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Introduction

Parmi les questions qu’on m’a demandé d’examiner et sur lesquelles je devais
présenter un rapport, I'une portait sur « les structures et les expériences
d’autres pays, particulierement ceux qui ont des systemes fédéraux compa-
rables ». J’ai donc étudié les structures des services transfusionnels des pays
suivants : Allemagne, Australie, Etats-Unis, France, Japon, Pays-Bas et
Royaume-Uni. Dans la présente partie, je décris ces structures ainsi que cer-
taines mesures prises par les différents pays pour empécher la contamina-
tion des réserves de sang par le VIH ou le sida entre 1981 et 1987.

Le choix des pays a examiner s’est fait, par la force des choses, de facon
arbitraire. L’'examen avait pour but de comprendre la pandémie de sida aussi
bien que le contexte dans lequel se sont inscrits les événements qui ont entouré
la contamination des réserves de sang canadiennes et les efforts déployés pour
résoudre le probléme. J’ai décidé de limiter mon examen aux pays industria-
lisés étant donné que leurs systemes de santé ont beaucoup de valeurs et de
traditions en commun; ils remplissent des fonctions similaires et disposent
de ressources dans lesquelles ils peuvent puiser lorsqu’ils font face a un
danger qui menace la santé publique. Leurs systéemes transfusionnels sont
tres élaborés et leurs niveaux de connaissances techniques sont comparables.
Les personnes travaillant dans le domaine de la santé publique ou de
I’'approvisionnement en sang des pays industrialisés au cours des années 1980
avaient acceés a la plupart des données médicales et scientifiques sur le VIH
et le sida qui étaient publiées dans les revues professionnelles et présentées
lors de réunions internationales.

L’expression « particulierement ceux qui ont des systemes fédéraux compa-
rables » utilisée dans le mandat de la Commission posait un probléme. La
répartition constitutionnelle des pouvoirs législatifs differe tellement d’un
Etat fédéral a un autre qu’il est difficile de dire qu’il existe des systémes
fédéraux réellement comparables. Parmi les pays industrialisés, I’ Australie
et les Etats-Unis sont ceux qui se rapprochent le plus d’une telle description,
et ils font partie des pays retenus pour I’examen. Parmi les autres, I’Allemagne
est également un Etat fédéral.

Les régimes nationaux choisis pour I’étude ont mis en place différents types
d’approvisionnement en sang. Dans trois pays, I’ Australie, le Japon et les Pays-
Bas, I'approvisionnement en sang est exploité exclusivement par la société
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nationale de la Croix-Rouge. En France et au Royaume-Uni, il est exploité par
un monopole d’Etat. En Allemagne et aux Etats-Unis, tant des organismes sans
but lucratif que des entreprises commerciales se chargent de la collecte, de la
fabrication et de la distribution du sang et des produits sanguins.

Pour cette étude, j’ai sollicité le concours de diverses sources. Vers la fin
de 1993, j’ai écrit a plusieurs personnes susceptibles d’avoir de I'information
sur la fagcon dont leur pays avait réagi au probléme de I'infection & VIH ou
du sida et du risque de contamination des réserves de sang. Il s’agissait
entre autres de ministres de la santé, de personnes ceuvrant dans le secteur
des services transfusionnels, de fonctionnaires et de représentants de sociétés
d’hémophilie. J’ai également envoyé des lettres aux représentants d’organi-
sations internationales afin de me renseigner sur les mesures que leurs orga-
nisations pouvaient avoir prises pour veiller a la sécurité du sang au début
des anneées 1980. D’autres personnes m’ont fait parvenir des comptes ren-
dus d’événements gu’elles avaient vécus personnellement, des documents ou
des rapports gouvernementaux, des textes législatifs et des archives judici-
aires. Ces documents se sont révélés fort utiles, et je suis grandement rede-
vable a mes correspondants de les avoir mis & ma disposition. Des recherches
ont ensuite été effectuées pour compléter les sources primaires d’informa-
tion par le dépouillement de revues, d’ouvrages et de périodiques médicaux
et scientifiques. A I’exception des discussions avec quelques personnes qui
ont témoigné au sujet des événements survenus dans d’autres pays ou qui
ont participé a des tables rondes, aucune interview n’a été menée et aucune
visite n’a été effectuée a I’étranger. La bibliographie sommaire qui figure a
la fin de chaque chapitre contient les textes de référence que j’ai consultés
et qui se sont aveérés les plus utiles.

