des deux formules est ainsi susceptibdedes degrés différents de
maintenir une certaine protection de I'embryon.

La principale différence, d'ordre juridique, porteur la méthode
d'interprétation des textes puisquedans un régime d'interdiction assorti de
dérogations, la possibilité de déroger a l'interiiim est interprétée strictement,
alors que dans un régime d'autorisation soumise aiditions, ce sont les
conditions qui peuvent donner lieu a une interptiétastricte».

b) Plusieurs instances ont ainsi suggéré d’instaur@in régime
d’'autorisation permanente des recherches sur I'embn et les
cellules souches embryonnaires

Des lors, pour ne pas afficher un principe d'inigtidn qui semble
s’opposer a la liberté de la recherche, cadre wed & réalité des pratiques de
dérogations possibles et est souvent mal comgié&ranger, certaines instances
ont suggéré d'instaurer un régime d’autorisationmamente des recherches sur
I'embryon et les cellules souches embryonnaires.

Estimant que 'opportunité d’un régime dérogatait@vait plus de sens, le
rapport au Premier ministre de M. Pierre-Louis kFegndéputé du Val-de-Marne,



relatif aux « cellules souches et choix éthiqug2@06), a ainsi préconisé de
passer a un régime d’'autorisation des recherchefesnbryon et les cellules
souches.

De la méme facon, I'Agence de la biomédecine, daom bilan
d'application de la loi de bioéthique du 6 aolt £q@ctobre 2008), a estimé
qgu'un régime d'autorisation pérenne, a conditioril goit aussi encadré que le
régime actuel issu de la loi de 2004, présentégaiimémes garanties en ce qui
concerne le sérieux des recherches, et permetttiminer les reproches adressés
de I'étranger au systéme dérogatoire selon lesdgieladre juridique actuel serait
trop restrictif.

Dans son étude relative a « La révision des loibidéthique », adoptée
par 'assemblée générale pléniére le 9 avril 200 onseil d’Etat a également
préconisé de mettre en place un régime d’autavisaties recherches sur
'embryon humain et les cellules embryonnaires,eeés dans des conditions
strictes, précisant que cette possibilité seratsimple faculté et ne créerait donc
pas un droit & autorisation.

Dans un rapport en date du 22 juin 2010, I'Acadédeienédecine a livré
ses réflexions relatives au rapport dinformatiof 2835 de la mission
parlementaire sur la révision des lois de bioéthiqui proposait de pérenniser,
tout en l'adaptant, le régime d’interdiction, assde dérogations, des recherches
sur I'embryon. Selon I'Académie de médecind,interdiction de principe de
toute recherche sur I'embryon ne peut étre jusifs@r la protection d’embryons
qui n'ont pas dautre avenir que l'arrét de leureviElle ne serait pas dans
l'intérét des embryons susceptibles de se dévelogipde vivre. Une recherche
peut étre menée au bénéfice de I'embryon de masimitaire aux recherches de
type clinique qui peuvent étre menées a tous les dg la vie. Dans tous les cas,
les recherches sur I'embryon devraient faire I'dbje’un encadrement
réglementaire rigoureux qui devrait distinguer 2égories de recherches, celles
réalisées sur des embryons n'ayant pas d'autre iavque l'arrét de leur
développement et celles réalisées sur des embdgstisés a vivre.

Enfin, I'Office parlementaire d'évaluation des chkoscientifiques et
technologiques (OPECST) s’est prononcé a deuxsepen faveur d’'un régime
d’autorisation des recherches sur I'embryon. Damsrapport sur I'évaluation de
'application de la loi n°2004-800 du 6 aolt 20€elative a la bioéthique
(décembre 2008), il a ainsi estimé quda«echerche sur les cellules souches
embryonnaires humaines doit étre autorisée et ewdeasd. Dans le rapport
n° 2718 sur la recherche sur les cellules souddsllet 2010), 'TOPECST a de
nouveau recommandé de passer d’'un régime d'intendides recherches sur les
cellules souches embryonnaires humaines a un régfiaorisation strictement
encadré.



C.UN RE(j,lME DEROGATOIRE RERENNE APPARAIT NEANMOINS LE PLUS
ADAPTE AUX ENJEUX ETHIQUES ET AUX ATTENTES DES
CHERCHEURS

1. L'impossible accord sur la définition de la natu re de I'embryon
exige le maintien d’un interdit symbolique fort

Les recherches sur les cellules souches embryasnaiettent en jeu le
statut de I'embryon qui en est la source, sachaeie prélevement des cellules de
I'embryon implique automatiquement sa destruction, comme I'a souligné
M. Bertrand Matthieu, Professeur a I'Université Rlaris |, «’'embryon humain
est pour le Iégislateur et les juristes un sujedbarras».

a) Un consensus minimal sur la nature de I'embrysemble pouvoir
s’opérer autour de la notion de « personne humainetentielle »

La conduite éthique a tenir a I'égard de I'embrylommain, et tout
spécialement a I'égard de I'embryon humiiwvitro, fait I'objet d’'une trés grande
diversité de positions fondées sur des orientatmm®sophiques ou religieuses
qui apparaissent difficilement conciliables.

Tout au plus peut-on mettre en évidence, commeaie |[€ Comité
consultatif national d'éthique pour les sciencedal®ie et de la santé (CCNE)
dans son récent a¥f n°112,« un point commun — trop rarement souligné — a
toutes les manieres radicalement différentes desidérer la conduite a I'égard
de I'embryon humaiim vitro : c’est le fait qu'il ne peut étre porté atteireson
intégrité aussi longtemps qu’il demeure inscrit sld@ projet parental qui a été a
I'origine de sa créatiom.

Au-dela de cet accord sur la nécessaire protedienl’intégrité de
I'embryonin vitro destiné a naitre, c’est-a-dire aussi longtempsxigte un projet
humain au sein du couple qui a demandé sa créd®moints de vue divergent
lorsqu’il s’agit d’envisager le sort des embryonaimenus en cryopréservation
qui cessent d'étre inscrits dans le projet paradiiatouple qui a été a l'origine de
leur création (embryons dits surnuméraires, noriesgent dans le cadre de la
réalisation d'une AMP, par rapport a I'implantationitiale qui a suivi la FIV,
mais devenus surnuméraires — « en trop » — paoraap projet parental qui a été
a 'origine de leur création).

D’un point de vue juridique, le statut de I'embryest souvent présenté
comme une alternative entre les deux grandes a&égaridiques classiques que
sont les choses, objets de droit, et les persormgsts de droits. Appliqués a
'embryon, ces critéres traditionnels ne sont panirtpas trés éclairants. Un

(1) « De la difficulté d’appréhender I'emploi desids humains en termes de droits fondamentauxey, ®m.
dr. h. (54/2003).

(2) « Une réflexion éthique sur la recherche s dellules d’origine embryonnaire humaine, et latrerche
sur I'embryon humaiim vitro », 21 octobre 2010.



rapport du Séndt sur I'état d’application de la loi du 6 ao(t 20Gdative a la
bioéthique reléve ainsi quedans le débat actuel, [I'embryon] n’est pergu ni
comme une personne ni comme une chose, [...] roaige un étre vivant que le
droit pourrait consacrer comme « une personne humatentielle».

En effet, si les techniques de procréation médicefd assistée ont pu
conduire a s’habituer & ce que I'embryon humain tsaité comme un objet qui
est « congelé », «stocké » ou « décongelé », agpipebien également que le
|égislateur refuse de le considérer purement eplsiment comme une chose,
méme lorsqu’il n'est plus I'objet d'un projet patahau sein du couple qui est a
'origine de sa création, comme [lillustre la pdskié offerte par l'article
L. 2141-6 du code de la santé publique d'un « dteyet non d’'un « don ¥, de
'embryon surnuméraire par un autre couple.

Cette possibilité d’accueil d’'un embryon surnumragui n’est plus
inscrit dans le projet parental qui a été a I'ovigide sa création montre que la
variation du projet parental ne modifie pas nédemseent I'étre de I'embryon,
contrairement aux positions exprimées par les Efatgraux de la bioéthique de
2009 qui exprimaient plutdt un avis contraire. E&sure, au plan symbolique,
que tout embryon surnuméraire n'est pas nécessamtermoué soit a la
destruction, soit a la recherche.

Par ailleurs, si le caractere d’étre humain esbritajrement reconnu par
la doctrine & I'embryon, ce dernier n'est pas putant une personne. En effet, la
personnalité juridique s’acquiert a la naissanoditague dans les premiers stades
de son développement, les cellules totipotentd®ddryon ne respectent pas une
des caractéristiques de la personne humaine qud’ése originale, une et
indivisible.

Ces incertitudes sur la nature juridique de I'erobryne sont pas sans
poser de problemes. En effet, si 'embryon n'est pae personne, les conditions
rigoureuses dans lesquelles la loi autorise laemstie sur 'embryon peuvent
apparaitre injustifiées et de nature a entraveressigcement les activités de
recherche. A l'inverse, si 'embryon est une persgrou s'il doit étre respecté et
traité comme une personne des sa conception, toesgsrécautions, si exigeantes
soient-elles, risquent de demeurer insuffisantes.

Appliqués a I'embryonin vitro, les droits fondamentaux, d’inspiration
constitutionnelle ou conventionnelle, comme la dé@de la personne humaine ou
le respect de I'étre humain dés le commencemestadée, ne sont pas d'un plus
grand secours pour définir la protection dont dmithon, bénéficier celui-ci.

La Constitution francaise du 4 octobre 1958 ne amtepainsi pas de
dispositions explicites relatives a des principesatieurs qui pourraient servir de

(1) A. Milon, Rapport d’'information fait au nom tlecommission des affaires sociales sur I'état glagation
de la loi n° 2004-800 du 6 aodt 2004 relative diaéthique, Sénat n°309, 12 avril 2006.
(2) On donne une chose mais on accueille une peeson



guide en matiére éthique. Dans son rapport d’oet@®08 au Président de la
République, le comité de réflexion sur le préamhidda Constitution n'a ainsi
pas, a I'exception de I'égale dignité de chacum préconisé I'élévation, au
niveau constitutionnel, de principes susceptiblessthppliquer en matiére de
bioéthique. Il convient de souligner que dans spport de décembre 2008 sur
I'évaluation de I'application de la loi n° 2004-8@W 6 ao(t 2004 relative a la
bioéthique, I'Office parlementaire d’'évaluation dehoix scientifiques et
technologiques faisait remarquer gunscrire le principe de dignité dans le
Préambule, dans la mesure ou il affrme la valenalignable de la personne
humaine, pourrait poser probléme au regard de lade® bioéthique. Si la notion
de dignité renvoie a celle de la protection de ik, womment fera-t-on pour la
recherche sur les cellules souches embryonnairgeuedihui autorisées en
France ?».

A 'occasion des premiéres lois bioéthiques, le €ilrconstitutionnef? a
certes déduit du Préambule de la Constitution d X&que la sauvegarde de la
dignité de la personne humaine contre toute fornessgrvissement et de
dégradation est un principe a valeur constitutidime, estimant en I'espéce que
les principes affirmés par ces lois, au nombre wesdiguraient la primauté de la
personne humaine, le respect de I'étre humain el@é®imencement de sa vie,
l'inviolabilité, I'intégrité et 'absence de carace patrimonial du corps humain
ainsi que l'intégrité de I'espéce humaine, tendaierassurer le respect de ce
principe.

Cependant, dans la méme décision, le Conseil tatistinel a considéré,
au sujet de la conservation des embryons fécaindéisro, que le Iégislateur &
estimé que le respect de tout étre humain désneramcement de sa vie ne leur
était pas applicable et qu il n'appartient pas au Conseil constitutionnelii ge
détient pas un pouvoir d'appréciation et de décisimentique a celui du
Parlement, de remettre en cause, au regard detl'd&s connaissances et des
techniques, les dispositions ainsi prises par dgslateur».

En matiere de conventions internationales, I'atlde la Convention de
sauvegarde des droits de I'homme et des libertédafbentales du 4 novembre
1950 stipule certes quelecdroit de toute personne a la vie est protégéelaa
loi ». Toutefois, outre le fait que la Convention&re a la « personne », la Cour
européenne des droits de 'Homme a estfingue le point de départ du droit & la
vie reléve de la marge d’appréciation des Etats.

Dans ces conditions, il apparait difficile de tiaic entre les deux
positions inconciliables qui oscillent entre uneraéisation de 'embryom vitro
dépourvu de projet parental et sa réification. lonseil d’Etat reléve ainsi dans

(1) Décision n° 94-343/344 du 27 juillet 1994, kelative au respect du corps humain et loi relatitedon et
a l'utilisation des éléments et produits du corpsriain, a I'assistance médicale a la procréationaat
diagnostic prénatal, JO du 29 juillet 1994, p. 1402

(2) CEDH, 8 juillet 2004, aff. Vo c/France ; C-5359Q0.



son étude sur « La révision des lois de bioéthigugsge «dire qui est I'embryon
ou ce qu'il est, releve de I'impossibilité

C’est certainement la raison pour laquelle le l&ggsir a toujours refusé
de donner un statut juridique spécifique a I'emhbryGertains des plus fervents
défenseurs de la dignité de I'embryon avancenédidu’un statut de I'embryon
ne serait d'ailleurs pas souhaitable dans le senlsaboutiraitde factoa un statut
infra-humain qui ne serait qu’un pis-aller.

La législation francaise a toutefois entouré I'eyalor d’'un certain nombre
de protections. Ainsi I'article 16 du code civilsgbse que la loi garantit le
respect de I'étre humain dés le commencement déesa Le code de la santé
publigue interdit également la conceptiarvitro d’embryon humain a des fins de
recherche (article L.2151-2), la conception, lanstitution par clonage et
l'utilisation d’'un embryon humain a des fins comupiales ou industrielles
(article L. 2151-3) et la constitution par clonatjen embryon humain a des fins
thérapeutiques (article L.2151-4). Par ailleurss Irégles qui autorisent
aujourd’hui d’'une certaine fagon a porter atteant&embryon restent dérogatoires,
comme en matiere de recherches sur I'embryon Igrtic 2151-5) ou
d'interruption volontaire de grossesse, au sujeladeelle l'article L. 2211-1 du
code de la santé publique dispose qu'il ne saétedt porté atteinte au principe
mentionné a l'article L. 2211-1, c'est-a-dirde«respect de I'étre humain deés le
commencement de sa wie qu'en cas de nécessité et selon des conditions
strictement définies. D'aprés M. Jean-René Binedjtm de conférences a la
faculté de droit de Besancon, la combinaison dearpus de regles permet
d'affirmer I'existence en droit francais, d’'un paipe général de protection de la
vie humaine prénatale, composante de la protect®ta vie humaine .

I n"'en demeure pas moins, comme l'indique le CCNiil est
impossible dans une société pluraliste et démagmtde tracer une frontiere qui
se ftraduirait en termes de tout ou rien en matigerespect a I'égard de
'embryon. La question de la nature exacte de l'gmibin vitro dépourvu de
projet parental apparait plutdt comme une énigrb serait tout aussi excessif
de considérer I'embryon en phase pré-implantat@oenme un simple amas de
cellules d'origine humaine que de le sacralisertant que personne humaine en
puissance. La notion de "processus embryonnaireaems" témoignerait peut-
étre de I'énigme qui entoure la nature exacte debryon aux premiers stades de
sa vie. Quoi qu'il en soit, et en raison méme dgecénigme, le Comité affirme
son attachement a l'idée selon laquelle 'embryamhin doit, dés sa formation,
bénéficier du respect lié & sa qualit®.

Devant ces difficultés, le CCNE a réaffirmé a lasfan refus de la
réification de I'embryon humain et la reconnaissada respect qui lui est di en
tant que « personne potentielle ». Sa position aled fconsiste en effet a

(1) Audition du 13 mai 2009 devant la mission dimfation sur la révision des lois de bioéthique.
(2) Avis n° 67 du 18 janvier 2001 sur I'avant-grbfle révision des lois de bioéthique.



reconnaitre I'embryon gomme une personne potentielle dont le respecpesm
a tous» W,

Des lors, le CCNE estime queles exigences éthiques ne peuvent pas
toujours étre formulées en termes "d'absolus" deaci&re dogmatique.
L'élaboration des regles et leur mise en ceuvreigmpht des compromis que le
principe éthique du moindre mal peut rendre toléeabCe moindre mal devrait
étre apprécié au regard des avantages et des risgquenédiats, a moyen ou a
long terme, gu'ils soient de nature scientifique m@dicale, psychologique ou
sociale, culturelle ou philosophique

A

Dans son dernier avis n° 1# le CCNE insiste & nouveausur
l'importance d'une recherche de compromis, non cemme incapacité a choisir,
mais au contraire comme le choix d’une conduiteaganée, partageable, refusant
les certitudes, mais prenant pleinement en congtminplexité de cette énigme
de la « personne humaine potentielle.

Votre rapporteur est trés sensible a cette nécessacherche de
compromis qui I'a animé tout au long de ses réflegisur la bioéthique.

b) La volonté d’affirmer que I'embryon ne peut étteaité comme un
simple matériau de laboratoire

Si 'autorisation des recherches sous conditioosyroe l'interdiction avec
dérogations, est susceptible de maintenia «protection de I'embryon comme
principe supérieur» au nom du respect di aur sujet en puissance, (...) une
altérité dont on ne saurait disposer sans limitedent la dignité assigne des
bornes au pouvoir ou & la maitrise d’autftli », le Conseil d’Etat reconnait
toutefois que c’est & des degrés différents

Il souligne en effet, avant de I'écarter, quda«solution consistant a
conserver le principe actuel d'interdiction avecragation de la recherche sur
'embryon et les cellules souches embryonnairesit ten le pérennisant,
présenterait I'avantage de maintenir I'affichageud’interdit symbolique fort lié a
la recherche sur 'embryos.

Pour le Conseil d’Etat, kembryon étant une vie humaine potentielle et non
une chose, il ne peut étre traité comme un simptémau de recherche. On ne peut
par principe lui porter atteinte que pour des raisanajeures et diment justifiées

Dans le méme esprit, le Comité consultatif natiaigthique pour les
sciences de la vie et de la santé (CCNE), dansgsm® 105 du 9 octobre 2008,
intitulé «Questionnements pour les Etats généraux de labmét», a mis en

(1) Avis n° 67 du 18 janvier 2001 sur I'avant-priojie révision des lois de bioéthique.

(2) « Une réflexion éthique sur la recherche sur dellules d’origine embryonnaire humaine, et lahrerche
sur I'embryon humain in vitro », 21 octobre 2010.

(3) Avis n° 8 du CCNE du 15 décembre 1986 relatif eecherches et utilisation des embryons humains i
vitro a des fins médicales et scientifiques.
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garde contre le risque qu'une autorisation desereties sur 'embryon et les
cellules souches embryonnaires humaines conduiseyrs plan symbolique, a
conférer a 'embryon un statut de chose.

C’était déja le souci de conserver un interdit sghajoie fort qui justifiait
le choix de la mission d'information sur la révisides lois de la bioéthique de
pérenniser le régime actuel d'interdiction de lahexche sur I'embryon et les
cellules embryonnaires. La majorité des membrek deission avait a I'époque
en effet estimé que la destruction d’embryons humains a des finsedberche
pose des questions éthiques trop complexes poyrasemaintenir un régime
d'interdiction avec dérogation, lequel est le sauhéme de rappeler le caractéere
exceptionnel d'une telle recherche

L'article 23 du présent projet de loi, qui péreenike régime actuel
d’interdiction de la recherche sur I'embryon et dedules embryonnaires, comme
I'étude d'impact qui y est annexée, relévent d’analyse similaire puisqu’il y est
indiqué qu’il est «mportant de conserver la portée symbolique dediidiction.
L'obtention d’une autorisation de recherche entemdomme une dérogation a
une interdiction de principe souligne en effet éactére exceptionnel, du point
de vue moral, de la procédure

La portée symbolique de [linterdiction des reches;hassortie de
dérogations, présente I'avantage d'étre cohérevie ks fondements de la loi
civile et notamment avec le principe du respect 'ége humain dés le
commencement de sa vie posé a I'article 16 du cimile

On peut certes s'étonner que I'on donne plus d'imapce a la recherche sur
les embryons humains ou les cellules souches emtires humaines, interdite par
exception au régime de liberté qui s'applique aedeherche en France, qua la
destruction des embryons surnuméraires. En effeerhbryons potentiellement visés
par la recherche sont les embryons non implantéeyse d’'une maladie génétique
d’'une particuliere gravité reconnue comme incurahlemoment d'un diagnostic
préimplantatoire et les embryons dits « surnumgsair congus dans le cadre d'une
assistance médicale a la procréation et initialéc@mservés par cryogénisation a des
fins d'implantation utérine ultérieure. Or le saft ces embryons est toujours,
indépendamment de toute recherche, et a I'excepimable de la possibilité
d’'accueil d’'embryon offerte par l'article L. 2141¢fi code de la santé publique,
larrét de leur conservation, c’est-a-dire leurtregion et I'avis n° 118 du CCNE
indique que cette derniére est bien la questidguttpremiere.

Cependant, le fait que ce n'est en aucun cas I'éventualité d'une
recherche qui influe sur la décision de détruirenfibryon» ne signifie pas que
l'utilisation d’embryons, méme surnuméraires, nesepgpas des problémes
éthiques spécifiques. Le CCNE distingue ainsi,dorg dans le méme avis n° 112,
la recherche sur les cellules isolées d'un embriyomain déja détruit de la

(1) « Une réflexion éthique sur la recherche s dellules d’origine embryonnaire humaine, et latrerche
sur I'embryon humain in vitro », 21 octobre 2010.



recherche sur 'embryon humain avant sa destruciitapres le CCNE, €n cas
d’absence de transfert de I'embryon, la réalisaté@recherches sur un embryon
in vitro avant sa destruction ne pose pas les méguestions éthiques que la
réalisation de recherches sur des cellules issuescet embryon aprés sa
destruction: dans le premier cas, la recherchefettfiera sur un étre vivant en
train de se développer — en devenir, méme si l&idécd'interrompre plus tard
ce devenir a déja été prise — ; dans le second leagcherche s’effectuera sur
des cellules vivantes issues d’'un embryon détruit

En fait, il semble bien que ce soit en raison ddifficulté a s’accorder sur
«le principe d'une interdiction de la création, da konservation et de la
destruction éventuelle des embryons humains sumaire® comme une
affirmation du respect accordé a I'embryon humaing’'une dérogation, dans des
conditions précises, a l'interdiction, dérogatioongue comme une conduite de
moindre mab> que l'interdiction, assortie de dérogationsigsur la recherche.

Le CCNE souligne que d’aucuns avancent que c’eshisnn méme de la
faiblesse symbolique concernant la destruction 'éeldryon in vitro, qui est
actuellement, et de facon paradoxale au regard ttarisgression premiére qu’'elle
constitue, autorisée sous conditions et non irteemir la loi, que le législateur a
été « conduit a faire peser, par une forme de compensatine charge
symbolique supplémentaire ailleurs, en I'occurresaela recherche.

Si la loi autorisait a la fois la destruction etréeherche, méme encadrée,
sur I'embryon surnuméraire, sans affirmer parath@et un principe de protection
de I'embryon, on aboutirait a I'inscription d’'unamsgression dans la loi.

Or, s'il est exact que la médecine a souvent étldenp de transgressions
bénéfiques qui l'ont fait progresser, le professartrand Matthieu, professeur a
I'Université de Paris 1, a raison de souligner gue transgression n'a cependant
jamais été inscrite dans la loi. La loi peut se nsgresser, elle ne peut
transgressep Y.,

2. L'impossible distinction entre les recherches su r 'embryon et
celles sur les lignées de cellules souches embryonn aires

a) Il a parfois été proposé de s'appuyer sur lelfférence de nature
pour mettre en place des régimes de recherche mtissi sur
I'embryon et sur les lignées de cellules souchedgmnnaires

L’idée a parfois été avancée de mettre en placeégime d’autorisation
encadrée pour la recherche sur les cellules embayas, tout en maintenant une
interdiction de principe de la recherche sur I'eyoalor;

M. Sadek Beloucif, président du conseil d'oriematide I'Agence de la
biomédecine a ainsi indiqué, lors de son auditianlp commission spéciale en

(1) La Bioéthique, connaissance du droit, Dallcd202.



date du I décembre 2010, quecertains établissent entre I'embrydm toto et
des cellules souches issus de cet embryon uneedid& non pas seulement de
degré, mais de nature, proposant que le principatefdiction assorti de
dérogations soit maintenu pour le premier, alore dutilisation des secondes
serait autorisée».

M. Axel Kahn, généticien, médecin et président 'tniversité Paris V
René Descartes, a également indiqué, lors de stitiomuen date du®ldécembre
2010, gu'«une cellule souche embryonnaire n'est pas un embsyet que
«l'insertion d'une cellule souche embryonnaire dans utérus féminin vy
conduira au développement d'une tumeur maligneajam la naissance d'un
enfant».

Dans son étude de mai 2009, le Conseil d’Etat kin@ indique qu’d
pourrait étre envisagé de différencier la rechershie 'embryon de celles portant
sur les cellules souches embryonnaires. Cettereliféation serait justifiée si on
estime, au plan symbolique, que seul I'embryon jpeétendre a la protection
particuliere gu'impose le statut de personne humgiotentielle ; les cellules
souches, surtout lorsqu’elles sont issues de ligr#ga développées, conservent
leur qualité de cellules pluripotentes mais ne peiven elles-mémes se
développer sous une forme humaine viable. Il naitsélonc pas contraire a
I'éthique de soumettre a un régime différencié daherche sur I'embryon, plus
strictement encadrée, et la recherche sur les kedlsouches, soumise a un
régime plus proche du droit commun mais qui preitdem compte l'origine

particuliere de ces cellules

Votre rapporteur a été particulierement sensibtetée piste de réflexion
et a exploré en conséquence la possibilité de enettrplace un régime juridique
différent selon que la recherche porte sur I'embrga sur les cellules d’origine
embryonnaire humaine. Force est de constater qiie digection s’est révélée
infructueuse.

b) L'introduction de régimes juridiques différencéentre I'embryon
et les cellules souches qui en sont dérivées ntigala lisibilité de
la loi et ne supprimerait pas pour autant tout priéme éthique

La perspective d'une distinction entre les rechescbur I'embryon, qui
serait interdite, et celles sur les lignées deutsdl souches embryonnaires, qui
seraient autorisées, débouche néanmoins sur pisigidficultés.

