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l. AIDES, la lutte contre le VIH/sida et les enjeux bioéthiques

1. Présentation de AIDES

Créée en 1984, AIDES est la premiére association de lutte contre le VIH/sida et les hépatites en France et en
Europe. Reconnue d’utilité publique depuis 1990, AIDES soutient et accompagne les personnes vivant avec le
VIH ou une hépatite. AIDES est soutenue par 165 000 donateurs-trices, et est présente dans 76 lieux d’accueil
en métropole et dans les départements d’outre-mer. En 2016, 847 volontaires et 460 salariés-es ont accueilli
410 201 personnes lors de nos actions.

AIDES implique les personnes concernées dans ses actions, recueille leurs besoins, construit avec elles les
réponses les plus adaptées et soutient leur participation dans les processus de décision qui les concernent dans
les domaines comme la recherche, I'organisation des parcours de santé et I’élaboration des politiques de santé.

Actrice de la transformation sociale, AIDES s’attaque a tous les facteurs de vulnérabilité qui entravent l'accés a
la santé tels que les discriminations et stigmatisations, la précarité sociale, financiére et affective, les politiques
répressives, les inégalités de santé et d’acces aux droits.

2. Bioéthique et VIH/sida : un lien historique

Deés la fin des années 1990, les associations de lutte contre le VIH ont investi le débat sur la bioéthique,
notamment dans le cadre du collectif inter-associatif TRT-5 (Traitements et Recherche thérapeutique), sur
plusieurs fronts.

La nécessité vitale d’'un acces précoce aux innovations thérapeutiques pour les malades du sida en sursis a
débouché sur la création de la procédure des ATU (Autorisation temporaire d’utilisation) en 1994, afin
d’accélérer la mise sur le marché de nouvelles molécules dont I'efficacité n’était pas encore totalement établie.
Un autre combat a été mené pour que les essais cliniques prennent en compte les besoins des personnes
vivant avec le VIH dans les protocoles de recherche. Avec la mise au point de traitements plus efficaces contre
le VIH dans les années 2000, les associations se sont mobilisées sur les effets indésirables et la qualité de vie
des personnes malades.

l. Nos propositions

1. Ethique de la pratique médicale
1.1. Consentement libre et éclairé

Les premieres lois de bioéthique de 1994 ont érigé le consentement libre et éclairé de la personne comme
condition de tout acte médical. Ce principe doit pourtant étre sans cesse réaffirmé, alors que des débats
ressurgissent parfois sur 'opportunité du dépistage obligatoire du VIH. Le respect du consentement reste
encore trop souvent théorique en matiére de dépistage ou d’examens.

Des cas d’actes médicaux non consentis, et parfois méme dissimulés, sont régulierement signalés dans le cadre
de la médecine de travail, particulierement lors de I'examen médical d’aptitude a 'embauche, notamment sur
le dépistage du VIH ou la détection de la consommation de produits psychoactifs.

La situation est plus alarmante concernant les personnes étrangeres. Le basculement de I’évaluation médicale
pour I'obtention d’un titre de séjour pour raisons de santé des ARS (Agences régionales de santé) vers I'OFlIl
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(Office frangais de I'immigration et de I'intégration) en 2016 achoppe avec la déontologie médicale y compris
au regard des pratiques d’identito-vigilance a I'égard des demandeurs porteurs du VIH. La réalisation de tests
de dépistage lors de la visite médicale obligatoire ne garantit pas les conditions d’un consentement libre et
éclairé en raison de la pression subie dans ces circonstances. Plus globalement, I'absence de moyens
conséquents alloués a la médiation sanitaire et a I'interprétariat ne permet pas d’envisager ce consentement
pour les personnes ne maitrisant par le frangais, comme I’a souligné I’avis n°127 du CCNE (octobre 2017).

