arine CAMBY

Conseiller maitre a la Cour des comptes, Di-
rectrice générale de ’Agence de la biomédecine
depuis sa création, en mai 2005, Carine Camby
est diplomée de I’Institut d’études politiques de
Paris, puis de ’ENA. Elle est également titulai-
re d’une maitrise de droit du travail.

Au sortir de ses études, en 1986, elle entre en
tant que magistrate a la Cour des comptes. Elle
est par la suite conseiller technique au cabinet
du ministre de la Communication, Alain Cari-
gnon, en 1993.

En 1994, elle fait partie de I’équipe fondatri-
ce de La Cinquiéme, autour de Jean-Marie Ca-
vada : elle en sera directrice financiére pendant
plusieurs années.

En 2004, elle prend la téte de I’Etablissement
frangais des greffes. Elle est chargée d’assurer
sa transformation en Agence de la biomédecine,
suite a la révision des lois sur la bioéthique du
6 aoit 2004. Elle est donc devenue, le 10 mai
2005, directrice générale de la nouvelle agence.
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Don et gratuité

| me semble tout d'abord important de

rappeler quels sont les principes, dans
notre pays, qui ont permis de développer le
don d’organes et de tissus.

Comme tout don d’élément du corps
humain, le don d’organes repose sur trois
grands principes :

- la gratuité,
- I'anonymat,
- le consentement préalable.

Ainsi, dans le chapitre du Code de la San-
té Publique (CSP) consacré aux « principes
généraux » relatifs au don et a l'utilisation
du corps humain, l'article L. 1211-1 indique
trés clairement que :

« Le prélevement déléments du corps
humain... ne peut étre pratiqué sans le
consentement préalable du donneur »

Cependant, dans le cas du don d’organes,
le consentement est présumé : le personnel
médical et paramédical qui recoit la famille
aprés le décés s’enquiert, en théorie, de la
non-opposition du défunt au don d’organes,
non-opposition qui doit évidemment avoir
été exprimée de son vivant.

Art. L. 1232-1: « Le prélevement sur
une personne décédée peut étre pratiqué
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dés lors que la personne n‘a pas fait connai-
tre de son vivant son refus d’un tel préléve-
ment ».

On sait qu’en réalité, 'avis de la famille
est encore parfois demandé. Et pourtant, la
rédaction de la loi de 1994, déja explicite
sur ce point, a été renforcée en 2004 ; il ne
s’agit donc en aucun cas de demander l'ac-
cord, ni méme l'avis de la famille, mais de
recueillir auprés des proches le témoignage
de la non opposition du défunt, ce qui intro-
duit une différence sensible.

Ce point peut choquer. En effet, comment
parler de « consentement » alors que, dans
une grande majorité des cas, la famille n‘a
pas connaissance de |'absence d’opposition
du défunt, que ce dernier n‘a jamais de son
vivant évoqué ce sujet avec ses proches,
quand bien méme, ce qui n’est d'ailleurs pas
certain, il y aurait pensé et que, de surcroit,
y ayant pensé, il se serait déterminé, au
moins en son for intérieur, pour ou contre le
don d’organes aprés son décés. On se trou-
ve donc le plus souvent, soit devant des pro-
ches qui acceptent le don au nom du défunt
alors qu’ils n‘avaient pas connaissance de la
volonté de celui-ci, soit devant des proches
qui refusent le prélevement, alors que le dé-
funt avait peut étre, de son vivant, exprimé
son consentement...

o)
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Bien des personnes s’étonnent que la
loi, au final, ne leur donne pas vraiment les
moyens de s’assurer, aprés leur déces, que
leur volonté de donner leurs organes sera
effectivement respectée. D’autres égale-
ment s’interrogent sur la nécessité, impli-
cite dans la loi mais néanmoins bien réelle,
de faire part a ses proches de leur position
sur le don d'organes, alors qu'ils considérent
qu’il s'agit la d’'une décision intime dont ils
accepteraient éventuellement de faire part
a leur médecin de famille, mais pas a leur
vieille maman que la perspective du déces
de leur enfant effraie a juste titre !

L'’Agence de la biomédecine a réalisé en
2006 une enquéte aupreés des jeunes de 16
a 25 ans au cours de laquelle ces deux as-
pects, absence de moyen permettant a coup
s(ir de faire respecter son accord et obliga-
tion d’en faire part a ses proches, ne sont
pas percus comme l|égitimes et peuvent
méme parfois faire obstacle a I'acceptation
du don.

Finalement, et c’est paradoxal, la régle-
mentation frangaise offre a tout citoyen la
possibilité, en s’inscrivant sur le registre
national des refus tenu par I’Agence de la
biomédecine, de faire respecter de facon
absolue son opposition au don, mais ne lui
offre aucune garantie en ce qui concerne le
respect d’une position favorable a ce méme
don !

Il n‘est pas inutile sans doute, a ce stade
de la réflexion, d’expliquer les raisons, tou-

jours légitimes aujourd’hui, qui ont conduit
le législateur a prendre ce parti. Dans les
pays qui disposent en effet d’'un systéme de
consentement explicite, qui autorisent leurs
citoyens a s’inscrire sur un registre des
« oui » au don d'organes, la greffe a partir
de donneur décédé est peu développée et la
pénurie de greffons importante. Ces pays,
soit n'offrent qu’un accés trés limité a la
greffe a leurs ressortissants, ont développé
la greffe a partir de prélévements réalisés
sur des donneurs vivants, ce qui n'est pas
toujours sans risque pour ces donneurs.

Récemment encore, la France a déploré,
malgré un dispositif particulierement strict
qui encadre le prélevement d’organes sur
les personnes vivantes, le décés d’un don-
neur vivant de foie.

Le systéme du consentement présumé a
donc, c’est incontestable, été institué dans
un souci d’efficacité, pour offrir une pers-
pective thérapeutique a quelque 12 400 per-
sonnes qui sont aujourd’hui inscrites en liste
d’attente de greffe en France. 12 400 per-
sonnes, dont seules 4 400 d’entre elles, ce
sont les données de I'année 2006, pourront
étre effectivement greffées. 8 000 person-
nes sont donc demeurées en liste d‘attente
de greffe a la fin de I'année 2006, certains
décédant malheureusement sans avoir pu
bénéficier de cette thérapeutique qui aurait
pu prolonger sensiblement leur vie. Le dé-
cés récent du jeune Grégory Lemarchal,
vainqueur de la Star Académie et atteint de
la mucoviscidose, témoigne tristement de
cette situation.
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Mais pourquoi parler du consentement
présumé alors que j‘ai choisi ce soir de vous
parler de la gratuité ? Ou, autre facon de po-
ser la question, pourquoi parler du « don »
d’organes alors qu’on vient d’en apporter la
démonstration, il ne s’agit le plus souvent
pas d’'un don au sens ou la personne sur
laquelle ces organes sont prélevés n‘a pas
explicitement fait part de sa volonté en ce
sens ? Si l'on est dans la logique du « don »,
la notion de « gratuité » s’impose. Gratuité
qui, dailleurs, n'est que monétaire : elle
n‘exclut jamais, tous les greffés le savent,
la reconnaissance qu'ils portent a cette per-
sonne sur laquelle leur rein, leur coeur, leur
foie, a été prélevé.

En réalité, une personne décédée, com-
me |'a trés bien expliqué dans de nombreux
textes le Professeur Dominique Thouvenin,
ne peut faire un acte de « don » qui par dé-
finition suppose un acte volontaire, fait en
toute conscience, a une personne ou une
institution bien identifiée. En réalité, le don
d’organes est plutét, a proprement parler,
une possibilité de prélevement au profit de
la société qui se porte garante d’une utilisa-
tion « juste » des greffons prélevés, c'est-
a-dire attribués a des personnes dont I'état
de santé le justifie. Peut-on d‘ailleurs parler
de don alors que, par ailleurs, le code ci-
vil affirme solennellement le principe d’in-
disponibilité du corps humain ? Or ce corps
humain, méme mort, ne peut étre véritable-
ment considéré comme une chose, méme si,
au sens juridique du terme, il n‘est plus non
plus une personne. Le Conseil d’Etat, dans
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un arrét du 2 juillet 2002, a ainsi rappelé
que <« les principes déontologiques fonda-
mentaux relatifs au respect de la personne
humaine, qui s’imposent au médecin dans
ses rapports avec son patient, ne cessent
pas de s‘appliquer avec la mort de celui-ci ».
La volonté de la personne doit donc étre res-
pectée au-dela méme de son déces, et c’est
pourquoi elle peut tout autant donner des
directives anticipées relatives a la fin de sa
vie qu’interdire de son vivant le préléevement
de ses organes aprés son déceés.

