Projet de loi bioéthique

Bilan de deuxième lecture

Les principales dispositions du texte adoptées en deuxième lecture par les sénateurs.

· Sur l’obligation incombant aux personnes atteintes d’une anomalie génétique d’en informer les membres de sa famille potentiellement concernés dans l’hypothèse où des mesures de prévention ou des soins pourraient leur être proposées (article 3) : la question était de savoir quelle responsabilité mettre à la charge de la personne qui ne répond pas à cette obligation tout en garantissant le droit au respect de sa vie privée. Contre l’avis du Gouvernement, la commission proposait de ne retenir que la responsabilité civile du patient. Après une interruption de séance, un amendement du Gouvernement a supprimé toute référence à la notion de « responsabilité » pour préférer une rédaction disposant que le médecin informe le patient de « l’utilité d’informer » les membres de sa famille. Cet amendement précise même qu’ « en cas de refus du patient d'informer ses proches, sa responsabilité ne saurait être engagée ».

Un amendement de M. About a par ailleurs été adopté permettant de satisfaire l’obligation grâce au recours à la procédure de l’information médicale à caractère familial qui permet pour le patient de garder l’anonymat puisqu’il revient à l’Agence de la biomédecine de contacter par courrier les personnes nommées par le patient pour les informer qu’une information médicale est susceptible de les intéresser.

· Sur les dons d’organes entre vifs : dans certains cas, la procédure prévue ne peut répondre aux urgences vitales. C’est pourquoi, un amendement de la commission des Affaires sociales propose une procédure simplifiée, à vocation exceptionnelle, afin d’éviter que des décès interviennent pour des raisons procédurales (article 7).
· S’agissant du dispositif autorisant un diagnostic préimplantoire supplémentaire (article 17) sur l’embryon qui, en plus d’être indemne d’une anomalie génétique, présente des caractéristiques génétiques permettant de soigner un frère ou une sœur atteint d’une maladie grave : les amendements adoptés n’apportent que des précisions rédactionnelles.

Rappelons que les conditions posées par cet article sont strictes (autorisation donnée au cas par cas par l’Agence de la biomédecine, dispositif expérimental, l’enfant né doit être atteint d’une maladie génétique incurable entraînant la mort dès les premières années de la vie, respect de l’intégrité du corps de l’enfant à naître).

· Sur la dérogation accordée à l’interdiction de procéder à des recherches sur les embryons surnuméraires (article 18):un amendement de réécriture de la commission des Affaires sociales a été adopté (scrutin public) revenant à la version du Sénat de la première lecture permettant de limiter davantage l’ampleur du contingent susceptible de faire l’objet de recherches. Le Sénat restreint le champ de cette disposition aux embryons existant avant l’entrée en vigueur de la loi ce qui renforce la caractère dérogatoire des recherches.

Les autres dispositions plus ponctuelles :
 - Un amendement du Gouvernement précise que l'Agence de la biomédecine doit être consultée par le ministre chargé de la santé ou par le directeur de l'Agence régionale de l'hospitalisation lors de l'élaboration du schéma d'organisation sanitaire de l'activité de greffes d'organes (article 7).
- Lorsque l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé effectue des prélèvements de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain pour contrôler leur qualité, ceux-ci doivent s'effectuer dans le respect des règles d'information et de consentement des personnes sur lesquelles ils sont pratiqués (articles 6 et 8).
- Un amendement transfère les compétences du ministre chargé de la santé vers les agences régionales de l'hospitalisation, en matière de déclaration de collections d'échantillons biologiques, lorsque celles-ci sont constituées dans des établissements de santé (article 8).

- Un amendement de la commission des Affaires sociales précise que les deux rapports d’évaluation de l’état des recherches sur l’embryon et celles sur les cellules souches adultes doivent avoir une dimension comparative (article 19 bis).

- Un amendement du Gouvernement permet d'établir clairement que le consentement de la femme, au prélèvement des tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux issus d'une interruption de grossesse, doit intervenir après cette interruption.

L'information sur les finalités de ce prélèvement doit précéder le recueil de son consentement et, tout comme celui-ci, doit intervenir après l'interruption (article 20).

- Un amendement du Gouvernement sécurise sur le plan juridique la mise en œuvre rapide du dispositif transitoire qui permet aux chercheurs français de postuler à l'appel d'offres européen prévu pour le financement par l'Union Européenne de recherche sur les cellules souches embryonnaires, dont la clôture est fixée à l'automne. Ce dispositif transitoire permet aux ministres de la santé et de la recherche d'autoriser conjointement l'importation de cellules souches embryonnaires, les recherches et la conservation de ces cellules dans l'attente de la création de l'agence de la biomédecine et du décret en Conseil d'Etat qui déterminera les conditions d'autorisation et de mise en œuvre des recherches sur les embryons humains et les cellules embryonnaires.

Le vote sur l’ensemble du texte a fait l’objet d’un scrutin public.

