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@ UEL ™MONDE VOULOMNMNS-NOUS POUR DEMAIN

Restitution des débats organisés lors
des Etats généraux de la bioéthique e

« UHomme de demain et les nouveaux
enjeux des biotechnologies »

ESPACE . L AN
DE REFLEXION Merci au conseil régional des Hauts de U

ETHIQUE France de nous accueillir pour cette

AAAAAAAAAAAAA restitution aux élus de la région opec SN




PROGRAMME DE LA RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS
DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE 2018

13HO0O0 : ACCUEIL

13H00-13H10 : Mme Monique RYO (Vice-présidente du Conseil régional des Hauts-
de-France en charge des formations sanitaires et sociales et de la santé)

13H10-13H20 : Mme Monique RICOMES (Directrice générale de I’Agence Régionale
de Santé)

13H20-13H30 : Pr Jean-Pierre CANARELLI (Président de la CRSA des Hauts de France)

13h30-13h40: Pr Georges FAURE (Conseil orientation ERER — Ancien président
d’Université — Ancien membre du Comité Consultatif National d’Ethique)

13H40-14H10 : PRESENTATION DES METHODES

13H40-13H50 : Dr Robin CREMER (Directeur ERER) : Conférence de consensus,
Focus group
13H50-14H10 : Dr Alain de BROCA (Directeur ERER) : BRD-P situations

14H10-15H40 : RESTITUTION DES DEBATS PAR THEMATIQUE

= 14H10 : Théme: « Examens génétiques et médecine génomique,
Médecine des 4 P », « Thérapies innovantes » (carte génétique, collecte de
données physiologiques)

=>» 14H30 : Thémes « Cellules souches » (homme augmenté)

=» 15H00 : Théme : « Données de santé et surveillance de la personne »
(Nano puce, code-barres, objets connectés)

=» 15H20 : Théme : « Intelligence artificielle et robotisation »
(Robot comme auxiliaire paramédical ; téléconsultation ; algorithmes)

15H40-16H00 : CONCLUSIONS
« A partir de ce qui a été entendu, et pour demain, entendre la voix des citoyens
pour les enjeux politiques de santé »

- Dr Alexandra FOURCADE (Cheffe du bureau Usagers de I'offre de soins - DGOS— Ministére
de la santé)

- Mme Agneés THILL (députée de I'Oise, membre de la mission d’information sur la révision de
la loi relative a la bioéthique)
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Madame Monigue RYO

Vice-présidente en charge des
formations sanitaires et socilales
et de la santé

!

Hauts-de-France



Madame Monigue RICOMES

Directrice generale de 'Agence
Régionale de Sante
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@ D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France
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ESPACE Les deux equipes

DE REFLEXION

£THIOUE Nord Pas de Calais
et Picardie

e Cremer Robin, Médecin hospitalier, Dr éthique 0,5ETP
e Van Heddegem Julie, Ingénieur qualité, MIl Philosophie 0,4ETP
 Vandembergue Magalie, secrétaire médicale 0,5ETP

 de Broca Alain, médecin hospitalier, Dr es Sciences, Dr Philosophie,
HDR 0,25 ETP

« Ducarme Nathalie, Cadre infirmiere, Formatrice, MIl Philosophie 1 ETP

e Avisse Valérie, Cadre infirmiére, Formatrice, Mll Droit de la santé, MI|
Sociologie contrat recherches. 0,6 ETP



METHODES :

CONFERENCE DE CONSENSUS
FOCUS GROUP

Dr Robin CREMER



<
METHODES :

En sus de temps de rencontres pour des débats interactifs standards

Méthode des Prismes :
B enefices — Risques — Dérives -Prismes en S i t u ati O n S selon les

différents personnages impliqués

Dr Alain de BROCA

=> Paroles des citoyens



<N
Objectifs prendre une méthode originale %
=> Liberté et respect de I'’expression de chaque

Citoyen => le plus simple d’entre nous a toujours une
parole adonner

=» Déplacement cognitif et psychique du
citoyen et se met a la place de chaque

personne impliquée par la question => dépasser
notion de somme d’individus pour construire une
communauteé

=» Le citoyen prend ses responsabilités et est
entendu de ses élus =>réelle démocratie participative
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5 : <
Méthode des prismes : “\
B.R.D.Pen Situation en 5 étapes I /

Adaptée de la Méthode Pat-Miroir® (Cooprex)
A) Une question precise posée au public present

B) Les participants donnent chacun leur avis sur la
guestion selon une démarche constructive .

1 - lls évaluent qui sont les personnages impliqués
par la situation

2 - lls se mettent a la place de chagque personnage et
disent ce que « chagque personnage peut avoir
comme bénéfices , puis comme risques, et peut
Imaginer comme deéerives si ce qui est demande par
la question posée est instaure »

=> Plusieurs dizaines de propositions : Verbatim
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=)
Exemple .. « dépistage génétique pour demain » a@?

En 2025, des sa naissance, votre enfant peut avoir une
carte genetigue totale a partir de sa salive et ainsi savoir
s’il est sensible a certaines anomalies, a certains
éléments allergigues mais aussi ses risques de
potentielles (non sures) maladies graves a I’age adulte.