De par la nature des sources sur lesquelles je me suis fondé, I’étude com-
porte certaines limites. Elle ne se veut pas un commentaire sur la mesure dans
laquelle les sept pays ont réussi a endiguer la propagation de I'infection a
VIH ou du sida par le sang et les produits sanguins. Il ne s’agit pas non plus
d’une chronique exhaustive des événements, mais simplement d’un som-
maire des faits survenus dans les pays choisis. Bien que j’aie tenté d’obtenir
tous les renseignements pertinents accessibles au public et de présenter, a
la lumiére de ces renseignements, un résumé équilibré et exact des événe-
ments, mon rapport comporte peut-étre quelques lacunes. Il importe de
souligner que bon nombre des documents étaient des traductions anglaises
de documents rédigeés dans la langue du pays d’origine. Il est donc possible
gue certaines nuances n’aient pas été transposées dans la langue d’arrivée
et qu’elles ne soient pas rendues dans la description des événements.

Parmi les pays étudiés, c’est aux Etats-Unis que le VIH et le sida se sont
d’abord manifestés; ce pays est donc examiné en premier au chapitre 27.
Les six autres pays sont examinés dans les chapitres 28 a 33. Une bonne par-
tie des connaissances acquises aux Etats-Unis sur la maladie ont été utiles



INTRODUCTION 823

pour les autres pays et ont influé sur les événements qui s’y sont déroulés.
Tous les chapitres sont présentés de la méme facon. Premiérement, je décris
brievement la structure du systeme d’approvisionnement en sang au cours
des années 1980. Deuxiemement, j'indique le nombre de personnes qui ont
été infectées par le VIH ou qui sont atteints du sida apres avoir regu du sang
ou des produits sanguins. Troisiemement, j'indique le moment auquel I'infec-
tion a VIH ou le sida a fait son apparition ainsi que la réaction des autorités
de la santé publique. Plusieurs questions sont traitées : les efforts déployés
pour exclure les dons de sang des personnes pouvant étre a risque pour le
VIH ou le sida; les dates auxquelles les fabricants de produits sanguins ont
commenceé a utiliser des méthodes d’inactivation des virus dans les concen-
trés de facteurs; les cas ou les organismes de réglementation ou les services
transfusionnels ont exigé le retrait des concentrés de facteurs qui n’avaient
pas été soumis aux procédeés d’inactivation virale; et les dates auxquelles
les services transfusionnels ont commencé a soumettre les dons de sang a
des tests de dépistage du VIH ou du sida. Dans d’autres sections, j'analyse
I'information communiquée aux hémophiles au sujet des risques du VIH
et du sida, ainsi que les mesures connues qui ont été prises en vue de chercher
les personnes qui avaient recu du sang ou des produits sanguins et de les infor-
mer de la nécessité de subir un test de dépistage. Pour les pays dans lesquels
les mesures de protection des réserves de sang ont fait I’'objet d’enquétes, j’ai
résumeé les évaluations formulées dans le cadre d’enquétes gouvernemen-
tales ou par les tribunaux. Pour terminer, j’examine la question de I'aide
financiére accordée aux personnes ayant subi un préjudice. Je ne tenterai
pas de résumer ces événements dans la présente section; ils sont présentés
dans des tableaux de référence, a la fin de la partie V.

Le Canada est loin d’étre le seul pays a vouloir comprendre les événements
qui ont entouré la contamination des réserves de sang. Au début des années 1990,
les gouvernements de nombreux pays ont créé des commissions ou des
comités spéciaux chargés de faire la lumiére sur les raisons pour lesquelles
autant de personnes avaient été infectées par le VIH ou étaient atteintes du
sida par le biais du sang ou des produits sanguins. Parmi les pays étudiés,
guatre ont mis en place des mécanismes de ce genre : I’Allemagne, le Japon,
les Pays-Bas et les Etats-Unis. Dans deux pays, la France et, plus récemment,
le Japon, des décideurs des années 1980 ont été accuseés d’infractions crimi-
nelles. En Australie, au Japon, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis, il y a en
des recours collectifs en justice au civil contre les services transfusionnels,
les fabricants de produits sanguins et les gouvernements. A I’exception des
Etats-Unis, les gouvernements ont accordé une aide financiére aux personnes
ayant subi un préjudice. Le gouvernement japonais, quant a lui, a présenté
des excuses officielles et publiques aux personnes infectées par le VIH.