Sous l'angle biologique, le Comité consultatif natl d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé (CCNE) n'occpéte, dans son récent avis
n° 112%, la difficulté de traiter séparément la questiom ld recherche sur
I'embryon de celle sur les cellules embryonnaire$aésant notamment remarquer
«la nature particuliere des propriétés de certairmlules souches d'origine

(1) « Une réflexion éthique sur la recherche swr dellules d’origine embryonnaire humaine, et latrerche
sur I'embryon humain in vitro », 21 octobre 2010.
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embryonnaire humaine, et notamment leur totipotenit@le, au stade le plus
précoce de développement de 'embryon. En effatatkges totipotentes peuvent,
si elles sont isolées de I'embryon, donner naissanan embryon humainet en
soulignant que kembryon humain, apparait tout d'abord sous lanf@ d'une
seule cellule, né de la fusion de deux cellulesauocyte et un spermatozoide).
Cette premiere cellule est, a elle seule, 'embrgomains.

Par ailleurs, la recherche sur les cellules sou@mbryonnaires pose
éthiguement des problemes de méme nature que lerobe sur I'embryon
puisque I'embryon dont sont issues les cellulesnésessairement détruit dans
tous les ca¥. La distinction entre les recherches sur I'embrgorelles sur les
lignées de cellules souches embryonnaires est l@instde supprimer tout débat
éthique. Si le rapport au Premier ministre de MrieiLouis Fagniez, député du
Val-de-Marne, relatif aux « cellules souches etixhhiques » (2006), partage
I'idée que les cellules souches embryonnaires neere étre assimilées a des
embryons, il admet qu’en revanche, le prélévement de ces cellules smblgon
induit sa destructiom et le CCNE a insisté comme on I'a vu sur le faie «a
question éthique premiére est celle de la destnctie 'embryon humain. Le
Conseil d’Etat, dans son étude relative a la réwisies lois de bioéthique, finit par
écarter cette piste d'un régime juridique difféiéreelon I'embryon et les cellules
souches embryonnaires, en indiquant que les reod®rcur ces derniéres
«impliquent la destruction initiale d’'un embryon tocomme la recherche sur
'embryon lui-méme. Au bout du compte, aucun inffééhique ne permet de
justifier une différence de traitement entre casxdypes de recherche

Enfin, une telle distinction compliquerait consigiélement le régime
juridique des recherches sur I'embryon et les Edlgouches embryonnaires et
nuirait a sa lisibilité. C’est la raison pour latjede |égislateur a, dés la loi du
6 aolt 2004 relative a la bioéthique, soumis au enéadre juridique les
recherches sur un embryon humain vivant et leserebles sur des cellules
d’'origine embryonnaire humaine, sous le titre V ahde de la santé publique
intitulé « Recherche sur I'embryon et les cellulemuches d'origine
embryonnaire ». Le projet de loi renforce d'aileweette unité avec l'alinéa 2 de
l'article 23 qui modifie I'article L. 2151-5 du cedde la santé publique pour
préciser que la recherche sur I'embryon humaiet 4es cellules souches
embryonnaires est interdite.

(1) L'avis n° 112 du 21 octobre 2010 du Comité edtasif national d’éthique pour les sciences devia et de
la santé (CCNE) indique de fagon trés intéressante « 'une des modalités théoriquement possibles
d’obtention de lignées de cellules souches embmioes a partir d’embryons in vitro, sans destructie
ces embryons, pourrait étre a partir de la cel{ole des deux cellules) qui sont prélevée(s) lordade
réalisation d’'un DPI sur un embryon in vitro quirgeéle exempt de I'anomalie génétique rechercbiée,
qui sera donc transféré. A ce jour, malgré desamties dans ce domaine, il n'a pas été possible, qes
raisons techniques, de dériver des lignées deleglkouches embryonnaires a partir de la celluleesu
deux cellules prélevée(s) sur un embryon humain foréalisation d’'un DPI. Si & l'avenir, ces oluits
techniques étaient surmontés, les recherches surelules souches d’'origine embryonnaire ne setraie
plus obligatoirement réalisées a partir de cellalgemnt pour origine des embryons détruits



3. Les chercheurs ont en définitive été moins génés par le systeme
dérogatoire que par son caractére provisoire

a) Les chercheurs affirment unanimement n’avoir pa&é génés par
le régime dérogatoire mis en place par la loi deD20

Interrogé le 14 janvier 2009 dans le cadre de ksiom d’information sur
la révision de la bioéthique, M. Marc Peschanskiealeur de recherches a
'INSERM, avait déclaré : ¥ous m’'avez demandé si les dispositions de ladoi d
2004 nous avaient génés. Peut-étre vous surprefglen vous disant que nen

De la méme facon, pas un seul des chercheurs @uwis par la
commission spéciale chargée d’examiner le projébidelatif a la bioéthique n'a
fait valoir que la France aurait pris du retardraison du régime d'interdiction
avec dérogations mis en place par la loi de 2004.

M. Philippe Menasché, professeur de médecine, tdineale recherche a
'INSERM sur les thérapies cellulaires en pathatogardio-vasculaire, a ainsi
confirmé, lors de son audition devant la commissgpéciale en date du
1*" décembre 2010 quelx loi de bioéthique de 2004 ne nous a pas empéihés
travailler. (...) Elle ne nous a pas pénalisés

b) Les revendications économiques de l'industrie apmaceutique,
parfois relayées par certains chercheurs, ne saerdi étre un
argument éthique

Outre les avancées thérapeutiques et médicalesceiddes souches
embryonnaires offrent également a I'industrie daspectives trés intéressantes.

Comme le souligne le rappdht au Premier ministre de juillet 2006 de
M. Pierre-Louis Fagniez, les enjeux de la rechesirel’embryon et les cellules
souches embryonnairesdépassent les cadres scientifique, juridique eigath:
ils concernent aussi les domaines industriels ehémiques. L'utilité des cellules
souches ne se limite pas aux espoirs thérapeuticeas leur brevetabilité et
l'ingéniosité de certainestart-up les cellules souches peuvent devenir un marché
fructueux».

Au cours l'audition en date du"ldécembre 2010, M. Marc Peschanski,
directeur de recherche a 'INSERM, a ainsi déctaué tous les scientifiques qui
travaillent sur les cellules souchest«les industriels qui les accompagnent
demandent gu'on passe d'un régime d'interdictiomnarégime d’autorisation
tandis que M. Philippe Menasché, professeur de améeleet directeur de
recherche a I'INSERM sur les thérapies cellulaies pathologie cardio-
vasculaire, soulignait queles cellules souches embryonnaires sont un moyen
d’'acces a tous les tissus humains dont I'indugthiearmaceutique a besoin pour

tester 'efficacité ou la toxicité des médicaments

(1) Pierre-Louis Fagniez, « Cellules souches eixBthiques », La documentation francaise, juile6.
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M. Jacques Testart, biologiste, directeur de retiesr honoraire a
'INSERM, s’est étonné du fait que l'agence de bémecine invoque des
arguments thérapeutiques pour justifier une auwttois des recherches sur
I'embryon et les cellules souches embryonnaires @joe certains chercheurs font
plutdt valoir «que cette autorisation serait nécessaire pour g ihdustriels
réalisent en France les gros investissements quitjug le criblage $creening
moléculaire et ne soient pas tentés de délocaleears activités», pointant du
doigt «une confusion entre des intéréts médico-scientfiget des intéréts
commerciaux ou promotionnels

Si elles ne doivent naturellement pas étre ignorées considérations
économiques de l'industrie pharmaceutique, la teaile connaitre une fuite des
cerveaux a l'étranger ou de prendre du retard dmreompétition scientifique
internationale, ne sauraient toutefois étre unrasnt pour affaiblir des principes
éthiques forts et Iégitimer tout type de rechemalme’embryon.

c) Le caractére temporaire du régime des recherchasl’embryon a
fait en revanche I'objet de nombreuses critiques

La principale difficulté pour les chercheurs, compmr les industriels,
semble plutét avoir été la limitation dans le tentps régime juridique de la
recherche sur I'embryon résultant du moratoire, cpniduit a une absence de
visibilité sur le long terme dans un domaine nétass bien souvent des
investissements initiaux importants et qui limigaé&ment I'orientation des jeunes
chercheurs sur des programmes de recherche.

Soulignant le tres faible nombre de projets de emties émanant de
sociétés de biotechnologie ou de l'industrie priv&&gence de la biomédecine,
dans son rapport d’octobre 2008 « Bilan d’applaratile la loi de bioéthique du
6 aolt 2004 », indique par exemple queegi s’explique principalement par le
régime dérogatoire de la l|égislation actuelle, guitroduit une incertitude
incompatible avec des investissements privés, squsbient humains ou
financiers» alors que 4a mise au point de thérapies basées sur I'exioitades
cellules souches embryonnaires ne pourra se faires $'existence d’'un secteur
pharmaceutique et biotechnologigue a méme de peenen charge le
développement clinique de ces thérapies

Dans le méme esprit, le rapport de I'Office parletage d’évaluation des
choix scientifiques et technologiques (OPECST) #E&sur la recherche sur les
cellules souches du 8 juillet 2010 indique queetzait de la France par rapport
aux pays anglo-saxons sur la recherche sur legleglsouches embryonnaires
humaines @ été, semble-t-il, dicté par les incertitudes gligiues qu'implique le
moratoire de cing ans.

Un accord quasi unanime s'est dés lors dessiné pstimer que la
dérogation a l'interdiction de la recherche ne deptus étre limitée dans le



temps, son caractere temporaire nuisant a la aot&inécessaire aux projets de
recherche.

4. Les cellules souches adultes et les cellules sou ches
pluripotentes induites apparaissent encore plus pro metteuses
que les cellules souches embryonnaires

a) Les cellules souches embryonnaires sont déjpaligbles en grand
nombre dans le monde

Plus de 500 lignées de cellules souches embryamairt été dérivées et
caractérisées dans le monde et se partagent estrifférents laboratoires. La
guantité et la disponibilité de ces cellules paemadonc laisser penser qu'on
peut se dispenser de créer de nouvelles lignées.

M. Jacques Testart, biologiste, directeur de retlesrhonoraire a 'INSERM,
a ainsi indiqué lors de son audition du 12 jan2i&t1 que des lignées de cellules
souches embryonnaires existantes sont déja biez amsnbreuses pour permettre
de faire de la recherche. Il n'est pas besoin die@er d'autres ... a moins que
I'on ne veuille faire autre chose que de la science

Il convient toutefois de remarquer que les lignéescellules souches
embryonnaires ne sont pas toutes de pureté identiggu’elles sont parfois issues
d'embryons présentant des défauts qui alterenttigieénent les lignées. De
méme, le rapport d'information au Parlement et auv&rnement d’avril 2010 de
'agence de la biomédecine soulignéa«res grande variabilité des lignées de
CSEhY : elles ne sont pas équivalentes en termes detmside culture, ni en
termes de potentiel de différenciation, ce qui isgpde tester un grand panel de
lignées afin de sélectionner celle qui se difféierdans la voie choisie avec la
plus grande efficacité et la meilleure reprodudtibi».

b) Les cellules souches embryonnaires présenterbpen des limites

Les problemes de rejet posés par lutilisation ddlules souches
embryonnaires sont encore loin d'avoir été résolus.

De plus, toutes les interrogations sur les risgieeprolifération tumorale
des cellules embryonnaires greffées n'ont pas enét# levées. Certains auteurs
considerent méme que le risque cancérigene sdusitgevé lors de stratégies
thérapeutiques faisant appel a des cellules sowrhbsyonnaires qu’avec I'usage
de cellules souches adultes.

Le rapport de I'Office parlementaire d'évaluatioesdchoix scientifiques
et technologiques (OPECST) n° 2718 sur la rechesahdes cellules souches du
8 juillet 2010 souligne enfin quetrop d’espoirs ont sans doute été soulevés dans
I'opinion publique pour des applications thérapeuigs a court terme utilisant

(1) CSHh : cellules souches embryonnaires humaines.



des cellules souches embryonnaires humaines. ling&pensable désormais
d’informer la société civile sur les limites actiesl de I'utilisation thérapeutique
des cellules souches, et sur la nécessité de psgredavantage dans les
connaissances fondamentales avant de pouvoir egersaes applications
cliniqgues encore trop peu maitrisées

c) Du fait de leurs avantages incontestables, lesilss utilisations
clinigues en routine de cellules souches provientete cellules
souches adultes

Outre le fait que I'utilisation a des fins thérapeues, scientifiques ou de
recherche biomédicale des cellules souches adoltesuscite pas en soi de
réticences éthiqgues majeures, le rapport au Pramiigstre de M. Pierre-Louis
Fagniez, député du Val-de-Marne, relatif aux « uted souches et choix
éthigues » (2006) fait valoir qu’elles présentedes avantages incontestables

Celles-ci offrent en premier lieuune meilleure tolérance immunitaire
dans certains cas. Les risques de rejet sont encore plus faible&menen
situation allogénique, dans le cas de la greffealeles issues de sang de cordon.

En second lieu, le risque de cancer en greffe egoel «semble moins
élevé avec des cellules souches adultes plus eliffifres qu’avec des cellules
souches embryonnaires

Enfin, les cellules souches adultes présentame«plus grande stabilité
chromosomique, alors que si les cellules souches embryonnaioesédent un
fort potentiel régénérateur, leur instabilité chommmique pose un probléme pour
I'efficacité thérapeutique.

Ces avantages expliguent sans doute, comme legseule rapport
d’'information au Parlement et au Gouvernement @’'&@d10 de I'Agence de la
biomédecine, que les deux seules thérapies utildsscellules souches, validées
par des résultats indiscutables et pratiquées @imeodans les hopitaux, utilisent
des cellules souches provenant de cellules souchdtes et concernent la greffe
de cellules souches hématopoiétiques (issues dwoddle osseuse ou du sang
placentaire) dans des indications hémato-immunqiegs (leucémies,
drépanocytose, déficits immunitaires par exeméd greffe de cellules souches
de I'épiderme chez les grands brdlés.

Méme si quelques essais cliniques ont récemmenraudtFisés avec des
cellules souches embryonnaires, celles-ci n'ontgpasre, a I'inverse des cellules
souches adultes, fait la preuve de leur efficatdtiés le champ thérapeutique.



d) Les cellules souches pluripotentes induites s@amb ouvrir des
horizons prometteurs de I'avis de beaucoup de stifieues

Découvertes en 2006 par le professeur Shinya Ydkaata I'Université
de Kyoto™ & la suite d’'un constat d’échec sur les espoiis dans les cellules
souches embryonnaires, les cellules souches ptarifes induites ou iP8 ont
représenté une véritable révolution scientifiquexsdée domaine des cellules
souches.

Lors de son audition en date di" tiécembre 2010, M. Axel Kahn,
généticien, médecin, président de I'Université $&riRené-Descartes, a indiqué
que «la découverte des cellules adultes reprogrammérss @dPS, mériterait
assurément un Prix Nobel tant elle révolutionnenbeyologie, a la fois sur le
plan conceptuel et sur le plan pratigue

Leur production consiste a forcer une cellule adaléja différenciée a
adopter de nouveau, comme si on lui faisait remdetéemps, la conformation
d'un noyau de cellule souche embryonnaire pluripteteComme le souligne le
rapport d'information au Parlement et au Gouverrmgnd&vril 2010 de I’Agence
de la biomédecine, les iPS pourraient en théorie permettre une appeode
greffe autologue ou patient-spécifique, évitardifenistration d'immunosuppresseurs
gue requiert [lutilisation thérapeutique de cellsledérivées de CSEh
allogéniques».

Avec cette découverte, il est désormais possibbbtdhir, relativement
facilement et en grand nombre, des cellules qudeitiques a des cellules
embryonnaires pluripotentes naturelles. Ces calliS peuvent étre mises en
culture et subir un processus de différenciation.

Lors de son audition en date du 12 janvier 2011J&dques Testart,
biologiste, directeur de recherches honoraire MSERM, a indiqué que la loi
devrait «privilégier des voies de recherche présentant malhsiplications
éthigues que les cellules souches embryonnairesymeo c'est le cas des
recherches sur les cellules adultes reprogrammiéssiPS (induced pluripotent
stem cells) qui constituent bien une méthode aitera d'efficacité comparable
en l'état des connaissances scientifigped’aprés lui, «es iPS permettent
d’'obtenir un bien plus grand nombre de lignées loeap plus diverses que les
cellules embryonnaires, ce qui devrait permettre rdpondre aux enjeux
économiques des tests de toxicité des moléculesnpbautiques.

Citant une équipe de l'université du Connecticut gupu, a partir de
cellules prélevées chez des patients atteints ddresne d’Angelman ou du
syndrome de Prader-Willi, obtenir des cellules mases différenciées et
commencer a tester des stratégies thérapeutiquesekes-ci, M. Alain Privat,

(1) S. Yamanaka, K. Takahashi and al., “Inductidrpluripotent stem cells from mouseembryonic andltad
fibroblast cultures by defined factors”, Cell, 20026: 663-676.
(2) iPS : induced pluripotent stem cells (cellesiches pluripotentes induites).



biologiste, professeur en neurobiologie a I'Uniitérsle Bilbao, a indiqué lors de
son audition du 12 janvier 2011 que les celluleS isont supérieures aux
cellules souches embryonnaires humaines dans larmesi elles permettent de
réaliser des recherches sur des cellules de patieteints de pathologies
spécifigues et de tester directement des moléctiiésapeutiques ou des
approches moléculaires.

Par ailleurs, M. Axel Kahn, généticien, médecin mtésident de
'Université Paris V René Descartes, a fait valloirs de son audition en date du
1*" décembre 2010, quela méthode la plus prometteuse pour les besoins de
médecine régénératrice, a horizon plus lointain,t exlle des cellules
pluripotentes induites, les fameuses RS

Allant encore plus loin, M. Arnold Munnich, pédiatrgénéticien et
professeur de médecine a affirmé lors de son andith date du 19 janvier 2011
que «'essor des connaissances retirées des recherchedes iPS va nous
affranchir de la nécessité de travailler sur leflides souches embryonnaires

Il convient de souligner, qu'analysant la baissenstatée ces trois
dernieres années dans les premiéres demandesridatibm de recherche sur
'embryon, I'Agence de la biomédecine, dans sorpogpannuel d’activité de
lannée 2009, suggere qul«ne faut pas négliger non plus les projets de
recherche pour lesquels les cellules somatiquesoggammeées (iPS, induced
Pluripotent Stem cells) ont représenté dans des lias particuliers une «
alternative d’efficacité comparable » (selon lesrtes de la loi) a I'utilisation des
CSEnh et qui représentent donc autant de demande®&rs».

A létranger, le chercheur lan Wilmut, a l'origirde la création de la
brebis clonée Dolly, a déja renoncé a exploitentbasation qu’il avait obtenue
pour cloner des embryons humains et déclaré quuihaitait désormais suivre la
voie ouverte par la découverte du professeur Shiiayaanaka qui lui semble plus
prometteuse.

Malgré ces perspectives encourageantes, il eskeftisit impossible
d’anticiper l'avenir des cellules iPS en thérapiellitaire. Le rapport
d'information au Parlement et au Gouvernement d'@@10 de I'agence de la
biomédecine montre en effet qudowte cellule reprogrammée artificiellement
differe fondamentalement des cellules souches @hbygsjues, ce qui peut induire
un risque». De plus, ces cellulesune fois reprogrammées ont un comportement
proche de celui des CSEh, mais elles ne sont pasyermaires». Dés lors, @i
la reprogrammation en cellules pluripotentes pataiplus séduisante, il n’est pas
slr qu'elle soit la plus appropriée ni la plus réaé d'un point de vue
thérapeutique».

De plus, ces cellules iPS risquent peut-étre, enderde soulever de
nouveaux problémes éthiques, notamment si les lohers parvenaient a
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reprogrammer n’'importe quelle cellule du corps pdevenir une cellule souche
totipotente capable de produire un organisme eatiam embryon.

D. LE PRINCIPE DE L'INTERDICTION AVEC DEROGATION ES T PERENNISE

1. La notion d’'« études ne portant pas atteinte a | ’embryon » est
supprimée

Prenant acte des critiques adressées au régintkqpei des études ne
portant pas atteinte a l'intégrité de I'embryontamment par I’Agence de la
biomédecine dans son bilan d’octobre 2008 d’'apitinade la loi bioéthique du
6 ao(t 2004, le projet de loi supprime du codeadsahté publique toute référence
a ces études.

En pratique, leur intérét avait en effet disparpuie la loi de bioéthique
de 2004, du fait d’'un renvoi inopportun au régirnadique des recherches sur
I'embryon qui interdit explicitement tout transfertuteroaprés recherche.

On peut toutefois s'interroger sur le fait de saw&il n'y aurait pas un
intérét a rétablir un régime juridigue des études portant pas atteinte a
I'embryon, qui exprimerait a la fois le respect gst di a I'embryon et le devoir
de chercher a le soigner en cas de pathologie.

2. L’interdiction de la recherche sur I'embryon hum ain est
réaffirmée et étendue explicitement aux cellules so  uches
embryonnaires

Comme l'avait proposé dés le 22 juin 2010 le rapmbinformation
n°® 2235 de la mission parlementaire sur la révisies lois de bioéthique, et a la
différence des nombreuses instances qui avaiendéplaour le passage a un
régime d’autorisation sous conditions, I'article @8 projet de loi réaffirme le
principe de I'interdiction de la recherche sur llanyon.

Ce principe est méme étendu aux protocoles de ndube portant sur
I'étude et la manipulation des lignées de celldesches embryonnaires, ce qui
n'était jusqu’alors pas explicitement prévu parda méme si, en pratique, les
cellules souches embryonnaires étaient déja soamisenéme régime juridique
que I'embryon. Le projet de loi exclut ainsi catégoement I'idée de combiner
un régime d'interdiction de la recherche sur l'eyaor avec un régime
d'autorisation de la recherche sur les cellulesses qui en sont dérivées.

3. Le régime dérogatoire des recherches sur I'embry on et les
cellules souches embryonnaires est maintenu sans li mitation de
durée

L'article 23 du projet de loi conserve la posstBilpour I'Agence de la
biomédecine d'autoriser, de facon dérogatoire aincipge général de



linterdiction, certaines recherches sur I'embryat les cellules souches
embryonnaires mais supprime le caractére temporaingé a cing ans, de ce
régime d’autorisation.

Présentée commel'un des enjeux majeurs de la révision de laigiar le
rapport de décembre 2008 de 'OPECST sur I'évaluatie I'application de la loi
n°® 2004 relative a la bioéthique, la levée du nwratsur la recherche sur
'embryon et les cellules souches embryonnairesdesnature a favoriser les
investissements de sociétés de biotechnologie dlindestrie qui réclament un

minimum de visibilité sur le long terme et a pernmetl’engagement des
chercheurs dans des programmes de recherche.

Le projet de loi prend ainsi acte de la néces®téahtinuer a développer
de facon paralléle les recherches sur les différgmies de cellules. Une majorité
de chercheurs semblent en effet s’accorder a ratimarmue les recherches sur les
différents types de cellules souches s’aborders piuterme de complémentarité
gue d’opposition.

Votre rapporteur souscrit a cette nécessité derat en I'état actuel des
connaissances, a mener de front les recherchelesutivers types de cellules
souches et de ne pas fermer la porte aux rechemhretes cellules souches
embryonnaires humaines qui présentent encore @éintméme si elles se
révelent moins prometteuses qu'initialement.

Il restera toujours loisible au législateur de nfiedice régime dérogatoire,
si une évaluation de I'état de la recherche fracaur 'embryon et les cellules
souches embryonnaires par rapport aux rechercHestugfes dans le méme
domaine dans d'autres pays démontrait que le régiimgerdiction avec
dérogations bride la recherche francaise ou si deancées attendues des
recherches sur I'embryon ne se concrétisaient pgsmissaient insuffisantes au
regard des questions éthiques qu’elles impliquent.

4. Les conditions du régime dérogatoire permettant de mener des
recherches sur I'embryon et les cellules embryonnai res sont
aménagées

Afin d’étre autorisée a titre dérogatoire par I'/ge de la biomédecine, la
recherche sur I'embryon in vitro doit respecteraamtain nombre de conditions
qui répondent aux exigences de I'article 18 deolavention pour la protection des
droits de I'homme et de la dignité de I'étre humaitégard des applications de la
biologie et de la médecit® qui stipule que dorsque la recherche sur les
embryons in vitro est admise par la loi, celle-ssare une protection adéquate de
I'embryon».

(1) Dite convention d’Oviedo, signée par la Frathed avril 1997 mais non ratifiée a ce jour.



a) La notion de « progrés médicaux majeurs » se "ithe a celle de
« progres thérapeutiques majeurs »

Alors méme que la loi de 2004 ne posait pas cormonéditton impérative
gue la recherche apporte immédiatement des préggespeutiques majeurs mais
se bornait & ne légitimer que les recherches «ptibtes » de permettre des
progres thérapeutiques majeurs, le projet de lbstdue la notion de « progrés
médicaux majeurs » a celle de « progres thérapexgtimajeurs ».

Cette substitution, qui permet dinclure désormi@sdiagnostic et la
prévention, écarte tout risque, en réalité assepthgtique du fait de la pratique
de I'Agence de la biomédecine, que I'ancien crjtpag sa précision, ne vienne a
bloquer la soumission a I’Agence de la biomédeclaeprojets plus ou moins

fondamentaux qui, a terme, ouvriraient pourtant visie a des avancées
thérapeutiques significatives.

En ce sens, la notion de « progrés médicaux » afipalus réaliste par
rapport a la réalité de la pratique de la recherdams laquelle, comme l'ont
souligné les grands témoins du forum de Marseils Htats généraux de la
bioéthique en citant le prix Nobel de médecine Eo@nJacob« la qualité d’'une
découverte se mesure au degré de surprise qu'etbgogue». Elle atténue
d’'autre part le risque de faire naitre des espi#raesurés de thérapie cellulaires
chez les patients.

La notion de progrés médicaux majeurs continue réenpnir contre un
usage futile des cellules souches issues d’embrgansuméraires, en matiere
cosmétique par exemple. Comme I'a souligné lorsaie audition du 19 janvier
2010 le professeur de médecine M. Arnold Munnigtiatre généticien, le terme
«médical », plus large, inclut des finalités cdiges comme comprendre
pourquoi I'implantation d’un embryon a échoué. Bédrie, il ouvre également la
possibilité de tester sur des cellules souches yamhaires de nouvelles
molécules par le criblage & haut débit disareening» ™ et de modéliser des
pathologies, mais cette premiére condition doipgrécier de facon cumulative
avec le deuxieme critere d'impossibilité em ['état des connaissances
scientifiques, de mener une recherche similairesseetourir a des cellules
souches embryonnaires ou a des embryens

(1) Le rapport au Premier ministre de M. Pierretli® Fagniez, député du Val-de-Marne, relatif « aahtules
souches et choix éthiques » (2006), indique ailagietnent que « la pharmacologie utilisant des wel
souches pour ses recherches n'agirait pas direat¢@eles fins thérapeutiques ».
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b) Le critere relatif a une «méthode alternative 'efficacité
comparable, en [I'état des connaissances scientifige est
remplacé par [limpossibilité «en ['état des consaances
scientifiques, de mener une recherche similaire saecourir a des
cellules souches embryonnaires ou a des embryons »

Le maintien d'une deuxieme condition restrictivelaa possibilité de
déroger a linterdiction des recherches sur I'erohnet les cellules souches
embryonnaires traduit la volonté de maintenir umaci&re exceptionnel a

I'utilisation de I'embryon a des fins de recherche.