Au-dela de I'information ou du consentement éclairé, AIDES plaide, avec I'association Renaloo, en faveur de la
décision partagée. La décision partagée renvoie a la nécessité d’une relation d’égalité entre le-la patient-e et
les professionnels-les de santé. La notion d’information éclairée n’est pas satisfaisante car elle se traduit
souvent en réalité par la multiplication de procédures administratives, comme l'illustrent les formulaires de
consentement par exemple, et ne permet donc pas de garantir les conditions d’un véritable dialogue entre le-la
patient-e et les professionnels-les de santé. La décision partagée mériterait d’étre effective notamment pour
accompagner le développement de I'éducation thérapeutique du-de la patient-e ou pour faciliter la prise de
décision de ce dernier dans des contextes délicats d’échec thérapeutique ou de non-observance. C'est ce sur
quoi a porté le projet ANRS-GOTA, mené en partenariat avec I’hopital Bichat. Il consiste dans la promotion
aupres des soignants-es et des patients-es de la décision partagée sur le traitement ARV via la diffusion d’un
guide spécifique parmi le personnel soignant et la file active du Service des Maladies Infectieuses et Tropicales
de Bichat.

Aussi, AIDES propose de :

> Réaffirmer le principe de consentement libre et éclairé et garantir son respect effectif (formation des
professionnels-les de santé, possibilité de recours et saisines, indépendance de I'évaluation médicale,
réaffirmation de I'incompatibilité entre médecine de contréle et médecine de prévention, etc.) ;

» Renforcer et rendre effectif le droit a I'interprétariat et a la médiation sanitaire inscrit dans la loi (art.
L1110-13 du Code de la santé publique).

1.2. Pertinence des soins

La question de la pertinence des soins est aujourd’hui au centre des enjeux de maitrise des comptes de
I’Assurance maladie. Pourtant, ce sujet ne saurait se réduire a des contraintes budgétaires : toute intervention
en santé comporte des risques, physiques ou psychosociaux, qui doivent étre mis en balance avec les bénéfices
attendus, indépendamment du colt. Pourtant, d’'une part, la tarification a I'acte a pu amener a des abus
manifestes de sur-prescription d’actes plus « rentables » mais pas toujours pertinents. D’autre part, certains
actes ou traitements restent de fait inaccessibles, par exemple par manque de disponibilité de certains
appareils ou parce que I'examen est trop colteux.

Aussi, AIDES propose de :

» Revoir, en associant les usagers-éres, les modes de rémunération des actes médicaux pour privilégier la
pertinence et la qualité de 'acte ;

» Garantir I'accés a toutes et tous a la plus grande diversité d’actes médicaux, en travaillant sur les barriéres
financieres, sociales et spatiales.

2. Innovations thérapeutiques
2.1. Essais cliniques

La bioéthique interroge les modalités des protocoles de recherche a la fois en termes de recrutement des
participants-es, de respect de la confidentialité et du consentement aux actes invasifs répétitifs et de leurs
conséquences.

Par ailleurs, dans le champ du VIH, les essais relatifs a la Prophylaxie Pré-Exposition (essais Ipergay et Discover)
ont posé avec acuité la question de I'utilisation du placebo.

Enfin, la finalité méme de certains essais qui répondent a des objectifs économiques plutét qu’aux besoins
réels des personnes peut aussi étre discutée. Certains essais cliniques ne sont pas étrangers a des arbitrages
médico-économiques oscillant entre intéréts financiers et intéréts du patient. La récente menace de la
compagnie Vertex Pharmaceuticals d’interrompre un essai pour un traitement contre la mucoviscidose en
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France afin de peser sur les négociations du prix du médicament Orkambi souligne que les essais cliniques
peuvent étre instrumentalisés a des fins purement financieres.

Aussi, AIDES propose de :

» Veiller a la pertinence des actes invasifs et préléevements lors d’essais cliniques (biopsie, etc.) et a
I"accompagnement médico-psychologique des personnes ;

» Garantir la représentation d’une diversité de personnes dans les essais, et notamment des femmes et des
personnes trans ;

» Promouvoir la recherche communautaire en assurant la représentation et la participation des usagers-éres
et des personnes concernées a toutes les étapes des essais cliniques (priorisation des essais, élaboration
des protocoles, suivi et évaluation).