Dans bon nombre des pays qui ont fait I’'objet de notre étude, les comités
chargés d’enquéter sur les événements passés ont présenté des recomman-
dations pour améliorer la sécurité de I'approvisionnement en sang et ont
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souvent tiré des conclusions similaires au sujet des lacunes du systéme. Les
recommandations formulées et les changements apportés aux systémes
d’approvisionnement en sang a la suite de ces recommandations révelent que
la majorité des pays reconnaissent la nécessité de centraliser la prise de déci-
sions. Elles mettent également en évidence la nécessité d’établir des normes
nationales clairement expliquées dans les textes législatifs, et de créer un
puissant organisme de réglementation pour assurer la conformité rigoureuse
a ces normes. Enfin, elles reconnaissent I'importance de la représentation
des consommateurs dans la prise de décisions.



VIH et sida - Faits marquants dans le monde,
1981-1988

Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
Février 1981
1981 En Allemagne,
Behringwerke est
autorisée a vendre
des concentrés de
facteurs chauffés.
Juin 1981
Premier cas de
sida chez des
hommes homo-
sexuels signalé
aux Etats-Unis. —
MMWR
Juillet 1981
Groupe de travail
des CDC sur le
sarcome de Kaposi
et les infections
opportunistes.
Aot 1981
Cas de sida chez
un homosexuel
en France.
Sept.-déc. 1981
Cas de sida
signalés chez des
hommes homo-
sexuels des
Pays-Bas et du
Royaume-Uni.
Décembre 1981
Cas de sida
chez des hétéro-
sexuels usagers
de drogues
injectables. —
NEJM
Mars 1982 Printemps 1982 Mars 1982

1982

Conférence des
CDC sur le sar-
come de Kaposi
et les infections
opportunistes.

Des épidémiolo-
gistes francais ins-
taurent un systeme
national de sur-
veillance du sida.

Publication du
premier cas de
sida signalé chez
un homosexuel. —
RHMC
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Décembre 1982
Cas de sida post-
transfusionnel
chez un nourris-
son. Quatre autres
cas de sida chez
des hémophiles. —
MMWR

Décembre 1982
La FDA demande
aux fabricants de
produits sanguins
de ne pas utiliser
de plasma prove-
nant de régions

a risque élevé.

Recommandations
de la NHF pour le
traitement des
hémophiles.

homosexuels
en Allemagne.

Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1982 | Juin 1982
Les CDC formu-
lent la premiére
définition du
sida. - MMWR
Indice que le sida
peut étre transmis
par les rapports
sexuels. - MMWR
Juillet 1982 Juillet 1982
Cas de sida Groupe de travail
chez des Haitiens | des CDC sur le
vivant aux Etats- | sida chez les
Unis. - MMWR hémophiles. Le
PHS se réunit
Trois cas de sida pour discuter des
chez les hémo- cas de sida chez
philes américains | les hémophiles.
traités par du con-
centré de facteur
VIIl. - MMWR
Aot 1982
Huit cas de sida
sont déclarés
au LLCM.
Novembre 1982
Cas de sida
signalés chez
des hommes
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Année

Connaissances
médicales et
scientifiques

Faits
marquants
aux Etats-Unis

Faits
marquants dans
d’autres pays

Faits
marquants
au Canada

1982

Décembre 1982
Alpha commence
a demander aux
donneurs s’ils
font partie des
groupes a risque
pour le sida.

1983

Janvier 1983
Assemblée
publique des CDC
sur les moyens

de prévenir la
transmission du
sida par le sang

et les produits
sanguins.

Adoption de
mesures de sélec-
tion des donneurs
par les centre de
collecte de sang.

La NHF recom-
mande aux méde-
cins, fabricants de
produits sanguins
et banques de
sang, des mesures
pour réduire les
risques de trans-
mission du sida.

Mars 1983

Le PHS recom-
mande des
mesures pour
prévenir la trans-
mission du sida.
La FDA demande
aux centres de col-
lecte de sang et de
plasma d’exclure
les donneurs a
risque élevé

pour le sida.