Mais si les organes peuvent étre prélevés
en vertu du principe du consentement pré-
sumé, c’est qu’en réalité ce corps, qui n‘est
plus animé par la vie, a été en quelque sorte
« socialisé » : la société se l'est approprié,
pour le bien commun, et c’est d‘ailleurs un
établissement public qui va organiser la ré-
partition des greffons prélevés et qui va dé-
cider de leur attribution a un patient donné.
Cette appropriation du corps décédé par
I’Etat qui, en vertu de lI'intérét général, va en
disposer pour en redistribuer certaines par-
ties, coexiste dans notre droit positif avec
le principe de non patrimonialité du corps
humain et de ses éléments, qui pourtant est
également inscrit dans notre code civil et en
application duquel, justement, la gratuité
des éléments prélevés est affirmée.

Ainsi, il est me semble-t-il assez intéres-
sant de constater que notre réglementation
n‘est pas dépourvue d’un certain nombre de
contradictions, et qu‘au nom d’un certain
pragmatisme, elle affirme des principes fon-

9]

AdWVD 3ulied



96

Don
délé-
ments
du corps
humain
et
gratuité

Science & Devenir de ’'Homme Les Cahiers du M.U.R.S.

damentaux indispensables mais en y appor-
tant immédiatement les restrictions qui per-
mettent néanmoins d’agir. C'est peut-étre
une des raisons pour lesquelles le principe
du consentement présumé est si difficile a
expliquer et a faire accepter.

Or, on I'a vu, c’est sur ce principe que,
finalement, s’‘adosse cet autre principe de
gratuité.

I. LE PRINCIPE DE GRATUITE

A LE CODE CIVIL ET LA LOI DE BIOéTHIQUE
- Le principe de gratuité

Deux grands principes régissent en droit
frangais la protection du corps humain : le
corps humain est indisponible et inaliénable.
Il ne peut faire l'objet d’'un droit patrimo-
nial.

Le principe de gratuité découle du princi-
pe de non patrimonialité du corps humain et
de ses éléments, congu comme une consé-
guence de la dignité due a la personne hu-
maine.

Le Conseil constitutionnel a ainsi sou-
ligné dans son importante décision du 27
juillet 1994 que « l'absence de caractére
patrimonial du corps humain tend a assu-
rer le respect du principe constitutionnel de

sauvegarde de la dignité de la personne hu-
maine ». Pour autant, la non patrimonialité
du corps humain n’est pas un principe de
valeur constitutionnelle. La loi du 29 juillet
1994 elle-méme y apporte un certain nom-
bre d’exceptions sur lesquelles nous revien-
drons.

Ces principes ont été intégrés par la pre-
miére loi de bioéthique du 29 juillet 1994
dans le code civil au chapitre II intitulé « Du
respect du corps humain »

e art. 16 du code civil : « /a loi assure la
primauté de la personne, interdit toute
atteinte a la dignité de celle-ci et garantit
le respect de I'‘étre humain dés le com-
mencement de la vie ».

e art. 16-1 : « le corps humain, ses élé-
ments et ses produits ne peuvent faire
l'objet d’un droit patrimonial ».

e art. 16-6 : « aucune rémunération ne
peut étre allouée a celui qui se préte a
une expérimentation sur sa personne, au
prélévement d’éléments de son corps ou
a la collecte de produits de celui-ci ».

Il me semble intéressant de signaler
que le terme de corps humain n'y figurait
pas jusqu’a cette date et vient « s’interca-
ler » entre les personnes, au sens juridique
du terme, et les choses, sans pour autant
constituer une nouvelle catégorie juridique.
En 1994, comme 10 ans plus tard en 2004,
le 1égislateur refuse de trancher sur la na-
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ture juridigue des éléments et produits du
corps humain et s’interdit de créer une troi-
siéme catégorie juridique, dont il organise
cependant les conditions de prélévement et
d'utilisation. C’est justement I'objet des lois
de bioéthique.

Il est intéressant de se rappeler que ces
dispositions interviennent en 1994 dans le
contexte de plusieurs affaires dont les tribu-
naux étaient alors saisis :

° des femmes veuves souhaitant récu-
pérer le sperme congelé de leur conjoint
décédé, considérant qu’il s‘agissait la d’'un
« bien » placé sous la garde d’un CECOS
et dont elles avaient la libre disposition ;

e des contrats de mére porteuse, qui
ont conduit la Cour de cassation a énon-
cer qu'il n‘est pas possible par contrat de
prévoir la fabrication d’un étre humain
livré @ la naissance, comme une mar-
chandise faisant I'objet d’un contrat, a la
personne qui I'a commandé.

- Les autres principes de la loi de
bioéthique en France

Comme cela a été rappelé en début d’ex-
posé, deux autres grands principes, outre la
gratuité, régissent le prélevement et I'uti-
lisation des produits et éléments du corps
humain : 'anonymat et le consentement. Le
consentement permet de contrebalancer le
principe de linviolabilité du corps humain,
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sous réserve que |'atteinte portée a ce corps
soit médicalement nécessaire pour la per-
sonne ou, exceptionnellement, pour un tiers.
Quant a lI'anonymat, on peut y voir le corol-
laire des principes de gratuité et du consen-
tement, une fagon de préserver tout a la fois
la gratuité et le respect du consentement,
en autorisant une meilleure protection du
donneur contre toute sorte d’influence, fi-
nanciére ou affective.

L'application du principe de gratuité est
aussi une facon de lutter contre le trafic
des éléments du corps humain, en excluant
d’emblée toute possibilité de commercialisa-
tion de ces éléments. Par la méme, il contri-
bue non seulement au respect du principe
de dignité de la personne humaine et d’in-
violabilité du corps humain, mais également
au respect des regles de sécurité sanitaire,
dont l'application ne peut étre contrdlée
avec toute la rigueur requise dans le cadre
de greffes d’organes, de tissus ou de cellu-
les lorsque leur provenance n’est pas établie
avec certitude. L'ensemble du dispositif ré-
glementaire permet donc d’assurer au mieux
la protection de la santé des receveurs.

Enfin, le principe de gratuité permet aus-
si, et c’est important, d’assurer I'équité d’ac-
Cés aux soins, en ne réservant pas la greffe
a ceux qui disposent des moyens financiers
de rémunérer le donneur. Dans de nom-
breux pays, notamment asiatiques, se dé-
veloppe actuellement un véritable tourisme
de la greffe rénale, réservée aux citoyens
riches de pays qui, généralement, n‘ont rien
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fait, ou pas assez, pour organiser de fagon
efficace et éthique le prélevement d’organes
dans leur propre pays. Il s'agit d’une activité
économique rentable et en plein dévelop-
pement, fondée sur le prélévement de don-
neurs vivants appartenant aux catégories
les plus démunies de la population de ces

pays !

- Les conventions internationales

Le principal texte en vigueur est bien
entendu la convention pour la protection
des droits de I'homme et de la dignité de
I’6étre humain a I'’égard des applications de la
biologie et de la médecine, dite Convention
d’Oviedo, adoptée en 1997 et signée par
la France, qui ne I'a cependant transposée
gu’en 2004. Elle énonce un peu différem-
ment le principe de gratuité, exprimé sous
la forme d’une interdiction de « profit » :

Article 21 - Interdiction du profit : « Le
corps humain et ses parties ne doivent pas
étre, en tant que tels, source de profit. »

Ce principe a été développé dans le pro-
tocole additionnel relatif a la transplantation
d'organes et de tissus d’origine humaine,
protocole adopté en 2002 et que la France
n‘a pas encore signé. L'indemnisation de la
perte de revenus, le paiement des frais ex-
posés et la réparation d'un éventuel préju-
dice injustifié du fait du prélevement sont
acceptés. En revanche, toute publicité est
interdite.

Cette interdiction de tirer profit du corps
humain ou de ses éléments a été réitérée
dans la Charte des droits fondamentaux de
I'Union européenne adoptée a Nice le 7 dé-
cembre 2000. Ce texte n‘a cependant aucu-
ne valeur contraignante.

Cette interdiction est cependant reprise
sous différentes formes dans d’autres tex-
tes, notamment dans la directive dite « tis-
sus cellules » du Parlement européen et du
Conseil adoptée le 31 mars 2004 , qui vient
d'étre, avec retard, partiellement transpo-
sée en droit francais. Ce texte n’utilise pas
le terme de « gratuité » , préférant parler
d’'une « indemnisation rigoureusement li-
mitée a la couverture des dépenses et dé-
sagréments liés au don ». Cette rédaction,
avec l'emploi du terme « désagrément »,
autorise en fait une indemnisation du préju-
dice subi par le donneur et ouvre la porte a
une certaine subjectivité. En 2004, on peut
a ce propos relever que la Human Fertilisa-
tion and Embryology Authority (HFEA) bri-
tannique a ainsi lancé sur son site Internet
une consultation publique destinée a évaluer
le « prix d’équilibre » qui, selon les citoyens
britanniques, devait permettre de compen-
ser les « désagréments » du don d‘ovocy-
tes, pour reprendre le terme employé par
cette directive.