2.2. Acces aux innovations thérapeutiques

Les ATU (Autorisation temporaire d’utilisation) permettent d’accélérer I'accés a des produits de santé dont
I'efficacité est fortement présumée, avant méme leur Autorisation de mise sur le marché (AMM). Elles offrent
un espoir aux personnes en échec thérapeutique par exemple, qu’il convient de préserver.

Une fois l'essai clinique concluant, s’enclenche une procédure d’évaluation préalable a 'AMM. Cette
évaluation, aujourd’hui tres thérapeutique et médico-économique, gagnerait a intégrer davantage les enjeux
de qualité de vie et de santé globale des personnes concernées.

Enfin, la mise sur le marché du sofosbuvir, antiviral a action directe (AAD) tres efficace et colteux, a entrainé
provisoirement un tri inédit des personnes vivant avec une hépatite C en fonction de leur stade de fibrose. Cet
épisode, désormais révolu en France, se heurte aux principes bioéthiques, en cela qu’il ne fait reposer la
pertinence des soins que sur des considérations économiques, au détriment de la santé.

Aussi, AIDES propose de :

» Renforcer la place des patients-es dans I’évaluation des innovations thérapeutiques ;

> Inscrire dans la loi le principe I'accés universel aux traitements, interdisant tout tri des patients-es, et
renforcer les outils permettant a I'Etat de négocier au mieux les prix des médicaments.

3. Données en santé

AIDES reconnait que la mise a disposition de données agglomérées et anonymisées constituent un potentiel
souvent inexploité et enthousiasmant dans le domaine de la recherche, notamment épidémiologique, et de la
pharmacovigilance. Sur le plan individuel, la mutualisation des informations entre les professionnels-les de
santé pourrait renforcer la fluidité et la cohérence du parcours de santé, mais aussi permettre a la personne de
mieux se saisir des informations médicales qui la concerne.

Cependant, la multiplication des objets connectés et des applications en santé impose une réflexion d’ampleur
sur la sécurité des procédures de transmission, de collecte et d’utilisation de ces données par des tiers, ainsi
que sur le contréle social que cela pourrait engendrer. Deux écueils peuvent en effet mener a une rupture de
I'anonymat et donc du secret médical : le mésusage des données et |'existence de conflits d’intéréts parmi les
personnes ayant acceés aux bases.

Aussi, AIDES maintient sa vigilance quant aux risques induits par |'utilisation des applications en santé et des
implants connectés. Certes, des innovations thérapeutiques, comme par exemple les capteurs sous-cutanés de
glycémie reliés au smartphone en continu, constituent un progres pour la qualité de vie des personnes. Mais
elles participent également a la collecte de données par les applications numériques, susceptibles d’étre
instrumentalisées pour établir un « profilage » des usagers-éres, utilisées ensuite pour lier le taux de
remboursement a I'observance ou adapter le panier de soins et le montant des cotisations.

Enfin, I'information et le consentement éclairé des patients-es quant a 'utilisation de leurs données de santé
sont trop souvent oubliés, notamment sur la nature exacte des données et la durée de conservation.

Aussi, AIDES propose de :
» Garantir une sécurité maximale des données et informer les usagers-éres des données collectées ;
» Encadrer davantage les implants connectés et les possibilités de collecte et d’utilisation des données.

Page 3 sur5
www.aides.org




4. Dons d’organes

Le prélevement de greffons chez les personnes vivant avec le VIH est aujourd’hui légalement interdit en France.
Des prélevements d’organes a titre dérogatoire sont possibles pour les personnes vivant avec un virus de
I’hépatite B ou C.