Personnages impliqués : Enfant a naitre, Parents, Fratrie,
Médecins, Généticien, Sociéte, Assureurs, etc..

Quels bénéfices - avantages,
Quels risques - désavantages,
Quelles dérives (dépasser les limites, déviance des reponses, doigt

dans I’engrenage) ...
VOYyez Vvous a ce que ce systeme soit mis en place des la naissance,

obligatoire ou non ?
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/ . </

Méthode des prismes : a@
B. R. D.P. enSitUGtiO”SenSétapes '/

C) Evaluation de 'importance pour le public des verbatim
exprimes

D) Se mettre en petits groupes pour proposer (Comme
s’il était un parlementaire ou un élu) des

PRECONISATIONS qui permettent de

« Favoriser la survenue des bénéfices
« Empécher les risques

* Mettre des stratégies de veille pour ne pas tomber dans les
dérives ou les identifier

E) Mettre en place des évaluations pour voir le résultat

pratigue a moyen terme de la realisation de ces
preconisations

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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1739 personnes se sont exprimees

avec cette méthode de débat public

Répartition par tranche d'age

M Etudiants
W Actifs
m Retraites

Lycéens

Répartition par sexe

W Hommes

Femmes

= 66% de jeunes de moins de 25 ans

(proposition du CCNE de se tourner particulierement vers les « jeunes » pour ces débats)
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Nord Pas-de-Calais Picardie

Hauts-de-France | ac différents lieux
' pour ces debats

Mais aussi invitations
en France
*Bobigny — Professionnels
*Le Havre — Tout public
*Caen — Tout public
*Lyon *2 — Tout public
*Ajaccio *2 — IFSI

Avec une moyenne de 3h30 heures de présence dans chaque
manifestation, soit 140 heures consacrees a I’expression de citoyens
=> 14 590 verbatim => 898 préconisations
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ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS-DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018 16



Themes Bioéthiques proposeés aux citoyens pour les

débats en 2017-2018

Themes cliniqgues 20

Recherches sur Embryons

Don et transplantations d’organes
Procréation et sociéeté (PMA pour
toute femme — GPA)
Accompagnement de la Fin de vie

Psychiatrie /

Themes Bioéthiques 25

Examens Geénétiques et génomiques
— Prédictivité

Homme augmenté : cellules souches
Données de sante (autres que Big
data)

Intelligence artificielle - Robot -
algorithmes

Examens génetigues
- médecine
genomigque

Cellules souches

473

Données de santé

73

Intelligence artificielle
et robotisation

207

TOTAL

1224
70%




RESTITUTION DES
DEBATS PAR
THEMATIQUE

RESTITUTION DES
DEBATS PAR

THEMATIQUE

EXAMENS GENETIQUES

ET MEDECINE
GENOMIQUE

=>» Voir document dans pochette

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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EXAMENS GENETIQUES
ET MEDECINE
GENOMIQUE

Question posée lors des Etats généraux :
Comment eviter que la recherche sur le

genome, qui permet d’anticiper I’éventuelle
survenue de maladies, n’aboutisse a
sélectionner ou determiner les individus ?

ERAUX DE LA BIOETHIQUE
ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS -DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018




= Faut-il connaitre l’avenir pour tout
anticiper ?

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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LES PERSONNES QUI SE SONT EXPRIMEES

Tranche d'age Sexe

26%

W Etudiants

W Actifs B Hommes

Retraités
|
Lyceens

Femmes

= 7 manifestations : 2 Lycées d’Amiens, Ecole d’orthoptie
Amiens, Hopital local Grandvilliers, D.U. Ethigue & santé
Amiens, Débats publics Crell et Le Havre
= 450 personnes => 3 485 Verbatim
=> 222 préconisations
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LES SITUATIONS PROPOSEES

En 2025, des sa naissance, votre enfant peut avoir une
carte genetique totale a partir de sa salive et ainsi, savoir
s’il est sensible a certaines anomalies, a certains
éléments allergigues mais aussi, tout comme ses risques
de potentielles (non sures) maladies graves a I’age adulte.

BRDP... Quels bénéfices - avantages,

Quels risques - desavantages,

Quelles dérives voyez vous a ce que ce systeme soit mis en
place ?

Quels sont les personnages impliques dans la question posée?
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LES SITUATIONS PROPOSEES

* VVous étes en 2035, vous recevez une personne
gui se dit en souffrance morale (dans un contexte
de maladie ou non, et ce quel que soit son age).

* On vient de découvrir le dosage d’'une molécule
gui se dose dans la sueur et qui exprime la qualité
de vie ressentie de la personne (de tres bonne a
tres mauvaise).

=> Associé a une analyse génétique possible
depuis 2025 au quotidien, on peut savoir si la
personne a 80 % de chance d’attenter a sa vie
dans les semaines a venir.

Quid ... BRDPen situations ?

