
�9 S P E R M I O L O G I E  Andrologie (1997), 7, n ~ 4, 477-480 

Les responsabilit s du biologistes 

ZERAH S., TAAR J.P., PFEFFER J. 

Laboratoire Zerah, Taar, Pfeffer ; 7 rue Raymond Lefebvre, 93170 Bagnolet 

R E S U M E  

Les  r e s p o n s a b i l i t d s  d u  b i o l o g i s t e  s o n t  
n o m b r e u s e s  e t  v a r i ~ e s .  N o u s  p r e n o n s  
c o m m e  e x e m p l e  r a p p l i c a t i o n  de  la loi  
de  b i o ~ t h i q u e  d u  29/07/1994. 

Les  r e s p o n s a b i l i t ~ s  e n  m i l i e u  p u b l i c  o u  
pr iv~  s o n t  h 3 n i v e a u x  : 

�9 civil : concerne  le d o m m a g e  h quelqu'un, 
l e s  o b l i g a t i o n s  e s s e n t i e l l e m e n t  d e  
moyens ,  r information,  h contidentialit~. 

�9 p ~ n a l  : c o n c e r n e  u n e  a t t e i n t e  de  r in-  
t~grit~  de  la p e r s o n n e ,  la sdcur i t~  d u  
p e r s o n n e l  e t  d e s  pa t i en t s .  

�9 admin i s t ra t i f .  

Mots clds : Responsabilitd, Ldgislation, AMP, 
Code Pdnal. 

I N T R O D U C T I O N  

Les responsabilit~s du biologiste sont nom- 
b r euse s  et vari~es.  Les b iologis tes  sont,  
depuis toujours, des professionnels respon- 
sab les ,  mais  pas  t o u j o u r s  p a r f a i t e m e n t  
conscients  des implicat ions ju r id iques  de 
leurs responsabilit~s. 

Ces journ~es ~tant consacr~es ~ l 'assistance 
m~dicale ~ la procreation, je me limiterai  
aux responsabi l i t~s  sp~cifiques ~ I'AMP, 
tout en excluant les probl~mes li~s ~ l'exer- 
cice de la profession. Je  vais essayer d'etre 
clair, d ' insis ter  sur  l 'essentiel  : Nul n 'est  
cens~ ignorer la loi. 

LES R E S P O N S A B I L I T E S  I M P O S E E S  
P A R  LA LOI DE B I O E T H I Q U E  

En ce qui concerne l'Assistance M~dicale 
la Procreation, c'est la l o in  ~ 94 - 654 du 29 
juillet 1994 compl~t~e par le d~cret 95 - 558 
du 6 mai 1995 qui precise nos responsabili- 
t~s et les sanctions en cas de manquement  

un article de la loi. 

Rappelons les principaux articles de la loi 
en pr~cisant les obligations qui en d~cou- 
lent : 

A r t i c l e  L 152.1 

L'assistance mddicale & la procreation s'en- 
tend des pratiques cliniques et biologiques 
permettant la conception in vitro, le trans- 
fert d'embryons et l'insgmination artificielle 
ainsi que toute technique d'effet dquivalent 
permettant la procrdation en dehors du pro- 
cessus naturel. 

Donc, les laboratoires qui font des prepara- 
tions de sperme en vue d'ins~mination sont 
soumis ~ tous l e s  articles de cette loi et doi- 
vent assumer leurs responsabilit~s. 

A r t i c l e  L 152-6 

L'assistance mddicale avec tiers donneur ne 
peut ~tre pratiqude que comme ultime indica- 
tion lorsque la procrdation mddicalement 
assistde ~t l'intdrieur du couple ne peut aboutir. 

Avant de faire une IAD ou une FIVD nous 
devons donc contr61er qu'une ICSI n'est pas 
possible ~ l'int~rieur du couple. 
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Art ic le  L152.6 (suite) 

Les @oux ou concubins qui, pour procrder, 
recourent ~t une AMP ndcessitant l'interven- 
tion d 'un tiers donneur, doivent prdalable- 
ment  donner, dans  les conditions prdvues 
par  le code civil, leur consentement au juge 
ou au notaire. 

Un d6cret de s6curit6 sanitaire complete les 
obligations sp6cifiques aux dons : 

�9 I1 est obligatoire de passer par la cong61a- 
t ion pour t o u s l e s  dons de spermes  ou 
d'ovocytes (cong61ation des embryons). 

�9 Apr~s 6 mois, il faut faire un contr61e des 
s6rologies (HIV 1 et 2, h6pati te B et C, 
cytom6galovirus, HTLV1 et 2, syphilis). 