Des lors que ce deuxieme nouveau critéere ne sédeqdus sur le résultat
de la recherche, (« méthode alternativeffi€acité comparable ») qui ne peut
effectivement étre connu qu’une fois que la rederg été menée, mais sur son
objectif («recherche similaire»), ce nouveau critere semble plus restrictif. Une
recherche ne pourrait en effet étre menée a palgmbryons ou de cellules
souches embryonnaires que s'il est impossible dmure a une méthode
alternative (« une recherche similaire »), quel® @oient les résultats et
I'efficacité attendus de cette méthode par rapp@gux espérés en recourant a des
embryons. Dans cette hypothese, les recherches &éescreening a visée
pharmaceutique ol & la modélisation des pathol&gigsurraient se heurter a
cette deuxieéme condition, puisqu’elles peuvent déa@ également étre menées a
partir de cellules iPS.

5. Les conditions de révocation du consentement du couple dont
les embryons sont issus a la recherche sont modifié es

Actuellement, le consentement d’'un couple a cer'techerche puisse
étre menée sur un de ses embryons surnumérairéssaat plus I'objet d’'un
projet parental est révocablé¢out moment et sans motif

Cette disposition n’est pas sans risquer de pasiprbblemes pratiques.
Le Conseil d’Etat, dans son étude « La révisionldissde bioéthique » adoptée
par 'assemblée générale pléniere le 9 avril 2@08jnsi fait valoir que la regle
actuelle «eut créer des situations inextricables lorsquenbeyon a donné lieu a
une dérivation de lignées de cellules souches, dongté prélevées des cellules
gu’il n'est plus possible de distinguer au seinrdimatériau de recherche

Tirant les conséquences de cette analyse, I'arfiledu projet de loi
dispose désormais que le consentement des deux reserdi couple n’est
révocable que tant que les recherches n’ont pas débuté

(1) Le rapport d'information au Parlement et au &wernement d’avril 2010 de I'agence de la biomédeci
indique que la modélisation des pathologies hunmirtdise des cellules souches embryonnaires isdees
diagnostic pré-implantatoire ou des cellules déewéle patients atteints de ces pathologies.



6. Le régime juridique des exportations de cellules souches
embryonnaires est allégé dans un sens favorable al  arecherche

Actuellement, les organismes de recherche frangaig obligés de
participer au programme de recherche internatipoal étre autorisés a exporter
des cellules souches embryonnaires.

Cette disposition a fait I'objet de critiques, mataent dans le rapport de
OPECST de juillet 2010 sur «la recherche sur tedlules souches » qui
indiquait que «cette disposition peu claire ignore totalement laatjgjue
scientifique et peut conduire a limiter de facogndiicative la diffusion des
travaux de recherche frangais (distribution de Bgn mais aussi publication). En
2004, quand la France a dd importer des lignées adlules souches
embryonnaires, les instituts de recherche étrangeides lui ont procurées n'ont
pas demandé une collaboration avec les laboratdirascais, ni le partage des
résultats des recherches

L'article 23 supprime en conséquence l'obligatiaiief aux organismes de
recherche francais de participer au programme aleerehe international pour étre
autorisés a exporter des cellules souches embriyesna

E. LES TRAVAUX DE LA COMMISSION ONT PERMIS D’ENRICH IR LE TEXTE

1. Le contr6le démocratique sur I'’Agence de la biom  édecine a été
renforcé

La suppression de la clause de révision périoditpselois de bioéthiques
rend d’'autant plus nécessaire un suivi régulier glesstions de bioéthique et un
renforcement du contréle du Parlement sur les iagsivde I'’Agence de
biomédecine. Il importe en effet que le législateamtinue d’exercer sa vigilance
sur un sujet qui touche au plus profond de la définition de I'étre humain
comme I'a déclaré le Président de la Républiquelidolas Sarkozy, a I'occasion
de son discours de voeux aux parlementaires lentieja2011.

Dans cet objectif, votre rapporteur a fait adogiar la commission un
amendement qui renforce le contrble démocratique das activités qui ne
peuvent étre laissées a la seule appréciationxpests.

Cet amendement dispose que le contenu du rappouebd’activité de
I’Agence de la biomédecine soit étoffé et compdésormais :

— une évaluation des résultats respectifs des metobe sur 'embryon et
les cellules souches embryonnaires d’'une parturetes autres cellules souches
adultes ou reprogrammeées, d'autre part, de facpar@ettre I'appréciation des
progres réalisés selon le type de cellules utjlisé



—une évaluation de I'état de la recherche fraecaig I'embryon et les
cellules souches embryonnaires par rapport auxerebbs effectuées dans le
méme domaine dans d'autres pays, de facon a sasgue le régime juridique
francais d’interdiction avec dérogations des redhes sur I'embryon et les
cellules souches embryonnaires continue a ne pder it recherche frangaise.

Reprenant la recommandation n° 6 du rapport deHCHT de juillet 2010
sur la recherche sur les cellules souches, 'OPE@8&l€gation interparlementaire
chargée d’éclairer I'action du Parlement en matsg@ientifique et technologique,
devra étre saisi par le Parlement du rapport andiaetivité de I'Agence de la
biomédecine.

Eclairé par I'expertise de 'OPECST, ce rapportaféobjet d’'un débat
annuel devant chaque assemblée dans le cadrerdames de séance réservées
au contréle de l'action du Gouvernement et a l'éabn des politiques
publiques, de maniére a renforcer le controle déatiomie du Parlement sur les
activités de I'’Agence de la biomédecine.

2. Un objectif de limitation du stock d’embryons su rnuméraires a
été fixé

De facon a éviter la constitution d'un trop granoimiore d’embryons
surnuméraires, la commission a adopté deux amemdsmisant, dans la mise en
ceuvre de l'assistance médicale a la procréatioprivélégier les pratiques et
procédés qui permettent de limiter la conservadies embryons et & limiter & trois
le nombre d'ovocytes fécondés (pour plus de détmlséférer aux paragraphes sur
l'autorisation et la mise en ceuvre des techniqusislg du V).






VIl.- LENCADREMENT DES APPLICATIONS DES NEUROSCIEN CES
ET L'ADAPTATION DE L'ARCHITECTURE INSTITUTIONNELLE,
DEUX APPORTS DU DEBAT EN COMMISSION

Le projet de loi tel qu’il a été déposé par le Gamrement sur le bureau de
I’Assemblée nationale ne comporte aucune disposittative aux neurosciences
ou aux missions des institutions chargées d’as$amplication et I'évaluation de
la loi de bioéthique. Ces deux domaines avaientrtpou fait I'objet de
propositions de la part de la mission d’informatiEl’Assemblée nationaft. A
l'initiative de votre rapporteur, la plupart d’eatelles ont été inscrites dans le
projet de loi.

A.LE NECESSAIRE ENCADREMENT DES APPLICATIONS DES
NEUROSCIENCES

Les neurosciences et leurs applications se sontsidgmablement
développées au cours de ces dernieres années, e&@bigue qu’elles engendrent
des questionnements éthiques nouveaux, alors mételeq étaient absentes des
débats sur les précédentes lois de bioéthique.

1. Ces techniques, bien qu'absentes des précédentes lois de
bioéthique, posent des problemes éthiques croissant S

La trés grande majorité des travaux préparatoilesré@vision des lois de
bioéthiqgue ont pointé [I'existence de difficultéshiques en matiére de
neurosciences et d'usage des techniques d'imacgnébrale.

Un bilan documenté des enjeux éthiques des neera=s a notamment
été dressé par le Centre danalyse stratégique ams n20092. Cette
problématique a également été abordée en tant efiege dans les rapports de
I'OPECST® et de la mission d'informatiofY.

C’est que, comme le souligne le rapport de 'ABMhsacré au bilan
d'application de la loi, 4 développement des neurosciences fait émerger de
nouvelles questions éthiques au moins aussi impedaque celles traitées
jusqu’a présent par le législatem®.

(1) Rapport d'information fait au nom de la missidiinformation sur la révision des lois de bioéthéy
n° 2235, janvier 2010, chapitres IX et X.

(2) Centre d'analyse stratégique, Impact des neurosciences: quels enjeux éthiquasr puelles
régulations %, note de veille n° 128, mars 2009.

(3) Rapport n° 1325 sur I'évaluation de I'applicati de la loi n° 2004-800 du 6 ao(t 2004 relativdaa
bioéthique La loi bioéthique de demaimiéposé le 17 décembre 2008, cinquiéme partie pogar les
neurosciences et I'imagerie cérébrale.

(4) Rapport d'information fait au nom de la missidiinformation sur la révision des lois de bioéthéy
n° 2235, janvier 2010, chapitres IX.

(5) Agence de la biomédeciriilan d’application de la loi de bioéthique du &82004 octobre 2008.



Plusieurs exemples peuvent étre donnéd'utilisation des techniques
d’'imagerie cérébrale qui sont susceptibles de seuldes questions éthiques :

—aux Etats-Unis, des entreprises spécialisées desistechniques
d'imagerie cérébrale se disent capables détecter le mensongea I'aide des
techniques d'imagerie par résonance magnétiques Hiterviennent Iégalement
dans le cadre de litiges avec des assurances atrafiens d’embauche afin de
départager scientifiquemen le vrai du faux ;

—en Inde, un examen d'imagerie cérébrale a éliééupour la premiéere
fois comme preuve a charge lors d'un procés péna2@8, aboutissant a la
condamnation de la personne accuée

Or, tous les scientifiques rencontrés par la miss@information
parlementaire ont attiré I'attention des députédestiait que I'on ne pouvait pas,
en I'état actuel de la recherche, déduire une geaséune intention d’une image
cérébrale.

2. Il est nécessaire de poser les bases d’'un encadr  ement éthique en
matiére de neurosciences et d'utilisation de I'imag erie cérébrale

Plusieurs amendements de votre rapporteur votéscanmission
permettent de poser les premiers principes éthignematiere d'utilisation des
techniques issues des neurosciences et notammeimagerie cérébrale. A cette
fin, un nouveau titre a été inséré dans le pragelod pour traiter spécifiquement
de ces problématiques.

a) L'inscription de grands principes dans le codiwit

S'il est encore trop tot pour savoir s'il est nézde de réglementer
précisément l'usage des techniques issues dessoeamoes, le législateur se doit
de les encadrer par de grands principes inscrits tacode civil, a I'image de
ceux qui ont été élaborés dans le domaine de Ia&tigée. Ainsi deux
articles 16-14 et 16-15 seraient créés dans le code

Le premierréserve l'usage des techniques d’'imagerie cérébrae des
finalités médicales et scientifiquesUne exception est néanmoins prévue en
matiére judiciaire puisque ce nouvel article ag®rl'utilisation de I'imagerie
cérébrale en justice mais uniquement afin d'objectil'existence soit d'un
préjudice (par exemple dans le cadre d’'un contex@® responsabilité), soit d'un
trouble psychique ou neuropsychique, sur le fonderde 'article 122-1, qui fait
de ce trouble un élément d'atténuation de la resgdalité. Il ne serait donc
possible d'utiliser ces techniques en justice goer @nalyser le fonctionnement
du cerveau d’'une personne et en aucun cas pouférrisa pensée.

(1) Pour ces exemples et pour d'autres, voir notamtm Centre d'analyse stratégique,lmpact des
neurosciences : quels enjeux éthiques pour quéligdations », note de veille n° 128, mars 2009.



Enfin, un article 16-15 précise que, de la mémeiénanque pour les
examens des caractéristiques génétiguad, ne peut faire l'objet de
discriminations sur le fondement des techniques diagerie cérébrale

Il va de soi que, comme lindiquait la mission ddmmation, une telle
régulation n'est pas suffisante. Elle doit étre omgpagnée, de méme qu’en
matiére de tests génétiques, d’'une informatiorceugu’il est aujourd’hui possible
de connaitre du fonctionnement du cerveau et ssrlifeites actuelles des
neurosciences.

Ces dispositions, adoptées par la commission dpéwiaent donc a créer
un premier cadre protecteur des droits de la passen matiére d'utilisation des
techniques d’'imagerie cérébrale.

b) Une attention accrue portée a I'évolution desunesciences

Devant des techniques qui évoluent trés rapideneiggislateur ne peut
se contenter de poser, une fois pour toutes, dedgrarincipes. Il doit rester
attentif a I'évolution de la recherche, tout pariierement dans un domaine lié a
l'identité personnelle.

C’est pourquoi la commission spéciale a prévu, moposition de votre
rapporteur, de confier a 'Agence de la biomédedmemission d’'assurer une
information permanente du Parlement et du Gouveenérsur le développement
des connaissances et des techniques dans le dodesimeurosciences, de méme
gu’elle doit le faire dans ses domaines de compéten

De surcroit, des éléments d'information et d'évaua portant sur les
neurosciences devraient figurer respectivement ldarapport annuel d'activité de
I’ABM ainsi que dans le rapport que le CCNE consedit tous les deux ans a la
loi de bioéthique et aux problemes éthiques qu'sbeléve. De la sorte, le
|égislateur serait en mesure d’adapter I'encadrémperant sur les neurosciences
et leurs applications en fonction des avancées decherche, a I'image de ce qui
est prévu dans les autres domaines de la loi deHidue.

B. LADAPTATION DE L’ARCHITECTURE INSTITUTIONNELLE A L'ABSENCE
DE CLAUSE DE REVISION

Le projet de loi, ainsi que I'avait recommandé lession d’information
parlementaire, ne comporte pas de clause de réWtsia l'inverse des lois de
1994 et de 2004, qui prévoyaient leur révisiontdéace de cing ans. Par ailleurs,
le projet de loi écarte également l'idée d’'unedadre, qui avait été avancée par

plusieurs rapports préparatoires a la révisioradeif?. Dans cette conception, le

(1) Ibid., proposition n° 81.

(2) Voir notamment le rapport de I'Agence de larbéalecineBilan d’application de la loi de bioéthique du 6
aolt 2004 octobre 2008 et celui de 'TOPECST, Rapport n°51.8ar I'évaluation de I'application de la loi
n° 2004-800 du 6 ao(t 2004 relative & la bioéthidLee loi bioéthique de demainléposé le 17 décembre
2008.
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|égislateur se contenterait de définir de grandscypes, dont I'application serait
laissée aux soins de I’Agence de la biomédecine.

Les débats en commission ont confirmé ce doublesyefui aboutirait soit
a remettre en cause périodiquement des principesi’qat pourtant pas été
modifiés depuis 1994, soit & priver le Iégislatdume partie de ses compétences
au profit d'un organe dépendant du pouvoir exécultif

Des lors, il était nécessaire d'adapter les misside chacune des
institutions chargées d’appliquer et d’évaluerdia &fin de prévoir les procédures
nécessaires a la prise en compte, par le légisjat@éventuels progres
scientifiques ou de I'émergence de nouvelles probtéues bioéthiques. Par voie
d’amendement, votre rapporteur a donc entrepriprdeiser le réle de chacune
des institutions en cause.

1. Une information permanente du Parlement

Les amendements de votre rapporteur qui ont étéptéslopar la
commission spéciale prévoient une information peentée du Parlement sur
I'application de la loi de bioéthique. Outre le papt sur les enjeux éthiques de la
convergence des technologies que le Gouvernemegra demettre au Parlement
dans un délai d'un an a compter de la promulgatienla loi, trois grands
mécanismes d'information du Parlement devraiemtiéstaurés ou renforcés.

a) Un droit d'alerte reconnu a I’Agence de la biomécine

L’Agence de la biomédecine se verrait reconn&itra la fin de Il'article
L. 1418-1 du code de la santé publique, un pouyaierte auprés du Parlement,
dans les cas ou des progrés scientifigues seraigsteptibles de poser des
problémes éthiques nouveaux. Les domaines conceeanagent les domaines de
compétence de [I'Agence (greffe, reproduction, emwlogie et génétique
humaine), ainsi que celui des neurosciences.

Ce pouvoir d'alerte se traduirait par utemande du directeur général
et du président du conseil d'orientation a étre audionnés par I'Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifig@stechnologiques. Ainsi, la
représentation nationale pourrait-elle étre imntédient informée de ces
nouveaux enjeux bioéthiques et, le cas échéantemuas travaux d’information
plus approfondis en la matiere.

b) Un renforcement du contenu du rapport annuel dé&gence de la
biomédecine

A

Grace a sa fonction dans la mise en ceuvre de laldobioéthique,
'Agence de la biomédecine possede une expertismime dans ce champ

(1) Conformément & la proposition n° 84 de la nussi’information parlementaire.



d’activité. C'est donc naturellement qu’elle estegm@e a prendre connaissance des
enjeux voire des difficultés liées a I'applicatide la loi.

En conséquence, la loi du 6 ao(t 2004 avait prévellg élabore chaque
année un rapport d'activité rendu public et remiParlement, au Gouvernement
et au CCNE. Conformément au dernier alinéa dedlart.. 1418-1 du code de la
santé public, ce rapport comporte un certain nordliHéments obligatoires mais
qui n’en épuisent pas le contenu.

Le texte adopté par la commission spéciale prawoitenforcement des
éléments contenus dans ce rapport ainsi qu'una@léztion de leur contenu, afin
de faire de ce dernier umlocument annuel de référence en matiére
d’application de la loi de bioéthique Il comportera notamment :

— les principaux développements des connaissanhcks eéechniques pour
les activités relevant de sa compétence ainsi gams de domaine des
neurosciences ;

— une évaluation des résultats respectifs des melobe sur 'embryon et
les cellules souches embryonnaires, d'une paduetes autres cellules souches
adultes ou reprogrammées, d’autre part, de facqerénettre d'apprécier les
progres réalisés selon le type de cellules utjlisé

—une évaluation de |'état de la recherche fraecaig I'embryon et les
cellules souches embryonnaires par rapport auxerebbs effectuées dans le
méme domaine dans d'autres pays, de facon a sasgue le régime juridique
francais d'interdiction avec dérogations des redes sur I'embryon et les
cellules souches embryonnaires continue a ne j@ey e recherche francaise ;

—un bilan sur la mise en ceuvre des diagnosticgnpléntatoire et
prénatal.

¢) Une évaluation, tous les deux ans, par le CCNIgs principaux
enjeux bioéthiques

Dans un domaine comme celui de la bioéthiquet i€galement important
gue I'évaluation de l'application de la loi ne s@ias uniqguement le fait de
l'instance qui est chargée de I'appliquer, a savAgence de la biomédecine.

C’est pourquoi un amendement de votre rapportewptad par la
commission spéciale prévoit que le Comité constithational d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé établisse, &sugdux ans, un rapport sur les
principaux problémes éthiques soulevés dans lesaishe®m de compétence de
’Agence de la biomédecine ainsi que dans celuirdagosciences. Ce rapport
serait notamment réalisé a partir des rapportsedsmle I’Agence, dont le Comité
est destinataire, et viserait a en analyser leugrgthiques.



La publication tous les deux ans de ce rapportsgra remis au Président
de la République et au Parlement, ne fera pas absiala faculté dont dispose
notamment le Président de I'’Assemblée nationaleesfiondement de l'article
R. 1412-4 du code de la santé publique, de saiSiANE.

2. Un débat régulier au Parlement

Le Parlement sera amené périodiquement a analgssrd’application de
la loi, que ce soit par I'intermédiaire de 'TOPEC&T en séance publique.

a) Le rble renforcé de 'OPECST

L'Office parlementaire d'évaluation des choix stiBgues et
technologiques joue, du fait de la nature de sesiors, un role essentiel dans le
travail parlementaire en matiere de bioéthique. blentle ses rapports portent en
effet sur ces enjeux, qu'ils les traitent dans lemsemble ou qu’ils soient
consacrés a I'un d’entre eux en particulier.

C’est pourquoi 'OPECST est destiné a jouerale pivot dans la future
évaluation de la loi Les amendements de votre rapporteur en matiére
institutionnelle, qui ont été adoptés par la consinis spéciale, ont ainsi prévu
que I'Office soit automatiguement saisi du rappannuel de I'Agence de la
biomédecine et du rapport que le CCNE rendra tesisiéux ans. De méme, c’est
I'Office qui sera sollicité par le directeur gérnéet le président du conseil
d’orientation de 'ABM en cas d’activation de laopédure d’alerte.

b) Un débat annuel en séance publique

De surcroit, un débat serait organisé chaque aamé&eance publique sur
le fondement du rapport annuel d’activité de I'ABN@e rendez-vous annuel
devrait étre I'occasion non pas de réviser la &mgson ensemble, mais de pointer
les domaines dans lesquels elle gagnerait a étgtéssl ou précisée et de vérifier
gue 'application qui en est faite par les instancleargées de I'appliquer est bien
conforme aux intentions du législateur.

3. Un débat public en cas de modification Iégislati  ve majeure

Les Etats généraux de la bioéthique ont connu eoésuincontestable.
Ces derniers étaient organisés autour de trois presipaux. Il s'agit tout
d’'abord d’organiser trois conférences de citoydr&matiques, qui ont chacune
donné lieu a la rédaction d'un avis portant surpi@scipaux enjeux bioéthiques.
Un site Internet a également été créé. Il a éttévpar plus de 70 000 personnes et
a recueilli plus de 1500 contributions. Enfin, dasgnements locaux ont été
organisés en région.

Prenant en compte le succes de cet évenement eudaté des
contributions qui en sont issues, votre rapporeedéposé une proposition de loi
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relative a I'organisation du débat public sur lesjemes éthiques et les questions
de société, qui été votée en premiére lecture pae rassemblée le 16 février
2010. Elle confie au CCNE la possibilité d'organisen débat public sur tout
projet de réforme portant sur les problemes étlsigieles questions de société.
Cette consultation prendrait la forme d’'états géugr qui seraient en particulier
I'occasion de réunir des conférences de citoyens.

Face a l'absence d'inscription a l'ordre du jour &énat de cette
proposition de loi, il serait souhaitable d’en @utuire le contenu dans le projet de
loi relatif a la bioéthique. Ceci est d'autant pjustifié que ce dispositif faisait
I'objet des propositions n° 90 et 91 de la missidbnformation parlementaire.

*

La bioéthique s’entend comme le champ des quest@hgues et
sociétales liées aux innovations médicales imphiguae manipulation du vivant.

Ces questions accompagnent depuis longtemps lescéesm de la
médecine. Ainsi, dans un cours de 1934, Charleslidjcmédecin et spécialiste
des maladies infectieuses, évoquait les expéricde®asteur : Rasteur a injecté
sa préparation de virus rabique vivant a des pensanqui avaient été mordues
par des chiens, et dont il ignorait si elles avaiéré contaminées ; si j'avais été a
sa place, je ne l'aurais pas fait ; jaurais étéré@ié par I'effroyable pensée d’'une
rage d'origine expérimentale. Il concluait en disant : aux expérimentateurs, je
demande d’étre humains

Face a l'accélération des mutations de la sciehae® techniques dans
des champs tels que la recherche sur 'embryoprderéation médicale assistée
ou la génétique, le questionnement bioéthique remétaractere de plus en plus
impérieux.

Cette réflexion, il appartient au Parlement de kner en dégageant des
principes et en affirmant des valeurs communes dohda Iégitimité d’'un
encadrement juridique des innovations médicales.

Dans un domaine ou ne prévaut pas de consensumainbeal, la
Iégislation frangaise n'est pas contrainte de gredi sur des options retenues par
certains pays, inspirées par une approche dediéhmoins exigeante et moins
régulatrice. Cette liberté ne reléve en rien d'goelconque forme d’hypocrisie,
mais contribue au contraire au refus de 'alignensen le moins disant éthique et
a la nécessaire réaffirmation de nos valeurs :idigte I'étre humain, respect di
au corps, protection de I'embryon humain et intéet'enfant.

Au coeur de nos débats, nous avons constammeli agilrespect de ces
principes. Notre ligne de conduite a égalementiré&girée par la conviction que
les innovations médicales doivent avoir pour obdgremédier a une anomalie ou



a une pathologie, et non de satisfaire toutes éesaddes sociales et répondre a
toutes les insatisfactions.

Il apparait en particulier que si le désir d'enfgpgut entrainer une
intervention médicale afin de suppléer un processitisrel déficient, il ne doit en
revanche en aucune fagon constituer une fin errgoignant a la médecine de
remédier a des infertilités sociales.

Notre role de Iégislateur ne nous interdit pas Bitand’étre sensible a telle
ou telle situation particuliere, mais nous devansiuler des valeurs communes et
en déduire des normes généralisables, et non mmtenter de concilier plus ou
moins harmonieusement des revendications indiviessiel

Nous partageons également la conviction que I'horesterréductible a
sa seule composante génétique. La vision d’'un hosurdgterminé par ses genes
constitue un piége qui porte en germe le fantasrieedfant parfait et des risques
de dérives eugéniques.

Nous partageons ce mot de Romain Gary, pour dun& suffit pas de
venir au monde pour étre mé Un étre ne se résume pas a ses genes. Queuserai
«petit dhomme» livré au seul caprice de sa physiologie, samsndur,
I'affection, I'éducation ? Le film de Francois Tfafit, L'enfant sauvageillustre
avec sensibilité 'importance de I'éducatif et ddfectif dans la construction d’'un
individu.

Arrivant au terme de nos débats en commissiongvafpporteur souhaite
rappeler le mot de Hans Jonas, damprincipe responsabilité« I'aventure de la
technologie, avec ses risques extrémes, exigesgeeride la réflexion extréne
Nous nous y sommes efforcés, sans dogmatismecleertins de continuer a
appliquer cette maxime dans la suite de nos débats.
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Audition de Mme Emmanuelle Prada-Bordenave, directice de ’Agence de la
biomédecine et du Professeur Sadek Beloucif, présidt du Conseil
d’orientation

Séance du mercredf"décembre 2010

M. Alain Claeys, président de la commission spécil chargée
d’examiner le projet de loi relatif a la bioéthique Nous commencons
aujourd’hui nos travaux sur le projet de loi rdlatila bioéthique. Je rappelle que
ce rendez-vous législatif était inscrit dans ladoi6 ao(t 2004, celle-ci prévoyant
son réexamen dans un délai de cing ans, délaixgeeen février prochain. I
faut souligner a ce propos que I’Agence de la biaen#e, dont nous devons
entendre aujourd’hui Mme la directrice générale, pwairra pas instruire les
dossiers de demande d’autorisation de projetsaerehes sur I'embryon au-dela
du 11 février 2011. Il faudra trouver un moyen paue I’Agence puisse
poursuivre son activité en ce domaine entre cette ek le vote définitif de la loi.

