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Mesdames, Messieurs,

Aprés deux lectures dans chaque assemblée, deux articles
seulement de la proposition de loi tendant & modifier le livre II bis du
code de la santé publique, déposée par votre rapporteur et notre
colléegue Franck Sérusclat, demeurent en discussion.

Il convient de souligner l'esprit d'ouverture qui a
caractérisé la discussion parlementaire, tant 4 I'Assemblée nationale
qu'au Sénat, et qui a notamment permis son adoption, en séance
publique, a I'unanimité.

Deux dispositions demeurent en navette :

-a l'article 9, I'Assemblée nationale a introduit un
paragraphe additionnel précisant que le champ territorial de
compétence d'un comité pourra étre étendu a plusieurs régions afin
de respecter des conditions minimales d'activité définies par décret en
Conseil d'Etat ; :

- apres l'article 16, 1'Assemblée a rétabli un article
additionnel insérant dans le livre II bis du code de la santé publique
un article relatif aux recherches effectuées sur des personnes en état
de mort cérébrale. Cet article avait été supprimé par le Sénat.

Votre commission accepte sans hésiter la premiére de ces
modifications. Certes, votre rapporteur avait tenu a bien préciser, a la
fois dans ses rapports et en séance publique que I'éventuelle extension
du champ territorial de compétence de certains comités consultatifs
de protection des personnes visait a faire en sorte que 'ensemble des
comités aient un niveau d'activité pouvant étre considéré comme
raisonnable ; il estimait que cela était suffisant.



Votre commission n'avait donc pas estimé utile de prévoir
qu'un décret en Conseil d'Etat déterminerait, en quelque sorte, un
"seuil minimal d'activité" pour ces comités.

Une telle disposition apparaissant cependant de nature a
rassurer le rapporteur de 1'Assemblée nationale qui avait manifesté
la crainte que la faculté d'élargissement de la compétence territoriale
des comités soit utilisée en vue de créer des comités spécialisés par
discipline, votre commission ne s'y opposera pas.

Il convient en revanche de commenter un peu plus
longuement la réintroduction, par 1'Assemblée nationale, d'un article
relatif aux recherches effectuées sur les personnes en état de mort
cérébrale, qui avait été supprimé par le Sénat.

Cet article insére dans le livre II bis du code de la santé
publique un article L. 209-18-1 disposant qu'aucune recherche
biomédicale ne peut étre effectuée sur une personne en état de mort
cérébrale sans son consentement, exprimé directement ou par le
témoignage de sa famille" et que les dispositions de l'article 225-17 du
code pénal ne sont pas applicables a ces recherches.

Votre commission ne présentera pas d'amendement
a cet article qui a pour seul avantage de combler un vide
législatif qui n'est d'ailleurs pas assimilable a un vide juridique,
1a jurisprudence du Conseil d'Etat ayant en effet clairement établi les
conditions dans lesquelles peut étre effectuée une recherche sur une
personne en état de mort cérébrale.

Mais elle tient a émetire les plus sérieuses réserves a
son égard, réserves qui la conduiront éventuellement a revenir
ultérieurement sur cette question.

Premiere réserve : l'interprétation faite par le
rapporteur de I'Assemblée nationale de la notion de "mort
cérébrale”n'est pas satisfaisante.

Au cours de la deuxiéme séance du lundi 4 juillet 1994
(compte rendu analytique officiel, p. 1¢ et 11), M. Jean-Frangocis
Mattei, rapporteur, a donné de la mort cérébrale une interprétation
qui est a la fois critiquable sur le plan scientifique et erronée en droit.

11 a ainsi qualifié 1a mort cérébrale d"'état frontiére entre
la vie et 1a mort", de frontiére "ol1 il y a un doute sur 1'état de mort", de
"passage mal défini entre la vie et 1a mort”.