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE

ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS-DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018 =



BENEFICES, RISQUES, DERIVES

. |* Prévenir, anticiper, prendre en charge plus
rapidement |la personne du point de vue
medical, psychologique, économique

« QOrganiser les priorités au niveau des soins,
dans la gestion des places dans les
établissements de santé

 Faire avancer larecherche

 Organiser lafin de vie
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

: - Intrusion dans la vie privee

< e Violation du secret professionnel

l» Collecte des données a VFPinsu de la
personne

« Utilisation des données dans certains
contextes (embauche, prét)

 Dépression/angoisse a la suite de 'annonce
des resultats des tests voire passage a
I’acte anticipé

 Non fiabilité, défectuosite des dispositifs
utilisés, bug informatique

 Faire trop confiance a la medecine
predictive et ne plus consulter de médecin

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

Discrimination, sélection des personnes

* Organisation de I’héritage

* Dérives financieres (privations ou a
contrario depenses excessives)

« Systematiser, faciliter I’accés a la médecine
predictive

» Falsification, trafic des données

 Dérives comportementales graves

(sentiment d’impunité)
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LES PERSONNES QUI SE SONT EXPRIMEES

= 1] manifestation : Espace ressources Cancer/CH

Cambrail
» 21 personnes => 614 Verbatim

=> 18 préconisations

LA SITUATION PROPOSEE

Les thérapies genigues (dites ciblées) sont
de plus en plus utilisées en cancerologie ...

Quels bénéfices, quels risques, quelles derives voyez-vous a ce que
ce systeme soit mis en place pur les différents personnages
impliqués ?
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

Espoir de guérison

Précision du diagnhostic

 Sulvi de lapersonne personnalisé

 Traitement plus adapté, moins
d’effets secondaires : mellleure
gualité de vie

 Developpement de larecherche

* Avancees thérapeutiques
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LES BENEFICES, RISQUES, DERIVES

. |* Ne pas savoir quel patient choisir

le Médecine a deux vitesses

* Inégalités geéographiques
 Manque de recul (bénéfices-effets
secondaires)

« Manque de formation des professionnels

 Exploser le budget consacré a larecherche

« Monopole des |laboratoires pharmaceutiques
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LES BENEFICES, RISQUES, DERIVES

Absence de consentement du patient

Servir de cobaye

 Acharnement thérapeutique
 Manque d’humanite

* Pouvolr du praticien sur le patient
» Conflits d’interets

« Sélection de patients +++
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Euthanasie de certains enfants » - « vouloir en finir au
plus vite et se suicider » - « Anticiper sa mort »

Deux dérives majeures ont été identifiees : Eugénisme et
demandes euthanasiques donc :

= Limiter la médecine predictive aux personnes présentant
des problemes de santé médicalement constatés ou ayant
des antecédents médicaux ou a forte probabilité

= Limiter les risques de sélection et de discrimination en
antenatal : maintenir les modalités actuelles d’'IMG

= Connaitre une fin de vie proche ne justifie pas une
demande d’aide a mourir

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Faire le test a I'insu de la personne »
« Perdre son libre arbitre »

=>Respecter le libre choix de Ila personne,
obligation de consentement apres une information
claire et loyale

= La personne ale choix d’un autre béenéficiaire de
I'information : place de la personne de confiance

->
de
=

_ademande de médecine prédictive peut émaner
a personne ou d’'un médecin

Décision collegiale obligatoire
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Alerte a la systéematisation du test a I'embauche, pour un
prét ou lors d’un divorce ... » - « Non respect du secret
meédical » - « Utilisation malveillante des données »

=>Protection des données +++ . hébergeur agrée
ASIP

=>» Seécurisation des données (face aux employeurs,
banques, assureurs ...)

= Formation spécifigue des professionnels (en
amont, form. initiale et continue obligatoire)
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

Alerte «Expérimentation de procédés non testes

auparavant» « Falsification des resultats »

= Dispositifs fabriqués en France par des établissements publics

=» Tests réalisés par des laboratoires certifiés (COFRAC)

=» Proposer deux tests systématiqguement avec validation des
resultats par deux médecins

=>Prise en charge par assurance maladie

« Prendre le test comme une fatalité et désinvestir

I’'accompagnement »

=21l est impeéeratif de proposer un temps d’annonces et
d’accompagnements spécifiques (D2A) tout au long du parcours de
vie de la personne (personnel pivot ou equipe pluri professionnelle)
faisant le lien (fil rouge) entre tous les professionnels

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

Grandes Divergences +++ pour savoir si on doit ou
pas obliger certains professionnels a faire le test
(exemples : pilote d’avion, conducteur de train,
chauffeur de bus .... qui ont la vie d’autrui entre
leurs mains )

=» Trouver un équilibre entre devoir de sauver des
vies innocentes et secret médical

Conflits d’intéréts entre médecins, laboratoires, industriels
—Empécher les médecins prescripteurs d’avoir des liens d’intéréts
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CELLULES SOUCHES

Questions posées lors des Etats généraux :
-Comment favoriser et encadrer le développement de la
recherche sur les cellules souches ?

-Les cellules souches pluripotentes induites (CSPI)*
peuvent-elles étre considérées comme une alternative
fiable aux cellules souches embryonnaires ?