Enfin, en 2005, on peut noter que le Par-
lement européen a adopté une résolution
sur le commerce d’ovocytes, rappelant no-
tamment la responsabilité des Etats dans ce
qui doit rester une indemnisation « dans le
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but, je cite, d’éviter I'exploitation des fem-
mes »,

B LA MISE EN GEUVRE DE CE PRINCIPE

Larticle 16-6 est décliné dans le code
de la santé publique, au titre des principes
généraux régissant « le don et l'utilisation
des éléments et produits du corps humain ».
Larticle L. 1211-4 du CSP est ainsi rédigé :

« Aucun paiement qu’elle qu’en soit la
forme ne peut étre alloué a celui qui se préte
au prélévement d’éléments de son corps ou
de ses produits.

Les frais afférents au préléevement ou a
la collecte sont intégralement pris en charge
par I'établissement de santé chargé d’effec-
tuer le prélévement ou la collecte ».

- Le remboursement des frais du
donneur au franc le franc (a I'euro
I'euro...)

Il est donc juridiguement possible de
dédommager le donneur de tous les frais
qu’il a pu exposer a l'occasion de son don.
Le principe de gratuité ne doit en effet pas
conduire, paradoxalement, a I'appauvrir. On
voit méme qu’en réalité, en prenant des dis-
positions permettant d’assurer le rembour-
sements des frais engagés par le donneur,
les pouvoirs publics ont souhaité aller au-
dela de la simple application du principe de
la gratuité, qui comme on vient de le voir est
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plutét Ia pour protéger le donneur de toute
pression extérieure, et encourager le don en
assurant au donneur qu'’il ne supportera en
aucun cas les débours éventuellement liés a
son geste. On a donc abouti non pas a un re-
tournement du principe de gratuité, mais en
tous cas a une facon de I'appliquer qui, loin
de freiner le don, permet au contraire d’en
assurer la promotion, comme le préconise
d‘ailleurs la loi de bioéthique elle-méme.

Un décret du 11 mai 2000 relatif « au
remboursement des frais engagés a l'oc-
casion du prélévement déléments ou de
la collecte de produits du corps humain a
des fins thérapeutiques » dispose que ces
remboursements doivent étre réalisés sur
production des justificatifs correspondants.
La prise en charge des frais de transport
repose sur le mode de transport le moins
onéreux, celle des frais d’hébergement est
faite sur la base des dépenses réellement
engagées dans la limite de 10 fois le forfait
journalier, et une indemnisation de la perte
de rémunération éventuelle est également
prévue, dans la limite de 2 fois I'indemnité
journaliére maximale.

Ces dispositions s’appliquent aux dépen-
ses qui précédent ou suivent immédiate-
ment le prélévement. Il y a la une lacune
que I’Agence de la biomédecine, avec l'aide
du ministére de la Santé, s’efforce actuelle-
ment de combler. Le code de la santé publi-
que fait en effet obligation a I’Agence de la
biomédecine de mettre en ceuvre un suivi
de I'état de santé des donneurs d’organes.

(o)
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Or, les dépenses exposées par ce donneur
dans le cadre du suivi médical annuel qui est
organisé apres tout prélévement d’organes
sur donneur vivant ne sont, actuellement,
pas inclues dans le champ d’application de
ce texte qu’il s'agit donc de modifier en
conséquence.

La gratuité de l'acte de don est ainsi théo-
rigquement assurée. Cependant, il faut en
réalité constater que les hopitaux connais-
sent parfois assez mal ces dispositions et
les appliqguent inégalement lorsqu’il s’agit
de rembourser des frais d'analyses, notam-
ment lorsque celles-ci sont réalisées a I'ex-
térieur de I’hopital, dans des laboratoires ou
des cabinets privés.

De plus, les remboursements consécu-
tifs a une éventuelle perte de rémunération
sont, comme on |'a vu, plafonnés a deux fois
le montant des indemnités journaliéres, ce
qui, pour nombre de donneurs, ne permet
pas de prendre en charge la perte réelle-
ment subie, surtout lorsque I’hospitalisation
du donneur se prolonge.

Enfin, lorsque par malheur les suites opé-
ratoires sont lourdes, éventuellement invali-
dantes ou lorsque le don, de fagon fort heu-
reusement exceptionnelle, se termine par le
décés du donneur, la question de I'indem-
nisation prend une autre tournure, relevant
alors des contrats d’assurance souscrits par
I’établissement de santé. Il faut relever a ce
sujet que la loi de bioéthique de 2004 a ex-
plicitement placé le donneur vivant sous la

protection du régime indemnitaire de I'Of-
fice National d’Indemnisation des Accidents
Médicaux (ONIAM), en cas d’absence de
faute de I’'hopital et d’invalidité supérieure
a 25 %.

- L'interdiction de toute rémunéra-
tion du donneur

Larticle 16-6 du code civil interdit expli-
citement toute rémunération pour celui qui
accepte le prélevement d’éléments de son
corps ou de produits de celui-ci. La loi fran-
caise ne prévoyant pas non plus de « dé-
dommagement », on peut considérer que ce
dernier est interdit.

Ce n’est pas la position adoptée par un
certain nombre d’autres pays et notamment
certains de nos voisins proches, I'Espagne
notamment, qui autorisent le dédommage-
ment des donneuses d‘ovocytes.

On peut se demander a juste titre, dans
de tels cas, a quel moment le dédommage-
ment est assimilable a une rémunération et
influence la décision des donneuses. Dans la
mesure ol un certain nombre d’étudiantes
espagnoles ou américaines semblent ainsi
financer une partie de leurs années d'étu-
des, il apparait clairement que le dédomma-
gement peut rapidement conduire a priver
de tout effet le principe de gratuité.
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- L'interdiction de toute rémunéra-
tion du préleveur et du greffeur

En France, le principe de gratuité a éga-
lement conduit, par extension, a interdire
toute rémunération spécifique des médecins
et personnels soignants participant a I'acti-
vité de prélévement.

Art. L 1233-2 : « Aucune rémunération a
I'acte ne peut étre percue par des praticiens
effectuant des prélevements d’organes « en
vue de don » au titre de cette activité ».

Ces dispositions ont méme été étendues
aux greffeurs :

Art. L 1234-3 : « Aucune rémunération a
l'acte ne peut étre percue par des praticiens
effectuant des greffes d’organes au titre de
ces activités ».

Elles sont également applicables aux ac-
tivités de recueil, de traitement, de conser-
vation et de cession de gamétes (L 1244-4
CSP).

Toutes ces activités sont réservées aux
établissements de santé diment autorisés
a cet effet! (publics ou privés a but non lu-
cratifs pour les gameétes?, ayant une activité
d’enseignement et de recherche médicale
pour les greffes?3).

1112331 2L 1244-5 311234-2
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Ce n’est pas le cas, la encore, de I'Espa-
gne. La rémunération des personnels médi-
caux et para-médicaux participant a I'activité
de prélevement d'organes est trés substan-
tiellement augmentée au prorata du nom-
bre de donneurs prélevés, certaines sources
estimant que la rémunération de base peut
étre ainsi doublée. Cette incitation financie-
re semble bien acceptée, non seulement par
les intéressés, mais également par le reste
des personnels soignants et la société dans
son ensemble. Il faut dire cependant que
les rémunérations de ces personnels sont
sensiblement plus faibles qu’en France. De
plus, certaines régions d’Espagne, telle la
Catalogne, sont fieéres d’étre les premieres
du monde en termes de nombre de préle-
vements par million d’habitants, et donc de
nombre de greffes réalisées.

La Catalogne par exemple a fait de cette
activité une discipline phare censée illustrer
la performance de son systéme de santé et
de nombreux moyens ont été alloués a la
réalisation des prélévements d’organes. Il
faut, pour étre complet sur cette question,
ajouter que les rémunérations spécifiques
pergues par les personnels médicaux et
para-médicaux participant au prélévement
sont versées collectivement au service et
réparties ensuite entre ces personnels sans
considération directe du nombre de don-
neurs prélevés. Cette « mutualisation » est
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considérée comme évitant toute incitation
financiére directe a I'augmentation du nom-
bre de donneurs prélevés.

En France, la mise en ceuvre éventuelle
d’'une rémunération spécifique est générale-
ment vue avec méfiance par le corps médi-
cal et para-médical participant a I'activité de
prélévement, qui craint toujours d’'étre sus-
pecté, plus d’ailleurs au sein méme de I'ho-
pital qu’au sein de la population en général,
de réaliser cette activité dans des conditions
contraires a I'éthique.

L'Agence de la biomédecine a demandé
en décembre 2006 a un prestataire exté-
rieur, la société Infraforces, de mener une
enquéte qualitative et quantitative aupres
des professionnels de santé sur le don et Ia
greffe d’organes. Les premiers résultats de
cette enquéte montrent que, pour les pro-
fessionnels de santé, qu'ils soient ou non di-
rectement impliqués dans cette activité, le
prélevement n’est pas une activité comme
une autre : elle est plus difficile, méme si
elle est totalement Iégitime pour plus des
trois quarts d’entre eux.

Cependant, dans leur grande majorité
(67 %), les personnels soignants ne sou-
haitent pas que le prélevement fasse 'objet
d’'une rémunération spécifique dans le but
d’aider au développement de cette activité.