Janvier 1983

La Croix-Rouge
des Pays-Bas

se réunit pour
discuter de la
sélection des
donneurs.

Mars 1983

La Croix-Rouge
canadienne émet
un communiqué
demandant

aux personnes
arisque élevé de
s’abstenir de
donner du sang.
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Le Conseil de
I’Europe recom-
mande & ses Etats
membres d’exclure
les donneurs
appartenant aux
groupes a risque
élevé pour le sida.

Les banques de
sang de I’Austra-
lie, de la France,
de I’Allemagne et
des Pays-Bas com-
mencent a exclure
les donneurs a
risque pour le sida.

Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1983 Mars 1983
Hyland-Travenol
recoit de la FDA
I'autorisation de
vendre du concen-
tré de facteur VIII
chauffé a sec.
Tous les centres
de collecte de sang
et de plasma don-
nent de I'infor-
mation sur le sida
aux personnes qui
se présentent pour
donner du sang.
Avril 1983
Deux cas de sida
signalés chez
des hémophiles
allemands.
Mai 1983 Mai 1983
Montagnier isole Premiere réunion
le LAV, nouveau du Groupe de
rétrovirus qui travail national
pourrait causer sur le sida.
le sida. — Science
Juin 1983 Juin 1983

Publication du
premier cas de
sida signalé chez
un hémophile
canadien. —
RHMC
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Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1983 Juillet 1983

Aot 1983

Un cas de sida
signalé chez un
hémophile au
Royaume-Uni.

Septembre 1983
Les banques de
sang du Royaume-
Uni commencent
aexclure les don-
neurs a risque
pour le sida.

Novembre 1983
Le gouvernement
allemand orga-
nise des réunions
publiques pour
discuter de pré-
vention de la
transmission du
sida par les con-
centrés de facteurs.

La Croix-Rouge
émet un deuxieme
communiqué
demandant aux
personnes a risque
élevé pour le sida
de s’abstenir de
donner du sang.

Septembre 1983
La Croix-Rouge a
connaissance d’'un
cas de sida post-
transfusionnel
chez un enfant.

Novembre 1983
Les concentrés de
facteurs chauffés
sont homologués
au Canada.

1984

Janvier 1984
Aux Etats-Unis,
18 cas de sida
post-transfusion-
nel. — NEJM

Conjointe

d’un hémophile
atteinte du sida. —
Ann. Int. Med.

Janv.-févr. 1984
La FDA délivre
une licence a trois
fabricants de pro-
duits sanguins —
Cutter, Armour

et Alpha - pour la
vente des concen-
trés de facteurs
chauffés.
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Année

Connaissances
médicales et
scientifiques

Faits
marquants
aux Etats-Unis

Faits
marquants dans
d’autres pays

Faits
marquants
au Canada

1984

Avril 1984

Gallo isole le virus
responsable du
sida, le HTLV-III.

Mai 1984

Gallo publie une
étude montrant
que le HTLV-III
peut causer le
sida. — Science

Auvril 1984

Le HHS annonce
que le virus
responsable du
sida a été isolé et
qu’un test de
dépistage sera
disponible dans
SiX mois.

Avril-juil. 1984
Cing banques de
sang de la région
de San Francisco
et le fabriquant de
produits sanguins,
Cutter, commen-
cent le dépistage
indirect du sida

a l'aide du test

de détection de
I’'antigene du
centre du virus

de I’hépatite B.

Juillet 1984

Cas de sida post-
transfusionnel
en Australie.

Une banque de
sang de Londres
introduit le formu-
laire confidentiel
d’auto-exclusion.

Mai 1984

La Croix-Rouge
publie son pre-
mier dépliant sur
le sida a I'inten-
tion des donneurs.

Aot 1984

Le LLCM fait
savoir qu’il ana-
lysera des échan-
tillons de sang
pour le dépistage
du VIH.
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Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1984 | Septembre 1984 Septembre 1984

Levy et coll.
démontrent que
la chaleur inactive
les rétrovirus. —
The Lancet

Octobre 1984
Les CDC font
état de 52 cas
de sida chez des
hémophiles. —
MMWR

Décembre 1984
Un éditorial de la
revue The Lancet
recommande I'uti-
lisation de concen-
trés de facteurs
chauffés.