Il s'agit aujourd’hui, avec le recul que nous damnées seize années
écoulées depuis les premiéres lois de bioéthiqu&99d, de remettre I'ouvrage
sur le métier, en nous demandant si les équiliprésalant depuis 2004 sont
toujours d’actualité, compte tenu des évolutiongergifiques, médicales et
juridiques intervenues depuis lors et des revetidita qui sont apparues depuis,
dont certaines ont recu un écho médiatique impbrtas techniques d’'assistance
médicale a la procréation (AMP) n'avaient quasinpas fait I'objet de débat en
2004 alors gu'aujourd’hui la gestation pour aufpar exemple est devenue un
sujet d'actualité.

Notre travail sera éclairé par les nombreux ragpélaborés depuis 2004 :
celui de notre ancien collegue Pierre-Louis FagnieZellules souches et choix
éthiques », paru en 2006 ; I'avis rendu en 2008g&omité consultatif national
d'éthiqgue (CCNE); le rapport consacré en octold@82par I'Agence de la
biomédecine a l'application de la loi de 2004 tude du Conseil d’Etat sur la
révision des lois de bioéthique, d’avril 2009 régport final des Etats généraux
de la bioéthique, en juillet 2009 ; le rapport d& thission d'information
parlementaire que jai eu I'honneur de présidedent Jean Leonetti était le
rapporteur, publié en janvier 2010 ; le rapport/deadémie de médecine en
juin 2010 ; et enfin ceux consacrés par I'Officel@aentaire d’évaluation des
choix scientifiques et technologiques (OPECST)nd'part a I'évaluation de la
loi de 2004, d’'autre part a la recherche sur I#ales souches.

Compte tenu de ces travaux, il nous est apparuagporteur et a moi-
méme, qu’une fois posé le cadre général du détms, grands themes devaient
retenir particulierement notre attention et fai@bjet de tables rondes au sein
desquelles les différentes opinions devaient &pEésentées : la recherche sur
I'embryon, la gestation pour autrui et I'anonymasdions de gameétes.
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Le projet de loi doit en principe étre examiné éanse publique au cours
de la premiére quinzaine de février ; son examert@nmission devrait donc
avoir lieu durant la deuxieme quinzaine de janvidous entamons aujourd’hui
notre série d’auditions par les représentantsAlgelice de la biomédecine, créée
par la loi de bioéthique de 2004, et qui joue Ue dé dans I'application de ses
dispositions.

Je suis heureux d’accueillir Mme Prada-Bordenairecttice générale, et
M. Sadek Beloucif, président du Conseil d’'oriematide I'Agence, que je
remercie a la fois de la qualité de leur travaitletleur grande disponibilité car
nous les avons souvent sollicités. Pouvez-vousamagdmonsieur, nous rappeler
en quelques mots ce qui a conduit a la créatioMAdence de la biomédecine et
nous dire quel regard vous portez sur l'applicatide la loi de 2004 ?
Souhaiteriez-vous que le législateur la modifiecartains points ?

Mme Emmanuelle Prada-Bordenave, directrice généralele 'Agence
de la biomédecine.C’est un honneur pour moi de me retrouver aujowid’h
devant vous. C’est toujours avec grand plaisirlgag@ersonnels de I'’Agence de la
biomédecine éclairent la représentation nationafel’activité de I'Agence. Le
Iégislateur a d'ailleurs prévu la présence de gmrlementaires au sein du conseil
d’orientation, I'instance éthique de I'’Agence.

L’histoire de I'Agence est intimement liée a cealles lois de bioéthique.
Concilier I'éthique et lefficacité, tel était déjobjectif de I'Etablissement
francais des greffes, créé par la premiére loi idéthique, et dont I'Agence a
repris les missions dans le domaine des greffdsmmoent la centralisation des
offres et des demandes d’organes, de tissus etelldes sur I'ensemble du
territoire national, auparavant assurée par de®cedt®ns comme France
Transplant.

L’Agence de la biomédecine est née de la volonti&gislateur, d'ailleurs
apparue au cours du débat parlementaire, de fumidiitablissement francais des
greffes et I'Agence de la procréation, de I'embogi¢ et de la génétique
humaines, 'APEGH, dont la création avait initiakamh été envisagée. Mise en
place en 2005, et ne comptant a I'origine que thts, elle reste une toute petite
agence d’Etat, méme si son importance s’est a@rfar et a mesure des décrets
lui attribuant de nouvelles missions. Ses 280 bolateurs actuels présentent des
profils variés : médecins, biostatisticiens, quiuscaident dans notre mission
d’évaluation de la qualité des activités de samfrmaticiens — l'informatique
étant un outil indispensable pour l'attribution dg®ffons mais aussi d'autres
secteurs de notre activité —enfin des spécialigtesla communication, la
promotion du don d’organes étant une des missiopsitantes de I'Agence.

Avec quelque soixante-dix millions d'euros en 2016, budget de
I’Agence n'est pas considérable — et il sera encédeit de 5 % en 2011, comme
celui de toutes les agences d’Etat — d’autant gqwilvient d’en retrancher une
vingtaine de millions d’euros mobilisés par la gastdes greffes de cellules
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souches hématopoiétiques pour traiter des patleslofiématologiques, ou
I’Agence ne joue qu’un role d’intermédiaire.

Les missions de I’Agence sont de quatre ordrestuév les activités de
santé ; accompagner les professionnels; encaérattivités de santé et
communiquer.

Au nom de la puissance publique, nous évaluons\ite des praticiens
exercant dans les domaines relevant de la commetead Agence — greffes,
procréation assistée, embryologie et génétique m@ma- a partir des rapports
d’activité que ceux-ci doivent nous adresser. Na@duations sont publiées sur le
site de I’Agence. Alors que nous évaluons depuigittemps la greffe d’organes,
ce n'est que depuis cette année que nous évalgles de cellules. Dans le
domaine de la procréation, nous avons mis en ptat® année un registre
national recensant toutes les tentatives de fétomda vitro afin de pouvoir,
partiellement a compter de I'année prochaine efagen exhaustive en 2012,
évaluer réellement lactivité de tous les centrédMP. Cette mission
d’'évaluation vise a garantir aux Francais la géalits soins dont ils bénéficient et
une bonne utilisation des moyens.

Accompagner les professionnels de santé est natteetau quotidien.
L’Agence est trées proche d'eux, puisqu’'un milliee @draticiens se réunissent
réguliéerement au sein de I'Agence, dans le cadrgrdepes de travail organisés
par spécialités, pour réfléchir a leurs pratiques l®rganisation de leur travail.

L’encadrement des activités thérapeutiques n'estpgurtiellement assuré
par I’Agence de la biomédecine. Celle-ci n'est pag autorité administrative
indépendante mais un établissement administré¢i¥aat de la tutelle du ministre
de la santé, auquel il revient, aux termes de la déssurer par arrétés
'encadrement réglementaire des activités de sdérevanche, c'est I'Agence
qui, au nom de I'Etat, garantit 'équité de la néjpian des greffons et de la
transparence de la liste nationale des patiensstente de greffe d’organe. C'est a
’Agence que doivent étre déclarés les donneurgmnpiets ; c'est elle qui, a
chaque prélevement, sélectionne parmi les receweststs en liste d'attente, ou
ils sont classés selon un ordre impératif, celui giésente la plus grande
histocompatibilité avec le donneur. Chaque équgpeappelée selon son rang et si
elle ne prend pas un organe, elle doit en donrerrdésons. L’Agence tient
également le registre des donneurs de moelle asséns que celui des unités de
sang placentaire conservées en France, ces regitarm interconnectés avec ceux
du monde entier.

Nous encadrons également les activités de recheutiisant des
embryons humains ou des cellules souches embryesndiumaines, par
exception au régime de liberté qui s'applique ardaherche en France. Les
recherches sur I'embryon sont en effet interditemisdnotre pays, certaines
pouvant étre autorisées a titre dérogatoire et grendne durée limitée, qui
expirera en février prochain par 'Agence a queiient d'instruire les demandes.
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A coté de I'évaluation, de I'accompagnement dedessionnels et de
'encadrement des activités thérapeutiques, nogmiére mission a trait a la
communication. Nous assurons ainsi la promotiorddn d’organes auprées du
grand public et des professionnels de santé. Lados fait par ailleurs obligation
d’'adresser au Parlement et au Gouvernement unntagmouel qui dresse un état
des lieux des activités des professionnels reledant’Agence. Nous avons
également dressé le bilan de quatre ans d'apmlicate la loi de bioéthique de
2004, actualisé récemment par une étude compardtiveontexte juridique
international. La loi nous impose par ailleurs tBimer le Parlement et le
Gouvernement des perspectives de recherche a eponbyen terme dans ces
disciplines, afin d'éviter que les pouvoirs publits s’engagent dans des voies
sans issue, ou, a l'inverse, ne ferment la port#es protocoles de recherche
prometteurs.

Vous connaissez sans doute les campagnes de Beatsdn au don
d’'organes lancées par I'’Agence, notamment la Jeunadéionale de réflexion sur
le don d'organes, qui a lieu habituellement en,jain la semaine nationale de
mobilisation en faveur du don de moelle osseusenans. Nous avons également
commencé a informer le grand public sur ’TAMP, enlgnant que celle-ci n'est
pas affaire d'éprouvettes et de tubes a essai, mmammoyen pour la médecine de
remédier aux souffrances physiologiques et psygigles d'un couple infertile.

Notre mission d'information nous impose égalemenassurer la
pédagogie de ces disciplines complexes auprés ddespionnels de santé,
généralistes ou gynécologues libéraux, qui padomaissent mal 'AMP.

Nous entretenons enfin des relations extrémemevieslwavec la presse
depuis que nous avons pris conscience, notammentlés Etats généraux de la
bioéthique, du role-clé de relais des médias powpliquer ces techniques
complexes et lever les inquiétudes suscitées pamoevations. En effet, du fait
de I'élévation du niveau général de la culture redfigue, nos concitoyens sont
accessibles a I'information dans ces domaines effesent un trés grand intérét
pour des sujets aussi complexes que I'AMP, la grafé cellules souches
hématopoiétiques, ...

En juin prochain sonnera I'heure du bilan pour Bfge, qui aura alors
connu deux cycles et deux directeurs généraux, résmwour trois ans chacun.
C’est a cette date également que s'achéevera leahded différentes instances de
'Agence, conseil d’administration, conseil d'oriation, l'instance éthique, et
comité médical et scientifique, dont I'organisatieh la composition ont été
définies par le législateur. Pour les professiondel santé, la loi de 2004 aura été
un cadre législatif propice au développement deslectivités. Certes celui-ci
s’est heurté a une réglementation pointilleusefoparinutiliement précise, a
l'origine de blocages que le futur projet de loiedhe a réduire. Il vise
notamment a lever des verrous qui se justifiai@nt’gnorance ou on se trouvait
alors. Je pense par exemple au dispositif d'inftionade la parentéle que le
Iégislateur avait souhaité mettre en place en @sdidgnostic d’'une grave
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anomalie génétique, dispositif qui n'a jamais fasuté. Nous souhaiterions que
certaines modifications soient apportées a ladtiale pour faciliter les greffes
d’'organes avec donneurs vivants.

La recherche sur les cellules souches, embryormaieadultes, est en
pleine mutation. Les découvertes s'y succédent a uitesse stupéfiante.
Parallélement notre pays est menacé par un véitdtariatanisme, qui sévit déja
dans d’autres pays. Face a la menace d'équipesfaamsloi, avides de profits
rapides et qui n’hésitent pas a vendre de l'illnsimos chercheurs, qui travaillent
au sein d’'équipes académiques triées sur le voldt,besoin du soutien des
pouvoirs publics et d’une reconnaissance officidééd’excellence et de la rigueur
de leurs travaux. Si ces chercheurs revendiquemossibilité de mener des
recherches dont ils sont conscients qu’elles pdwygraraitre transgressives, c'est
parce qu'ils les pensent porteuses d’un progresumgjour I'’humanité. Tel est le
message que nous voudrions transmettre de leuap&Egislateur, a qui il revient
de décider en ces matiéres.

M. Sadek Beloucif, président du Conseil d'orientatn de I'Agence.
C’est a la fois avec fierté et humilité que nousin@résentons devant vous, la
fierté, née du travail accompli, et partagée pas fes collaborateurs de I’Agence
s’accompagnant de la conscience de devoir rendsecaimptes. Ce sont la les
deux faces de la responsabilité.

Le conseil d'orientation de I'Agence est l'instancleargée, sur le plan
éthique, d’éclairer le conseil d’administration de lui faire des propositions, et
Mme Prada-Bordenave a souligné I'importance derksgnce en son sein de
parlementaires. D'une facon générale, la compasitim conseil assure la
représentation équilibrée d'institutions telles ddessemblée nationale, le Sénat,
le Conseil consultatif national d’éthique (CCNE), Conseil d’Etat, la Cour de
cassation, d'experts scientifiques dans le domaiee la médecine de la
reproduction et de la greffe d’organes, de repitésésn d’associations de patients
et de personnalités qualifiées dans le domainesdiences humaines, sociales,
morales et politiques. Ces quatre colleéges, aitacimlaborent et se contrblent les
uns les autres. Les membres du conseil ont su sEplesir appartenance a tel ou
tel groupe pour inscrire leur travail dans unedogi commune.

Le conseil d'orientation est obligatoirement cotésupar le directeur
général de I'’Agence sur les demandes d’autorisatemecherches ainsi que sur
les questions de nature médicale, scientifiqudynigcie ou éthique relevant de la
compétence de I'Agence. Il formule des avis sumplegocoles de recherche et la
composition du comité médical et scientifique amse sur I'élaboration de regles
de bonnes pratiques.

Cette distinction entre deux instances traduitlesyolan éthique la tension
opposant usuellement les principes et les pratjcetesur le plan organisationnel
la séparation des pouvoirs entre une instance tdict®on et une instance de
décision. S’agissant par exemple de la délivrarealitorisations de recherche,
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ce sont le comité médical et scientifique et lgseets désignés qui instruisent les
demandes, et il revient au conseil d'orientationtd@cher. Nous évaluons les
protocoles de recherche et nous assurons le sesviadtorisations qui ont été
délivrées, contribuant par la méme a I'élaboratierregles de bonnes pratiques,
pertinentes sur le plan scientifique et respecegdgs principes consacrés par la
loi, notamment celui d’équité, auquel nous attashame importance toute
particuliére.

Nos décisions sont prises a l'issue d'une délilgmaéthique classique :
nous évaluons par exemple la nécessité et la té@abkdientifique du protocole de
recherche qui nous est soumis, I'expérience ebiapétence de I'équipe dans le
domaine concerné, ainsi que la pertinence du prjeet fois sur le plan éthique et
sur le plan médical. Nos décisions relévent d'wrent d’éthique appliquée qui
est peut-étre ce qui distingue I’Agence d'une atg@dministrative indépendante
telle que le CCNE : nous ne sommes pas la pouupede la norme, simplement
pour appliquer la loi.

Parvenir & un consensus sur des sujets difficilesén tenant compte de
la diversité de la société nécessite de concilies tmpératifs distincts et pourtant
complémentaires : respecter les valeurs moralda deciété et la représentation
gu'elle se fait de la nature et de la vie ; assulmeesponsabilité de prendre en
charge des questions incertaines et sensiblegs glmnh moral ; garantir I'équité et
la justice distributive. Nous essayons de chemniasra pas vers la solution, sinon
la meilleure, du moins la moins mauvaise.

M. le président Alain Claeys. Dans son rapport dressant le bilan
d’'application de la loi de 2004, I'Agence de biorméitie revendique une plus
grande autonomie et la possibilité de disposer gianvoir normatif. Pourquoi
cette demande ?

Mme Emmanuelle Prada-Bordenave.L'obligation dans laquelle nous
sommes d’attendre la publication d'un texte audsvé dans la hiérarchie
normative qu’un arrété ministériel pour régler demes questions de pratiques
médicales, dans des domaines ou celles-ci sonbrestante évolution, nous fait
tout simplement perdre du temps. Prenons I'exemdpleon de sang placentaire.
Beaucoup de meres sont volontaires dans les m@empour donner ce sang,
susceptible de sauver la vie de malades trés geveatteints. Pour assurer le
caractére irréprochable du greffon, un arrété n@nied de 1998 impose de
confirmer, deux mois aprés I'accouchement, les teStologiques effectués sur le
prélevement lors de lI'accouchement. Cela exigeadte frevenir la donneuse et
provoque de ce seul fait une perte de 20 % a 3@$%6ddns. Le recours a une
technique nouvelle, le dépistage génomique viraldgune un résultat instantané
et permettrait de faire I'économie de cette deuri@onvocation de la donneuse,
exige que l'arrété de 1998 soit modifié, procédangue et compliquée.

Toute la difficulté est de distinguer entre lessjions importantes et les
questions mineures et de ce point de vue mon exestplt, a dessein, quelque
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peu provocateur, la définition des criteres decsiéle des donneurs relevant bien,
par son importance, de l'arrété. Il n'en reste pains que les professionnels ont
besoin d'une plus grande souplesse pour pouvoitaptar aux évolutions de la
technologie médicale. Notre propos n’est pas dendiquer un pouvoir normatif

similaire a celui de 'AFSSAPS. Mais la procédueel@rrété ministériel semble

d'une lourdeur excessive s'agissant de modifietagegs regles, extrémement
techniques, par exemple de prélévement ou de itpades greffons.

M. Jean Leonetti, rapporteur de la commission spéale. Je voudrais
d’'abord vous remercier pour votre disponibilité st@amte et l'intérét de vos
réponses.

Certains membres de la mission d’'information surdeision des lois
bioéthiques s’interrogent sur la possibilité demsetire la recherche sur 'embryon
a un régime d’'autorisation, tout en maintenant isterdiction dans certains cas,
comme bien entendu celui de I'embryon destiné &endD’'autres pensent qu’on
doit maintenir le principe actuel d’interdictionssarti de dérogations. Mais
presque tous sont d’'accord pour juger que la déoogdoit étre définitive, son
caractére temporaire nuisant a la continuité négesaux projets de recherche.

On pourrait aussi envisager un régime d'autorisagocadrée pour la
recherche sur les cellules embryonnaires tout eimtemant une interdiction de
principe de la recherche sur 'embryon. S'il y ansgression, en effet, elle réside
bien davantage dans la destruction, a laquellert@syons surnuméraires sont de
toute facon voués, plutdt que dans le prélevememetiules embryonnaires a des
fins de recherche.

La simple cryoconservation d'un trés grand nombBembryons peut a
elle seule soulever des problémes éthiques. Leeggetir Frydman défend son
essai de vitrification des ovocytes en le jugedos gonforme a I'éthique. En
effet, cette technique, améliorant les résultats AP, permettrait de limiter le
nombre d’embryons surnuméraires. Mais elle abdudirectement a autoriser la
recherche sur I'embryon destiné a naitre.

Nous avions souligné un autre paradoxe : s'il nsasts doute pas utile de
procéder tous les cing ans a une révision géndealdois de bioéthique, il est en
revanche indispensable d’assurer un suivi annueltiravers notamment d’'un
rapport encore plus étoffé de I'Agence de la biopeéte et des travaux de
OPECST, et dadapter si nécessaire le cadre laiispar de petites
modifications. Ainsi, nous sommes tous d’accordrpautoriser les dons croisés
d’'organes entre vifs, dans le respect des prindf@onymat et de gratuité. Cela
permettrait d'augmenter sensiblement le nombrerelfes de rein par exemple.

M. le président Alain Claeys.ll ne serait peut-étre pas inutile de rappeler
les différents régimes juridiques de la recherche I&mbryon qui se sont
succédé depuis 1994.
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M. le rapporteur. L'exercice de cette recherche a d'abord été iittpat

la loi de 1994, puis linterdiction a été assortie 2004 de la possibilité de
dérogations pour une période limitée. Il y a aujduri consensus pour ne plus
limiter dans le temps ces dérogations s’agissarladecherche sur les cellules
souches et les embryons destinés a étre détmiitseh maintenant l'interdiction
de recherche sur les embryons destinés a naitres Nous interrogeons en
revanche quant & la possibilité d’autoriser la eeche sur I'embryon dans la
perspective d’améliorer I'AMP.

Mme Martine Aurillac. Pouvez-vous nous donner une idée des
protocoles de recherche que vous avez autoris#s etux que vous avez refusés
dans I'année écoulée ? Deuxiemement, seriez-vaussaales a une autorisation
encadrée du transfert d’embrygmsst morteminterdit par le Iégislateur de 2004 ?

M. Philippe Nauche. Vous avez parlé, monsieur Beloucif, d’'éthique
appliquée. L'application de la loi conduit-elle duemment le conseil
d’orientation & devoir se prononcer contre desepsofle recherche auxquels il
aurait pu étre favorable ?

M. Jean-Sébastien Vialatte.Ne pensez-vous pas que la recherche sur
'embryon présente un intérét majeur pour amélidrefficacité, aujourd’hui
relativement faible, de la procréation médicalemansistée ? Beaucoup de
chercheurs auraient besoin de travailler sur lemars stades du développement
de I'embryon pour améliorer sa réimplantation.

Par ailleurs, la loi de bioéthique de 2004 ne pduparler des cellules
souches pluripotentes induites, dites iP@yced pluripotent stem cellgbtenues
par dédifférenciation puis reprogrammation d’'unélute somatique adulte, qui
n'ont été découvertes qu’en 2006. Or, on sait adjbui reprogrammer les iPS en
cellules germinales — ovules ou spermatozoidescélages ne risquent-elles pas
de poser a terme les mémes problémes éthiques epueellules souches
embryonnaires ?

Ma derniére question concerne le fonctionnementl’Aligence de la
biomédecine. Sachant que les demandes d’autorisadigpeuvent étre déposées
qgu'a l'intérieur de fenétres de dépbt déterminémsl’B\gence, les chercheurs et
I’Agence elle-méme ont-ils anticipé I'expiration choratoire en 2011 ?

M. Paul Jeanneteau.Le rapport de la mission dinformation sur la
révision des lois de bioéthique préconise le mainde I'interdiction, assortie de
dérogations, de la recherche sur les cellules ssuembryonnaires, pourvu que
cette recherche ait une finalité « médicale »,cet plus « thérapeutique », terme
retenu par la loi de 2004. Que pensez-vous, maddmegette distinction ? Ne
jugez-vous pas ce terme trop large et gros d'apr@séemes éthiques ?

M. Sadek Beloucif. En ce qui concerne le transfert d’embryqumt
mortem il est difficile de se prononcer car il ne s’agits de choisir entre le bien
et le mal, mais entre deux biens. A titre persgonpelirais tendance a partager
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lavis du CCNE, qui recommandait de prendre en demnlps circonstances
particulieres entourant la demande des femmesaylliastaient ce transfert apres
le déces de leur conjoint et de fixer un délaiaamable pour qu’elles meénent a
bien leur projet de grossesse. Il serait en eff@mpréhensible que la loi autorise
a détruire cet embryon, a le donner a un autreleoop a en faire un objet de
recherche, et interdise de le réimplanter chezlave. Mais je suis incapable de
dire ce qui serait le mieux pour elle.

Plus généralement, I'éthique appliquée nait, a whdqgis, d'un conflit
entre les principes et les pratiques. Notre pausce qui est moral tend a se
confondre avec ce qui est légal, aime & inscriresda loi de grands principes,
dont les pratigues découlent, a la différence dags panglo-saxons, ou la
jurisprudence a plus de force que le droit écrit.

Un des premiers dossiers de demande d’autorisafiam protocole de
recherche sur I'embryon sur laquelle le conseilridittation a été appelé a se
prononcer avait été déposé par une grande socagigaise de cosmétiques. Celle-
ci demandait I'autorisation d'étudier les cellumsuches embryonnaires de peau
pour améliorer l'efficacité de ses crémes antiridé&utorisation a été
évidemment refusée, mais on peut imaginer qu'ujeprde ce type nous soit
présenté de fagon plus insidieuse en faisant val@rcette recherche peut aussi, a
terme, aider a traiter les briQlures graves ou eékipparition de cancers cutanés.

Autre exemple, quoigue moins grave, d’'éthique goile : la question de
la gestation pour autrui a divisé le conseil d'otéion, méme si ceux qui y sont
opposés ont été finalement les plus nombreux, eisora du risque
d’instrumentalisation des meéres porteuses. Le dond®rientation s’est
également demandé si les pouvoirs publics pouvd&rglopper I'information sur
le theme de la baisse de la fertilité avec I'ages sampiéter sur le domaine de la
vie privée.

Dans le domaine de la recherche sur les embryaihg, dle 2004, qui pose
un interdit fondateur et prévoit que celui-ci peigtre transgressé dans certains
cas précis, procede de la méme démarche que cella doi de 1975 sur
l'interruption volontaire de grossesse. Si poseinterdit tout en I'assortissant de
dérogations et autoriser dans certaines conditiewgent au méme dans la
pratique, ce n'est pas la méme chose sur le plarbaygue. De méme, certains
établissent entre I'embryan toto et des cellules souches issus de cet embryon
une différence, non pas seulement de degré, maisatlge, proposant que le
principe d’interdiction assorti de dérogations sodintenu pour le premier, alors
gue l'utilisation des secondes serait autoriséen'€st pas a nous, mais a vous,
Iégislateurs, de trancher sur ce point, mais nultel@ue ces points seront au
centre des débats, comme ils I'ont été lors dets Gtméraux de la bioéthique.

Une simple logique d’harmonisation avec les autlispositions du code
de santé publiqgue devrait commander le choix eletrerme « médical » et le
terme « thérapeutique ».
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Mme Emmanuelle Prada-Bordenave.Sur la centaine d'autorisations
délivrées par I'Agence de biomédecine, madame Waarill faut distinguer entre
les protocoles de recherche et les demandes dergatien et d'importation. Un
projet donné pouvant faire I'objet de trois demanag donc de trois décisions, le
nombre d’autorisations est supérieur a celui degef® de recherche. La France
compte une trentaine d’équipes dont le projet a a&itorisé et une petite
quarantaine de projets en cours. Lorsqu'il se leeart refus d’autorisation de
I'’Agence, un projet de recherche arréte la sonquasc A linverse, il nous est
arrivé de retirer des autorisations a des équipeawqient abandonné leur projet
initial, afin d’assurer la tracabilité des cellumiches embryonnaires.