- Le principe de non brevetabilité

Le principe de non brevetabilité des
éléments du corps humain est également,
comme le principe de gratuité, le corollai-
re direct du principe de non patrimonialité
posé a larticle 16-1 du code civil, principe
de non patrimonialité qui est constitutif de
la dignité de la personne humaine. Ces élé-
ments ne pouvant faire lI'objet d’un droit pa-
trimonial ne peuvent étre ni commercialisés,
ni brevetés.

Ce principe est ancien : la premiére dé-
cision d’un tribunal déclarant le corps hu-
main non brevetable dans la mesure ou il ne
peut étre assimilé a une marchandise date
de 1844 (tribunal de la Seine, a propos d’un
systéme d’'embaumement par injection, cité
par Antoine LECA dans la revue Petites Affi-
ches du 18 février 2005).

Larticle 5 de la directive européenne
98/44 du 6 juillet 1998 rappelle que :

« le corps humain aux différents stades
de sa constitution et de son développement,
ainsi que la simple découverte d’un de ses
éléments ne peuvent constituer des inven-
tions brevetables ».

En revanche, «un élément isolé, ou
autrement produit par un procédé technique
peut constituer une invention brevetable ».

Enfin, (art. 6), « les inventions dont l'ex-
ploitation serait contraire a l'ordre public ou
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aux bonnes moeeurs sont exclues de la bre-
vetabilité ».

Rappelons que cette directive que Ia
France avait pourtant signée n’a été trans-
posée en droit national qu’avec retard, en
2004, lors de la révision de la loi de 1994
sur la bioéthique, et que cette transposition
est contestée par de nombreux juristes qui
estiment qu’elle n’est pas conforme aux dis-
positions de la directive dans la mesure no-
tamment ou I'alinéa 2 concernant la breve-
tabilité des éléments isolés ou produits par
un procédé technique n’est pas repris par la
loi de 2004 qui, au contraire, sort du champ
de la brevetabilité la simple découverte d'un
élément du corps humain, y compris la sé-
guence totale ou partielle d'un géne. Mais
la définition de la différence traditionnelle-
ment admise entre découverte et invention
est-elle encore pertinente dans le domaine
du séquencage des genes ? (Professeur An-
toine LECA dans la revue Petites Affiches du
18 février 2005).

Pour le Professeur Galloux de Paris II
(Jean-Christophe Galloux, RDSS - mars
avril 2005), qui estime qu’en France, ce dé-
bat est marqué par une grande confusion
et une large méconnaissance du droit de la
propriété industrielle, la brevetabilité de ces
éléments ne met pas en cause l'indisponibi-
lité du corps humain, dans la mesure ou les
droits de propriété corporelle et incorporelle
ne sauraient étre confondus. Il rappelle a
cet égard que l'objet du principe de non pa-
trimonialité est d'éviter que les donneurs ne
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monnayent leur corps, non d’interdire tout
commerce des inventions pouvant faire I'ob-
jet d’une application industrielle.

- encadrement de la promotion
du don

Le code de la santé publique rappelle,
dans le chapitre consacré aux principes gé-
néraux relatifs au don et a l'utilisation des
éléments et produits du corps humain, que
la publicité en faveur d'un tel don au profit
d’une personne déterminée ou d’un établis-
sement déterminé est interdite. Aucune pu-
blicité ne peut donc étre faite dans le cadre
d’une relation qui pourrait étre de nature
commerciale et venir implicitement contre-
dire le principe de non commercialisation du
corps humain.

En revanche, cette interdiction ne fait
pas obstacle a l'information du public en fa-
veur de ce type de don (L 1211-3).

Cette information est réalisée sous la
responsabilité du ministére de la Santé et
depuis 2004, en collaboration avec le minis-
tére de I'Education nationale. Ce méme ar-
ticle fait par ailleurs, et c’est également une
novation de la loi de 2004, obligation aux
médecins de s’assurer que leurs patients
agés de 16 a 25 ans sont bien informés des
modalités de consentement au don d’orga-
nes a fin de greffe.
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En France, la promotion du don d‘orga-
nes a jusqu’a maintenant été principalement
réalisée par un établissement public a qui la
loi de bioéthique confie cette mission : I'Eta-
blissement francais des Greffes, désormais
Agence de la biomédecine.

On constate cependant que d’autres
émetteurs apparaissent, fondations ou as-
sociations, dont certaines font largement
appel a du mécénat et disposent de fonds
privés importants pour réaliser des actions
de communication en faveur du don. Jusqu’a
présent, cette évolution a favorisé une plus
large diffusion de I'information. Cependant,
il faudra continuer sur ce sujet de demeurer
vigilant.

C LES OBJECTIFS POURSUIVIS PAR
LE LEGISLATEUR

Il me semble que les objectifs poursuivis
par 'affirmation du principe de gratuité, au-
dela de la dignité de la personne humaine,
sont assez simples, mais doivent toujours
demeurer a l'esprit de chacun :

- la lutte contre le trafic d’organes,

- I'équité d’accés aux soins et donc a la
greffe,

- la sécurité sanitaire,

La lutte contre le trafic d'organes reste
une préoccupation majeure dans un mon-
de ou le tourisme médical se développe au
rythme de la mondialisation des échanges.

Bien que la France soit encore relativement
protégée (moins d’une vingtaine de patients
ainsi greffés sont suivis aujourd’hui dans les
services de greffe métropolitains, comme en
témoigne la derniére enquéte annuelle me-
née par I’Agence de la biomédecine) elle n’en
fait pas moins un peu figure d’exception. Les
efforts menés en France pour augmenter le
prélevement d'organes et greffer les pa-
tients dont le pronostic vital était menacé,
le développement également de la dialyse et
sa prise en charge financiére, ont slirement
permis de freiner I'essor du « tourisme de
la greffe ». Cependant, le nombre de per-
sonnes inscrites en liste d’attente, plus de
12 400 personnes en 2006, alors que 4 400
greffes ont pu étre réalisées, menace ce fra-
gile équilibre. Tous les efforts doivent donc
étre faits pour augmenter l'offre de greffons
et l'acces a la greffe.

L'équité d'accés aux soins de greffe ne
peut évidemment étre réalisée que dans un
systéme ou le greffon est un « bien public »
géré par la collectivité. Dés lors qu’il devient
une marchandise payée, dont le prix aug-
mente avec la rareté, I'accés a la greffe de-
vient réservé a une minorité qui dispose des
moyens d’‘acquérir ce bien. Le prélévement
sur donneur décédé se préte sans doute
mieux, de ce point de vue, a la « collectivi-
sation » du greffon alors que le rein prélevé
sur donneur vivant, qui suppose un contact
direct, qu’il s’agisse d’un lien familial, d’'une
appartenance tribale ou d’'un échange moné-
taire, fait plus facilement I'objet d’'un « mar-
chandage ». Dans ces conditions, I'histoire
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se termine presque toujours de la méme fa-
con : ce sont les reins des plus démunis, des
plus faibles, qui permettent de greffer les
riches et les puissants...

La sécurité sanitaire enfin est d’autant
mieux assurée que l'origine des greffons est
controlée et que le systéme d’attribution ga-
rantit en toute impartialité et clarté que tous
les controles sanitaires ont bien été faits de
facon rigoureuse. Le déces I'année derniére
au Japon de neuf personnes qui avaient été
greffées dans des hoépitaux chinois montre
Iimportance d’une réglementation stricte
dont le respect doit étre contr6lé étroite-
ment. Dés lors que le prélévement et l'at-
tribution d'un greffon a un patient permet-
tent d’enrichir des intermédiaires peu scru-
puleux, aucune garantie en ce domaine ne
peut plus étre apportée.

I1I. ET POURTANT, LA GRATUITE EST
UN PRINCIPE QUI EST AUJOURD HUI
CONTESTE

A LA GRATUITE A TOUJOURS EU UN CHAMP
D'APPLICATION RELATIVEMENT RESTREINT

La gratuité s’applique au donneur au
moment du prélévement, elle n‘a jamais eu
pour conséquence d’interdire toute rétro-
cession a titre onéreux ni toute commercia-
lisation des éléments ou produits du corps
humain une fois ceux-ci transformés : I'EFS
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revend ses poches de sang aux hopitaux tout
comme les banques de tissus cédent a titre
onéreux les greffons tissulaires qu’elles dé-
tiennent. De méme, I’Agence de la bioméde-
cine facture les greffons de moelle osseuse
aux établissements qui procédent a la greffe
des patients concernés. Bien entendu, ces
établissements publics, que ce soient I'EFS,
I’Agence de la biomédecine ou les banques
hospitalieres facturent non pas le greffon
lui-méme, mais tous les actes techniques
qui sont nécessaires : le conditionnement,
les sérologies, la conservation, les frais de
gestion des demandes...