* Depuis 2007 (USA, Japon) et 2011 en France, il est possible par des
manipulations de rajeunir des cellules humaines adultes et de les transformer
en cellules souches : « cellules pluripotentes induites » - uniguement cellules de

la peau et cellules de la rétine
RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE .
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LES PERSONNES QUI SE SONT EXPRIMEES

Tranche d'age Sexe

W Etudiants
B Actifs B Hommes
Retraités Femmes

Lycéens
°

* 6 manifestations . IAE Lille, Lycées . Amiens, Saint-
Quentin, Doullens, Abbeville, Mortefontaine
» 472 personnes => 2 556 Verbatim
=> 80 preconisations
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LA SITUATION PROPOSEE

 Une personne, footballeur américain (ou autre
professionnel), qui est deja tout a fait excellent
dans son équipe, vous demande de lui prendre
ses cellules souches afin de les lui reinjecter
apres modification et maturation dans ses
muscles pour devenir plus fort et plus résistant,
sinon Il pense que son coach n’acceptera plus de
le garder.

* Quels bénefices, quels risques, quelles deérives voyez-vous a
accepter sa demande ?
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

woe | Augmentation des capacités
physiques donc des performances

 Maintien dans I’emploi plus longtemps

« Gains financiers importants

* Notoriéte

* Victoires plus nombreuses pour
I’equipe

* Avancee scientifique

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

e Effets secondaires, problemes de
sante

 Créer des Inégalités entre les
« augmentés » et les « non
augmentés » Jalousie

» Deégradation de I’éthique du sport
* Tricherie, assimilation a du dopage
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

—Jd+*Dépasser les limites en vouloir toujours
plus : addiction

*Trafic

Dopage +++

‘Uniformiser ’Humain
Déshumanisation

Clonage

Eugénisme
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Devenir tous les mémes » « Effet mouton, tout le monde
voudra le faire | » -« Utiliser les hommes comme
cobayes » « Trafic de cellules souches »

Pour eviter les tres nombreuses dérives identifiées :

= Etre vigilant & ne pas uniformiser ’homme et créer une
nouvelle espece hybride

=>Ne pas |égiférer pour autoriser le recours aux cellules
souches par convenance

=>A réserver exclusivement au cadre meédical : visée
reparatrice uniqguement

=2 Réglementation a I’échelle mondiale et réegulation par
une instance specifique
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Compétition a celui qui sera le plus dopé »
« 1l n'y aura plus cet enthousiasme dans un sport puisque

le sportif sera augmenté et gagner deviendra une
généralité»

= Technigue assimilée a du dopage donc interdite
dans le domaine sportif

= Renforcer les valeurs sportives : esprit de
compétition, notion du merite
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« utilisation de cette technique sur n'importe gqui sans

controle » « vouloir tout soigner par cellules souches et

donc abandonner la medecine classique »

=>Obligation d’un avis pluri professionnel avant d’accepter
la demande

=» Réalisation dans des centres spécialises

= Controle médical regulier (effets secondaires)

= Proposer un suivi psychologique

« seuls les plus riches auraient acces a cette technique »

= Prise en charge par 'assurance maladie

= Ne geéenérer aucune inegalité ...quasi impossible en
pratique
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DONNEES DE SANTE
ET SURVEILLANCE DE
LA PERSONNE

Question posée lors des Etats généraux :
Le traitement des données de santé offre des

avantages meédicaux et sanitaires certains,
neéanmoins leur recuell hors du cadre du soin
présente-t-il un risque d’atteinte a la vie privee ?




LES PERSONNES QUI SE SONT EXPRIMEES

Tranche d'age Sexe

M Etudiants

W Actifs B Hommes

W Retraités 58% Femmes
Lycéens

* 3 manifestations . Master Bobigny; Institut de
formation ambulancier CHU Amiens; HoOpital de jour « 3
baies » CH Pinel

= /3 personnes => 502 Verbatim

=> 51 préconisations
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LES SITUATIONS PROPOSEES

« Dans les etablissements de sante, tout
patient est equipe d’un systeme de code-
barres qul permet de tracer toutes ses
données (examens, transports ...) et de les
transferer dans un dossier numeérique
iImmediatement

* Quels benéfices, quels risques, quelles dérives voyez
VOUS a accepter sa demande ?
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ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS-DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018



LES SITUATIONS PROPOSEES

‘Une nanopuce est posée a toute
personne qui prend un traitement. |l est
ainsi possible de la geéolocaliser mais
également d’évaluer Ila prise du
traitement.

*Quels benéfices, quels risques, guelles dérives
VOoyez Vous a accepter sa demande ?
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES EXPRIMES

_Temps! e

Patient

... |* Seécurisation de l'identité (ex chez une
personne démente)

‘Regroupement de toutes les données
dans un document unique

Gain de temps
*Tracabilite

*Plus écologique : moins de papier

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE

ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS-DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018 =



BENEFICES, RISQUES, DERIVES EXPRIMES

* Fiabilité du matériel
« Bug informatique
Baisse des controles d’identitovigilance

‘Relations interprofessionnelles reduites

* Le corps devient un objet au service de
la technologie et de la finance
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Tour Humain
“Patient .