Il a en outre accepté, en séance publique, de rectifier son
amendement en supprimant 1'assimilation faite entre les notions de
personne "en état de mort cérébrale” et de "défunt”.

Une telle interprétation est contraire a la définition de la
mort retenue par la communauté scientifique.

Il a ainsi été établi au congres européen d'anesthésie de
Varsovie, qui s'est déroulé du 9 au 15 septembre 1990, que "la mort
est l'arrét total et définitif des fonctions du cerveau”.

Une telle inte'x/'prétation est également contraire aux
dispositions de la circulaire Jeanneney de 1968 qui définit les
conditions dans lesquelles est effectué le constat de la mort.

Aux termes des dispositions des lois relatives aux
questions d'éthique biomédicale (article L. 671-7 du code de la santé
publique), un décret en Conseil d'Etat viendra prochainement établir
ces conditions avec une autorité juridique supérieure a celle de la
circulaire actuellement en vigueur.

Il est donc bien clair, et votre rapporteur ne comprend pas,
a cet égard, le discours de M. Jean-Francgois Mattei, que la mort
cérébrale est 1a mort et qu'une personne en état de mort cérébrale est
une personne défunte.

Deuxiéme réserve: le livre 1I bis du code de la santé
publique, relatif a la protection des personnes qui se prétent a
des recherches biomédicales, ne constitue pas un cadre
juridique approprié pour accueillir une disposition relative aux
personnes décédées.

Le livre II bis du code de la santé publique comporte des
dispositions protectrices pour les personnes qui "se prétent"” a des
recherches biomédicales ; elles font notamment référence au "risque
encouru par ces personnes’, au "bénéfice escompté"” pour elles et
comporte des dispositions, telles que la responsabilité sans faute du
promoteur ou le versement d'une indemnité compensatrice, qui en
font une loi protectrice des personnes vivantes. '

En qualifiant les recherches sur des personnes décédées de
"recherches biomédicales"”, 1'Assemblée nationale soumet ces
recherches & I'ens’»able de ces dispositions protectrices.

Or, les recherches effectuées sur des personnes en
état de mort cér:bhrale doivent respecter des régles relatives,
non i la "protection des personnes”, mais au "respect du corps
humain®.



C'est une telle interprétation qu'a retenue le Conseil
d'Etat (CE Assemblée, 2 juillet 1993) en qualifiant d'erreur de droit
le fait pour la section disciplinaire du conseil national de 1'Ordre des
médecins d'estimer, a 1'appui de la sanction prononcée a 'encontre du
Docteur Milhaud, qu'il avait méconnu les dispositions des articles 2, 7
et 19 du code de déontologie, "qui ne peuvent s'appliquer qu'a des
personnes vivantes".

Le Conseil d'Etat a en revanche considéré que les
principes déontologiques fondamentaux 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 haute juridiction a posé trois principes qui s'appliquent
a de telles recherches :

- la mort doit avoir été constatée dans des conditions
analogues a celles qui ont été définies par les articles 20 a 22 du
décret du 31 mars 1978 ;

- I'expérimentation doit répondre & une nécessité
scientifique reconnue ;

- 'intéressé doit avoir donné son consentement de son
vivant ou l'accord de ses proches, s'il en existe, doit avoir été recueilli.

Ces principes relatifs au respect du corps humain
auraient eu pleinement leur place dans les projets de loi relatifs
aux questions d'éthique biomédicale, dont I'un d'eux était
exclusivement consacré au respect du corps humain.

Votre commission regrette qu'un tel amendement n'ait
pas été déposé a cette occasion ; elle envisage de vous proposer
ultérieurement d'insérer, dans le code de la santé publique, des
dispositions relatives aux recherches sur les personnes décédées en les
disjoignant du livre II bis qui doit demeurer fidéle & son objet, qui est
la protection des personnes et non le respect du corps humain.

* *

*

Sous réserve de ces observations, votre commission
des affaires sociales vous demande d'adopter la présente
proposition de loi.
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