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EXPOSE DES MOTIFS

Mesdames, Messieurs,

La collecte du sang de cordon ombilical et des tissus placentaires est
un enjeu de santé publique majeur et présente un intérét stratégique pour
permettre a la recherche francaise de se maintenir au plus haut niveau, dans
un contexte de forte concurrence internationale.'

Le sang de cordon, riche en cellules souches, a déja montré son
efficacité dans le traitement des maladies du sang’ ou le cordon ombilical
remplace avantageusement les greffes de moelle osseuse’. Il devient aussi
possible de traiter des maladies artérielles périphériques. Enfin, des essais
cliniques chez I’homme ont montré que ces cellules pouvaient étre utilisées
en médecine régénérative pour réparer des tissus endommageés (réparation
de l’os, du cartilage, du tissu cardiaque apres infarctus, du systéme
vasculaire, de la peau des grands brilés).

Cependant, si les progres de la thérapie cellulaire a base de cellules
souches issues du sang de cordon offrent la promesse de guérir de
nombreuses maladies, voire de remédier a des handicaps, il faut néanmoins
prendre garde aux annonces médiatiques de régénération d’organes qui
pourraient un jour éventuellement étre « réparés » ou « recréés » car elles
suscitent des attentes déraisonnables. Une politique publique est donc
nécessaire pour qu’un discours politique clair susceptible d’informer le
citoyen sur les perspectives médicales raisonnablement attendues de ces
thérapies soit audible.

La France, pionniére en matiere de thérapies issues du sang de cordon,
ne peut donc se passer d’une politique publique en ce domaine d’autant
que, malgré ses avantages objectifs (plus de huit cent mille naissances
chaque année, une pratique de collecte et de stockage d’une excellence
internationalement reconnue), elle a un retard considérable en matiére de
nombre d’unités de sang placentaire disponibles par habitant *.

! Voir le rapport n° 79 fait au nom de la commission des affaires sociales, sur le potentiel thérapeutique
des cellules souches extraites du sang de cordon ombilical, présenté le 4 novembre 2008.

? Au total, la greffe de sang de cordon est utilisée aujourd’hui dans prés de quatre-vingt-cing indications
thérapeutiques.

3 Plus de dix mille personnes ont bénéficié d’une greffe de cellules extraites du sang de cordon depuis la
premiére opération réalisée voici vingt ans par le professeur Eliane GLUCKMAN et son équipe de
I’hépital Saint-Louis.

*Alors que la premiére mondiale de greffe de sang de cordon a été effectuée en 1988 en France par le
Pr Eliane GLUCKMAN, la France ne se situait qu’au seiziéme rang mondial derriére de nombreux pays
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La présente proposition de loi a donc pour but de renforcer la politique
publique existante telle qu’elle est encouragée depuis quelques mois par le
ministre de la santé et 1’agence de la biomédecine, tout d’abord en ne
traitant plus comme un simple déchet opératoire’ ce qui demain pourrait
sauver des vies. Il s’agit pour cela de conférer au sang de cordon le statut
de ressource thérapeutique, comme c’est le cas pour la moelle osseuse
(articles 1 et 2). Du déchet a la ressource, le sang de cordon n’en sera que
plus considéré.

Cette proposition vise €galement a informer systématiquement les
femmes enceintes (article 3) ainsi qu’a développer la collecte et la
conservation de sang de cordon dans le respect de la solidarit¢ du don a
travers les principes de gratuité® et d’anonymat’ par des banques
« publiques » garantissant la qualité et la sécurité des greffons (article 4).

Le sang de cordon doit en effet constituer une ressource accessible a
toutes les personnes malades qui peuvent étre soignées par ce moyen et ne
peut donc étre privatise.

Le développement des partenariats public-privé s’inscrivant dans les
conditions requises a [D’article 4, permettant la progression rapide du
nombre des prélevements effectués, doit aussi €tre encouragé dans ce
domaine (article 5).

En outre, il s’avere que la collecte du sang de cordon dans la fratrie
d’un enfant malade susceptible d’étre traité¢ par greffe de cellules souches
n’est pas organisée en France, par défaut d’information des familles et des
médecins, par absence d’un programme de développement de cette
collecte, par manque de normes d’accréditation et de standardisation. Elle
est faite de facon aléatoire et insuffisante au sein des banques de sang de
cordon non apparenté. L’organisation de la conservation des unités de sang
placentaire a des fins de greffes intrafamiliales en cas de besoins
thérapeutiques spécifiques® définis par les autorités de santé représente
pourtant un enjeu de santé publique pour la France et doit donc étre

européens et émergents en 2007 avec un peu plus de 5000 unités conservées quand les estimations des
experts en demandent 50 000.