BENEFICES, RISQUES, DERIVES EXPRIMES

. |*Déshumanisation

‘Moins de communication, moins de
relationnel

Suppression d’emplois

‘Inserer un dispositif a I'insu de la
personne

*Violation du secret médical

*Trafic de données (fraude)
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Le patient n’est plus considéré comme un humain mais
comme un numero ! »

« Ne plus parler du tout au patient »

« Pucé comme un animal »

« Etre comme un produit de supermarché »

Deshumanisation = dérive majeure = IL NE FAUT JAMAIS
OUBLIER L’HUMAIN !

Garantir la place du soin qui ne se résume pas a un acte
technigue mais dimension relationnelle importante. Les
professionnels doivent rester vigilants et ne pas perdre le
sens du soin

> Ne pas tomber dans une logique de rentabilité (a»)
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Ne plus avoir son mot a dire »

« Poser le dispositif sans I’avis de la personne »
=>Garantir le libre choix de la personne : apres une
Information claire et loyale sur l'utilisation du dispositif
=>Fixer un age minimal pour utilisation : 16 ans comme
pour la carte vitale ?

= Consentement ecrit de la personne, révocable a tout
moment

= Proposer un autre systeme en cas de refus de la
personne

=» Laisser le choix a la personne des données collectées :
strictement medicales ou plus larges (eligion, habitudes de vie ...)
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Etre fliqué, surveillé en permanence » « Perte de liberté »
« Perte d’autonomie »

Vigilance en cas de dispositif implantable : atteinte a

I’intégrité du corps humain

=2 Formaliser un cadre réglementaire précisant les modalités
d’utilisation des dispositifs et de collecte des données =
offrir des garanties et imposer des limites a I'intrusion dans
la vie privée

=>Personnaliser : convenir avec la personne de certaines
situations, certaines pathologies

= Favoriser I'evolutivité et 'adaptabilité du dispositif

= Le dispositif doit pouvoir étre désactivable
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Piratage informatiqgue des données et utilisation par un
tiers nuisibles» - « Acces des donnéees aux employeurs et
établissements de crédit » - « Trafic d’'un nouveau genre
sur 'humain »

=>» Sécurisation maximale des données

-Hebergeur agréé des donnéees de santé

-Systeme de sauvegarde (sure et reguliere)

= Garantir le secret médical

- La personne garde le choix des bénéficiaires de
I'information : place de la personne de confiance

- Tracabilité de I’accés au dossier (qui ?)

- Imposer des sanctions severes en cas de violation
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

2> Matériel

- Dispositif fabriqué et commercialisé par des entreprises
publiques

- Prévoir un dispositif avec destruction/désactivation
automatique en cas de perte

=» Prise en charge financiere

- Prise en charge complete du dispositif par I’établissement
ou Passurance maladie

- Prix unique

= Formation — Principes d’utilisation
- Formation spécifique des professionnels utilisateurs
- Adhésion des professionnels a une charte d’utilisation
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INTELLIGENCE
ARTIFICIELLE ET
ROBOTISATION

Question posée lors des Etats généraux :
Comment intégrer I'usage des robots a la médecine

pour ameéliorer les soins et 'accompagnement des
personnes ?




LES PERSONNES QUI SE SONT EXPRIMEES

Tranche d'age Sexe

M Etudiants

M Actifs
Retraités W FomizEs
Lycéens Femmes

= 7 manifestations . CRSA, IFAS Montdidier, Lycée Villers-
Cotteréts, Ecole d’orthophoniste Amiens, Débats publics :
Amiens et Saint-Quentin, Comité d’éthique CH Doullens
= 188 personnes => 2 272 Verbatim
=> 163 préconisations
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* Le directeur de votre EHPAD vous réunit tous, pour
vous poser la question de savoir quel choix faire
entre . acheter 3 robots qui feraient faire de la
gymnastique ou de I'ecoute aupres des résidents
(10000 euros chaque) ou employer un

professionnel d’accompagnement (35 000 euros)
présent 35 heures par semaine?

* Des robots orthophonistes sont installés dans les
zones sans speécialistes.
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™ M LES SITUATIONS PROPOSEES

3\ .
A
- 2.

 Face aux difficultés de recruter des urgentistes,
face a I'attente qui ne fait qu’augmenter aux
urgences, face aux retards de diagnhostic, un
directeur d’hopital et le préesident de la
Commission Médicale de I’Etablissement (CME)
invitent a reflechir sur la mise en place d’un
logiciel diagnostic aux urgences (robot).

« Un hopital decide d’installer une cabine de
teléconsultation autonome afin de deésengorger
son service d’urgences
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES EXPRIMES

" |+ Disponibilité 24h/24

o |e Rapidité — efficacité

* Peut disposer d’un systeme d’alerte

« Compétence dans les taches

attribuées

 Colt moindre (par rapport aux charges
salariales)

 Moins de revendications salariales,
syndicales

 Deéveloppement de nouveaux emplois
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BENEFICES, RISQUES, DERIVES

" 1« Moins/pas de présence humaine
(suppression de postes de professionnels)

 Panne, probleme matériel (bug

Informatique)

 Moins d’adaptabilité de la réeponse
(standardisée)

e Confidentialité des données éventuellement
Intégrées et/ou collectees
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LES BENEFICES, RISQUES, DERIVES

..Patient

Déshumanisation

Isolement social

« Manque de communication, d’empathie

* Ne pas laisser le choix de son utilisation a
la personne

 Non-responsabilité pour le robot en cas de
faute

 Augmentation des prix des robots, des

techniques, de leur maintenance et de leurs

mises a jour !!!
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Le robot sera utilisé sans le consentement de la personne
en toutes circonstances » « Ne pas avoir de choix entre étre
pris en charge par un robot ou une personne »

=>Le robot ne doit jamais remplacer ’humain, il doit juste le
compléter. La présence humaine doit rester indispensable.
La telemedecine doit rester un geste medical

= L’utilisation doit se faire uniquement sur une évaluation
bénéfices/risques en fonction de chaque personne.