Décembre 1984
La FDA recom-
mande l'utilisation
du formulaire
confidentiel
d’auto-exclusion.

Octobre 1984

Une banque de
sang de Nouvelle-
Galles du Sud, en
Australie, instaure
le dépistage indi-
rect a I'aide du
test de détection
de I'antigene du
centre du virus

de I’hépatite B.

Novembre 1984
Trois nourris-
sons succombent
au sida post-
transfusionnel
en Australie.

Un cas de sida
post-transfusion-
nel chez un adulte
est déclaré au
LLCM.

Novembre 1984
Le BPB ordonne a
la Croix-Rouge de
remplacer les con-
centrés de facteurs
non chauffés par
des concentrés de
facteurs chauffés.

Décembre 1984
Conférence de
concertation sur
les concentrés de
facteurs chauffés.

1985

Janvier 1985
Constatation que
le HTLV-III et

le LAV sont des
virus apparentés.

Janvier 1985

Les donneurs de
sang australiens
doivent signer une
déclaration attes-
tant qu’ils ne font
partie d’aucun
groupe a risque
pour le sida.
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concentré de fac-
teur VIII produit
a Paris est peut-
étre contaminé.

Les banques de
sang de I’Australie
instaurent le
dépistage du VIH.

Juin 1985

La Croix-Rouge
des Pays-Bas pro-
duit du concentré
de facteur VIII
chauffé et soumet
les dons de sang

a des tests de
dépistage du VIH.

Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1985 | Février 1985
Une étude établit
que l'utilisation
des concentrés de
facteurs chauffés
prévient I'infec-
tion des hémo-
philes par le VIH.
— The Lancet
Mars 1985 Mars 1985
La FDA accorde Deux cas de
a Abbott Labora- | sida signalés chez
tories une licence | des hémophiles
pour distribuer japonais.
des trousses de
détection des anti-
corps du VIH.
Avril 1985 Avril 1985
Les services Publication du
transfusionnels premier cas
du Royaume- de sida post-
Uni commencent | transfusionnel
a chauffer le chez un adulte. —
concentré de fac- | Medical Post
teur VIII.
Mai 1985 Mai 1985
Début des tests de | Les autorités sani-
détection des anti- | taires de la France
corps du VIH. apprennent que le
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Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1985 Juillet 1985 Juillet 1985
La FDA recom- Seuls des concen-

mande aux centres
de collecte de
sang et de plasma
d’établir une
politique pour

la vérification
rétrospective de
produits sanguins
potentiellement
contaminés.

Aot 1985

Les tests de
dépistage du
VIH sont intro-
duits en France.

Septembre 1985
Le Conseil de
I’Europe recom-
mande que les
dons de sang
soient soumis

a des tests de
dépistage du VIH.

Octobre 1985
La France et
I’Allemagne ne
distribuent que
du concentré de
facteur VIII
chauffé.

Les tests de dépis-
tage du VIH

sont introduits en
Allemagne et au
Royaume-Uni.

trés de facteurs
chauffés sont
distribués au
Canada.

Novembre 1985
La Croix-Rouge
soumet tous les
dons de sang

a des tests de
détection de
I’anticorps

du VIH.
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Le gouvernement
du Royaume-Uni
ordonne le retrait
du concentré

de facteur VIII
chauffé d’Armour.

Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1985 Décembre 1985
La Croix-Rouge
des Pays-Bas
produit du cryo-
précipité traité
a la chaleur.
1986 Mars 1986
Les tests de dépis-
tage du VIH sont
introduits au
Japon.
Avril 1986
Cas d’infection
a VIH chez des
hémophiles qui
utilisent des
concentrés de
facteurs chauffés. —
The Lancet
Juin 1986
Annonce des
banques de sang
pour retracer les
receveurs de sang
ou de produits
sanguins fabriqués
a partir des dons
de donneurs
séropositifs
pour le VIH.
Octobre 1986
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Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1987 Mars 1987
Les banques de
sang souscrivent
a la recommanda-
tion des CDC :
les patients trans-
fusés entre 1978 et
le printemps 1985
devraient subir un
test de dépistage.
Automne 1987
La Croix-Rouge
instaure une poli-
tique de veérifica-
tion rétrospective
des dons de sang
contaminés.
Octobre 1987
Cas d’infection
a VIH chez des
hémophiles qui
utilisent le
concentré de fac-
teur VIII chauffé
d’Armour.
Décembre 1987
Le BPB annonce le
retrait des pro-
duits d’Armour et
émet une directive
ordonnant I'utili-
sation exclusive
de concentrés de
facteurs chauffés
a I’état liquide.
1988 Février 1988 Février 1988

Le gouvernement
des Pays-Bas
ordonne le retrait
du concentré

de facteur VIII
chauffé d’Armour.