Les médicaments dérivés du sang consti-
tuent une autre illustration de ce sujet, de
méme que l'utilisation commerciale des rési-
dus opératoires, le placenta par exemple. Le
fait que les produits de thérapie cellulaire ou
de thérapie génique soient assimilés a des
médicaments par la réglementation suppo-
se bien évidemment que la transformation
et la commercialisation de ces produits peut
étre source de profit, ce qui peut jeter le
doute sur le bien-fondé de la gratuité atta-
ché au prélévement : pourquoi l'obtention
d’une matiére premiéere génératrice de profit
pour un tiers serait-elle gratuite ? Pourquoi
la personne dont ces éléments sont issus
ne pourrait-elle profiter de la rétrocession
d’une partie des bénéfices obtenus grace a
leur transformation et a leur commerciali-
sation ?

Dans certains pays étrangers, une acti-
vité d’intermédiation commerciale portant
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sur des éléments du corps humain se déve-
loppe, notamment a travers les banques de
tissus et surtout les banques de gamétes.
La cryopréservation autologue de cellules
hématopoiétiques issus du sang placentai-
re en vue d'éventuelles futures utilisations
thérapeutiques qui demeurent aujourd’hui
totalement invérifiables ou bien la cryo-
préservation d’ovocytes pour des femmes
qui souhaitent retarder la survenue de leur
grossesse jusqu’a un age auquel leur fécon-
dité sera trés probablement altérée consti-
tuent des marchés au potentiel de dévelop-
pement certain qui attirent un certain nom-
bre d’aigrefins jouant sur les angoisses et
parfois sur la crédulité des parents ou des
femmes. Dans ce contexte, il n‘est pas éton-
nant de constater I'utilisation des méthodes
de marketing les plus courantes. On a ainsi
vu apparaitre sur Internet des « promotions
de Noél » offrant gratuitement la premiére
année de conservation a ceux qui s’‘enga-
geaient contractuellement a conserver au
cours des 20 années a venir certains élé-
ments de leur corps, en l'espéce des dents
de lait supposées contenir certaines cellules
souches qui, je cite, « pourraient permet-
tre bientot de sauver votre enfant », et ce
au nom d’une promesse de médecine régé-
nératrice qui reste aujourd’hui de l'ordre de
I'espoir plus que de la thérapeutique.

On a vu précédemment que les éléments
du corps humain ne pouvaient étre en tant
que tels brevetables. La question se pose
aujourd’hui avec une acuité nouvelle dans
le domaine de la thérapie cellulaire qui, si

elle connait encore peu d’applications thé-
rapeutiques probantes, constitue cependant
un champ de recherche incontestablement
prometteur et qui suscite beaucoup d'es-
poirs, pour les malades comme chez les ac-
tionnaires des start-up de biotechnologie.
Comme vous le savez sans doute, I’Agence
de la biomédecine délivre les autorisations
de recherche sur I'embryon et les cellules
embryonnaires. Bien que les protocoles
qu’elle autorise soient aujourd’hui des pro-
tocoles qui s’inscrivent dans le champ de la
recherche cognitive sur le développement et
les capacités de différenciation de ces cellu-
les, certains projets connaissent des avan-
cées rapides. La question de la brevetabilité
des lignées, qui est déja un fait acquis aux
Etats-Unis, pourrait rapidement étre posée
en France ou plusieurs équipes travaillent
actuellement en vue de créer de nouvelles
lignées de cellules souches embryonnaires.

Le Comité consultatif national d’éthique
(CCNE) a tres récemment rendu un avis
(N°93 du 22 juin 2006) sur cette question
dans lequel il considére, je cite, que « quand
une activité humaine ingénieuse a suffisam-
ment modifié la cellule pour en faire un pro-
duit qui a perdu les caractéristiques phéno-
typiques et fonctionnelles de la cellule », on
peut envisager une commercialisation de ce
produit dont la brevetabilité devrait étre li-
mitée au procédé.

On voit en effet mal un pays comme la
France refuser durablement de protéger
les inventions biotechnologiques résultant
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du travail de ses chercheurs au seul motif
gu’elles mettent en ceuvre a un moment
donné du processus des éléments du corps
humain alors que d’autres pays, les Etats-
Unis, la Chine ou I'Inde se lancent dans cet-
te compétition susceptible de leur assurer
une position de leader et de confortables
redevances dans les années a venir. La so-
lution préconisée par le CCNE, encore trés
prudente, ouvre donc la voie a une nouvelle
et nécessaire réflexion sur ce sujet, dans la
suite de la directive 98/44 qu’il faudra bien
parvenir a transposer complétement.

B GRATUITE, DEDOMMAGEMENT (<< ETHICAL
INCENTIVE >»), REMUNERATION

Dans plusieurs pays occidentaux, si la
rémunération n’est pas admise, le principe
d’'un dédommagement versé au donneur est
accepté. Ce dédommagement repose sur
I'idée que le donneur doit étre indemnisé
pour les contraintes qu’il subit a l'occasion
de l'acte de don, la douleur éventuelle qu'il
peut ressentir, le temps qu’il a ainsi passé.

La question bien-s{r est de savoir ol s’ar-
réte le dédommagement et ol commence la
rémunération et cette limite évidemment
trés subjective, dépendra de la situation
de chaque individu. Il n‘est pas anodin de
constater qu’en Espagne par exemple, com-
me aux Etats-Unis ou en Australie, ce sont
principalement des étudiantes devant ainsi
financer leurs études supérieures qui ac-
ceptent de subir les traitements hormonaux
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et l'intervention permettant de prélever
leurs ovocytes au profit d'autres femmes.
En Espagne, le dédommagement s’éléve en
moyenne a 1 500 €. Aux Etats-Unis, dans
certains Etats, la situation est bien différen-
te puisque des sites spécialisés permettent
de choisir sa donneuse sur catalogue : le
prix des ovocytes varie en fonction des ca-
ractéristiques physiques et intellectuelles de
la donneuse, pouvant atteindre 50 000 $.

Le cas de la Grande-Bretagne est par-
ticulierement intéressant car ce pays meéne
depuis quinze ans maintenant une réflexion
approfondie sur ce sujet a propos du don de
gamétes. En 1998, la HFEA (Human Fertilisa-
tion Embryology Authority) a ainsi mené un
important travail pour savoir s’il convenait
d’interdire la rémunération des donneurs
de gamétes. Le don était jusqu’alors rému-
néré, certes faiblement, 15 livres par don.
Des études ont été conduites et un groupe
de travail constitué. Au final, toute idée de
rémunération ou de dédommagement a été
exclue, les femmes pouvant seulement pré-
tendre au remboursement intégral des frais
exposés. La HFEA a en effet conclu qu’il était
impossible de distinguer entre rémunération
et dédommagement, et a souligné que le
versement d’'une indemnité pouvait compro-
mettre la capacité du donneur a considérer
pleinement toutes les implications de son
don. Il n'y a donc pas « d’ethical incentive »
possible.

La HFEA a également rappelé, concer-
nant notamment le don de sperme, que
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l'interdiction de tout paiement n’avait pas
automatiquement pour effet de diminuer
le nombre de donneurs, d'autres moyens
de les convaincre de donner leurs gameétes
pouvant étre tout aussi efficaces, notam-
ment en faisant appel a l'altruisme des don-
neurs et en manifestant plus officiellement
la reconnaissance qui leur est due.

Comme la France, la Grande-Bretagne
s’est prononcée en faveur d’une « neutralité
financiére » du don (expense neutral) qui
permet de rembourser dans certaines limi-
tes les frais exposés par le donneur.

Il y a cependant quelques bréches dans
ce dispositif : Ainsi, la HFEA accepte la pra-
tique du « partage des ceufs » (egg-sha-
ring) qui permet aux femmes qui acceptent
de donner a un autre couple une partie des
ovocytes qui sont prélevés dans le cadre de
leur propre processus de FIV de bénéficier
d’un abattement sur le co(t des traitements
qui leur sont administrés. On peut penser
que seules les femmes pour lesquelles les
dépenses consécutives au traitement de leur
infertilité sont difficiles a supporter vont ac-
cepter d’entrer dans de tels protocoles, qui
réduisent considérablement leurs chances
de grossesse.

C LEes RAISONNEMENTS MACRO ECONOMI-
QUES OU L'APPROCHE < UTILITARISTE >

Cette approche s’est développée surtout
dans les pays anglo-saxons. Elle est actuel-

lement portée par un certain nombre de
médecins nord-américains qui considérent
que la rémunération du donneur est le seul
moyen de remédier a la situation de pénu-
rie d'organes. Ce raisonnement, tenu par
les docteurs Eli et Amy Friedman dans un
article de la revue Kidney International pa-
rue en 2006, ne vaut bien entendu que pour
les reins, du fait du caractére dual de cet
organe.

Au passage, je voudrais rappeler que la
réglementation nord-américaine punit le
commerce d'organes de 50 000 dollars et 5
ans de prison.

Les arguments économiques qui, dans un
raisonnement de santé publique, peuvent
venir étayer cette thése sont les suivants :
le colt direct de la dialyse est trés supérieur
a celui de la greffe, I'espérance de vie en
dialyse est inférieure a celle d’une personne
greffée.