= Définition précise des actes delegues, poser les limites a
I’intrusion dans la vie privée de la personne

= Obligation du consentement de la personne apres une
Information claire et loyale — Prise en compte des directives
anticipées
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

Quelles taches pour larobotique ?

=>Est un simple auxiliaire pour des actes importants en
cas de transferts difficiles

= Ne pas utiliser pour des soins d’hygiene

=>Réserver l'utilisation de la robotique pour des activités
ludiques, distractives ou des taches administratives

Quels lieux d’implantation ?

= Favoriser l'installation dans les lieux fermés (prison)
= Installer dans des endroits relais avec une coordination
par des professionnels a proximité
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Ne plus prendre le temps de la relation car le robot est |la
pour ca » « Plus aucun lien social pour les patients »
« Humaniser les robots et robotiser les humains »
« Protocoliser les comportements »

La déshumanisation est apparue comme une dérive majeure

=>Favoriser 'utilisation du robot en groupe pour maintenir le
lien social et limiter 'isolement
=>Possibilité d’échange vocal

=»Désaccord concernant l'apparence : la moins humanoide
possible pour limiter Pidentification pour les actifs alors que
Importance de garder un coté humanisant pour les lycéens :
Importance de la chaleur, toucher ...

RESTITUTION DES DEBATS ORGANISES LORS DES ETATS GENERAUX DE LA BIOETHIQUE

ESPACE DE REFLEXION ETHIQUE REGIONAL DES HAUTS-DE-FRANCE - LILLE - 13 SEPTEMBRE 2018 o7



SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Passer plus de temps a programmer et réparer un robot qu’a

s’occuper du patient »

=>Proposer une charte éthique d’utilisation pour garder le

sens du soin

= Formation spécifique des soignants concernant le materiel

et les logiciels

=» Participation des soignants au parameétrage/a la

programmation du dispositif

=>Partenariat avec les ordres professionnels (meédecin,
Infirmier)

= Définir un nouveau méetier entre le soignant et le technicien

= Nomenclature spécifique des actes réalisés (moindre que Si
realisé par un professionnel)
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Que le professionnel ne s’engage plus juridiguement »

« Que le diagnostic posé par I'lA prevaut sur celui posé par
le professionnel »

- Validation de [lutilisation et/ou des reéesultats

(diagnostic) par un médecin

=2>L’lA/la robotique doivent rester sous le régime
juridigue des « dispositifs medicaux »

=2»Engagement important dans la demarche qualité
avec declaration des évenements indesirables
survenus
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Monétisation des donneées réecoltées »
« Piratage informatique »

= Definir précisément quelles données peuvent étre
stockées et traitées

= Obligation d’un hébergeur de donnees agreée
(CNIL)

= Définir avec la personne le(s) bénéficiaire(s) de
I'information- Place de la personne de confiance?
Les proches ?

= Garantir le secret professionnel et les modalités
d’acces au dossier medical
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SI CES TECHNIQUES DEVAIENT ETRE MISES EN PLACE,

LES CITOYENS ONT PRECONISE DE :

« Ne plus avoir de contrdle sur la provenance des robots »

« Obsolescence programmeée pour enrichir les fabricants »

=2 Imposer un nombre Ilimité de robots dans les
établissements

=>Favoriser I'ingénierie francaise

=>Certification du dispositif + Agrement du ministere de la
sante

« Accessible seulement aux plus riches »

=>Dispositif pris en charge par I'etablissement ou par
I’assurance maladie

=>Pas de participation financiere du bénéficiaire
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des citoyens ?

Les textes actuels permettent-ils
e repondre aux preconisations

CELLULES SOUCHESET RECHERCHE SUR L’EMBRYON

Jduestions posées lorsdes Etats généraux : Comment favoriser et encadrer le développement dela recherche sur les cellules souches et sur I’embryon ?
_escellules pluripotentesinduites (CPI) peuvent-elles étre considér ées comme une alter native fiable aux cellules souches embryonnaires ?