L’autorisation de dons d’organes solidaires entre personnes vivant avec le VIH permettrait pourtant de greffer
plus tot les personnes séropositives pour le foie et les reins, et d’éviter une partie des 30% de déceés sur liste
d’attente. Elle permettrait aussi de libérer des places sur la liste d’attente générale de greffes.

Aussi AIDES propose de :
» Autoriser les dons d’organes « solidaires » entre personnes vivant avec le VIH.

5. Libertés fondamentales
5.1. Autodétermination des personnes trans et intersexes

Les personnes transgenres font partie des populations les plus discriminées dans leur accés aux droits et dans
leur vie affective et sociale. L'IGAS (Inspection générale des Affaires sociales), dans son rapport de 2011, a
pointé I'inadéquation de I'offre de santé pour les personnes transgenres en raison de la non reconnaissance de
la diversité des parcours de transition (avec ou sans prise d’'une hormonothérapie, avec ou sans chirurgie), de
I'obligation d’une évaluation psychiatrique pour une prise en charge par I’Assurance maladie et du manque de
données et de recherches médicales.

Quant aux personnes intersexes, elles subissent en France des la naissance des mutilations génitales, au mépris
des recommandations internationales (ONU, Conseil de I'Europe), et alors méme que ces actes ne constituent
pas la plupart du temps des urgences vitales.

Aussi, AIDES propose de :

» Inscrire dans la loi le principe d’autodétermination et de libre choix des parcours médicaux sur la base du
consentement éclairé ;

» Supprimer toute obligation d’évaluation psychiatrique ;

» Mettre un terme aux opérations de réassignation de genre non vitales au mépris du consentement des
personnes intersexes.

5.2. Assistance médicale a la procréation (AMP)

En France, les lois de bioéthiques ont réservé I'assistance médicale a la procréation (AMP) aux couples
hétérosexuels « en age de procréer », vivants, infertiles ou dont I'un-e des membres est porteur-euse d’une
maladie grave susceptible d’étre transmise. En conséquence, les femmes célibataires et les couples de femmes
en sont exclues.

La loi a donc instauré une inégalité de traitement en raison du genre, de |'orientation sexuelle et de la situation
conjugale. Il s’agit juridiquement d’une discrimination. A cet égard, le CCNE le reconnait fort justement dans
son avis n°126 de juin 2017 en affirmant que « le fait de réserver I’Assistance Médicale a la Procréation (AMP)
aux seuls cas d’infertilité de nature pathologique peut étre considéré comme une rupture d’égalité entre les
demandeurs d’accés aux techniques de procréation ». De surcroit, la loi frangaise contrevient au principe
fondamental de droit a la santé, dont la santé sexuelle et reproductive. Elle met en danger les femmes
célibataires et les lesbiennes en les obligeant a un parcours clandestin coliteux a maints titres. Elle complique le
suivi médical et met les femmes face a des risques sanitaires non négligeables. Elle bafoue également les
libertés fondamentales de chaque femme a disposer librement de son corps, de son droit a la vie privée et de
son autonomie. Enfin, les discriminations sexistes et lesbophobes de cette législation se doublent d’une
discrimination sociale en raison d’une sélection par I'argent. Une AMP a I'étranger colte en moyenne 30 000 €,
lorsque ses frais sont pris en charge a 100% pour les couples hétérosexuels en France.

Aussi AIDES propose de :

»  Ouvrir ’AMP a I'ensemble des femmes, avec une prise en charge a 100% des frais ;

> Faciliter le don de gamétes : autoriser I'autoconservation des ovocytes, lever I'obligation du consentement
du ou de la partenaire, autoriser le double don ;

Page 4 sur5
www.aides.org




» Repenser le droit a la filiation : rompre avec le principe de hiérarchie des filiations et reconnaitre
juridiguement sur le fondement de I'engagement I'ensemble des maniéres de faire famille quels que
soient son genre, son orientation sexuelle, le nombre de parents-es et la relation juridique qui les unit ou
non.
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