Reprenons ces deux arguments :

- Les études menées par |'Etablisse-
ment frangais des Greffes (EfG) sur la si-
tuation francaise montrent effectivement
que le colt de la dialyse est trés supérieur
a celui de la greffe, et ce dés la deuxieéme
année aprés la greffe. Ainsi, le co(it de la
dialyse peut étre estimé par la Caise natio-
nale d'assurance maladie (CNAM) a 67 000 €
par an en moyenne, alors que le colt d'un
patient greffé est dés la premiére année trés
inférieur : 53 000 €, et que dés la deuxiéme
année, il baisse a environ 13 000 €.
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Sur cing ans, I'écart de co(t entre 100 pa-
tients dialysés et 100 patients greffés sera
donc égal, en tenant compte des échecs de
greffe et des pertes de greffon, a environ
25 millions d’euros.

- De méme, les études épidémiologiques
américaines montrent que la mortalité est
trois fois plus élevée en dialyse que quand
on est greffé, méme si ces chiffres sont pro-
bablement inférieurs en France dans la me-
sure ou le suivi des malades en dialyse est
différent de celui qui est mis en ceuvre aux
Etats-Unis. Or, on le sait, bien qu’il soit dif-
ficile a estimer avec précision, le co(t social
des déces prématurés est trés important.

Dans d’autres interviews, des médecins
américains se sont prononcés pour la rému-
nération du prélévement des seuls éléments
du corps humain régénérables : cheveux,
sang, ovules...

Le prix suit alors la loi du marché, se po-
sitionnant au point d’équilibre entre I'offre et
la demande. La encore, I'exemple des game-
tes et plus spécifiguement des ovocytes est
éclairant, dans la mesure ol existe déja un
marché des ovocytes : que voit-on ? Que le
prix peut atteindre des sommes trés impor-
tantes, qui n‘ont d’autres justifications que
le désir irrépressible et irrationnel de certai-
nes femmes a avoir un enfant alors méme
gu'elles ont, pour des raisons diverses sur
lesquelles il ne me semble pas opportun de
porter un quelconque jugement, dépassé
I’age de la fécondité féminine. L'ovocyte se
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négocie alors a 30, 40 ou méme 50 000 $.
On peut dans ces conditions imaginer le
prix qu’un receveur est prét a payer pour
un rein lorsque le retard dans la réalisation
de la greffe met en danger sa propre vie.
En Chine, d’aprés Amnesty International, le
prix d’'une cornée prélevée sur le cadavre
d’un condamné a mort atteindrait 15 000 $,
un rein 20 000 $ et un foie 40 000 $. Quant
a l'intervention chirurgicale de greffe de
rein, elle colterait de 10 a 50 000 $ pour un
non résident.

D’autres arguments en faveur de cette
these méritent également d'étre cités :

- le premier argument serait que la léga-
lisation et I'encadrement de la rémunération
du donneur permettraient de lutter contre
le trafic d’organes. Il ne s’agit plus la d’un
probléme francais, mais mondial.

D’aprés un rapport du Parlement euro-
péen de 2006 rédigé par une parlementaire
slovaque, Mme Edith Bauer, « /e trafic d’étres
humains, dont le trafic d’organes est un des
aspects mais non le seul (il s‘agit surtout
de l'exploitation sexuelle), aurait augmenté
de facon alarmante ces derniéres années et
plus de 700 000 personnes dans le monde,
dont 100 000 dans l’espace européen, en
seraient victimes chaque année ».

En 2003, le Parlement européen avait
déja consacré un rapport spécifique au tra-
fic d'organes en Europe. Ce rapport, rédigé
par Mme Vernot-Mangold, de nationalité
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suisse, rappelait opportunément que, par le
développement du trafic et du tourisme de la
transplantation, « les pauvres pourvoyaient
a la santé des riches »... Elle indiquait qu’en
Europe orientale, un donneur vendait son
rein pour environ 3 000 $ et que le receveur
versait pour sa part 100 a 200 000 $...

Toujours d’aprés ce rapport, le nombre
de receveurs en attente dans les différents
pays européens s’éléverait a plus de 40 000
personnes et plus de 120 000 seraient en
dialyse. Le vieillissement de la population
européenne, l'augmentation de la prévalen-
ce de certaines pathologies comme le dia-
béte ou I’hypertension artérielle conduisent
naturellement a une augmentation continue
de ces chiffres.

Face a la pénurie, la seule solution serait
donc de |égaliser sinon la rémunération, au
moins le dédommagement des donneurs vi-
vants d’organes. Cette solution aurait égale-
ment I'avantage de rendre possible un enca-
drement plus transparent de ces pratiques
et de prévoir un suivi en bonne et due forme
de I'état de santé des donneurs vivants. On
pourrait également, dans ces conditions,
leur proposer une priorité d’attribution d’un
greffon rénal en cas d’inscription ultérieure
sur une liste d’attente de greffe.

Autre argument, que pour ma part je
trouve particulierement spécieux, celui qui
consiste a rappeler que de nombreux pays
acceptent le principe de la rémunération des
personnes qui se prétent a des essais cli-

niques, alors pourquoi pas au prélévement
d’organes ?

De méme, les partisans de cette voie lais-
sent entendre que la dignité de la personne
humaine ne se résume pas a un de ses deux
reins, que l'interdiction de la vente, c’est-a-
dire l'indisponibilité du corps, est contraire
au principe de l'autonomie des personnes,
que d’ailleurs on vend bien sa force de tra-
vail et que cela n‘a rien a voir avec l'escla-
vage ni avec le trafic d’étres humains...

Les arguments ne manquent ni de diver-
sité, ni, parfois, de mauvaise foi...

En effet, ces arguments sont en réalité,
de mon point de vue, tout simplement inad-
missibles car ils ignorent totalement une des
composantes majeures de ces trafics, qui
est leur dimension « sociale », c’est-a-dire
le fait que les donneurs se recrutent parmi
les populations les plus démunies des pays
les plus pauvres, ce qui rend tout effort de
transparence, de moralisation et de dénon-
ciation des intermédiaires tout a fait vain.

Ainsi, les pays qui, d’aprés Amnesty In-
ternational, pratiquent le tourisme de la
transplantation sont pour certains proches
de nous : la Bulgarie, la Moldavie, la Rou-
manie et la Turquie. D'autres sont plus loin-
tains : le Brésil, Haiti, le Mexique, |'Inde, le
Pakistan, le Pérou...

Cette tentative de légitimation et de nor-
malisation du commerce d’organes me sem-
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ble au final reposer sur une méconnaissance
profonde, volontaire ou feinte, de la situa-
tion.

- Il n'empéche, la pénurie d’organes dans
les prochaines années va sans doute s’ac-
croitre, pour les raisons démographiques et
de santé précédemment citées. Dés lors, il
faudra sans doute se poser des questions
qui, aujourd’hui encore, nous choquent, bien
que nos voisins anglo-saxons tiennent de-
puis longtemps déja de tels raisonnements,
et qui consistent a se demander si tous ceux
qui attendent une greffe doivent étre ins-
crits en liste d'attente, quel que soit leur
age, plus ou moins élevé, leur état de santé
(faut- il exclure les receveurs obéses ?) ou
leurs addictions, alcoolisme, tabagisme...
Les critéres de colit sont, de plus en plus
souvent, présents dans les raisonnements
de santé publique et considérés comme
un des éléments devant entrer en ligne de
compte dans la prise de décision médicale.

D’ores et déja, les critéres d’attribution
des greffons tiennent compte d’un certain
nombre de caractéristiques des receveurs :
les enfants bénéficient actuellement, en
France, de priorités, de méme que les pa-
tients dont le pronostic vital est engagé a
trés court terme peuvent étre inscrits dans
des catégories dites de « super-urgence »
qui leur permettent de se voir proposer trés
rapidement un greffon. Il n‘’empéche que,
méme avec de telles dispositions, le nombre
de déces en liste d'attente s’éléve chaque
année a environ 250 personnes.
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Il faut également souligner a ce propos
que certaines personnes qui pourraient étre
inscrites en liste d'attente ne le sont pas,
soit parce que le médecin qui les suit na
pas procédé a cette démarche, soit parce
gu’elles ne souhaitent pas étre greffées. Le
nombre de décés dus a ces retards ou ab-
sences d’inscription n’est pas évalué, mais il
est loin d’étre nul. Quand on regarde d’une
région administrative a l'autre les différen-
ces concernant les taux d’inscription en
liste d'attente pour une greffe de rein, on
voit trés bien des écarts importants qui sont
manifestement dus a des pratiques diver-
gentes, notamment au niveau des centres
de dialyse.