Plus généralement, 'Agence a mis en place un dispgermettant
d'assurer le suivi et la tracabilité des celluléfdenciées et des cellules souches
embryonnaires humaines. Une mission d’inspectiofiAtgEence se rend dans les
laboratoires un an aprés la délivrance de l'awttios, et les équipes de recherche
doivent nous adresser chaque année un bilan detlfavaux.

Je n'ai pas, en tant que fonctionnaire de la Réguib] & avoir de position
personnelle sur la question du transfert d’embpast mortem

Il est rare qu'un projet qui nous semble trop «damors des clous »
parvienne jusqu’au conseil d’orientation. Gracecanseil, I'Agence est parvenue
a donner de cette loi une interprétation conforméngention du législateur de
2004 telle gu’elle se dégage des débats législ@isix-ci attestaient notamment
de sa volonté gqu'il y ait en France des recherchesles cellules souches
embryonnaires et indiquaient lesquelles : c’esjgenous a guidés au moment
d’accorder ou de refuser des autorisations.

Que la recherche porte sur des cellules embryasair sur I'embryom
toto, il faut savoir que I'embryon est toujours détruik lysé », comme disent les
chercheurs. On ne peut faire autrement pour déuiverdignée de cellules souches
embryonnaires. Beaucoup des lignées sur lesquslshercheurs travaillent sont
anciennes, certaines datant de 1998. Elles sdi##es8 dans le monde entier, ce
qui permet de comparer les résultats. Quant altherebes sur I'embryoim toto,
elles entrainent aussi sa destruction. Ces desnifreraient nous éclairer sur les
premiéres phases de développement de I'embryomjucepourrait permettre
d’améliorer les résultats de la PMA — aujourd’hei 80 %, ce qui est plutt un
bon résultat, sachant que la fertilité naturellelépasse pas 25 %. Elles présentent
aussi l'intérét, d'aider a comprendre les mutatigésétiques ou chromosomiques
qui interviennent sans raison apparente au toututdélu développement
embryonnaire, et méme des mécanismes normaux, catehaequi préside a
l'inactivation de I'un des deux chromosomes X clzefille. La compréhension de
I'activation ou non de certains génes et chromosopermettra peut-étre de
parvenir un jour a inactiver un chromosome en tapnme dans le cas de la
trisomie 21.
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L'’Agence assure la tracabilitté de ces embryons eéfivrdnt aux
laboratoires un code pour chacun d’eux.

J'ai retenu de mes cours de libertés publiquesrguactivité releve d'un
régime restrictif de liberté des lors que son dgerdoit étre autorisé. La facon
dont I'’Agence mettra en ceuvre un nouveau régimdifue de la recherche sur
'embryon dépendra, non seulement du texte dentais aussi de I'intention du
Iégislateur : veut-il ou non que ces recherchegosgsuivent en France a un trés
haut niveau ?

En ce qui concerne le critere de la finalit¢ de oesherches, notre
interprétation est stricte : nous vérifions qu'silésent a soigner des maladies trés
graves. C'est le sens des « perspectives thérgpest» évoquées par le
|égislateur. Si celui-ci exprime sa volonté de {stes dans cette voie, substituer
« médical » & «thérapeutique » ne changera rienreanche, si I'emploi du
terme « médical » traduit votre volonté d’autorisertype de recherche pour le
traitement de pathologies plus courantes, y comipgisignes, c'est une autre
affaire. Pourquoi pas ? Quoi qu'il en soit, 'Agenestera a I'écoute du signal que
vous donnerez.

M. Hervé Mariton. Précisément, ou percevoir ce signal ? Dans lelat
la loi ou au travers des débats parlementairest donconnait les difficultés
d'interprétation, le risque étant toujours de pégier le point de vue de tel ou
tel ? Qu'il ne soit plus proposé de réviser péqadiment la loi est-il susceptible
de modifier la politiqgue de I’Agence de la biomédecau point qu'il lui serait
nécessaire de requérir a un moment donné la défind’'un nouveau cadre
juridique ? A quoi vous référerez-vous sans noevell dans le futur ?

Mme Emmanuelle Prada-Bordenave Jusqu’ici, nous nous sommes
fondés sur la volonté du législateur en tenant ¢ende I'éclairage des débats
parlementaires. Nous avons recu des demandes wdsation de recherches
concernant des maladies trés compliquées qu'oromprend pas — je songe, par
exemple, a certaines myopathies. Si I'utilisatian tdrme de « thérapeutique »
aurait été en 'occurrence impropre puisqu'’il nféfms alors question de soigner,
nous I'avons néanmoins retenu dans une acceptigulire, celle de « parvenir
a soigner un jour » - méme si I'on ne devait jamaigarvenir —, par analogie
d'ailleurs a ce qui se faisait dans certains payggers. Si, demain, c’est le terme
« médical » qui est employé, nous considérerondayiémislateur a voulu mettre
en cohérence diverses dispositions du code denk® fablique de maniere a
englober ce qui reléve du diagnostic, du soin les globalement, de I'ensemble
de la clinique. Cela ne devrait pas changer grdnude, les restrictions légitimes
portées a l'atteinte a I'intégrité du corps humeonstituant d’ores et déja une
borne juridique solide.

J'ajoute que nous avons des rendez-vous réguliers BOPECST. En
janvier dernier, nous avons été entendus sur latigmedes cellules souches. Plus
récemment, en octobre, j'ai eu I'occasion, a la alete du président Birraux, de
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présenter a I'Office le rapport annuel de I’Agend&spére que nous aurons
I'occasion de définir les modalités de ces renamtie maniére a les pérenniser.

S’'agissant de linformation du Parlement, nous avdosionné les
exigences posées par le dernier alinéa de I'artidd18-1 du code de la santé
publique et l'article 26 non codifié de la loi, @vons rédigé un rapport
comprenant notamment un état des lieux de la rebbesur les cellules souches
embryonnaires, les cellules souches adultes, aliggueous avons ajouté les
cellules reprogrammeées iPS, que la loi de 2004aquergit évoquer puisqu’elles
n'ont été découvertes qu’en 2006 au Japon par YaRranaka.

M. le rapporteur. Je tiens a préciser qu’'un embryon n’est pas psée
gu’il a fait I'objet d'expérimentations mais quelles-ci ont précisément pu avoir
lieu parce qu'il était destiné a étre détruit. k&rdiction de créer des embryons a
des fins d’expérimentations doit bien entendu &taintenue.

Par ailleurs, outre que la proposition du termeéglical » a été formulée
afin de ne pas contraindre les chercheurs a définicommencement méme de
leurs recherches, un objectif «thérapeutique »lsquie sont jamais certains
d'atteindre, ce terme nous a également semblé plgiquement mieux adapté
que celui de « scientifiqgue ». Il est de surcrditspconforme a I'esprit et a la
réalité des protocoles de recherche aujourd’huoradts par I'Agence de la
biomédecine.

M. Sadek Beloucif Jai été frappé, lors des Etats généraux de la
bioéthique, que les panels citoyens aient consigiéeéfaire des recherches sur un
embryon cryoconservé constituait une transgressimplémentaire, alors méme
gue celui-ci est voué a étre détruit au bout d'artain temps s'il n'a plus de
projet parental et n'’a pas été donné a un autrg@leomfertiie. Ces panels
opéraient également une distinction entre un régitmetorisation sous conditions
pour les recherches sur les cellules embryonna&tesn régime d'interdiction

assorti de dérogations pour celles sur I'embryon.

M. le président Alain Claeys.Madame, Monsieur, nous vous remercions.
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Audition du Docteur Axel Kahn, généticien, médecinprésident de
I’'Université Paris V Descartes

Séance du mercredf"décembre 2010

M. le président Alain Claeys.Merci beaucoup, professeur Kahn, d’avoir
une nouvelle fois accepté de nous éclairer suglestions de bioéthique. Vous
m’avez fait savoir que vous ne souhaitiez pas fagr@résentation liminaire mais
directement répondre & nos questions.

Pour ma part, j'en ai trois. Les potentialités deherche qu’offrent les
cellules souches adultes et surtout les cellul&sdRpensent-elles de travailler
parallélement sur les cellules souches embryormairQue pensez-vous des
criteres aujourd’hui retenus pour autoriser desomales de recherche sur les
cellules souches embryonnaires ? Enfin, le maintdans la loi francaise de
l'interdiction des recherches sur I'embryon, ménssoatie de dérogations qui
permettent dans les faits aux chercheurs de thawaile risque-t-il pas de laisser
croire a I'étranger que la France interdit ces eeches ?

M. Axel Kahn, généticien, médecin, président de I'biversité Paris V
René-Descartes La découverte des cellules adultes reprogramndies iPS,
mériterait assurément un Prix Nobel tant elle rétvohne 'embryologie, a la fois
sur le plan conceptuel et sur le plan pratique. nN&ans, s'il est désormais
relativement facile de restituer une pluripotenceles cellules différenciées,
comme celles de la peau, les cellules iPS ainginolets par I'intégration de trois
ou quatre genes — lesquels peuvent étre aujourcdmuplacés par des rétrovirus
codant pour leurs protéines — présentent beaucesipatactéristiques des cellules
souches embryonnaires mais ne leur sont pas tataterdentiques. Peut-étre
permettront-elles, a I'avenir, de réaliser I'essdrde ce qu'il est possible de faire
avec ces dernieres et tiendront-elles les promedsese qu'il était a la fois
téméraire et mensonger d'attendre du clonage dirafeutique qui était
totalement irréaliste et dont de multiples obswcléthiques et techniques
d'ailleurs, ont heureusement empéché le développenha méthode, qui n'est
pas encore maitrisée mais que I'on envisage ddafgpar avec les cellules iPS,
consiste a prélever, par exemple, des cellules edgi pur un patient, a leur
restituer une pluripotence puis a les faire seiappger de nouveau en cellules du
tissu ou de I'organe dont on souhaite pallier lctEnce. Issues d’une cellule du
patient lui-méme, possédant donc le méme génomgrésentant les mémes
caractéristiques d’histocompatibilité, elles senoatfaitement tolérées sur le plan
immunologique.

J'ajoute que les recherches sur des processudgmgithees, mais aussi sur
les processus physiologiques normaux, se déroalantout premiers stades du
développement embryonnaire exigent de travailler lss véritables cellules
concernées. Un ersatz ne remplace jamais exactameaiunt il est I'ersatz ! En
d'autres termes, si les cellules iPS disposent damentiel thérapeutique
considérable et si ce qu’on attendait du clonageagfeutique pourra sans doute
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étre obtenu par leur biais, elles ne dispensentdpaiiser les cellules souches
embryonnaires et méme, pour certaines rechercléeffispes, les embryons eux-
mémes.

Je le redis, une cellule souche embryonnaire rpastun embryon. Sa
particularité est que son prélevement sur I'embrgairaine nécessairement la
destruction de ce dernier, lequel est défini, cife@amme, comme un stade du
développement qui, dans des conditions favoralgest aboutir a la naissance
d'un enfant. Je veux pour preuve de cette diffézeessentielle que I'insertion
d'une cellule souche embryonnaire dans un utérusinfé y conduira au
développement d’une tumeur maligne, jamais a Issaaice d’un enfant.

Je parlerai néanmoins indistinctement de la retieesar I'embryon et sur
les cellules souches embryonnaires. La positiovadee mission d’information
me semble de bon sens: un chercheur ne se souére gle la distinction
sémantique entre finalités « médicales » ou « f@étiques », qui recoupe
d'ailleurs celle entre recherche appliquée et netleedéveloppement. La
découverte de thérapeutiques nouvelles — au-deting#e amélioration de celles
qui existent déja — est subordonnée a l'existenteamont d’'une recherche
biomédicale. Si le Iégislateur se situe bien datte@erspective, le terme le plus

pertinent est bien « médical ». « Thérapeutiqust trep restrictif.

Votre troisieme question, monsieur le présideritleeplus importante et je
I'aborderai d’'un point de vue juridique et philobague. Depuis 1992, alors que
jétais commissaire du Gouvernement lors de laudision de la premiére loi de
bioéthique, j'ai eu maintes fois I'occasion de npamer devant la représentation
nationale sur ces sujets. Or, dés cette époqueartpgments avancés par les
personnes croyantes pour interdire toute rechemine 'embryon ne me
semblaient pas, y compris de leur propre pointude fondés en raison. Ainsi, les
catholiques considerent-ils que la nature de I'exmbrétant difficile a définir, le
doute sur son statut doit lui bénéficier et qust plus prudent de le tenir d’emblée
pour une personne. Les orthodoxes, a la suite éles Bappadociens tels Grégoire
de Nysse, Basile de Césarée ou Maxime le Confesgentrplus loin. lls pensent
gue la personne existe dés ce que nous savonaujbied’hui la fécondation de
'ovocyte par le spermatozoide, voyant méme dawsgdisme masculin la
manifestation de l'insufflation de son ame a I'eywr. Or, compte tenu de ce
gu’est naturellement la fécondité humaine, deuxrgoms sur trois n’atteindront
jamais le stade de nouveau né - il est d'ailleatsisie que la proportion ne soit
pas trés différente dans I'étreinte amoureuse es da cadre de Il'assistance
médicale & la procréation. Dés lors, comment cénsidl’embryon ? A titre
personnel, j'estime gu’en tant que manifestation’'@entuel commencement de
cet admirable processus qui aboutit a la naissdhae étre humain, il ne doit
jamais étre considéré comme un matériau expérimnbatel. Il me parait donc
justifié que le législateur transpose dans lesetexat considération que nous
éprouvons pour ce début d'une vie humaine — je isepds d'une personne
humaine. Quelles que soient les perspectives femats, philosophiques ou
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religieuses, nous sommes incontestablement en ruetse’'un phénomeéne
singulier.

Vous avez donc raison, mesdames et messieurs pesédé de souhaiter
maintenir dans la loi une disposition interdisamntitéation d’embryons humains
dans un autre dessein — notamment a des fins mgrdles — que de faire
advenir, le cas échéant, une nouvelle vie. Encorg g ait toujours des cas
particuliers dont nous pourrons parler. Pour autsathant que, dans leur grande
majorité, ces potentialités de vie humaine ne padfiont jamais au stade de
nouveau-né et que ces embryons seront détruitfauil faire preuve d'une
imagination extraordinaire pour considérer que leanservation indéfinie —
laquelle est d’ailleurs matériellement impossibldans de I'azote liquide serait
plus respectueuse de leur singularité que leursatibn dans le cadre d'une
recherche a visée médicale, dans le cadre de ptesostrictement encadrés par
une instance idoine.

M. Hervé Mariton. Ne devrait-on pas définir des délais tres stficts

M. Axel Kahn. Je suis d’avis que la loi précise a partir dd quement un
embryon congu dans le cadre d’'une AMP, qui n'adtasutilisé ou donné a un
autre couple, et ne pourra donc jamais se dévelgppsque de toute fagon, aprés
un certain temps de cryoconservation, I'embryord dar propriété de pouvoir
reprendre son développement, peut étre utilisé dares recherche a visée
médicale, bien entendu trés controlée.

Le cardinal Lustiger, grand intellectuel qui seuirait étre un ami,
considérait que ma maniére de voir, alors que i® gutét agnostique, méritait
tout autant d’étre prise en considération que agke Eglises. Je le répéte, jai eu
'occasion de m’'exprimer devant I'Assemblée épisdepde France ou des
spécialistes de ces questions au Vatican qui natnjaoais expliqué en quoi la
conservatiorad aeternande I'embryon témoignerait d'un plus grand respext d
sa singularité que la possibilité de son utiligatodes fins médicales.

Une fois réaffrmé qu’'aucun embryon ne peut étrééca des fins
expérimentales, il me paraitrait préférable queréeherches sur des embryons
cryoconservés, voués a n'étre rien, soient ausisvec I'encadrement et les
restrictions nécessaires, plutét que de contini@redinterdites, avec dérogations
sous moratoire. L'inventivité de Iidée de moratoid une interdiction m'a
d'ailleurs toujours amusé. En effet, la loi de biwgue votée en premiére lecture
en 2002 — souvenons-nous qu'on avait alors été gi@scepter le clonage
thérapeutique, ce a quoi je m'étais vigoureusenmposé — autorisait la
recherche sur 'embryon, dans les conditions queigas d’'indiquer. En 2004,
lorsqu’aprés le changement de majorité, Jean-FimmMgattei, catholique fervent
et scientifique de talent, est devenu ministreadsdnté, il s’est trouvé dans une
position inconfortable dont il s’est sorti par @nieuse proposition de maintenir
l'interdiction tout en I'assortissant d’un moratipendant cing ans. Je comprends
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comment on a pu en arriver a cette constructiors darcas particulier mais il me
semble préférable, aujourd’hui, de sortir de I'agoiité.

M. le rapporteur. Une pensée aussi profonde et une expression aussi
claires que les votres, monsieur le professeut, assez exceptionnelles pour étre
saluées — le silence non moins exceptionnel decoléBsgues durant votre exposé
en est du reste un signe éloquent.

L’'embryon destiné a naitre doit étre respecté etirmiembryon ne doit
étre créé a des fins d'expérimentation. Mais contmenter de comprendre
certains mécanismes de l'infertilité sans expérimedans des conditions diverses
la pénétration de I'ovocyte par un spermatozoidest@-dire finalement sans
créer artificiellement d’embryons ? Ce travail nevmiit-l pas étre un cas
dérogatoire a l'interdiction de recherche sur I'eyaln ?

M. Axel Kahn. Cette situation, qui fait depuis longtemps I'objp
débats, est précisément l'un des « cas limitese»j'gwoquais tout a I'heure en
rappelant la regle de non-création d’'un embryoesifths de recherche. Plusieurs
pistes méritent d'étre explorées.

La premiere pourrait étre d'utiliser pour I'étuder ghrocessus de la
fécondation — c’est-a-dire de I'adhérence, puisa@énétration du pronucléus
male dans le pronucléus femelle, ou de la modifinadle la membrane pellucide
— des gamétes présentant des anomalies constitelies ne permettant pas un
développement embryonnaire normal.

Une deuxiéme piste consisterait a coupler I'étudepdurcentage de
fécondations obtenues, par exemple, dans des mil@fférents ou avec
précentrifugation des gameétes avec une activitéMiPA en considérant les
embryons ainsi produits comme des embryons obti@nvigo dans le cadre d'un
projet parental classique.

En tant que législateur, vous savez bien que,lsi & pour role d’énoncer

un principe fort, il n'en faut pas moins étudiessides cas limites. La difficulté a
régler ces cas ne doit pas faire renoncer a cdagle dise la vision que notre
société a d’elle-méme. Que la loi dise que I'emhnydu fait de sa singularité, ne
peut étre créé comme un matériel expérimental mubleeporteur d’'un message
trés important pour notre société. La majorité ds noncitoyens, croyants ou
non-croyants, peut, pour l'essentiel, adhérer decabtion. Restera comme
souvent a régler le probleme de linterface, de<one grise », a propos de
laquelle je viens de proposer deux pistes et mmudlle des solutions existent.

M. le rapporteur. Ma deuxieme question, plus large et plus complexe,
dépasse le cadre strictement scientifique. L'id#@ssez largement répandue dans
la société, notamment dans le grand public, queddesées génétiques valent
déterminisme. A titre personnel, je souhaiterais, qians la loi de bioéthique,
I'éducatif et I'affectif priment sur le biologiquet le génétique. De fait, certaines
recherches génétiques, notamment les recherchpatemité, laissent supposer,
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comme le montrent les catalogues qui ont cours ane®ark, que la taille, le

poids, la couleur de peau, voire les opinions ieliges, le niveau socio-éducatif et
les revenus mensuels d’'un donneur de sperme seninfitemations contenues

dans les chromosomes de ses gameétes. Je suis @pjpols®ée de I'anonymat du

don de gameétes, car I'enfant élevé dans un couwgbleselon moi, I'enfant de ce

couple parce que le pére I'a reconnu, non parcéeu'est le géniteur. Quelle est
votre position sur la prégnance du « tout-génétigatla levée, partielle ou totale,
de 'anonymat du don de gameétes ?

M. Axel Kahn. Bien que je me sois promis de ne pas le fairagisemble
utile de présenter ici, a titre liminaire, mon asal du cadre de la loi de
bioéthique. Je suis opposé depuis toujours a fabbn de révision de cette loi
tous les cing ans. En effet, si une révision egtte, pourquoi attendre cing ans ?
Dans le cas contraire, serait-ce a dire que lageensorale, qui pour I'essentiel
fonde les régles de bioéthique, serait soluble tarsience ? Je me refuse a le
croire.

Une loi de bioéthique doit avant tout indiquer, slame perspective
éducative, ce que les parlementaires considérentneoessentiel dans l'identité
de 'homme et qui, menacé par I'évolution des c@ssances et des techniques,
doit étre protégé au nom de valeurs partagéesimusaotre société. Telle est la
guestion qui, selon moi, doit profondément halditeparlementaire lors du vote
d’un tel texte.

En matiere de déterminisme génétique, il faut rigpmpielques points tres
importants. Ayant eu la chance d'étre impliqué, uepe rapport Braibant, dans
tous les grands débats éthiques qui ont aboutilaigxde bioéthique, je me
souviens notamment que I'obligation d’une saisumigiaire qu'impose la loi en
cas de recherche de filiation génétique procedk geofonde conviction que la
filiation humaine se caractérise par la dualitéeenhne filiation par le sang et une
filiation par le coeur. Le plus souvent, les deuxtsmnjointes, mais elles peuvent
étre disjointes et une filiation qui ne se défpras par le sang — on dit aujourd’hui
« par les genes » — peut n'en étre pas moins Uiadiofh a part entiére. Le
|égislateur de 1994 était conscient qu'il ne falf@s réduire la famille humaine a
sa dimension biologique. En langage d'aujourd’han dirait qu'une des
définitions acceptables de la famille humaine cgigsh la décrire comme un
ensemble composé d’adultes que des enfants airoembe tels et appellent, dans
le cas habituel, « papa » et « maman » — a titrgopael, je ne serais pas opposé a
ce que ce fOt aussi « maman-maman » ou « papaspapeat d'enfants regardés
par ces adultes comme leurs enfants et aimés caelmandépendamment des
liens du sang. L'important, c'est la qualité deteeiliation par le coeur, par
I'esprit, par I'affection, par le désir d’avoir d¥lever des enfants ensemble. C'est
la ce qu'il y a de plus spécifiqguement humain darfdiation. De fait, la filiation
par les génes nous est commune avec les plankesra €t I'ensemble du monde
animal — elle n'est certes pas négligeable, maéstnpas caractéristique de
’homme. L’humanité de 'homme et son entendem@mh&nent parfois a fonder
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une filiation a part entiere sur l'investissemeffeetif, comme dans le cas de
I'adoption ou de la fécondation avec recours aiens.t

Ce que déterminent les génes fait I'objet d'uneagigsque illusion.
Depuis la nuit des temps, nombre d’hommes et denfessrpensent que le destin
est écrit quelque part et qu'on peut le connaitrecensultant les pythies, les
oracles, les cartomanciennes ou les astres. L'ekpoa traversé le monde que les
généticiens avaient enfin découvert ou était €erigrand livre de 'homme — dans
son ADN —, qu’on en avait compris le langage et lgsegénes nous permettraient
de connaitre notre destin. Cette illusion totale tggique d'une idéologie, qui
mobilise une science nouvelle pour conforter ulgamce ancienne. Les génes ne
codent jamais un destin : ils déterminent seulerenpropriétés de protéines ou
de cellules, soit plus généralement d’organismeseAtitre, il est vrai qu'ils
influent sur la réaction des organismes a diff@gigbnditions du milieu extérieur.
Ainsi la sensibilité aux maladies infectieuses é&fift-elle fortement d’une
personne a I'autre et certains d’entre nous sambyablement résistants au stress
de la vie moderne, tandis que d’autres y sont mdngent sensibles sans qu'aucun
géne ne code cette résistance ou cette fragiéitée #pete : I'idée qu’'un génome
coderait un destin est absurde et profondémenséaus

Cette observation s'applique a la famille humairse Fon est persuadé
gue le destin des enfants est, pour I'essenti¢ébradné par leurs genes, on sera
enclin a sous-estimer I'importance de la filiatipar le cceur. Des parents qui
aiment leurs enfants et ont le désir de les élegperent que la communication
fondée sur I'affection réciproque contribuera a hasdeler. A linverse, la
certitude que les enfants seront ce a quoi lesnéestieurs genes réduit la filiation
humaine a celle des animaux ou des plantes a flelgst-a-dire a la filiation
génétique. Je ne le crois pas et la science né [gsl Il faut étre trés clair la-
dessus.

Pour ce qui est de I'anonymat du don de gameétespasiion est trés
pragmatique et aboutit d'ailleurs a des proposg#tiassez proches de ce que vous
envisagez. Il est dans l'air du temps de dire gwhte la réalité des origines
biologiques, il n'y aurait point de salut. Si onusse ce raisonnement a son terme,
toutes les femmes qui savent qu'elles ont eu urantnfivec un homme
particulierement séduisant, au charme duquel @t@ssuccombé une nuit de
pleine lune, devraient avouer a leur mari, des esupdus tard, qu'il n'est pas le
pere de I'enfant. Cette idée est absurde et rémugn&ourquoi, alors que 'on
sourit lorsqu’'un homme succombe au charme de bigilemes — car, dit-on, cela
arrive aussi — faudrait-il que cela soit épouvaetédrsqu’il s’agit d’'une femme ?
Avant la contraception, dans ma jeunesse, 10 %edésnts n’'étaient pas les
enfants de leur pére. Aujourd’hui, ce chiffre a gené, a I'échelle mondiale, a
3% ou 4 % — non parce que les femmes sont plusieweges, mais grace a la
contraception. Cela n’en fait pas moins d'excedlenfamilles. Faut-il les
déstabiliser et créer du malheur pour les péregoat les enfants ? Ce serait
absurde.
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Ainsi, dans les cas de fécondation avec recours tets, deux situations
sont possibles. La premiére : un couple dont I'henast stérile recourt au sperme
d'un donneur en considérant qu’il s’agit d’'une sissice médicale banale et sans
faire la moindre différence entre I'enfant ainshc¢o et celui qui aurait pu I'étre
dans I'étreinte amoureuse. On revient alors atl@ason antérieure : si les parents
ne disent rien, oubliant presque eux-mémes lesmstances de la conception, la
sagesse est d’en rester la. La deuxiéme situasbrcedle que rencontrent des
parents, de plus en plus nombreux, qui vivent adjbui la procréation médicale
comme une telle épreuve que I'enfant ne peut mandgiée savoir un jour, qu'il
'apprenne par hasard ou qu'ils le lui disent. lf&t peut alors se mettre en quéte
d'informations sur ses origines. Si cette quéte dmfloureuse, il faut aider
I'enfant en difficulté. Je suis favorable a ce gdans ces circonstances, I'enfant
puisse obtenir des informations non identifiantas son géniteur et que, s'il
persiste, on puisse demander a ce dernier s'ipsecke le rencontrer.