>roblématique : 1l n’est plus obligatoire de détruire des embryons humains, il est aujourd’hui possible de fabriquer en France depuis 2007 des cellules souches a partir de
:ellules somatiques (humain adulte) : les cellules pluripotentes induites (CPI) — Actuellement uniquement a partir des cellules de la rétine et de la peau — Utilisation autologue
Juid de leur utilisation pour « augmenter I’Homme » : Transhumanisme

» Lescitoyensont principalement exprimé:

Bénéfices a proposde: Dérives possibles s on met en place ces systémes::

- Augmentation des capacités physiques donc des - Dépasser les limites, en vouloir toujours plus, addiction
performances - Avancée scientifique - Trafic de cellules

- Maintien dans I’emploi - Dopage

- Gains financiers importants, Notoriété, victoires - Uniformiser I’humain, deshumanisation

plus nombreuses - Clonage, eugénisme

» Lescitoyensont préconiséde:
=> Ne pas légiférer pour autoriser le recours aux cellules souches par convenance =» L’intérét de cette technique est donc aréserver au cadre médical
=> Il a été envisagé que cette technique pouvait aussi bénéficier de maniére plus large a toute personne qui présente un écart par rapport a la « norme » et étre assimilée a
de la chirurgie réparatrice (et non pas esthétique) =» Dans les conditions précédentes : prise en charge par I’assurance maladie afin de ne pas créer d’inégalités d’accés
=> Garder les valeurs essentielles : mérite, esprit de compétition =» Dans le domaine du sport particulierement, cette technique est assimilée a du dopage et doit donc étre
nterdite =» Ne pas tendre vers une uniformisation de I’Homme

A partir decesréflexions:
1/ Rappels actuels destextes de lois de bioéthique

Loi n°® 94-653 du 29 juillet 94 L oi n® 2004-800 du 6 aodt 04 Loi n° 2011-814 du 7 juillet 11

Article 16 Code civil et suivants
Article 16-3 CC : «il ne peut ére porté atteinte a | Modifié : « il ne peut ére portéatteinte a I’intégrité du
I’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité | corpshumain qu’en cas de nécessitéthérapeutique ou a
thérapeutique » titre exceptionnel dans l’intér é& dPautrui »

Modifié « ne pont pas brevetabl es |es inventions dont

Article 611-17 du Code de la propriété intellectuelle : | I’exploitation commerciale serait contraire a la dignitéde
« le corps humain, ses ééments et ses produits (...) ne | lapersonnehumaine ... »
peuvent en tant que telsfaire | ’objet de brevets » + Article 611-18 CPI « le corps humain, aux différents

stades de sa conception et de son développement ainsi que
la simple découverte d’un de ses d éments (...) ne peuvent
constituer desinventions brevetables »

=> Voir
fiches
thématiques
dans
pochette
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RAPPEL SUR LES LOIS DE BIOETHIQUE

LOI N°94-548 DU 1er JUILLET 1994 RELATIVE AU
TRAITEMENT DE DONNEES NOMINATIVES AYANT POUR
FIN LA RECHERCHE DANS LE DOMAINE DE LA SANTE (...): l >
-Ministére de la recherche - 5 Articles

-Loi n°78-17 du 06/01/1978 relative a I'informatique,
aux fichiers et aux libertés

==

LOI N°94-653 DU 29 JUILLET 1994 RELATIVE AU RESPECT
DU CORPS HUMAIN :
-Ministere de la justice

-4 Titres - 11 Articles LOI N°2004-800 DU 6 LOI N°2011-814 DU 7

-Code civil et Code pénal = A0UT 2004 RELATIVE A N/ JUILLET 2011 RELATIVE
= LA BIOETHIQUE : [[7/ A LA BIOETHIQUE :

LOI N°94-654 DU 29 JUILLET 1994 RELATIVE AU DON | -7 Titres -11 Titres

ET A LUTILISATION DES ELEMENTS ET PRODUITS DU - 40 Articles -57 Articles

CORPS HUMAIN, A I’ASSISTANCE MEDICALE A LA
PROCREATION ET AU DIAGNOSTIC PRENATAL
-Ministére de la santé

- 24 Articles

-Code de la santé publique
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ACTUELLEMENT DANS LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

Examens génétigues et médecine genomique

Depuis 1994 : Titre CSP « Médecine prédictive et identification
génétique ...» :

. Etude génétique des caractéristigues d’une personne : fins
meédicales ou de recherche scientifique — Consentement
prealable
. Identification d’une personne par ses empreintes genétigues
idem + procédure judiciaire

Modalités d’information de |la personne, des proches,
conseil génetique (2011)
. Agence de biomédecine : role d’information sur Putilisation
des tests genetiqgues en acces libre (loi Bioéthique 2011)
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PROJECTION SUR LA REVISION DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE ...

Examens génetigues et médecine génomique

Medecine génomique : Plan « Médecine France Génomique
2025 »

Développement, integration de la médecine genomique dans
les parcours de soins pour les pathologies communes

=>Neécessité d’adapter le cadre leqgislatif +++

. Aspects sémantigues : génome, génomique (3 fois dans
CSP)

. Protocole de consentement

. Droit de savoir et de ne pas savoir

. Sécurisation et protection des données (RGPD)

. ROles des professionnels
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ACTUELLEMENT DANS LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

CELLULES SOUCHES pluripotentes induites (CPI)

. Depuis 1994 :« Prélevement de cellules sur une personne
vivante ne peut étre effectue que dans un but
therapeutique ou scientifigue ou de controle »

Révision loi Dbioethigue 2011 : « Les recherches
alternatives a celles sur I'embryon humain et conformes a
I’éthique doivent étre favorisees »
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PROJECTION SUR LA REVISION DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

CELLULES SOUCHES pluripotentes induites (CPI)

Jurisprudence : Utilisation a des fins régénératrices ou
reparatrices — pas de finalités esthétiqgues

Problématique : actuellement les CPI sont juridiguement
considérées comme n’importe quelle autre cellule.
Utilisees dans un but thérapeutique donner un statut
spécifique aux CPl . medicament de thérapie innovante
(cadrage européen et national) ?