Conférence de
concertation sur
les concentrés
chauffés a I'état
liquide.
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Connaissances Faits Faits Faits
médicales et marquants marquants dans marquants
Année| scientifiques aux Etats-Unis d’autres pays au Canada
1988 Juillet 1988

Conversion inté-
grale a Iutilisation
des concentrés de
facteurs chauffés
a I’état liquide.

Abréviations :

Ann. Int. Med.

BPB
CDC
FDA
HHS
LLCM
MMWR
NEIM
NHF
PHS
RHMC

Annals of Internal Medicine
Bureau des produits biologiques

Centers for Disease Control
Food and Drug Administration
Department of Health and Human Services
Laboratoire de lutte contre la maladie
Morbidity and Mortality Weekly Report

New England Journal of Medicine
National Hemophilia Foundation

Public Health Service
Rapport hebdomadaire des maladies au Canada




27
Etats-Unis

Le systéme d’approvisionnement en sang dans
les années 1980

Aux Etats-Unis, le systéme du sang comprend deux grands secteurs : le
secteur sans but lucratif, qui repose sur le bénévolat, et le secteur commercial.
Le sang total est prélevé chez des donneurs bénévoles par la Croix-Rouge
qui recueille presque la moitié du sang utilisé au pays, le reste étant recueilli
par les banques de sang communautaires et les banques de sang des hopi-
taux. Le plasma, par ailleurs, est recueilli chez des donneurs rémunérés dans
les centres de plasmaphérése, dont bon nombre appartiennent a des fabri-
cants de produits sanguins et sont exploités par eux; les donneurs de plasma
recoivent entre 15 et 20 dollars par don. Le plasma recueilli dans ces centres
est acheminé vers les installations des fabricants ou il est fractionné en divers
produits sanguins comme les immunoglobulines, I'albumine et les concentrés
de facteurs de coagulation.

Le secteur sans but lucratif
La Croix-Rouge américaine (la Croix-Rouge) est un organisme sans but lucratif
constitué en société par le Congres; elle est autosuffisante, son financement
étant assuré par des dons et par le recouvrement des codts. L’objet de son
service transfusionnel est d’assurer I'approvisionnement en sang « le plus
sar, le plus fiable et le plus économique possible ». Le siege social de la Croix-
Rouge américaine est établi a Washington, D.C. Il gére 44 banques de sang,
réparties entre les diverses régions des Etats-Unis, ainsi que 9 centres
d’analyse. Comme la Société canadienne de la Croix-Rouge, la Croix-Rouge
ameéricaine recueille exclusivement des dons de sang de donneurs bénévoles.
Les banques de sang communautaires sont des organisations indépen-
dantes sans but lucratif, dirigées par des conseils d’administration composés
de bénévoles; elles ont pour unique fonction de veiller a I'approvisionnement
en sang de la région qu’elles desservent. Ce sont des intéréts locaux, plutot
gu’un plan général, qui ont déterminé leur évolution, si bien que leur role
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varie. Certaines banques répondent a tous les besoins en sang des hopitaux
de leur région, d’autres peuvent aussi approvisionner des établissements de
I’extérieur et d’autres encore ne peuvent suffire a la demande, de sorte que
les hépitaux de la région doivent se procurer du sang ailleurs.

Certains grands hdpitaux recueillent du sang pour leur propre usage. Rares
sont ceux, s’il en est, qui peuvent répondre ainsi a tous leurs besoins; la plu-
part, sinon tous, doivent combler la différence en achetant du sang a d’autres
centres transfusionnels. Le sang recueilli par ces hépitaux représente environ
12 p. 100 des réserves de sang nationales.

La plupart des banques de sang communautaires et des banques de sang
des hépitaux qui recueillent du sang sont membres d’une ou parfois de deux
associations de banques de sang. Il peut s’agir de I’American Association of
Blood Banks ou du Council of Community Blood Centers (appelé America’s Blood
Centers depuis octobre 1996).