M. Hervé Mariton. Le nceud de votre affaire n'est ni le géniteur, ni
I'enfant, mais le couple receveur.

M. Axel Kahn. Les quatre personnes concernées sont importardes.
quéte de I'enfant dépend de l'information qu’il ogcde ses parents sur les
conditions de sa conception. Les parents sont dandemment impliqués.
Certains enfants, par ailleurs, ne veulent parfeis savoir. Quant au géniteur, il a
accepté qu'on donne des informations non identésrsur son compte. L'idée
gue, comme dans le cas de I'accouchement sous &nt-lal mesure que vous
proposez est en quelque sorte une transpositiom puisse lui demander, dans
des conditions particulieres, s'il accepte de ratrem un enfant ne m’est pas trés
sympathique, mais je pourrais m'y résoudre.

Mme Edwige Antier. Dans les maternités, les jeunes meres sont t@ujour
trées étonnées que, parmi les nombreux tests detdgeide diverses maladies
génétiques auxquels on procéde en prélevant undegde sang au talon de
'enfant, on ne détermine pas le groupe sanguirtedei-ci. Il s’agit pourtant,
lorsqu’aucune raison médicale n'impose cette apagtssauf demande expresse
de la mere, diment invitte a réfléchir, d'une regkhique a laquelle se
conforment tous les médecins par crainte du désogde le résultat pourrait
provoquer dans les familles. Cette pratique est,sagis on assiste aujourd’hui a
la multiplication des recherches en paternité suffit désormais d’envoyer un
cheveu a un laboratoire a I'étranger pour savairlprnet si le pere de I'enfant
est bien son pére.

Une autre question que vous évoquez est celledsr sa 'embryon est
une personne. En tant qu’héritiere de FrancoiséoDg@ suis convaincue que le
bébé en est une. Mais pour avoir longtemps travaithns des services de
prématurés et vu bien des bébés de 500 grammeséjaient pas viables, j'ai
constaté lors de la vérification anatomique quiansgque la famille était venue et
gue le pére s’était ou non penché sur I'incubafeun;avais pas la méme émotion
devant le petit corps. Dans presque toutes legioah, le baptéme a lieu au bout
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de huit jours ; chez les Mélanésiens, le souffl¥ideest censé étre apporté par le
pere qui souffle dans l'oreille de I'enfant a sassance. Je souscris donc a la
distinction que vous faites entre des cellules patrdonner un étre humain et un
enfant porté par le désir de ses parents, parajetgrarental.

Nous aurons, enfin, a statuer sur les cellulesatdon. Ayant beaucoup
travaillé en maternité, j'ai toujours été surprée voir jeter les placentas et les
cordons, qui ont nourri un bébé et permis que leeneé I'enfant ne se rejettent
pas. Il est étonnant qu’on n'utilise pas davantggecellules, dont des banques a
but commercial proposent aujourd’hui aux partugentd’organiser la
conservation. Le sang de cordon ne pourrait-il @@s une source de cellules
souches ?

M. Jacques Domergueles maladies chroniques sont I'un des fléaux de
nos sociétés modernes et les cellules souches,yenmaires ou adultes, sont
'une des perspectives de développement poteetielpre sous-estimé, pour leur
traitement. Qu’adviendrait-il si, dans les dix angt prochaines années, on
parvenait a démontrer que ces cellules permettentraiter la plupart de ces
maladies ? Que resterait-il de nos dogmes, aujourdrés protecteurs pour
'embryon, et de nos croyances ? N'existerait-is pm risque de dérive — ou
d’évolution de la société ? Le respect de 'embrgomme personne humaine
potentielle ne viendrait-il pas en balance avecnémessité ou la possibilité
d'utiliser ces embryons a des fins thérapeutiques ?

M. Hervé Mariton. J'évoquerai trois points. Pour ce qui est toubdtd
de la levée de I'anonymat des donneurs de gamktes,semble que le projet de
loi devrait évoquer I'accord du parent de I'enfastuhaitant demander des
informations sur son géniteur. Il n’en dit mot pdunstant.

En deuxiéme lieu, vous avez, a juste titre, sodligncaractére historique
et anthropologique de la filiation de cceur et aesprimé votre conviction
personnelle quant aux familles « papa-maman »,pa-papa » et « maman-
maman ». On pourrait vous objecter que, d'un paiet vue également
anthropologique et historique, la filiation de cgmien repose pas moins d’abord
sur la différenciation des sexes.

Pouvez-vous, enfin, préciser — car je ne suis maitain d’'avoir bien
compris votre propos sur ce point — s'il existe ddsons techniques permettant
d'affirmer avec certitude qu’'un embryon ne seragenlestiné a devenir un bébé
— auquel cas on pourrait sans doute considérer mjg’iplus le méme statut ? Si
l'avis de ses parents sur un éventuel projet parentle don de cet embryon a un
autre couple infertile étant susceptibles d’'évolagec le temps, il restait la
moindre probabilité qu’il puisse devenir un bébéudrait en tenir compte.

M. Serge Blisko. Vous avez exprimé votre étonnement devant le
moratoire a l'interdiction qui a été appliqué. Nomission d'information a fait
apparaitre gu’'une majorité se dessinait pour cemasde régime d'interdiction



— 121 —

assorti de dérogations validées par I'’Agence dmédecine et c'est le régime que
propose de conserver le futur projet de loi. Potwars nous indiquer, en tant que
président de l'université de ParisV, s'il existea €&rance des équipes de
chercheurs qui souffrent de I'ambiguité du dispbgislatif actuel et si cette
incongruité juridique fait obstacle a la rechersbientifique ?

M. Michel Vaxés. A titre personnel, je considére que la filiatict moins
de nature biologique que de relation, d’espriteetoeur. Que sa famille soit, pour
I'enfant, composée de « papa-papa » oU « maman-mama& me pose pas de
probléme, du moins dans le cas de I'adoption. Eanehe, le cas de I'assistance
médicale a la procréation introduit une dissyméémgre « maman-maman » et
« papa-papa », car l'ouverture de l'acces a cebnigges a tous les couples
homosexuels supposerait pour les couples masdelinscours a une gestation

pour autrui.

Par ailleurs, ouvrir si peu que ce soit la possibde lever 'anonymat des
donneurs de gameétes donnerait lieu a des diffeutiéjeures. Cela reviendrait,
méme si c’est une question incidente, a introddénes le droit une inégalité entre
I'enfant devenu adulte dont le géniteur acceptsaléire connaitre et celui dont
le géniteur le refuse. Il convient surtout seloni whaffirmer que la filiation qui
prévaut est la filiation de coeur et d’esprit.

M. Jean-Sébastien Vialatte.Au cours de nos auditions, nous avons
observé que la famille peut étre plus complexe lguechéma « papa-maman »,
« papa-papa » ou « maman-maman » que vous évaapeEzun groupe d’adultes
qui se partage I'éducation d’'un groupe d’enfants.

M. le rapporteur. Cela existe dans certaines sociétés.

M. Jean-Sébastien VialatteCertes, mais ne nous engageons-nous pas sur
une pente glissante ? Toute la difficulté des texee nous rédigeons tient a ce
que nous risquons, en ouvrant des fenétres, dsetasengouffrer un grand
courant d'air que nous ne maitriserions plus. Clestas pour la famille comme
pour la levée de I'anonymat : pouvez-vous nousrassjue le donneur de sperme
est a tout coup le pére de I'enfant qui va naitre ?

M. Noél Mameére. Monsieur Vialatte, si on n'ouvre jamais aucunefes,
il ne se passe jamais rien. |l ne faut pas concelas sociétés de maniéere
essentialiste. C'est la question de la part d’hutédiace au progrés technique,
gu'a treés bien posée le Pr Kahn. C’est aussi cawgit tres bien exposé Ginther
Anders en 1945 en parlant de « honte prométhéermes»enfants sont tout a fait
capables, comme l'ont démontré les psychiatres est gsychanalystes, de
construire leur altérité dans un couple homosexuasbus disposons pour le voir
du recul nécessaire, avec quelque 120 000 fanciiesernées. Dans le cadre des
auditions de la mission d’'information, Mme Franeoldéritier nous a également
expliqué que, dans certaines sociétés d'Afriquel’©céanie, la gestation pour
autrui était inscrite dans la culture. La famillt @ne construction sociale et on
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peut utiliser les progrés que la médecine met & ndisposition pour assumer
dans de bonnes conditions la « famille sociale ».

Je souscris également au point de vue du Pr Kahifaswnymat des
donneurs. Depuis 48 heures, les grands journa@xngtionaux qui se font le
support de Iégitimité de Wikileaks manifestent qoes sommes entrés dans une
période que je qualifierais de totalitarisme d&dasparence. Souvenons-nous des
périodes de [l'histoire ou certains dictateurs prddgent que lintérieur et
l'extérieur de l'individu devaient se confondre. fligué a la famille et a la
recherche de ses origines, ce principe peut ésaudteur pour I'enfant né par
procréation assistée comme pour ses parents, gaintgas forcément ses parents
biologiques.

J'ai également été trés intéressé, monsieur leegsefir, par vos
explications sur les mirages de la génétique etsux qui nous ont vendu l'idée
que nous aurions la capacité de nous transformedierx, connaissant notre
destin a la seule lecture de nos génes. Voila enaorréve prométhéen qu'il
fallait battre en bréche et vous avez eu raisole €kre.

M. Axel Kahn. Je ne suis pas demandeur de la levée de I'anonyma#t

je ne suis pas non plus autiste face aux conségsigmour les enfants d’'une
évolution de notre société. J'ai observé que aestabuples ayant eu recours au
sperme d’'un donneur se sont laissés convaincréaguéalité des origines était a
ce point essentielle que leur devoir était de ap celer a I'enfant des conditions
de sa conception. Le nombre d’enfants congus de o&niéere et le sachant est
donc appelé a augmenter. Or, je 'admets, cetbatiin peut créer chez eux une
souffrance, voire une détresse, a laquelle il f@pondre. La Charte des droits de
I'enfant et I'évolution mondiale en ce domaine &is permettent pas de proposer
une norme qui consisterait a masquer les conditaed’engendrement. Ma
position a donc évolué et je considére que quelopgdésations pourraient apporter
aux enfants qui le souhaitent I'information dostaht besoin.

Celle-ci ne saurait cependant en aucun cas avoieftet rétroactif.
Certains hommes trés généreux qui ont donné leemrsp et ainsi permis la
naissance de plusieurs enfants ne s'attendent pas &apper a leur porte une
dizaine de personnes qui voudraient rencontrerpape ! Ce serait indigne pour
ces hommes qui n'auraient pas été prévenus.

La levée de I'anonymat pourrait en outre dissudeéanombreux donneurs.
Deés lors qu'on les informerait qu'il serait possibla la demande d’enfants
souffrant d'une absence de réponse a la questiofeuteorigine, de donner
guelques indications sur leur compte sans dévddar identité, voire leur
demander s’ils accepteraient de rencontrer cetngnfa situation concernerait
deux personnes humaines, l'une et l'autre investesiroits et de devoirs. On
peut comprendre la quéte d'un enfant qui demandendonter a l'origine
paternelle, mais cela ne saurait étre une injondlosolue pour un donneur de

N

sperme qui n'aurait pas consenti a révéler sontiiderC’est la une situation
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classique ou les intéréts de deux agents morauxesocontradiction. |l convient
donc de préciser qu’une éventuelle rencontre niéged'sscord des deux parties.

M. Hervé Mariton. Et les parents ?

M. Axel Kahn. Si les parents Iégaux ont informé I'enfant qutifié né
d'un sperme de donneur, cela signifie qu'ils soomwvaincus que la vérité des
origines est fondamentale. Pour avoir particip& &aambreux débats sur ce sujet,
je suis convaincu que ces parents considérent fquiilapporter une réponse a la
guéte de 'enfant.

M. Hervé Mariton. Les parents qui ne le pensent pas sont-ils, eux, e
faute ?

M. Axel Kahn. Vous ne m'avez pas compris, monsieur Maritoni: dia
linverse. Je refuse absolument qu'un texte fixarrpaorme que les parents
recourant a un sperme de donneur soient obligéddidlier a I'enfant les
conditions de sa conception. J'ai autant de congmgibn pour des parents qui ne
disent rien que pour des parents qui le disent.r&te, personnellement, je
n'aurais rien dit et je me sens plus proche dempamgui se taisent. Je le répéte :
toute injonction a dire la vérité des origines ramble absurde. Quant aux parents

qui disent cette Vérité, ils sont préts a en assleseconséquences.

Pour résumer mon point de vue, je n'ai aucune appéta la levée de
'anonymat, mais des enfants de plus en plus hamisavent qu'ils sont nés d’'un
sperme de donneur, car une injonction de la sqaiérdsacrée notamment par la
Charte des droits de I'enfant, pousse en ce sdreaeicoup de parents considérent
gu’il est de leur devoir d’'indiquer a I'enfant l@nité de ses origines. Si regrettable
que soit cette injonction, il est légitime de seépgarer a répondre aux
interrogations de ces enfants.

J'en viens au sang de cordon. Son principal intéugurd’hui, c'est la
possibilité de l'utiliser & des fins de greffes. [Effet, les cellules souches
hématopoiétiques de cordon présentent un inté@ét fsupérieur aux cellules
adultes de méme type pour le traitement des le@s2ati de nhombreuses autres
maladies hématologiques. J'appelle donc de tous voesx une organisation
publique qui permettrait, grace a une collecte gdis€e du sang placentaire, la

constitution de banques publiques de sang de cordon

Faut-il en revanche autoriser la création de bamgomeévées faisant
miroiter aux parents de nouveau-nés que consem@ennant rémunération, le
sang de cordon de leur enfant permettrait a coupes{e guérir en cas de maladie
ultérieure, notamment neuro-dégénérative ? On neamtjgrguments pour s’y
opposer sur le plan légal. Il reste qu'on pouragipliquer la législation réprimant
la publicité mensongére. En effet, aucune expéiiatiem n’a démontré ni méme
fait apparaitre comme trés probable que le sangoddon puisse servir dans
lavenir a guérir ces maladies. Il faudrait, a tdat moins, empécher tout
commerce sur la base de telles allégations mensesgée
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La question de savoir si dans le cas ou la médeéggnératrice tiendrait
toutes ses promesses, le besoin de recourir a turieh@mbryonnaire pour traiter
les trés nombreuses maladies neuro-dégénérativesnaieirait pas fatalement a
accorder une moindre valeur a I'embryon ne se paseparce que I'existence de
centaines de milliers d’embryons congelés quiéaidence, ne deviendront pas
des enfants rendrait inutile la création spécifigiambryons dans un objectif de
soins. Sans compter que la méthode la plus prousettpour les besoins de la
médecine régénératrice, a horizon plus lointaincele des cellules pluripotentes
induites, les fameuses iPS. Aucune recherche emblkyon n’est donc nécessaire
dans cette perspective.

M. Mariton, tout en reconnaissant qu'un embryontidésa ne jamais
devenir un bébé pourrait en définitive faire I'dbjéune plus grande considération
en étant utilisé dans un protocole expérimentaisg@evhumaniste qu'en étant
abandonné au triste sort de ne jamais se déveloggerande a quel moment on
peut étre absolument certain que la décision assget est irrévocable et si ne
demeure pas toujours une incertitude. En 1994yaiit &té suggéré que si, apres
cing ans de conservation, les couples ne se mtaiéaet pas, les embryons soient
détruits. Les difficultés, notamment philosophiquss sont révélées telles que
cette piste a été abandonnée — en tout cas, @efma’'été inscrit dans la loi.

C’est au législateur qu'il revient de décider sitecherches sur I'embryon
peuvent ou non étre autorisées. Si les débatsasmivjusque la, la loi devrait
fixer plusieurs conditions préalables pour qu'urotpcole de recherche sur
'embryon puisse étre soumis a I'’Agence de la bidecine. Il faudrait que les
embryons aient été créés dans le cadre d'une AMRassent plus I'objet d'un
projet parental, que leurs géniteurs n'aient pashaibé les donner a un autre
couple infertile et les aient abandonnés, enfin ges embryons aient été
conservés depuis plus de cing ans — il faut saymér de toute fagon, apres une
certaine durée de conservation, le développementryamnaire ne peut plus
reprendre. Si I'ensemble de ces critéeres était exd#ép presque toutes vos
objections, monsieur Mariton, seraient levées.

Je voudrais maintenant dire un mot de I’homopaliéédta sans imaginer
que la future loi aille jusqu’a en traiter — etldegyestation pour autrui.

Monsieur Mariton, vous avez tout a fait raison depeler le caractére
anthropologique du couple hétérosexuel et la comghéarité du masculin et du
féminin. La psychanalyse est trés attachée a dett@ere notion sur laquelle elle
s’est méme fondée.

La création de la famille et du mariage a eu poigiree moins la volonté
de marquer la complémentarité psychologique du uatiaset du féminin que celle
de créer un cadre |égal stable pour asseoir ungeiéance. Pour autant, il ne
vous a pas échappé que voila un certain temps @coepte que des couples se
marient dont les membres ne sont plus en age aegemm sans que cela amene a
considérer que ces mariages remettent en quesofohdements de la famille.
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On semble s’étre fait une raison. Autrement ditilavales décennies que le
mariage et la fondation d’'une famille ont été déwmés, sans que personne n'y
trouve & redire.

Si je trouve personnellement étrange que des ceuplEmosexuels
souhaitent se marier, je suis a court d'argumentsaox et rationnels pour
disqualifier leur demande.

L’homoparentalité pose des probléemes beaucoup giffciles. J'ai
longtemps hésité sur cette question, ce qui m’a dal vives attaques de la part
des communautés homosexuelles qui me jugeaienem@tsur, a tout le moins
frileux. Il ne s’agit pas de mettre en questioriégitimité de I'amour des deux
membres d'un couple homosexuel ni la profondeulede désir éventuel d'avoir
un enfant. Il N'empéche que la réalisation de @rddippose l'intervention d’un
tiers, biologiste ou Iégislateur, ce qui pose laggion de l'intérét de I'enfant.

J'ai longtemps hésité sur le sujet compte tenu adaton dont était
considérée I'homosexualité. L'enfant de deux papasde deux mamans ne
risquait-il pas d'étre stigmatisé, a I'école notaemin? Son équilibre ne risquait-il
pas d'étre perturbé ? Aujourd’hui, j'observe — et ji’en réjouis — que la
reconnaissance de l'autonomie du désir des adattesentants sur leur type de
relation conduit a ce que les couples homosexukdgenus en quelque sorte
banals, soient de mieux en mieux acceptés, y cerdpris les campagnes.

D’autre part, j'ai, comme vous tous sans doutecoatré beaucoup
d’enfants de couples hétérosexuels ou de familsoparentales vivant dans des
conditions épouvantables. Il m'est, dés lors, daviempossible de soutenir qu'il
serait plus difficile pour un enfant d'étre heurabde s'épanouir dans un couple
homosexuel.

Toute la question est celle du moyen pour ces esughlavoir un enfant.
L’'adoption ou, pour les femmes, I'assistance méeiéala procréation ne me
semblent pas poser de difficulté.

Il N'en va pas de méme de la gestation pour auttansieur Mamere, je
ne suis pas d'accord avec vous. Il ne s'imposealf@sdence qu'il faille Iégiférer

pour permettre a quelques femmes, particulierengéngéreuses, de porter un
enfant pour une autre qui, elle, ne le peut pasehhté n’'est pas celle-la.

Tout d’abord, 95 % des recours a une meére portdaspar le monde
reposent sur un contrat et font I'objet d’une test®n commerciale. En Ukraine
notamment, il existe des cliniques spécialiséess danfourniture de meres
porteuses pour les Francais. Il en existe aussinde, pour des demandeurs
d’'autres pays.

Ensuite, il me semble impossible qu’'un contrat pré\que s'éprendre de
'enfant qu'elle porte place une mere porteuse er &t fasse delle une
délinquante si elle refuse de le donner aux paimtention apres I'avoir mis au
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monde. Plusieurs femmes, notamment I'une de mies,fim'ont expliqué qu'il
arrive qu’une femme enceinte tombe littéralemenvamuse de I'enfant qui crofit
en elle. C'est d'ailleurs sans doute cette expégesinguliére de la grossesse qui
motive des femmes ménopausées a demander une AMeséEEemmes sont, de
fait, des méres porteuses. Comment notre Iégislgiurrait-elle a la fois ne voir
aucune difficulté a ce qu'une femme ménopausédaaitere de I'enfant qu’elle
porte et autoriser des contrats privant la méreaepse « commerciale » de la
possibilité de reconnaitre et garder son enfanirirGent la qualité des sentiments
d'une femme pour I'enfant qu'elle porte pourraieeEtre disqualifiée par un
contrat ? Tout cela est inconcevable. Pour mdaut en rester au principe, hérité
du droit romain, selon laquelle la mére d’'un enfesttla femme qui en accouche.
On peut néanmoins concevoir que, comme cela aparéois, un enfant soit
abandonné a la naissance et puisse étre ausaitiitguhr le couple géniteur.

Autant il ne me parait pas illégitime de recherchercadre juridique
satisfaisant pour les 5% de meéres porteuses pherdigue altruisme, autant,
gu’il puisse étre enjoint par contrat a des femmles’'étre que des matrices le
temps d'une grossesse et de renoncer, aprés leaudm®ement, a tout contact
avec I'enfant qu’elles ont porté, est absolumeobinpatible avec I'idée que vous
et moi avons, je I'espére, de la femme.

M. le président Alain Claeys.Merci beaucoup, Monsieur Kahn.



— 127 —

Audition de M. Philippe Menasché, professeur de méstine,
directeur de recherches sur les thérapies cellulas en pathologie cardio-
vasculaire a I'hopital européen Georges Pompidout &. Marc Peschanski,
directeur de recherches a 'INSERM, docteur en neussciences

Séance du mercredf"décembre 2010

M. le président Alain Claeys.Nous sommes heureux d'accueillir
M. Philippe Menasché, professeur de médecine, tdinecde recherche a
'INSERM sur les thérapies cellulaires en pathatogiardio-vasculaire, et
M. Marc Peschanski, directeur scientifique de tibog des cellules souches pour
le traitement et I'étude des maladies monogéniq(IBESERM). M. Alain
Grimfeld, président du Comité consultatif natioddthique, qui devait étre parmi
nous, s’'est excusé ce matin.

J'aurai, pour ma part, trois questions.

Pourriez-vous nous faire un point sur I'état deeleherche sur les cellules
souches adultes, les cellules souches embryonnaitetes cellules souches
pluripotentes induites, les iIPS? Les progrés sigues sont extrémement
rapides. Lorsqu'il avait été demandé a 'OPECSTatir un rapport sur I'état
des recherches sur les cellules souches, leseilBE n'avaient pas encore été
découvertes. Peuvent-elles dispenser de travadlier les cellules souches
embryonnaires ?

Ensuite, quel regard portez-vous sur la loi dethigée du 6 aolt 2004 et
son application ? L'’Agence de la biomédecine de&-été un facilitateur ? Un
frein ? Comment avez-vous percu son fonctionnernédus I'empire de cette loi,
la France a-t-elle pris du retard ? Est-il dificitle faire revenir en France de
jeunes chercheurs qui se sont expatriés ou diatlée « post-doc » ?

Enfin, comment faire évoluer la loi, aujourd’huinfil®e sur le principe de
I'interdiction assorti de dérogations ? Dans qeelssfaudrait-il amender le projet
de loi qui a été déposé sur le Bureau de I'Asseenbéionale et dont vous avez
eu connaissance ?

M. Philippe Menasché, professeur de médecine, direur de
recherche a I'INSERM sur les thérapies cellulairesen pathologie cardio-
vasculaire.Vous le savez tous, notre domaine de travail dsémement évolutif.
Les recherches, tant fondamentales que cliniqgueswmlué de maniéere parallele
sur les cellules souches adultes et les cellulash&s embryonnaires. Il serait
absurde de les opposer.

Les chercheurs en sont tous d'accord, la rechesghées iPS ne peut en
aucune facon dispenser de celle sur les celluleshes embryonnaires. Il n'est
pas une seule équipe compétente sur les premiarasegle soit aussi sur les
secondes.
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Permettez-moi de vous donner le point de vue dwigien cardiaque que
je suis, c'est-a-dire d’'abord un clinicien, un s@gt, pour qui I'enjeu n'est pas la
recherche sur les cellules mais bien le traitendestmalades. Il faut développer
parallélement les recherches sur les cellules ssueldultes et sur les cellules
souches embryonnaires. En effet, si aujourd’huitagees maladies peuvent étre
sinon guéries, du moins contrélées grace a defegréé cellules souches adultes,
tel n'est pas le cas pour d'autres, comme nousvensafait I'expérience avec
l'insuffisance cardiaque. L'échec du recours aulubtss adultes nous a amenés a
utiliser les cellules embryonnaires.

Deux essais cliniques avec des cellules souchesyemiaires ont été
autorisés aux Etats-Unis. Le premier vise a répdesrtraumatismes récents de la
moelle épiniére. La base du traitement est comgtitde cellules souches
embryonnaires « pré-orientées » pour devenir dadaemédullaires. Un premier
patient a été traité il y a a peu prés un mois.

Le deuxieme essai, qui vient tout juste d'étre askp aura pour cible une
forme particuliere de dégénérescence maculairepdraples sujets jeunes. Une
extension d’indication a la dégénérescence maeuigie a I'age (DMLA) va étre
sollicitée auprés de kood and Drug Administratio(FDA) dans les semaines qui
viennent. Vous imaginez aisément le nombre de realadotentiellement
concernés dans cette nouvelle indication.

Lors des premiéeres auditions de votre mission dtmtion, I'utilisation
clinique des cellules souches embryonnaires étaitre une perspective lointaine.
C’est dire la vitesse de I'évolution ! La FDA a déntrés rapidement son accord a
'essai ophtalmologique, un peu moins vite a cejui vise la paraplégie. Les
essais cliniques sont devenus réalité.