Art ic le  L152-9 

Les actes cliniques et biologiques d'assistan- 
ce mddicale dt la procrdation, ddfinis par  un 
ddcret en conseil d'gtat, sont effectuds, sous 
la responsabilitd d 'un praticien nommdment  
agrdd & cet effet, dans chaque dtablissement 
ou laboratoire autorisg dt les pratiquer. 

I1 y a s@ar6ment : 

�9 un agr6ment pour l'6tablissement, 

�9 un agr6ment pour le biologiste, 

�9 un agr6ment pour le clinicien. 

Les actes d'AMP ne pourront ~tre faits par 
le biologiste agr66 que dans l '6tablissement 
agr66. 

Les points principaux de l 'Ar t i c l e  152-10 
sont : 

�9 La demande ne peut ~tre confirm6e qu'h 
l'expiration d'un d61ai d'un mois h l'issue 
du dernier entretien. 

�9 La confirmation de la demande est faite 
par 6crit. 

�9 La mise en oeuvre de rAMP doit 6tre pr6- 
c6d6e d ' e n t r e t i e n s  p a r t i c u l i e r s  des 
demandeurs avec les membres de l'6quipe 
m6dicale multidisciplinaire du centre. 

La notion d'entretien avec l'6quipe m6dicale 
multidisciplinaire est dans la loi. 

Art ic le  L152-10 (suite) 

II faut  dgalement rappeler aux couples les 
disposi t ions lggislatives et rgglementaires 
relatives ~t l 'adoption, ainsi que l 'adresse 
des associations et organismes susceptibles 
de compldter leur information ~t ce sujet. 

Art ic le  184-2 

Tout dtablissement ou laboratoire autorisd ~t 
pratiquer des activitds d'assistance mddicale ~t 
la procrdation ou de diagnostic prdnatal est tenu 
de prdsenter au ministre chargd de la santd un 
rapport annuel d'activitd suivant les modalitds 
ddtermindes par arr~td de ce ministre. 

Si toutes les 6quipes qui font de la FIV ou 
l'ICSI ont maintenant bien int6gr~ la loi dans 
leur pratique quotidienne, je ne suis pas sfire 
que t o u s l e s  laboratoires qui pr6parent  le 
sperme en vue d'ins6mination ont des dos- 
siers administratifs complets (signature des 
consen tements ,  preuve de vie commune,  
etc...) et s'ils ont bien tous les  r6sultats des 
grossesses qu'ils doivent communiquer  au 
minist~re ~ la fin de l'ann6e (en dehors de 
l'int6r~t que ron porte ~ ce que ron fait). 

Quelles sont les peines encourues ? 

NIVEAUX DE RESPONSABILITE 

Notre responsabilit6 est ~ 3 niveaux : 

�9 Responsabilit6 civile, 

�9 Responsabilit6 p6nale, 

�9 Responsabilit6 administrative.  

1. R e s p o n s a b i l i t 6  c i v i l e  conce rne  le 
DOMMAGE ~ quelqu'un et les obligations 
essentiellement de moyens. 

Les moyens, c'est ~ dire : 

�9 les locaux, l '6quipement  (hottes ~ flux 
laminaire, 6tuves stables, etc...) 
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�9 la responsabilit~ d~cisionnelle du choix 
des mi l ieux  ut i l is~s et des t echn iques  
choisies 

On doit avoir des programmes de contr61e 
de qualit~ et de formation. 

On doit r~paration s'il y a : 

�9 faute, mais aussi 

�9 mauvaise information (arr~t du 13/01/94). 

Notre responsabil i t~ civile ent re  dans  le 
cadre de la prescription A 30 ans, et d'une 
couverture par une assurance  qu'~ 2 ans 
apr~s la faute. 

L'information que nous devons donner doit 
~tre : 

�9 simple, 

�9 intelligible, 

�9 vraie. 

Nous devons respecter la confidentialit~ et 
r ecue i l l i r  les d i f f~ ren t s  c o n s e n t e m e n t s  
(sign,s par les deux membres du couple). 

2. La responsabil it~ p~nale 

�9 concerne une at teinte  ~ l'int~grit~ de la 
personne, 

�9 le secret m~dical entre dans le cadre de la 
responsabilit~ p~nale. La precision juri- 
dique est sup~rieure. 

I1 n'y a pas de secours et pas d'assurance. 

On peut avoir jusqu'A : 3 ans d'emprisonne- 
ment et 300.000 F. d'amende. 