Pour autant, il s'agit de pratiques qui
sont relativement limitées, la politique des
pouvoirs publics en France étant clairement
de prioriser certains patients, non d’en ex-
clure sciemment du bénéfice de l'inscription
en liste d’attente, notamment lorsqu’il s’agit
de personnes agées dont I'espérance de vie
moyenne est inférieure a la survie probable
du greffon. Laugmentation trés importante
de I'dge moyen des personnes greffées en
témoigne amplement. L'EfG, et aujourd’hui
I’Agence de la biomédecine, a d‘ailleurs mis
en place pour ces patients agés des pro-
tocoles spécifiques, dits « bigreffe » parce
qu’il s’agit d’une transplantation simultanée
chez le méme receveur des deux greffons
rénaux, protocole qui leur permet de bénéfi-
cier tout de méme d’une greffe rénale, avec
de bons résultats, méme si les donneurs
sont eux-mémes agés.
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D LA GRATUITE N'EXCLUT PAS D'AUTRES
TYPES DE PRESSIONS

On a vu que la gratuité avait pour ob-
jet premier de protéger le donneur de toute
pression et de lui permettre d’exercer le
plus librement possible son droit de décider
d’étre ou non un donneur d'un des éléments
ou produit de son corps. Pour autant, cha-
cun sait que l'absence de transaction finan-
ciéere ne met pas a l'abri le donneur d’autres
pressions qui peuvent s‘exercer sur |ui.

Depuis maintenant deux ans, I’Agence de
la biomédecine met en ceuvre le nouveau
dispositif de la loi de bioéthique du 6 ao(t
2004 concernant les dons d‘organes entre
vifs. On sait que le législateur, soucieux de
protéger le donneur, a souhaité en contre-
partie de I"élargissement notable du cercle
des donneurs familiaux mettre en place
un dispositif d'autorisation du prélévement
confié¢ a des comités d’experts composé
a la fois de médecins et de psychologues.
Huit comités, comprenant chacun une ving-
taine d’experts pouvant étre sollicités pour
auditionner un donneur, ont ainsi été créés.
Gréace a ces dispositions, peuvent désormais
donner de leur vivant un organe non seule-
ment les pére et meére, fréres et sceurs et
enfants du receveur, mais également sa pa-
rentele au deuxiéme degré (oncles, tantes,
cousins, grands-parents) et son conjoint
ainsi que toute personne pouvant apporter
la preuve de deux ans de vie commune avec
le receveur.

Plus de 300 donneurs ont ainsi été audi-
tionnés en 2006. Les experts ont bien en-
tendu été confrontés a des situations trés
diverses et I'échange d’expérience organisé
une premiére fois en juin 2006 et qui sera
renouvelé chaque année par I’Agence, a été
trés riche d’enseignements. Les experts
savent, comme les médecins greffeurs qui
suivent les personnes inscrites en liste d'at-
tente, que, lorsqu’un frére, une sceur ou un
fils, dans une famille, est le seul donneur
compatible avec la personne a greffer, la
pression peut étre importante et le donneur,
dans ce cas, s’interdit souvent de refuser ce
don, la culpabilité étant plus forte que ses
craintes qu’il ne s’autorise que rarement a
exprimer. Dans ces conditions, le comité
d’experts joue un réle particulierement im-
portant, en offrant au donneur les condi-
tions de confidentialité, de confiance et de
compassion qui permettent éventuellement
I'expression d’un refus.

Un autre constat qui s’inscrit dans le
méme sens que le précédent, c’est que les
femmes sont beaucoup plus souvent « don-
neuses » que les hommes. Ainsi, on peut
prendre I'exemple du registre France Greffe
de Moelle, tenu par I’Agence de la bioméde-
cine, qui permet aux médecins greffeurs de
rechercher, et souvent de trouver, un don-
neur de cellules hématopoiétiques compa-
tible pour son malade. Dans ce registre qui
compte aujourd’hui plus de 142 000 inscrits,
plus de 60 % des personnes qui ont fait
cette démarche trés importante sont des
femmes. Bien des éléments peuvent expli-
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quer cette situation et les sociologues pour-
raient ici trouver un terrain d’investigation
sans doute trés intéressant. Cependant, on
peut concevoir une certaine inquiétude a ce
sujet quand on |'évoque avec les médecins
greffeurs des pays du Maghreb et du Moyen-
Orient, pays dans lesquels la plupart des
greffes sont réalisées avec des donneurs
vivants. Ces derniers rapportent en effet
que dans les familles, la premiére person-
ne « désignée » comme donneur est quasi
systématiquement une femme, ou bien le
cousin pauvre, quand ce n’est pas le paysan
guasi asservi qui est officiellement présenté
comme le frére du receveur et dont le typa-
ge HLA démontre que ses liens de parenté
sont sans doute plus ténus qu’il n’y parait !

Le bénéfice pour le donneur n’est bien-
sUr pas exclusivement monétaire : le béné-
fice moral, psychologique, que les donneurs
vivants ou les membres de la famille pro-
che du donneur décédé ressentent souvent
a l'occasion d’un don aussi symbolique que
celui d'un des éléments de leur corps pour
sauver la vie d’autrui. Je ne reviendrai pas
ici sur I'analyse désormais classique de Mar-
cel Mauss, qui montre qu‘au final, c'est ce-
lui qui a fait le cadeau considéré comme le
plus généreux qui peut prétendre au titre de
chef. Il apparait cependant clairement que
les ressorts intimes que sont I'estime de soi
et le désir de reconnaissance sont impor-
tants pour les donneurs ou leur famille et
que le sentiment de devoir « rendre » est
fréquemment éprouvé par les personnes
greffées, qui sont nombreuses a témoigner
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publiguement de leur gratitude, en publiant
des livres de témoignage, en filmant leur
aventure familiale (c’est I'exemple de Ri-
chard et Marie Berry) ou en militant dans
des associations en faveur du don d’orga-
nes.

Les arguments de partisans d’une appro-
che marchande du don d’éléments du corps
humain ne sont donc pas dépourvus d’ar-
guments, ainsi qu’on vient de la démontrer.
Certains sont sans doute plus pertinents que
d’autres, mais on ne peut que constater que
ce sujet est de moins en moins tabou, de
plus en plus évoqué comme un reméde a la
pénurie de donneurs. La mondialisation des
échanges, qui nous place dans un marché de
la santé ou les distances ne constituent plus
guére de contraintes, et la marchandisation
croissante de tous les biens et services fa-
vorisent incontestablement ce mouvement.

III QUE FAUT IL FAIRE ? LA GRATUITE
DOIT-ELLE, PEUT-ELLE, ENCORE
ETRE DEFENDUE, ET COMMENT ?

A LES MOYENS CLASSIQUES DOIVENT
CONTINUER D'ETRE DEVELOPPES

En France, les efforts faits ces dix der-
niéres années, bien qu’encore insuffisants,
sont considérables : depuis 2000, le nombre
de greffes d'organes réalisées a augmenté
de 40 %, comme je le rappelais précédem-
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ment, et on est passé de 3 200 a 4 400 gref-
fes. Ce développement a pu étre réalisé tout
en respectant un cadre réglementaire parti-
culierement strict et protecteur de la dignité
humaine, dans lequel le principe de gratuité
a tres certainement constitué un argument
trés important pour parvenir a ces résul-
tats.

Lappel a la générosité, a l'altruisme de
chacun, dans ce domaine, est particuliére-
ment bien pergu et rares sont les voix qui,
en France, s’élévent pour réclamer une in-
demnisation monétaire des donneurs. Ca
veut bien dire que le message est passé et
que nos concitoyens y adheérent : il existe
aujourd’hui un trés large consensus dans
notre pays sur les trois principes que sont la
gratuité, I'anonymat et le consentement.

Qu’avons-nous fait depuis 10 ans ?

Pour résister contre les évolutions que
j'ai décrites et qui se traduiraient finalement
par le renoncement progressif au principe
de gratuité, il n’y a pas d’autre solution que
de répondre mieux a la demande des pa-
tients en attente de greffe, et donc d'aug-
menter le nombre de prélevements. Sinon,
il sera tres difficile de résister a la tentation
du tourisme de la greffe, qui alimente le tra-
fic d’'organes au niveau mondial et risque un
jour d'atteindre notre pays.

Les moyens mis en ceuvre ne sont pas
originaux. Ils doivent cependant étre en

permanence renforcés et adaptés. Je ne
vais vous dresser la liste de toutes les ac-
tions menées par I’Agence dans le domaine
du prélevement et de la greffe, par exemple
en faveur de la qualité des pratiques ou pour
une meilleure gestion de la liste d'attente
grace a l'adaptation constante des regles de
répartition des organes, mais je voudrais au
moins citer celles qui contribuent directe-
ment a I'amélioration de l'accés a la greffe.

e [a communication grand public

Tout d’abord, une information massive
et détaillée de nos concitoyens. La campa-
gne du 22 juin, menée chaque année depuis
maintenant 7 ans et qui va prochainement
avoir lieu, a constitué le vecteur privilégié de
cette information. LAgence consacre a cette
campagne, qui concerne depuis 2006 éga-
lement les jeunes de 16 a 25 ans, environ
3 millions d’euros par an. Et nous nous ap-
puyons beaucoup sur les associations pour
relayer ce message sur le terrain, dans les
villes et villages de France

Depuis 2006, I’Agence mene également
une campagne pour assurer un recrute-
ment plus important de donneurs de moelle
osseuse pour le Registre France Greffe de
Moelle. Cette action sera reconduite chaque
année pour atteindre les objectifs prévus,
un fichier de 230 000 donneurs au lieu des
142 000 actuels.
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e La communication en direction des pro-
fessionnels de santé

Les professionnels de santé qui ne par-
ticipent pas directement a l'activité de pré-
lévement et de greffe n‘ont pas toujours eu
une bonne perception, ni du prélévement
d’organes, considéré parfois comme une ac-
tivité ne respectant pas le défunt, ni de la
greffe, dont les résultats étaient au démar-
rage incertains, plus souvent marqués par
le décés du patient et les complications des
traitements anti-rejet que par un succeés in-
contestable.