La loi de bioéthique de 2004 ne nous a pas empédidrvailler. Son
économie s'explique facilement par le contexte @Wpoque. Les lourdeurs
bureaucratiques qu’elle entraine ne sont finalerpestpires gu'ailleurs. Elle ne
nous a pas pénalisés. En 2000, mon équipe procaaaipremiéres greffes de
cellules souches adultes de muscle dans le coeuaitudwu vu des limites de
cette technique, nous avons obliqué vers les eslisbuches embryonnaires et la
loi de 2004 n’a pas entravé nos travaux.

Je n’'ai rien a redire au réle joué par I'Agencdalbiomédecine. Chargée
d’'appliquer une loi qui n'était pas simple a déap@dle en a respecté les termes,
sans multiplier les freins. A mon sens, elle a\oun compromis acceptable.
Dans le respect des exigences I|égislatives etmégiires, elle a permis aux
équipes de chercheurs et de cliniciens de travaille

Je suis en revanche trés décu — je ne suis paule-sque notre pays
persiste dans la voie d'un régime dérogatoiree& pouvait se justifier en 2004,
ce n'est plus possible aujourd’hui. Non que celase nos recherches, nous les
avons conduites sous ce régime et pourrions domtincer de le faire. En
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revanche, ce dispositif, que nul ne comprend herBHkxagone, nuit gravement
a limage de notre pays et le rend moins attraatiprés des industriels, qui
commencent maintenant a réfléchir en termes d'atitins élargies.

Dans les réunions internationales, il nous est #sipte de faire
comprendre a nos collegues étrangers que la lngdise autorise la recherche sur
les cellules souches embryonnaires alors que digérent, elle les interdit!
L'approche de la France est désormais singulierecwmpe. La Belgique, la
Grande-Bretagne, la Suisse se sont dotées d'urstelign claire.

Ambigué, apparaissant comme brouillée, la loi d@42@dissuade nos
chercheurs expatriés de revenir et les industdelsliévelopper leurs activités en
France. Si, a titre personnel, cette situation rempéchera pas de continuer a
travailler — nous sommes mémes en train de préparerssai cliniqgue —, cette
ambiguité va faire prendre a notre pays un retandidérable qu’on ne rattrapera
pas. On s’exclutle factode la compétition internationale. Le choix quiaséait
sur ce point est bien entendu de nature éminempaditijue.

M. Marc Peschanski, directeur de recherche a I'INSBM. Je partage
les propos de Philippe Menasché sur le rdle pogiti joué I'’Agence de la
bioéthique pour nos travaux de thérapie cellula@inesi que sur les dangers
auxquels nous expose le maintien du cadre |édislztiel.

Pourquoi Philippe Menasché et moi-méme, mais aussis les
scientifiques qui travaillent sur les cellules sweg et les industriels qui les
accompagnent, demandent-ils qu’on passe d'un rédimerdiction a un régime
d’autorisation ?

Depuis Il'identification des propriétés des cellusesiches embryonnaires
aux Etats-Unis, en 1998, jusqu'a il y a peu encame,en était resté, pour
l'essentiel, a des recherches fondamentales. Eri, 2@% cellules souches
embryonnaires n’étaient qu’un espoir d'espoir. Lesercheurs ne faisaient
qu’espérer maitriser un jour leurs deux propriégEsifiques.

La premiere est leur capacité de prolifération, tdbimtérét est de
permettre d'obtenir en laboratoire, la quantité alules voulue au moment
voulu. C’est la une différence considérable aveakdlules souches adultes, pour
lesquelles il faut chaque fois trouver un donnetrge’il est trés difficile
d’amplifier pour en obtenir une quantité suffisaatein patienta fortiori a des
centaines de milliers ou des millions.

La seconde est que ces cellules, comme c'est eliadll leur vocation
naturelle chez I'embryon, permettent d’obtenir tdes types de cellules de
'organisme.

S'il y a six ou sept ans, les cellules embryonsag@nstituaient encore un
Saint Graal pour la thérapie cellulaire, le progséientifique a bouleversé notre
réflexion. Aujourd’hui, nous maitrisons en laboraola prolifération de ces
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cellules, non pas seulement dans quelques boite®étie mais d’'énormes
bioréacteurs, avec des possibilités de productiendidaines de milliards de
cellules lorsque nous en avons besoin. Autreménndus avons transformé un
réve en capacité de production industrielle.

C’est parce que nous avons apporté aux firmeselavprque ces cellules
pouvaient étre fabriquées de maniére industricleitdisées a grande échelle
gu’elles s'y sont intéressées.

C’est en 2004 exactement, c’est-a-dire au momentarde la précédente
révision de la loi de bioéthique, que de premiergaux avaient montré qu'il était
possible d’'obtenir a partir de cellules souchesrgormaires des cardiomyocytes
— cellules cardiagues — ou des neurones, a [I'épodes neurones
dopaminergiques. C’était un premier pas vers loflive de cellules spécialisées
susceptibles d’étre utilisées un jour en thérapikilaire. Aujourd’hui, ce sont des
dizaines de types cellulaires que nous pouvonsup®a la demande, a diverses
fins. Je ne peux tous les énumérer ici.

La situation a donc radicalement changé. Ce qua mous demandons
aujourd’hui, ce n'est pas, comme en 2004, de powanduire des recherches,
mais de disposer d’'un cadre |égislatif permettestihvestissements considérables
qui sont nécessaires pour passer aux applicationgues. Cela suppose, dans les
hépitaux, des changements d'importance, avec notnnha création de services
ad hocet la constitution d’équipes capables de pratidmuénérapie cellulaire non
plus de fagcon expérimentale sur quelques dizaiaggatents, mais, dans un pays
comme le nétre, sur des centaines de milliersgvibés millions de patients.

Ainsi, en France, deux millions de patients atteid DMLA pourraient
demain bénéficier d'une transplantation d’épithiélipigmentaire rétinien si les
résultats de I'essai clinique d’ACT demandé poutrdétement de la maladie de
Stargard, maladie ophtalmologique trés rare, sontloants. Ce sont exactement
les mémes cellules qu’il faudra produire pour émila DMLA. Ce qui nous
manque aujourd’hui, ce sont les outils industragsproduction et les dispositifs
hospitaliers nécessaires a leur distribution &cthelle.

Nous ne pouvons pas demander aux hépitaux dengates
investissements aussi lourds dans le cadre d'ungubo pose le principe de
l'interdiction de ces recherches. Contrairementeague vous pourriez penser,
octroyer des dérogations a une interdiction neerd\pas au méme qu’autoriser. |l
nous faut en effet compter avec les associationdoadations hostiles aux
recherches sur les cellules souches embryonnamelSondation Jéréme Lejeune
a attaqué en justice I’Agence de la biomédecinswjet d’'une autorisation que
celle-ci avait accordée. Le travail que mon labmratvoulait entreprendre sur une
lignée cellulaire en a été bloqué. Les hopitawsoghaitent pas s’exposer a des
litiges aprés avoir investi plusieurs millions d'esi pour pouvoir pratiquer la
thérapie cellulaire.
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Pour autant, les applications industrielles vome &tés prochainement
opérationnelles. Pour travailler a I'échelle indiedie sur les cellules souches
embryonnaires, Pfizer s’est établi a Cambridgeil @liinvesti trente millions de
livres, Roche a Bale — en étant d'ailleurs venudher les compétences de mon
laboratoire —GlaxoSmithKline a Shanghai, et le Francais San8ta Diego !

Les cellules souches embryonnaires sont un moyaccés a tous les
tissus humains dont I'industrie pharmaceutique soipepour tester I'efficacité ou
la toxicité des médicaments, deux opérations imtlispbles a la mise au point de
nouvelles molécules. Ce criblage moléculaire retudes dizaines de millions
d’'euros d'investissements ; les industriels n'y géeront pas en France s'ils
doivent en parallele financer des bataillons d'aecpour faire face a la
Fondation Jérédme Lejeune — ou d’autres. Si la éoieur permet pas de travailler
correctement dans notre pays, ils continueroninataller outre-Manche ou outre-
Quiévrain comme ils le font déja et y travailler@aviec nos compétences qu'ils
nous auront achetées.

Les cellules iPS offrent-elles les mémes possisiliue les cellules
souches embryonnaires ? Non, en tout cas aujourdPour l'instant, les iPS ne
sont que des artefacts de laboratoire. Je ne digymcela ne sera jamais possible
mais aujourd’hui on ne maitrise pas totalementuieadvient dans ces cellules. Il
faudra au moins plusieurs années de travail poantifier les mécanismes
moléculaires qui les font ne pas se comporter #ofdit exactement comme les
cellules souches embryonnaires, gu'elles devraimtoduire a l'identique. Pour
cette raison, elles ne peuvent encore s'y substi@e c'est aujourd’hui que les
investissements se décident.

Les protéines, parmi lesquelles les anticorps monaax, sont désormais
trés largement utilisées dans le traitement de measies pathologies. Or, il y a
quinze ans, l'industrie pharmaceutique francaigaté ce tournant majeur. Ses
cadres étaient arc-boutés sur la pharmacologiétitmacelle. Les industriels ont
refusé de faire le pas en avant nécessaire etedfimcomme il I'aurait fallu. C'est
ce qui expligue que Tlindustrie pharmaceutique ¢ease est aujourd’hui
menacée : la moitié des produits nouveaux qui $emim sur le marché dans les
cing prochaines années sont des protéines thémgipesitet aucune n’est produite
en France. On est aujourd’hui face a la méme &tugbur les cellules souches.

M. le rapporteur. Permettez-moi de n’étre pas totalement certain,
monsieur Peschanski, que les groupes pharmacesitfarecais aient délocalisé
certaines de leurs activités uniquement en raisocadactére restrictif de notre
|égislation en matiere de bioéthique. Je suis mé&en@in du contraire pour ce qui
est du développement des anticorps monoclonawestirare qu'un phénoméne
n'ait qu'une seule cause !

Le rapport de notre mission d’information s'intgul « Favoriser le
progrés médical — Respecter la dignité humainewr Potre part, messieurs, vous
demandez que soient autorisées les recherches esurcéllules souches
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embryonnaires, dont il est avéré que les cellubesles adultes ne peuvent les
remplacer a l'identique. Vous ne demandez pas gumient des recherches sur
I'embryon a naitre, ni mémia toto. En réalité, vous cherchez seulement a pouvoir
travailler sur des cellules ayant encore la capaigt se spécialiser en cellules des
différents tissus et organes, notamment afin de dekser en médecine
régénérative. Une solution pourrait étre de comtirdiinterdire les recherches sur
'embryon — assorties de dérogations car il estadessou il est indispensable de
travailler sur I'embryon entier — tout en autorisaalles sur les cellules souches
embryonnaires, assorties des restrictions nécessale ne serait pas
contradictoire car la recherche sur une cellulergorinaire et la recherche sur un
embryon n’ont pas plus a voir qu’un prélevemenigsan chez un individu avec
une recherche scientifique sur cet individu. Urke t&volution, qui ne froisserait
pas les éthiciens, donnerait-elle satisfactionanetcheurs ?

M. le président Alain Claeys.Je souligne que ce n'est pas la ce que
prévoit le projet de loi en I'état. Je serais tadidit favorable a une telle évolution.

M. Marc Peschanski. Cela conviendrait parfaitement a des chercheurs
comme Philippe Menasché et moi-méme. Il faudraihateder leur avis a Pierre
Jouannet et autres spécialistes de la fécondatieitro. En effet, I'interdiction
des recherches sur I'embryon explique sans doaote, gartie, que les résultats de
la FIV stagnent depuis si longtemps dans notre.pays

M. le rapporteur. Aucun pays occidental n'autorise les recherches sur
'embryon sans restriction. Certaines possibilifgsurraient sans doute étre
ouvertes en matiere de fécondation vitro, a la condition toujours d'étre
strictement encadrées. On pourrait autoriser pamele la vitrification des
ovocytes mais il ne saurait étre question de prrcadies expérimentations sur un
embryon destiné a naitre.

M. Philippe Menasché.L'évolution que vous proposez pour la recherche
sur les cellules souches embryonnaires, cohéramtdesplan scientifiqgue et
satisfaisante sur le plan éthique, serait tout i& dasitive. Les dérogations
concernant les recherches sur I'embryon devrammnt a elles, étre discutées
avec les personnes compétentes — dont je ne suis pa

M. le rapporteur. La création d’'embryons a des fins de recherche, y
compris dans le but de fournir des cellules sou@mbryonnaires, demeurerait
bien entendu interdite.

M. Philippe Menasché. Personne ne réclame d'ailleurs que cette
interdiction soit levée. Il y a suffisamment d’empdins surnuméraires congelés sur
lesquels travailler.

M. Hervé Mariton. Tout cela ne suffit pas a me rassurer totalement.

Quel type d’encadrement vous paraitrait, messidégiime ? Qu'est-ce
gui permettrait, selon vous, que notre pays naised distancer dans le domaine
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ni de la recherche ni de lindustrie pharmaceutiguée mieux serait-il
nécessairement d’aligner notre droit sur celuigs les plus permissifs ?

Le principe d'une interdiction avec dérogation et présenter les
mémes vertus que la procédure de rescrit, que chazmnait en matiére fiscale
par exemple. En obligeant I'administration a prenghosition, le régime de
dérogation apporte, me semble-t-il, une forme dearge@ juridique. Cela
n'empéchera jamais les contentieux, mais peutfmigs’en prémunir totalement
dans une démocratie ? Le régime d'autorisation dréea qui laisse davantage
d’incertitudes, y expose, me semble-t-il, davantale ne comprends donc pas
bien votre objection.

Pourriez-vous nous citer des exemples de demaraldisntes qu'il n'a
pas été possible de satisfaire du fait du cadisléi et réglementaire actuel ?

M. Jacques DomerguelLes cellules souches embryonnaires sont utilisées
en médecine régénératrice mais aussi pour testdoxiaité des molécules
médicamenteuses. L'industrie pharmaceutique estekdinandeuse sur ce dernier
point ? Y a-t-il Ia des possibilités de développatimportantes ?

M. Gaétan Gorce.La question que j'avais prévu de vous poser & ét
excellemment par le rapporteur.

M. Paul JeanneteauAutorisation avec encadrement ou interdiction avec
dérogation : c’est bien sur ce point, tres sensiple le Iégislateur devra parvenir
a une formulation susceptible de faire consensuss daotre société. Nos
concitoyens s'interrogent, parfois non sans émotsom ['utilisation des cellules

souches embryonnaires.

Vous dites, messieurs, que les laboratoires phautigoes ne
développeront pas leur activité en France notammpantrainte des contentieux
gue pourraient leur intenter les membres d'assocstcomme la Fondation
Jérdme Lejeune. Le risque de contentieux serddnseoi, beaucoup plus élevé
avec un régime d’autorisation encadrée.

M. Jean-Sébastien VialatteVous semblez trés optimistes, messieurs,
pour ce qui est de l'utilisation clinique des ckdkisouches embryonnaires. Les
deux essais cliniques de thérapie cellulaire quiésé autorisés ne sont pas sans
poser de problemes. Le premier, qui concerne larafipn des traumatismes de la
moelle épiniére, aprés avoir été autorisé une pneamiois par la FDA, a été
suspendu et vient juste de reprendre. J'y vois pmeeive que des difficultés
subsistent. Le second, qui vise au traitement ddélgénérescence maculaire,
concerne, et ce n'est pas un hasard, I'ceil, organeimmunogéne, situé dans un
milieu clos et facile a surveiller. C’est que n’'qras été encore levées toutes les
interrogations sur les risques de proliférationdtete des cellules embryonnaires
greffées ou les éventuels probléemes de rejet. Somgenous que la thérapie
génique, un temps tenue pour la panacée dansue &gt loin d’avoir tenu ses
promesses. Etes-vous vraiment aussi optimistesaugle semblez ?
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Si lindustrie pharmaceutique est intéressée par dellules souches
embryonnaires pour cribler les molécules et eretdattoxicité, je ne suis pas sdr
gu’elle le soit autant que vous le dites par lagpi cellulaire — en tout cas, je ne
I'ai pas senti chez les industriels. En effet, ledéle économique de ces nouvelles
thérapies, individualisées, est aux antipodes tlé gai est le sien actuellement.
Alors que les laboratoires fabriquent aujourd’heis dquantités énormes d'un
méme produit, ce qui leur permet de rentabilisemsse au point, ils devraient
demain concevoir un médicament quasiment pour ehatplade.

M. Philippe Nauche.S'il était avéré que l'utilisation de cellules sbes
embryonnaires permet de traiter une pathologie ceranDMLA, on changerait
totalement d'échelle. Des millions de personnes rmagent bénéficier du
traitement, quand jusqu’'a présent les applicatiengisagées ne concernaient
gu'un trés petit nombre de cas. Les enjeux thétapes et économiques en
découlant seraient tout autres.

Qu’est-ce qui est, selon vous, source de la plasdg insécurité juridique
et de nature a décourager les investisseurs peltente s'installer en France ?
Notre régime actuel d'interdiction avec dérogation la prescription d'une
révision périodique de nos lois de bioéthique ?

M. Jean-Louis Touraine.Un régime d'autorisation encouragerait le
développement des recherches sur les applicattédrageutiques, et non plus
seulement dans le domaine scientifique. Un régitimeddiction avec dérogation
accordée seulement au cas par cas, le dissuad&uaitn jeune chercheur ne
voudra s’engager dans cette voie non plus qu'airaustriel ou aucun hépital ne
voudra investir dans un contexte aussi incertaiangua la possibilité de
poursuivre ultérieurement leurs recherches. Il faeh mesurer les conséquences
de la décision que nous prendrons.

Je peux comprendre qu’'en 2004, devant l'insuffisatles connaissances
et les incertitudes qui demeuraient, la prudencétéide mise et qu’on ait disposé
que ces recherches étaient interdites, sauf déoagatcordée dans des cas précis
et selon des protocoles bien définis. Le contexthangé depuis et le cadre qui
pouvait se justifier alors, de fagon transitoire, me semble plus pouvoir I'étre
aujourd’hui. D’'une part, on peut s'appuyer surdur d’expérience des pays qui
ont autorisé ces recherches, ainsi que sur lesamamces accumulées depuis
lors. D'autre part, on n'a observé aucune déviatcen sait désormais que ces
recherches peuvent étre bien encadrées. Il noa# s@s difficile vis-a-vis tant
des chercheurs, que du corps médical, des maladkss éndustriels, de justifier
gue soit pérennisé le cadre adopté il y a six B®srauraient pas tort de nous
juger frileux, voire hypocrites, si nous maintersdiambiguité du texte d’alors. Je
pense le moment venu d'autoriser purement et simmgahé les recherches sur les
cellules souches embryonnaires, preuve ayant @@rtge qu’on sait les encadrer
de facon efficace.
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Il est difficile de dire lequel des deux régimesawutbrisation ou
d’interdiction avec dérogation limiterait le plestisque de contentieux de la part
d’'associations comme la Fondation Jérdme LejeurgmsDous les cas, certains
s’opposeront a ces recherches. Il n'est pas nouwgsu des obscurantistes
cherchent a empécher le progrés mais, comme s tsujours produit par le
passé, ils finiront de guerre lasse par abandotewar combat! Un régime
d’'autorisation donnerait plus de sérénité aux dieucs, aux hbpitaux et aux

industriels, réticents a s'engager dans des relkbsrcont ils ne savent pas
jusgu’ou ils pourront les mener, ni méme jusqu’argll

M. le rapporteur. Le plus important est bien I'hypothéque que faisai
peser I'expiration du moratoire. Elle sera levées Hérogations n’'étant plus
encadrées par des délais.

M. le président Alain Claeys.Chacun, qu'il soit, comme moi, favorable a
un régime d'autorisation ou, comme d’autres, auniren de l'interdiction avec
dérogation, juge satisfaisant I'encadrement actCelsujet-la n'a pas fait débat au
sein de la mission d'information.

M. Jean-Sébastien VialatteLes comparaisons internationales ne sont pas
inutiles. En Grande-Bretagne, pays considéré comésepermissif, le processus
d’obtention des autorisations de recherche sucdéisles souches embryonnaires
est au moins aussi compliqué qu’en France.

Mme Catherine Génisson.Un régime d'interdiction avec dérogation
facilite, me semble-t-il, 'expression des opposaatix recherches car le cadre
général fixé par la loi demeure l'interdiction.slés, pour ma part, favorable, a un
régime d'autorisation avec encadrement. Pourriesyvonessieurs, nous donner
quelques arguments éthiques concernant I'encadtembBious les reprendrions
volontiers pour étayer notre souhait qu'on s’omewmérs un régime d’autorisation
encadrée.

M. Marc Peschanski.Je laisserai Philippe Menasché vous répondre pour
ce qui concerne I'encadrement et la thérapie eétkil J’évoquerai, pour ma part,
la situation des industriels de la pharmacie. 8tds I'an dernier par le
Gouvernement dans le cadre des Etats générauindasirie, ils ont clairement
cité, dans le rapport élaboré sous la directionJdan-Luc Bélingard, alors
président du groupe IPSEN, la médecine régénéatamme I'un des trois axes
envisageables de réindustrialisation dans un seictéustriel en pleine révolution.
L'industrie pharmaceutique ne se fonde plus aasgelment sur la chimie que par
le passé, d’autres méthodes étant utilisées potirena point les molécules. La
possibilité de produire aujourd’hui en quantitémitée des cellules souches
embryonnaires capables de se différencier en tesigti$sus du corps humain
ouvre des perspectives tout a fait nouvelles & ¢ettustrie. Les indications de la
thérapie cellulaire vont s’élargir considérablemalars que jusqu’a présent, elle
n'a été expérimentée que dans quelques cas — quiieffes de cellules souches,
pas davantage, ont ainsi eu lieu en France sundkxles atteints de la maladie de
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Parkinson et quelques autres sur des maladestattisina chorée de Huntington.
On n'imaginait pas alors que cette thérapie pourmai jour concerner des
dizaines, voire des centaines de milliers de perssinDe toute fagon, 'accés aux
cellules souches embryonnaires était si limité copeda empéchait tout
développement a grande échelle. Aujourd’hui, ilst’plus utopique de penser
traiter par thérapie cellulaire des maladies adit&irentes que la dégénérescence
maculaire, les complications cutanées des patietitints de diabéte ou de
drépanocytose, et méme les simples ulcéres vein@as développements
thérapeutiques ne seront toutefois possibles giés andustriels investissent dans
ce domaine car les laboratoires académiques negmbyamais fournir assez de
cellules pour traiter tous les patients potentiedlat concernés.

Les industriels de la pharmacie voient dans laathiércellulaire un axe
important de développement, ils I'ont dit lors dfgats généraux de I'industrie. Ils
sont également intéressés par les cellules sowrhbs/onnaires pour les études
de toxicologie prédictive.

Ces études se heurtent aujourd’hui a deux diffisulLa premiére est que
la toxicité d'une substance differe beaucoup disaut et d’un organe a l'autre.
Or, nous ne disposons pas en laboratoire d'un étibarde I'intégralité des tissus
et organes humains, Ainsi, un laboratoire qui sitataster la toxicité hépatique
d'une molécule sur un hépatocyte humain en estduit a travailler sur des
lignées de cellules tumorales, dont le comportemeptésente nécessairement
mal celui des hépatocytes de I'individu sain. LeButes souches embryonnaires
permettraient précisément de fabriquer en quaniiténitée des cellules
spécialisées — de foie, de rein, de cceur, de muselgones... — utilisables pour
tester la toxicité des médicaments. Cela révolugoait les méthodes de travail de
l'industrie pharmaceutique.

L'autre difficulté pour évaluer la toxicité d'ungutuit chez 'homme tient
a l'insuffisance du modeéle animal. L’exemple a désfle plus connu et le plus
tragique est celui de la thalidomide. Bien queecstibstance ait été parfaitement
testée chez tous les animaux nécessaires avartediiobon autorisation de mise
sur le marché, son utilisation chez 'homme n’graa moins été a 'origine de tres
graves malformations. Je cite cet exemple, maiil a d’autres.

M. Philippe Menasché.Si je vous ai donné le sentiment d'étre optimiste
en matiere d'essais cliniques de thérapie cellyaifest que je me suis mal
exprimé. Je constate simplement que ce qui éteituriosité de laboratoire il n'y
a pas si longtemps est devenu, méme a échelle esricoitée, un produit
thérapeutique susceptible d’'étre administré a désmis. Une étape importante a
incontestablement été franchie compte tenu desulifs techniques d'utilisation
des cellules souches embryonnaires : multiplicatidférenciation puis tri afin de
s’assurer de I'absence dans celles qui seronttégeae toute contamination par
des cellules encore pluripotentes, potentiellemenmorales. Le chemin sera
encore long, les essais cliniques n’en sont paasmgvenus réalité.
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Un régime d’autorisation serait-il source de dazgatde contentieux ? Le
vrai probléeme me parait plutét tenir a I'ambigutdé la position frangaise,
incomprise a I'étranger. Certains pays d'Europenme I'lIrflande ou ['ltalie,
interdisent toute recherche sur les cellules saigmbryonnaires. D’'autres, on
sait lesquels, les autorisent. La Iégislation fease ne fait ni I'un ni I'autre, tout
en faisant un peu les deux, ce qui en définitiveantente tout le monde. Quel
que soit le régime finalement retenu dans la ndéenel, nous souhaitons d’abord
gue la France adopte une position claire.

Certaines firmes auraient-elles refusé de s'implaah France du fait de
notre cadre Iégislatif ? Le probleme ne s’est pae rencontré car les essais
cliniques ne font que démarrer. Mais la sociétéramée ACT, a I'origine du
projet de traitement de la dégénérescence macplairdes progéniteurs rétiniens,
gui commence a prospecter pour s'implanter en Eyrojhésitera pas longtemps
entre un pays ou la |égislation est claire et uneaou celle-ci est ambigué. Si on
maintient le cadre Iégislatif actuel, trop subfiline des premieres firmes
potentiellement intéressées par notre pays risguetibien de s’installer ailleurs !

Les recherches sur les cellules souches embryasnausciteraient
I'’émotion chez nos concitoyens, avez-vous dit. Roarpart, j'ai pu constater lors
des Etats généraux de la bioéthique que si orebquliquait de maniére simple la
situation, ils comprenaient parfaitement que desbrgams surnuméraires
congelés, issus de techniques d’AMP — que je miggralu personne remettre en
guestion — et voués a étre détruits au bout d'utaicetemps s'ils ne font plus
I'objet d’'un projet parental puissent, si le coupleest d’accord, étre donnés a un
autre couple infertile mais aussi servir & desesgies a visée thérapeutique. Nos
concitoyens n’en étaient en tout cas pas choqués.