Les autres responsabilit~s pouvant entrai- 
ner une sanction p~nale sont les risques de 
t r a n s m i s s i o n  d ' u n e  m a l a d i e  g rave  et  
concernent : 

�9 la s~curit~ du personnel ,  

�9 la s~curit~ des patients. 

Si le personnel est obligatoirement vaccin~ 
contre l'h~patite B, il n'en est pas de m~me 
pour l'h~patite C. Le vaccin n'existe pas et 
la vaccination sera tr~s difficile ~ mettre en 

place. En effet, le virus de l'h~patite C est 
tr~s h~t~rog~ne alors que pour rh~patite B, 
il y a 90 % d'homologie de s~quences 

3. La responsabil it~ administrat ive  

Dans les hSpitaux : la r~paration d~pend du 
t r ibunal  adminis t ra t i f ,  mais la procedure 
p~nale est contre le m~decin ou le biologis- 
re. 

Nous avons les m~mes responsabilit~s en 
milieux publics et priv~s. 

I1 e n e s t  de m~me pour les sanctions admi- 
nistratives tel que le retrait  d'agr~ment. 

Nous devons respecter la nomenclature des 
actes de Biologic M~dicale (S~curit~ Socia- 
le). De nombreuses  sanct ions  p~nales et 
adminis t ra t ives  sont sp~cifiquement pr~- 
vues dans la loi de bio~thique. 

Par exemple : 

Ar t i c l e  L 675-11 - Le fait de recueillir ou 
de prglever des gametes sur une personne 
vivante en cue d'une assistance mddicale ~t 
la procrdation sans procdder aux tests de 
ddpistage des maladies transmissibles exi- 
ggs en application de l'article L 66-15 est 
puni de deux ans d'emprisonnement et de 
200.000 F. d'amende. 

A r t i c l e  L 675-17 - comme il est dit  ~t l'ar- 
ticle 511-28 du code pdnal, les personnes 
morales  peuven t  ~tre ddclardes respon- 
sables pdnalement ,  dans  les condi t ions  
prgvues par  l'art. 121-2 dudi t  code, des 
infractions ddfinies au prdsent chapitre. 
Les peines  encourues par  les personnes  
morales sont : 

1 ~ l'amende, suivant les modalitds prgvues 
par l'article 131-38 du code pdnal, 

2 ~ les peines mentionndes ~t l'art. 131-39 du 
code pdnal. 

L ' in terdic t ion mentionnde au 2 ~ de l'ar- 
ticle 131-39 du code pdnal porte sur l'acti- 
vitd dans  l 'exercice ou ~t l 'occasion de 
l 'exercice de laquel le  l ' in f rac t ion  a gtd 
commise. 
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CONCLUSION 

Tous les biologistes (qu'ils t ravai l lent  en 
s e c t e u r  publ ic  ou priv6) do iven t  avoi r  
conscience de leurs responsabilit4s civile, 
p6nale et administrative,  et connaitre les 
peines qu'ils encourent. 

ABSTRACT 

Responsab i l i t i e s  of  t he  p ro fes s iona l s  in  
t he  f ie ld of  r e p r o d u c t i v e  b io logy  

ZERAH S. ST AL 

T he  r e s p o n s a b i l i t i e s  o f  t h e  p ro fes s io -  
na ls  a re  n u m e r o u s  a n d  var ious .  As an  
exemple ,  we  d i scuss  t he  f r e n c h  law (29 
ju ly  1994) a b o u t  t he  p r a c t i c e  of  repro-  
du c t i ve  biology.  

T h e r e  a re  t h r e e  levels  of  responsab i l i -  
t ies  : 

�9 civil  l iabi l i ty  c o n c e r n  t h e  d a m a g e  to 
s o m e b o d y ,  t h e  m e a n s ,  i n f o r m a t i o n ,  
conf iden t i a l i ty .  

�9 p e n a l  code  c o n c e r n  t h e  i n t e g r i t y  o f  
somebody ,  t he  safe ty  o f  t he  s ta f f  a n d  
of  t he  pa t i en t s .  

�9 a d m i n i s t r a t i v e .  

All t h e  p ro fess iona l s  m u s t  be  a w a r e  of  
t h e  l eg i s l a t i on  a n d  t h e  p e n a l t i e s  t h e y  
m i g h t  incur .  

M o t s  c l e f s  : R e s p o n s a b i l i t y  - L e g i s l a t i o n  - C i v i l  

l i a b i l i t y  - P e n a l  code.  
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