L’American Association of Blood Banks, fondée en 1947, est une organisation
sans but lucratif qui sert les personnes et les établissements intervenant dans
la collecte et la conservation de sang et de tissus ainsi que dans les domaines
de la médecine transfusionnelle et des transplantations. Elle regroupe a
peu pres 2 400 organismes-membres, dont des centres transfusionnels, des
banques de sang d’hépitaux et des services transfusionnels d’hdpitaux, et
9 500 membres a titre personnel. Elle dirige un systéme volontaire d’agré-
ment et d’inspection qui aide les banques de sang et les services transfusion-
nels a évaluer leurs opérations en fonction des normes établies. Tous les
organismes-membres doivent étre agréés. En plus de ses programmes d’ins-
pection et d’agrément, I’association établit des normes, tient a jour une liste
de donneurs rares, délivre un certificat de compétence aux techniciens des
banques de sang, met en ceuvre des programmes d’éducation, fournit a ses
membres des conseils sur les lois et les reglements et participe au National
Marrow Donor Program (programme national de don de meelle osseuse), a la
National Blood Foundation (qui finance la recherche) et au National Blood
Exchange (qui facilite I’'acheminement du sang entre les centres).

Le Council of Community Blood Centers, créé en 1962, représente les intéréts
communs de plus de 60 banques de sang communautaires indépendantes
(c.-a-d. qui ne relévent pas de la Croix-Rouge) sans but lucratif. 1l est dirigé
par un conseil d’administration composé d’un représentant de chacun des
établissements-membres. Les services sont gérés par des bénévoles et
comprennent I’achat groupé de fournitures et d’assurances-responsabilité,
le perfectionnement professionnel, la promotion du don de sang non rému-
néré et de la recherche, les démarches visant a influer sur les reglements et les
politiques des Etats et de I’'administration fédérale, ainsi que la production
d’un bulletin d’information hebdomadaire.



Etats-Unis 839

Le secteur commercial

En raison de la forte demande de produits sanguins, la collecte du plasma
est devenue une activité commerciale. Les personnes qui subissent une plasma-
phérese recoivent une modeste somme d’argent en guise de compensation
pour la longue procédure, souvent inconfortable, a laquelle elles sont soumises.

Il'y a plus de 400 centres de collecte de plasma agréés aux Etats-Unis. Ces
centres effectuent quelque treize millions de plasmaphéréses par année et
satisfont & 60 p. 100 des besoins mondiaux en plasma. Le plasma recueilli
est expédié a des usines de fractionnement, propriétés de grandes entreprises
pharmaceutiques, ou il est transformé en produits sanguins.

Au cours des années 1980, aux Etats-Unis, quatre grandes entreprises
pharmaceutiques fractionnaient le plasma : Alpha Therapeutic Corporation
(Alpha), Armour Pharmaceutical Company (Armour), Hyland Therapeutics
Division (Hyland) of Travenol Laboratories Inc. (Travenol) devenue par la
suite Baxter Healthcare Corporation (Baxter) et Cutter Biological Division
(Cutter) of Miles Laboratories Inc. (Miles) devenue par la suite Bayer Corpo-
ration (Bayer). Alpha, propriété de I’entreprise pharmaceutique japonaise
Green Cross, est I'un des plus grands fabricants au monde de produits san-
guins. En 1981, ses ventes de produits sanguins ont dépassé 10 M$US aux
Etats-Unis et, en 1988, elles atteignaient 38 M$US. Armour, propriété du
conglomérat francais Rhéne-Poulenc Rorer Inc., produit un vaste éventail de
produits sanguins dans son usine de fractionnement a Kankakee (1llinois).
En 1982, ses ventes de plasma sur le marché intérieur se chiffraient a envi-
ron 51 M$US et, en 1988, elles avaient atteint a 125 M$US. Baxter, quant a
elle, traite et commercialise diverses protéines biologiques thérapeutiques,
dont des concentrés de facteurs; elle a été le premier fabricant a recevoir de
la Food and Drug Administration I’autorisation de vendre un concentré de
facteur VIII traité a la chaleur (Hemofil-T). Sur le marché intérieur, les ventes
de produits sanguins fractionnés de Hyland ont atteint presque 60 M$US
en 1982; en 1988, elles se chiffraient a 98 M3$US. Enfin, il y a Bayer, (et Miles,
son prédécesseur), qui a possédé des usines a San Diego et a Berkeley (Californie)
ainsi qu’a Clayton (Caroline du Nord). De plus, en vertu d’un accord de
longue date, Hyland fractionne le plasma recueilli par la Croix-Rouge. En
1982, ses ventes de fractions plasmatiques ont atteint prés de 69 M3$US; elles
se situaient autour de 123 M$US en 1988.