Je ne reviens pas sur le sujet de I'industrie phaeutique. Je confirme
seulement que jusqu'a un passé récent, le domaase céllules souches,
embryonnaires ou adultes d’ailleurs, n'intéresgag les petites biothéques alors
que depuis peu, les grandes firmes pharmaceutgjpéspliguent davantage, ne
voulant pas rater le coche de nouvelles perspecdhérapeutiques.

Je ne suis pas vraiment compétent pour répondrelasguestion de
'encadrement éthique. Les projets soumis a I'’Agede la biomédecine sont
évalués en fonction de deux critéres : la pertieesaentifiqgue et la pertinence
clinigue. Le respect de ces deux criteres permévitdr les dérives. Il y a
guelgues années, une toute nouvelle équipe frangaissouhaitait différencier
des cellules souches embryonnaires en hépatoates, demandé a importer
quinze lignées. Cela lui a été refusé au motif goegme elle n'avait pas encore
apporté la preuve de sa maitrise de la techniqae, e justifiait sur le plan
scientifique qu’elle travaille sur quinze lignédsle n'a été autorisée dans un
premier temps a en importer qu'une seule. Aprétuatian de ses capacités et de
ses résultats, ses demandes ultérieures d'impmortde lignées supplémentaires
ont été considérées de maniere différente.
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Je voudrais insister sur le fait qu'au stade de grande ignorance ou on
est encore, il ne faudrait pas, dans I'applicatierces deux critéres, pénaliser les
projets de recherche a visée plus cognitive autmtefceux visant d’emblée des
applications cliniques. La recherche fondamentatealre essentielle.

M. Hervé Mariton. J'observe qu'on passe insidieusement de « visée
thérapeutique » a « visée médicale » et mainteratientifique ».

M. Philippe Menasché.Pertinence scientifique et pertinence cliniques tel
sont les deux criteres. « Clinique », c'est pour sgaonyme de « médical ».

M. le rapporteur. La principale difficulté pour les chercheurs comme
pour les industriels était la limitation du moragodans le temps. Comment se
lancer dans des projets de recherche aussi impertsans étre sOr que
l'autorisation obtenue sera renouvelée cing ans tAmd ? Cette hypothéque va
étre levée.

Si nous souhaitons bien sdr que notre pays aceuwdsl investissements
industriels en nombre et fasse tout pour favoriserecherche et le progres
médical, n'oublions pas qu'il est ici question deébhique et que jamais ne pourra
étre levé ce que vous tiendriez certainement, @@ssi pour des ambiguités.
Jamais ne sera par exemple autorisée la fabricdtigpatocytes pour tester la
toxicité hépatique d’un produit qui aurait pour plenobjectif d’embellir le teint
d’'une personne. Une telle recherche aurait peatdirbut « scientifique », mais
non « médical », sans visée universelle et algulstsoin.

Enfin, il n'est pas dans la tradition culturellearicaise de ne jamais
autoriser ou interdire totalement. Le souci deUikigre et de la nuance, source de
subtilités parfois difficles a comprendre a I'étger, je le reconnais, est
consubstantiel a notre cadre méme de pensée. Jamagsévaudra en France
'approche anglo-saxonne du contrat ou de la cénstibn du profit. Il est
emblématique a cet égard que les pays anglo-sax@msnt pas de lois de
bioéthique, mais seulement un corpus de recommandatsachant que tout ce
qui n'y est pas interdit est autorisé. J'insistes points pour ne pas faire naitre

d’espoirs démesurés quant a la position que powdaipter notre pays.

Je remercie le Pr Menasché d'avoir souligné quens étape a été
franchie dans ['utilisation thérapeutique des de#lusouches embryonnaires a
beaucoup plus large échelle, on est loin encorguéer toutes les cécités ou de
redonner leur motricité a tous les paraplégiquasushavons intérét a suivre au
plus prés les évolutions de la recherche, touarsset non pas seulement tous les
cing ans au risque soit d’étre en retard, soitelésiter des sujets qui n’ont pas
lieu de I'étre — je pense par exemple au consemtteimesumé pour les dons
d’'organes.

A titre personnel, je ne me verrais pas voter uwiealtorisant les
recherches sur 'embryon car celui-ci, comme l'anbdit Axel Kahn, n’est pas
une chose mais une potentialité de personne hupmi@ee s'il n'est pas dans
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notre droit une personne humaine. Une solutionaduétre de distinguer entre
cette potentialité de personne humaine et la eclwentuellement prélevée sur
elle.

M. le président Alain Claeys.Sans prétendre conclure car le débat est
loin d'étre clos, trois premiers enseignements @@&ipsent pouvoir étre tirés de
nos travaux de I'aprés-midi. Tout d’abord, 'Agerdmbiomédecine fonctionne de
facon satisfaisante. Ensuite, malgré le formidgbigres que représentent les iPS,
chacun s’accorde sur l'utilité de poursuivre lesherches sur les cellules souches,
embryonnaires et adultes. Enfin, il nous resteaisahentre continuer d’interdire
les recherches sur les cellules souches embryasnaout en en autorisant
certaines a titre dérogatoire, définitif cette feiscela a été la position majoritaire
au sein de la mission d’information — ou les as&mride maniére trés encadrée, a
partir d'embryons surnuméraires uniguement.

M. le rapporteur. Nous n’étions majoritaires que de peu au sein de la
mission. Certains pronaient une autorisation tofaés lors, peut-étre gagnerions-
NoOus a nous retrouver sur une voie médiane.

M. le président Alain Claeys.Ill me reste, messieurs, a vous remercier
pour I'éclairage précieux que vous avez encore @Ronos travaux.
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Table ronde sur la gestation pour autrui

Lors de sa séance du mercredi ler décembre 20dOmimission spéciale entend

Mme Sylviane Agacinski, philosophe, professeuEadle des hautes études en

sciences sociales, Mme Giséle Halimi, avocatejgeéte de I'association Choisir

la cause des femmes, Mme Dominique Mehl, sociolodiuectrice de recherches
au CNRS et M. Israél Nisand, gynécologue-obstéimici

M. le président Alain Claeys.Notre premiére table ronde de I'aprés-midi
sera consacrée a la gestation pour autrui. Cedtepe est interdite en France. Le
projet de loi de révision des lois de bioéthiquaaeent pas sur cette interdiction
et ne comporte aucune disposition sur le sujetquestion fait cependant débat
dans notre société. Nous I'avons abordée au coesstrdvaux de la mission
d’information et ce theme a été I'un de ceux qalsacité le plus de contributions
de la part des internautes lors des Etats générilix bioéthique. Il nous a donc
paru opportun, au rapporteur et a moi-méme, deinélens le cadre d’'une table
ronde, des défenseurs du maintien de linterdicteindes partisans de la
Iégalisation et de I'encadrement de cette pratdares notre pays.

Nous avons ainsi le plaisir d'accueilir Mme Syl Agacinski,
philosophe, et Mme Giséle Halimi, avocate et fést&iqui ont toutes deux pris
position contre la gestation pour autrui, Mme Ddue Mehl, sociologue, auteur
de I'ouvrageEnfants du donet M. Israél Nisand, gynécologue-obstétriciemnisto
deux membres de I'association CLARA, comité deisoupour la légalisation de
la gestation pour autrui et I'aide a la reproduttssistée.

Mme Dominique Mehl, sociologue, directrice de reclrehes au CNRS.

Je souhaiterais vous présenter les résultats dgqugseenquétes réalisées aupres
de couples ayant recouru ou souhaitant recouriteanuére porteuse et de méres
porteuses elles-mémes. J'ai moi-méme réalisé lidmees enquétes dans notre
pays, sur six couples ayant fait appel & une marteyse, I'un de maniére illégale
en France, les autres a I'étranger. Leurs témogmapnt publiés dans mon
ouvrageEnfants du donLes autres enquétes portent sur le vécu de latigesta
pour autrui dans les pays ou cette pratique estliéég, autorisée ou tolérée,
notamment aux Etats-Unis, au Canada, en Granded@rett en Israél.

Ces enquétes nous apprennent que les demandestdgogepour autrui
proviennent de femmes privées d'utérus ou donétug, déficient, empéche la
conduite d’'une grossesse. Il n'a pas été constatdetnandes de convenance,
comme certains magazines ont pu s'en faire I'écl])a part de femmes qui
auraient par exemple souhaité qu'une grossesseise pas a leur carriere. Dans
tous les cas, les demandeuses souffraient d'unbolpgte grave, attestée
médicalement.

Les progrés de la médecine procréative ont coriduite situation tout a
fait nouvelle en permettant de dissocier la feétlféminine en ses deux
dimensions procréatrice et gestatrice, autremeragroduction des ovocytes et
la capacité de 'utérus a accueillir une grosses@st grace a toutes ces nouvelles
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techniques d’assistance médicale a la procréaiMP] que I'ovocyte peut étre
extrait du corps féminin et faire I'objet d’un daysy qu’un embryon congu hors du
corps féminin, voire avec un ovocyte tiers, petg &nhplanté dans un utérus pour
s’y développer. Le don d'ovocytes et la gestati@urpautrui organisée avec
transfert d’embryon — car le recours aux méresepsHs est, sinon, vieux comme
le monde —sont des pratiques plus nouvelles qdereale sperme, duquel on a dit
que la pipette ne faisait qu'y remplacer un actauskadultérin et qui permet
depuis longtemps de contourner I'obstacle d'uneliséémasculine.

Comment les femmes qui souhaitent recourir & une ipérteuse vivent-
elles leur situation ? Celles que j'ai rencontnéese considerent pas stériles mais
infertiles, encore en possession de leur fécomgiééienne mais ne pouvant mener
a bien une grossesse. De maniéere imagée, les fepriméss d'utérus disent « j'ai
la graine, mais pas la terre », tandis que cellesfanction ovocytaire défaillante
disent « j'ai la terre, mais pas la graine. » Qurpfaire un bébé, il faut « et la
graine et la terre ».

La demande des femmes privées d'utérus ne dis@arpis. Elles
éprouvent en effet un trés fort sentiment d'ingestdevant les progres de I'AMP
qui permet aujourd’hui de traiter l'infertilité madine et l'infertilité féminine
ovocytaire. Seule linfertilité utérine, la leur;anpas de réponse médicale. En
outre, beaucoup de ces femmes en France ont dguorisandicap avant que la loi
de bioéthiqgue de 1994 n’interdise les méres poeeude pense notamment a
celles atteintes du syndrome de Mayer-Rokitanskgt&uHauser — MRKH —,
affection a I'origine d’aménorrhée, d'absence oudééormation du vagin et de
non-fonctionnement de I'utérus. Leur vagin a pe &econstruit chirurgicalement
a leur adolescence et elles ont pu mener parite soe vie sexuelle normale.
Mais leur utérus, lui, n’est pas réparable et cgaoe ne peut, pour l'instant, faire
'objet d'une greffe. Leurs chirurgiens les avaientl'époque rassurées, leur
expliquant gu’elles pourraient quand méme avoir emfiant d’elles en ayant
recours a une mere porteuse. Elles ont réussis apréravail long et difficile, a
faire le deuil de la grossesse mais non celui dBafantement auquel elles
participeraient. Quant aux plus jeunes, qui ontrigppeur handicap apres
l'interdiction des méres porteuses en France, ellgent que la pratique est
autorisée dans certains pays étrangers, d'autdhttemmet a facilité I'accés a
l'information, et que des Francaises s’y rendentr pontourner l'interdiction.

D’aprés les enquétes réalisées notamment aux Bidgs-au Canada et en
Israél, les considérations financieres ne sontlgpgsemiére des motivations des
meéres porteuses. Lorsqu’elles en parlent, ellegodj@ent toujours en second,
comme une « compensation », « la rémunération wawail », « un contre-don »
pour le don gu’elles font un temps de leur corpmurlprofil, pour ce qui a pu en
étre étudié aux Etats-Unis, n'est pas, comme cergourraient le croire, celui de
femmes de couleur issues de milieux particulieréndéfavorisés. Au contraire,
elles sont en majorité blanches, ont environ treates, sont mariées ou
concubines, ont déja au moins un enfant et sugont, pour la plupart d’entre
elles, profondément chrétiennes. Les motivatiorss rdéres porteuses sont assez
semblables a celles des donneurs de sperme owdasuses d'ovocytes. Elles
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ont souvent dans leur entourage, plus ou moinshgrates personnes ayant connu
la blessure que représente la stérilité et souttaitans un élan compassionnel,
rendre service. Surtout, cela se retrouve dans lesugémoignages, ce sont des
femmes qui ne veulent pas plus d’enfants qu’ellea ont déja, le plus souvent
un ou deux seulement, — certaines se sont mémkgtditrer les trompes — mais
qui, aimant étre enceintes, souhaitent pouvoiraéme fprofiter d'autres. Comme
chez tous les donneurs d’éléments du corps, lemreloforce leur estime d'elle-
méme et participe d'une valorisation narcissique.

J'en viens au vécu de la gestation pour autruiraiene. Chez tous ceux
qui y ont recours, on retrouve le désir d’avoiramnfiant « un peu de soi », comme
chez ceux qui ont recours a une assistance médidalprocréation, qu'il s’agisse
d'une fécondatiorin vitro (FIV), par laquelle un couple concoit un enfantilgu’
n'arrive pas a concevoir par rapport sexuel, d'an de sperme ou le couple se dit
« I'enfant sera au moins de ma femme » ou d'undiowocytes ou le couple se
dit « I'enfant sera au moins de mon mari ». Dan&RA ou la mére d'intention
donne ses ovocytes, le couple se dit que I'enfara Biologiquement de ses deux
parents et n'aura finalement été « hébergé » chezautre que le temps de la
gestation. Lorsque ces femmes disent «je veux nfane de moi», elles
expriment davantage le souhait de s’investir ca@jement dans I'enfantement,
auquel elles veulent participer au moins par uméki venant d’elles, qu’elles ne
donnent le primat a la transmission génétique. @rmples pensent aussi que
I'enfant & venir étant génétiquement issu de I'teéuxl ou des deux, ils pourront
mieux l'investir dans leur chair gu’ils ne le fezat d’'un enfant adopté.

Toutes les enquétes attestent d'une réelle capadeitédoublement chez
les méres porteuses. Cet enfant qu’elles portaumt yioe autre, elles ne le portent
jamais comme le leur : elles ne lui cherchent maprénom, ne lui préparent pas
de chambre, méme mentalement, ne préparent pas dafaints a la naissance
d’un frére ou d’'une sceur. Et elles réalisent uwditasur elles-mémes pour se tenir
affectivement a distance de lui. Le rapport de daitg de femme a femme qui
s’établit entre la mére porteuse et la mére d'timencompte davantage que
I'échange avec le feetus. Si la séparation d’avefdint a la naissance n’est pas
facile, celle d'avec la mere d'intention est encphes redoutée, des liens étroits
s’étant la plupart du temps noués durant la gressesu moment de
I'accouchement et juste aprés la naissance.

Je dois ici préciser que toutes les études dofaigeétat, qui ne portent
que sur de trés petits échantillons, ne sont gagsentatives au sens statistique.
Elles sont quasiment impossibles a réaliser en cErguisque les personnes
concernées, se trouvant dans l'illégalité, n'aceeptle témoigner que de fagon
anonyme. Beaucoup m'ont parlé en refusant que t@moignage soit publié.
Nous, sociologues, qualifions ce type de témoigsagd’ emblématiques ». Nous
en tirons des conclusions parce qu'ils font apperales similitudes et un discours
partagé par tous ceux pour qui I'expérience a @sitipe. Nous avons bien
conscience que ceux pour qui I'expérience a éférdiite, qu’elle ait été source
de déceptions ou de difficultés, notamment en casupture avec la meére
d’intention, ne témoignent pas aupres des socielgdn a plus de chances de les
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retrouver dans les tribunaux... De ces témoignag@segtiré la conviction qu'il y
avait la un scénario possible de gestation pouuggnvisageable seulement si
cette pratique est |égalisée et encadrée.

Mme Giséle Halimi, avocate, présidente de I'assotian Choisir la
cause des femmesCertains débats, dont celui qui nous occupe, $ordenc
voués a recommencer éternellement ? Je me sowlgecsux que nous avions eu
ici méme a I’Assemblée nationale, en novembre 1888s que j'étais députée,
sur la question trés circonscrite, mais qui souteles mémes probléemes de
principe qu'aujourd’hui, des meres porteuses. Eretefdes officines
commengcaient de se créer et de réaliser des psofitstantiels avec ce que nous
appelions alors la location de ventres. J'avaisdait de mon émoi au secrétaire
d’Etat chargé de la santé a I'époque, M. Edmondvéeainsi qu'au groupe
socialiste auquel j'étais apparentée. J'avais pos question d'actualité sur le
sujet afin d’ouvrir le débat. L’Assemblée avaitralété unanime a considérer que
cette pratique devait étre bannie dans notre pays.

Pourquoi ce débat revient-il aujourd’hui, alors neéque la médecine a
beaucoup progressé dans le traitement des s flitd-audrait-il étre
« moderne » ? Je me méfie beaucoup de cette erigEnenodernité, comme si
celle-ci était en soi une valeur positive. Il essadhoses « modernes » qu'il faut
proscrire et d’autres « ringardes » qu'il faut aélie — ce qui n’'interdit pas de les
rajeunir. Cet argument de modernité n’est pas eddev

Une autre raison parfois avancée est que cett@peagést autorisée dans
d’autres pays, notamment européens. Ce n'est pasplus un argument. Ne
devons-nous pas plutdt chercher a préserver lafisitécde notre approche et a
convaincre nos voisins de son bien-fondé, au lieu lelr emboiter avec
empressement le pas ?

Je ne sais donc pas trés bien pourquoi cette qoestiait surface. Y a-t-il
une nouvelle offensive des méres porteuses, cormyneni eut une en 1982-1983,
avec un intense lobbying pour que ce commerceasiirisé ? J'emploie le mot
« commerce » a dessein. Et je le dis d'emblée, muie cherche pas a me
convaincre, ce serait peine perdue, que des fenanespteraient de porter
'enfant d'une autre qu'elles ne connaissent pasquament par amitié,
compassion ou solidarité féminine. Je sais ce gléesolidarité féminine. Je puis
vous assurer gu’'elle ne va pas jusque la. Il ége@t, méme si on ne I'avoue pas,
quil y a et qu'il y aura toujours un échange mamth A soi seul, cela justifierait
I'interdiction de la gestation pour autrui.

On argue aussi du désir d’enfant. Je le comprgeads,connais, je I'ai vu
éprouver et occasionner des souffrances autourileMais devenir adulte, n'est-
ce pas précisément accepter de renoncer a ce gsents désirs puissent étre
satisfaits ? Ce désir d’enfant dérive dangereusemers un droit a I'enfant,
lequel, pour moi, n'existe pas. S'il faut faire pve de la plus grande
compréhension pour les femmes stériles en désnfaiie — encore faut-il que
cette obsession ne se transforme pas en névr@hyisant chez elles une
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difficulté a accepter la réalité, a laquelle eltéfpre la projection dans un avenir
inconnu —, la compassion ne peut aller jusqu’&fate ce désir.

La vraie question est aussi de savoir quels enfanis voulons mettre au
monde, pour quel monde. Si nous acceptions latg@staour autrui, nous irions
vraiment vers un autre monde. La question, on Ig va bien au-dela de I'objet
en instance.

J'invite les femmes stériles et les couples quifsent de cet état de fait &
ouvrir les yeux autour d'eux et a se demander sd@spourraient pas eux aussi
faire preuve de compassion plutét que de la sl leur égard. Combien y a-t-
il d'enfants abandonnés, sans famille ni la moirah@nce de s'épanouir et d'étre
heureux ? Pourquoi n'adopteraient-ils pas ? En 1888s avions convenu, je ne
sais pas si cela a été fait, de revoir toute leliiipn relative a I'adoption pour la
faciliter. Voila la vraie solution au désir d'enfan

Le |égislateur doit avoir conscience, je ne doate qu'il I'ait, que traitant
de ce sujet, il n'élabore pas seulement un panotie mroit mais touche a des
principes fondamentaux qui engagent le monde fidas lequel nous vivrons.

M. Israél Nisand, gynécologue-obstétricienJe vous remercie de votre
invitation a évoquer devant vous les enjeux diffide la gestation pour autrui.

Médecin, je dois vous parler des cas que je reneoditai vu la semaine
derniére en consultation une jeune femme qui,damse intervention chirurgicale
durant sa premiére grossesse, a subi une ruptéarmeitalors que son enfant
n’était pas encore viable. Un chirurgien présemt éui réparer son utérus mais lui
a demandé de ne surtout pas étre de nouveau enesiaht trois ans. Elle a
attendu puis a engagé une deuxiéme grossesse; thmarlle elle a di rester
allongée dés le tout début, ce qui n'a pas empéobéouvelle rupture utérine au
sixieme mois, de laquelle elle a failli mourir. Ueisieme grossesse ne pourrait
gu'aboutir chez elle a une nouvelle rupture utérinax conséquences
potentiellement fatales. Cette jeune femme estevemel voir avec son mari et une
amie qui se proposait de porter leur enfant polg. &evant de tels cas, je me
demande quelles valeurs nous protégeons en irdatdis trois adultes libres,
responsables et consentants, d'élaborer un prejgéstation pour autrui.

L’histoire personnelle de chacun nous rappelle lguienction maternelle
est plus délicate que la fonction paternelle. Gallea d'ailleurs été si
profondément malmenée depuis quelques décennies gamprend le réflexe de
vouloir protéger la maternité, elle, des coups algtdir de la modernité. Ce qui se
réalisait parfois dans le secret des familles,dssion d’enfant, ne peut trouver
place dans notre systéme anthropologique de parenté

Notre législation nous donne un certain conforpeshibant purement et
simplement la gestation pour autrui. Cette posijtqpn a le mérite de la clarté, ne
dispense pas de dire ce que le droit francais geqgtar cet interdit, d'en expliciter
la philosophie, et surtout de régler les problédee§iliation qui se posent pour les
enfants nés d'une GPA a I'étranger. Cette proluibith’a-t-elle pas finalement
plus d'effets pervers, y compris sur le plan éthiggue d’avantages ? Peut-on
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fermer les yeux sur ce qui se passe ailleurs eséeprence des interdits que nous
édictons ici ?

La Bible déja nous apprend les écueils de la gestpbur autrui. Agar fut
la premiére mére porteuse du monde occidental.étli¢ I'esclave de Sarah qui,
stérile, lui avait demandé d’avoir des relationsusdles avec son mari, Abraham,
pour lui donner un enfant. Mais aussitot Ismaéldaécette union, Sarah bannit
Agar qu’elle renvoya dans le désert avec I'enfletit-€tre le poids de ce mythe
continue-t-il de peser et redoutons-nous de créenalivelles figures d’Agar et
Ismaél...

Au centre du débat éthique sur la gestation potruiase trouve donc le
risque de subordination d’'une femme a une autrd’iestrumentalisation. La
guestion la plus délicate est sans doute cell&rdisponibilité du corps humain,
dont nous éprouvons de la répulsion a ce gu’ileetiéns le champ des biens et des
contrats. Au centre du débat se trouve égalemesnriede I'enfant ainsi congu,
lequel peut voir jusqu’a ses droits remis en caakgs qu'il n'est responsable de
rien. L’incertitude juridique résultant du recodraine GPA a I'étranger confine
au drame lorsque I'enfant n'a toujours pas d'état-ocvalidé aprés plusieurs
années et que l'absence de filiation maternellbliétdui fait courir des risques
juridiques, en cas de disparition de son pére noimh

Pour rendre le débat plus complexe encore, les gesade GPA sont
extrémement diverses. Il y a loin, aux deux exttésdu spectre, entre la femme
qui a perdu en méme temps son enfant et son wértgison d’'une complication
obstétricale et celle qui souhaiterait une GPA poconvenance personnelle ».

Tous ces problemes éthiqgues ne sont pas sans eamelx qu'on a
rencontrés lors de l'autorisation du diagnostic nptél (DPN). En cas de
malformation d'une particuliére gravité du foetus,aouple peut demander, quel
gue soit I'dge gestationnel, une interruption médicdde grossesse (IMG), aprés
avis d’'un centre pluridisciplinaire de diagnostiématal qui examine les situations
au cas par cas. Quelque dix mille dossiers sost @@ités chaque année, dont six
mille conduisent a une IMG. L’Agence de la biomédecqui en assure le suivi,
n'a constaté aucun dérapage. L'expérimentation marsur volontaires sains est
un autre exemple de «cas par cas » qui n'a daenéal aucune dérive : les
comités de protection des personnes fonctionnenmeeiére exemplaire et
décident, avec une grande compétence et un gramelspionnalisme, ce qui est
licite et ce qui doit étre prohibé. Un projet d’'éximentation refusé dans une
région n'a aucune chance d’étre accepté dans ures pteuve de I'objectivité des
critéres retenus.

Je pense a une organisation de méme type pour fa GR pourrait
mettre en place des comités régionaux de la pditéntehargés d'analyser de
maniére approfondie les demandes au cas par ckesoginsulter tous spécialistes
de la psyché pour analyser les motivations deslesufemandeurs comme des
meres porteuses et les liens les unissant. Au tdenbeur instruction, ces comités,
qui pourraient également travailler dans le cadr&atloption, transmettraient leur
avis a un comité national, lequiel fine donnerait ou non son autorisation. N'y
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aurait-il qu'une seule demande autorisée par adeaux cents, cela ne me génerait
pas. Ce qui me géne, c’est l'interdiction totalé mpus prive de pouvoir exercer
notre intelligence dans le traitement de ces cas.

C'est a partir de I'expérience de ce que vous aweadame Halimi,
qualifié d’'une « officine », Les Cigognes, a Stasly — qui a fermé lorsque la loi
a interdit les méres porteuses — que j'ai pu aralles motivations des femmes
qui souhaitaient porter des enfants pour d’autfgsavais constaté que la moitié
environ de ces femmes avait pour motivation I'atgea qui n'avait pas laissé de
m’inquiéter. L'autre moitié disait en revanche ceeiJ'ai la chance d’avoir un
corps intégre et de pouvoir donner le jour a déangs. Le propre des humains,
c’est de savoir s’entraider. Je suis d’ailleursrdarse de sang et de moelle. J'aime
étre enceinte et accoucher. Ma famille est d'otefef@ constituée. Ce serait une
grande chance pour moi de pouvoir me sentir utilgendant un service aussi
important & une autre femme dépourvue d'utérusetteGyénérosité-la existe, je
I'ai rencontrée. Un entretien approfondi avec c