Problématique : dissocier les CPI et le procédé/produit
transforme — brevetabilité = nouveaux enjeux éthiques




ACTUELLEMENT DANS LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

DONNEES DE SANTE ET SURVEILLANCE DE LA PERSONNE

Loi n°94-548 du 1 juillet 1994 : modification de la loi du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, fichiers et libertés

Articles 40-1 a 40-10 devenu article 53 (revision 2004) .
« Traitements automatisés des données nominatives
ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé »
exclusion suivi thérapeutigue ou medical individuel
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PROJECTION SUR LA REVISION DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

DONNEES DE SANTE ET SURVEILLANCE DE LA PERSONNE

Précisions recentes par |le Reglement Général de
Protection des Donnees (RGPD) transposé dans le droit
francais cet eté.

Modification Article 8 lol 6 janvier 1978 . « Iinterdiction de
traitement des données a caractere personnel (race,
opinions politiques, religion, philosophie, syndicale), des
données génétiques, données biométriques, des données
concernant la santé »

Modification article 53 (ex 40-1) : « traitement contenant
des données concernant la santé des personnes »



ACTUELLEMENT DANS LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE
INTELLIGENCE ARTIFICIELLE ET ROBOTISATION

. Aucun element dans la loi relative a la bioéthique

. Téléeémeéedecine : Inscrite dans le Code de la santé
publique (teleexpertise, téléconsultation ...)

Responsabilité = faute du professionnel ou
defectuosité du produits de sante

Dispositifs robotiques produits de sante =
dispositifs medicaux y compris les logiciels
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PROJECTION SUR LA REVISION DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

INTELLIGENCE ARTIFICIELLE ET ROBOTISATION

Problématique :

Quelle responsabilité si autonomie/pouvoir de décision?
Propositions du parlement europeen, Conseil national de I'Ordre
des médecins, Rapport Villani ...

=» Trouver un cadre juridique précis

Définir les différents systemes robotiques : « robots
avances »
Intégrer les dispositions fondamentales : définition,
principes, enjeux éthiques et juridiques,
formation/compeétences/missions des professionnels de
sante
. En cas de dommages : intégrer « acteur non humain »
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Merci de I'attention que
VOUS avez portee aux
paroles des citoyens
engages dans cette
épreuve de democratie
participative ....

..... Questions ?

http://www.ethique-npdc.fr/
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Dr Alexandra FOURCADE

Cheffe du bureau Usagers de
'Offre de soins

| DIRECTION

E. GENERALE

——.— | DELOFFRE
DE SOINS
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Madame Agnes THILL

Députee de I'Oise
Membre de |la mission d’information
sur la revision de la loi relative
a la bioéthique

ASSEMBLEE
NATIONALE
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8;?;) L aide 7 mowrs ne doit etre envisagee qu apres avoir eliminé les moyens de tratements disponibles
/5)

Préconisations

. Eviter 'abandoa du malade : selon Joi Claeys-Léoners, on arréee les therapeuriques, Jes technicues,
jamais J25 soms de bien-etre et de confort - accompagnement jusquau bout —
Cette ptesen:e releve de La responsabilive de ls sociéte
La prévention du suicide doit rester une prioris
Encadrer 1a réanimation des tentatives de suicide : fixer los particularites de Murgesce
- Exemple de la suisse : suicide assistée = association (vision societale) - dégagement Gu medecin
- Exemples de b Hollande Belgzigue - suthamasie => présence medicale

. La Bberté de la famille - i Ia personne n'a plus son autonomie, son pouverr de décision, Yavis de I
famille prevaut swr celui du medecin : collégialite - fixer le nombrz. la spécialite des professionnels comme
pour les recommandations de I Haute Autoriee de Sante.

« Economie pour ks société - menwe Dintenrionnalité au cosur du sujet
= La fim de vie ne doit &tre envisagee gue COmME une CONSEqUWENCE Mais jamals un objectif, wa but
<5 Recentrer sur le respect de la dignite de la personne

» Conditons pour cadrer 1a Joi :
<» Fixer les Gmites, abreger les souffrasces des personnes seulement en fin de Vie
= La decision doir &tre prise par un groupe ensemble professionns! (collszialine) et par la famille

Pour les médacins : respacter 'autonomis et Ia décision de la persoane

<> Eviter d"étre force par les autres (famille, patient. medecin)

= Connruer a s"occuper des patients jasqu’an bout

=» Ne doit pas étre un moyen de fare de la place dans les serucrures (cheffre phutdt que de [humain)
= Ne pas occuper le lit trop vite apres le deces de Ia personne
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