> Larticle L. 1245-2 du code de la santé publique réserve au sang de cordon ombilical le statut de simple
déchet opératoire.

® Article 16-5 du code civil

7 Article 16-8 du code civil

% Selon le Pr Eliane GLUCKMAN, présidente d'Eurocord, au cours des 20 derniéres années, environ
500 greffes familiales HLA identiques de sang de cordon ont été rapportées au registre Eurocord. Les
résultats sont particuliérement bons dans les maladies non malignes (hémoglobinopathies). On estime que
les besoins seraient d’environ 200 collectes par an en France.
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développée (article 6). De plus, c’est un vecteur de solidarit¢ envers les
pays en développement touchés par la drépanocytose par exemple’
(article 7).

Enfin, il est nécessaire d’encourager la recherche sur les perspectives
thérapeutiques des cellules souches issues du cordon ombilical lui-méme
(article 8). En effet, des données précliniques indiquent que les cellules
souches issues du cordon et du placenta ont des propriétés potentiellement
intéressantes en médecine régénérative. Le cordon et le placenta générent
des cellules souches mésenchymateuses (CSM) en quantité importante et,
greffées de facon allogénique, elles seraient tolérées immunologiquement,
sans traitement immunosuppresseur. Ceci ouvre des perspectives
importantes, chaque unit¢ de thérapie cellulaire produite pouvant é&tre
utilisée chez n’importe quel patient. Un effort de recherche particulier doit
donc étre entrepris pour définir le champ thérapeutique dans lequel ces
cellules pourraient étre utilisées'.

? Maladie qui touche environ 15 000 personnes en France, originaires de I’outre-mer, d’Afrique, et qui se
caractérise par une grave perturbation de la capacité des globules rouges a circuler normalement dans les
vaisseaux sanguins.

' Voir le rapport de 1’Académie nationale de médecine présenté le 26 janvier 2010 par le Pr Jacques
CAEN : Les cellules souches du cordon et du placenta : De la recherche aux applications thérapeutiques.
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PROPOSITION DE LOI

Article 1

L’article L. 1241-1 du code de la santé publique est complété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Le prélevement des cellules souches contenues dans le sang de cordon
ombilical et des tissus placentaires est soumis aux dispositions du présent
chapitre. »

Article 2

Au premier alinéa de I’article L. 1245-2 du code de la santé publique,
les mots : « ainsi que le placenta » sont supprimés.

Article 3

La conservation du sang placentaire est proposée aux femmes dans le
cadre du suivi de la grossesse afin de garantir le meilleur niveau de
couverture des besoins thérapeutiques nationaux, le développement de la
recherche et la solidarité de la France avec les pays en développement.

Article 4

La conservation du sang placentaire collecté en France s’effectue dans
des banques garantissant le respect des conditions sanitaires prévues par
I’Agence de la biomédecine ainsi que la mise a disposition des greffons de
maniére anonyme et gratuite.

Article 5

La construction et la gestion de ces banques peut étre conduite dans le
cadre des contrats de partenariat définis a 1’article 1% de la loi n° 2008-735
du 28 juillet 2008 relative aux contrats de partenariat.



Article 6

L’agence de la biomédecine est chargée, sous la responsabilité du
ministre en charge de la santé, de veiller a I’organisation de banques
publiques a visée intrafamiliales dans le cas de certaines pathologies
définies par décret du ministére de la santé. Elle publie un rapport sur son
action en la matiere avant le 31 décembre 2010.

Article 7

L’Agence de la biomédecine est chargée, sous la responsabilit¢ du
ministre en charge de la santé, du développement de ’action internationale
de la France en matic¢re de greffe de sang de cordon. Cette action comprend
I’offre de soins en France a destination de personnes ne pouvant en
bénéficier dans leur pays de résidence ainsi que I’accompagnement du
développement des infrastructures et des pratiques de soin dans les pays le
nécessitant.

Article 8

Avant le 31 décembre 2010, le Gouvernement remet au Parlement un
rapport sur I’intérét thérapeutique de la conservation du cordon ombilical et
les modes de financement susceptibles de le permettre.