Ces deux aspects de l'activité ont trés
profondément évolué et I'enquéte menée par
I’Agence cet hiver auprés des professionnels
de santé montre une profonde évolution des
perceptions de ces derniers.

Coté prélevement, les coordinations hos-
pitalieres qui réalisent I’entretien avec la fa-
mille au moment du décés sont désormais
trés largement formées, I’Agence leur pro-
posant un cursus de formation spécifique
qu’il s'agirait désormais de considérer com-
me obligatoire pour pouvoir exercer cette
activité. Ces coordinations sont de surcroit
beaucoup plus médicalisées, de nombreux
postes de médecins ayant été créés dans le
cadre du plan greffe décidé en 2000 et mis
en ceuvre pendant les quatre années sui-
vantes.

Coté greffe, les résultats se sont beau-
coup améliorés, les courbes de survie pu-

#54

bliées chaque année par I’Agence en témoi-
gne. Il convient de relever, c’est trés impor-
tant, que la greffe est sans aucun doute l'ac-
tivité médicale ou les résultats sont les plus
complets, les plus suivis, et les plus dispo-
nibles. L'exigence de transparence due aux
patients est rarement aussi bien respectée,
I’Agence disposant d’'un département d’étu-
des épidémiologiques trés compétent et
d’'une base de données exceptionnelle par
sa qualité et son exhaustivité qui autorise
de trés nombreuses études et un pilotage
fin et réactif de l'activité, en concertation
avec les équipes médicales et chirurgicales.
L'Agence a méme rendu publics cette année,
en accord avec toutes les équipes de greffe
d'organes, les résultats a un an équipe par
équipe et cette information sera complétée
trés prochainement par les résultats a 3 et
5 ans.

Pour améliorer la connaissance et la re-
connaissance de tous les acteurs de santé
sur cette activité, I’Agence méne des actions
spécifiques, notamment dans les ho6pitaux
non autorisés au prélevement, mais éga-
lement auprés des autorités sanitaires, di-
recteurs d’ARH, conférences des directeurs
généraux de CHU, des présidents de CME...

e Améliorer les moyens consacrés a cette
activité

L'Agence de la biomédecine a mené de
nombreuses études ces derniéres années
pour tenter de quantifier les moyens né-
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cessaires aux activités de prélevement et
de greffe. Trop de services de greffe fonc-
tionnent avec un nombre insuffisant de pra-
ticiens, des astreintes d’anesthésie inexis-
tantes, des blocs opératoires indisponibles a
certaines période de I'année faute d'IBODE*
en nombre suffisant, des lits de réanima-
tion encombrés par I'absence de lits d’aval...
Nous le constatons lorsque nous proposons
un greffon a une équipe et que celle-ci se
récuse pour « difficultés logistiques », sans
compter les équipes qui ferment pendant
plusieurs semaines pour des raisons diver-
ses, congés d'été, travaux, poste vacant,
alors qu’il y a des patients en liste d’attente.
Il ne faudrait pas en tirer de conclusions ha-
tives sur la mauvaise organisation hospita-
liere : elle est meilleure en France que dans
bien d'autres pays, et la greffe est une acti-
vité particulierement complexe dans laquel-
le le nombre et la diversité des intervenants,
tous indispensables a la réalisation de cette
greffe, sont impressionnants. Notre travail
consiste cependant a ne pas accepter ces
situations et a inviter les directions hospi-
taliéres a prendre les mesures susceptibles
d’y remédier.

Et effectivement, les études conduites
par I'Agence, en collaboration souvent étroi-
te avec les sociétés savantes, ont débouché
sur des mesures concretes, avec la création
d’enveloppes budgétaires correspondant par
exemple, dans chaque hopital autorisé au
prélévement, a un certain nombre de pos-
tes de médecins et d’infirmiéres devant étre
mis en place pour assurer l'activité. Il en a

* Infirmiéres de Bloc Opératoire Diplomées d’Etat

été de méme pour les équipes de greffe qui
suivent des cohortes de patients greffés de
plus en plus importantes et qui doivent dis-
poser des moyens, notamment des postes
d’infirmiéres de transplantation, pour assu-
rer la gestion de ces files actives.

L'Agence participe activement avec les
ARH a I'élaboration des outils de gestion de
I'offre de soins, les schémas interrégionaux
d’organisation sanitaire de la greffe, en fai-
sant prévaloir les spécificités de ces activités
et les moyens nécessaires pour assurer la
permanence des soins et la prise en charge
des patients.

Dans ce domaine, I’Agence a ainsi beau-
coup travaillé ces derniéres années a I'éla-
boration d’outils spécifiques de I'activité de
préléevement et de greffe d'organes dans le
cadre de la tarification a l'activité, ce qui as-
sure aujourd’hui les conditions indispensa-
bles a leur développement.

e [‘'augmentation du nombre de greffons

Enfin, et je m’arréterai la, I’Agence a
cherché activement a augmenter le nom-
bre de greffons proposés aux patients en
attente de greffe, avec principalement trois
pistes :

> la systématisation du recensement des
personnes en état de mort encéphalique,
qui suppose de changer la culture du préle-
vement chez les réanimateurs,
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> le donneur vivant, qui peut étre déve-
loppé pour la greffe rénale beaucoup plus
qu’aujourd’hui puisqu’il ne représente en
2006 que 9 % des greffes, bien moins que
dans les autres pays occidentaux,

> et le donneur a coeur arrété, également
pour le rein, qui donne désormais d’excel-
lents résultats en termes de survie et com-
mence a se développer en France sous |'im-
pulsion directe de I’Agence.

B LES AUTRES PISTES ?

Et bien a vrai dire, il n'y a pas de solution
miracle ! en tous cas, si nous l‘avions trou-
vée, nous l'aurions déja mise en ceuvre ...
Pourtant, des pistes d’actions existent, qu’il
faudrait développer :

- La premiere, dans mon esprit la plus
importante, est de développer la coopéra-
tion avec les pays dans lesquels existe un
trafic d’organes, pour les inciter a adopter
une réglementation qui permette d’offrir un
encadrement conforme aux régles éthiques
admises dans les pays occidentaux (exem-
ple récent de la Chine). LEfG et maintenant
I’Agence de la biomédecine ménent de nom-
breuses actions dans ce domaine, notam-
ment au Maghreb et en Europe de I'est. Mais
nos moyens sont faibles : le relais devrait a
mon sens étre pris par I'Union européenne
pour développer des politiques structuran-
tes permettant d’améliorer non seulement
|'offre de soins dans les pays nouveaux en-
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trants de I'Union mais également dans les
pays qui nous sont proches comme ceux
d’Afrique ou du Maghreb.

- Il faudrait également encourager les re-
cherches en thérapie cellulaire. LAgence dé-
livrant en effet les autorisations de recher-
che sur les cellules souches embryonnaires
humaines mais ses compétences dans ce
domaine sont restreintes. Nous n‘avons pas
aujourd’hui en France, de véritable politique
publique de soutien a la recherche en thé-
rapie cellulaire, et c’est dommage car nos
équipes de recherche dans ce domaine sont
excellentes et se comparent par leurs résul-
tats aux meilleures équipes mondiales. Au
passage, il conviendrait également de s’as-
surer que les conditions juridiques et éco-
nomiques du développement des essais cli-
niques dans ce domaine sont effectivement
réunies, car c’'est un aspect fondamental qui
n‘est pas encore satisfaisant.

- Enfin, nous avons le devoir de mieux
connaitre les circuits de trafic d’organes :
I’Agence mene chaque année une enquéte
aupres des équipes de greffe pour connai-
tre, sous couvert bien entendu de I'anony-
mat, le cas de patients greffés a I'étranger
avec des reins achetés. Cette enquéte sera
approfondie en 2007.
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CONCLUSION

Voila, la tache est immense, complexe
mais avons-nous le choix ?

En tout état de cause, il faut résister au
mouvement qui prend forme aujourd’hui de
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Don
d’élé-
ments
du corps
humain
et
gratuité

revenir sur le principe de gratuité et je crois
que nous en avons les moyens. Les direc-
tions prises en France par les pouvoirs pu-
blics dans ce domaine sont les bonnes. Il ne
faut pas faiblir mais au contraire défendre
résolument ces principes sinon, nous man-
querons de convictions pour convaincre les
autres pays du monde de les adopter !

Carine CAMBY

Conseiller maitre a la Cour des comptes,
Directrice générale de I’Agence

de la biomédecine

2¢ trimestre 2007