Les centres privés de plasmaphérése et les entreprises qui fabriquent des
concentrés de produits plasmatiques sont membres de I’American Blood
Resources Association, association manufacturiére fondée en 1971 qui formule
des normes de fabrication et des lignes directrices a I'intention de I'indus-
trie et qui est responsable de I'agrément aussi bien des installations que
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du personnel. L’American Blood Resources Association a des adhérents par-
tout dans le monde et la majorité des fabricants de produits sanguins en
sont membres.

Le gouvernement fédéral

Le Public Health Service des Etats-Unis, division du Department of Health and
Human Services, est I'organisme du gouvernement fédéral responsable de
la santé publique. Cette division comprend trois agences, soit les Centers for
Disease Control and Prevention, la Food and Drug Administration et les National
Institutes of Health, dont les activités visent a favoriser I'innocuité du sang et
des produits sanguins.

Les Centers for Disease Control and Prevention (CDC) initient et dirigent les
activités en matiére de prévention et de lutte contre les maladies infectieuses
et les maladies a transmission vectorielle. Conformément a leur mandat, ils
recueillent, analysent et diffusent les données nationales et internationales
aux responsables de la santé publique et aux organisations de soins de santé.
Leur publication, le Morbidity and Mortality Weekly Report, qui est diffusée et
lue dans le monde entier, joue un role important dans la communication de
ce type d’information. Les CDC ont les compétences voulues pour s’acquitter
des fonctions de surveillance, de détection et d’avertissement en ce qui con-
cerne les risques liés au sang et aux produits sanguins pouvant menacer la
santé publique, activités qui font partie de leur domaine de responsabilité.
Ils ont recours a un systeme de surveillance nationale qui leur permet de
reconnaitre et de surveiller les maladies transmissibles par le sang et de pré-
venir les autorités gouvernementales compétentes lorsque des maladies
connues ou des agents pathogenes nouveaux risquent de compromettre la
sQreté des réserves de sang. La responsabilité des CDC, en ce qui concerne
I'innocuité du sang, englobe la surveillance épidémiologique, les enquétes
sur les poussées épidémiques de maladies liées au sang et aux produits
sanguins, I’évaluation des risques de transmission directe ou secondaire de
certains agents infectieux et I’élaboration de mesures préventives destinées
a contrer les nouveaux dangers pouvant mettre en péril I'approvisionnement
en sang. Méme si les CDC jouent un réle important au point de vue de I'inno-
cuité du sang, c’est la Food and Drug Administration qui détient le pouvoir de
réglementation en ce qui concerne le sang et les produits sanguins.

La Food and Drug Administration est I’organisme de réglementation du
Public Health Service. Elle est, entre autres, chargée de garantir la sGreté de
I’'approvisionnement en sang du pays en réduisant le plus possible les risques
comme la transmission de maladies infectieuses, tout en veillant a ce qu’il
ne survienne pas de pénurie. A cette fin, elle « surveille toutes les étapes de
la préparation et de la fabrication du sang et des produits sanguins, depuis
la sélection des donneurs et I’'analyse des dons de sang, jusqu’a la collecte,
au traitement, a I’étiquetage et a la conservation des concentrés de facteurs
de coagulation ».
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Au sein de la Food and Drug Administration, le Center for Biologics Evaluation
and Research (I’ancien Office of Biologics Research and Review) s’occupe de la
réglementation de I'industrie du sang et du plasma. Son champ d’activité,
trés étendu, comprend I’élaboration de normes, I'agrément et I'inspection des
centres de transfusion et des installations de fabrication de produits san-
guins, ainsi que I'approbation des produits biologiques. Il est chargé de I'ins-
pection et de I’agrément des établissements qui acheminent les produits
sanguins faisant I’objet d’un commerce entre Etats, de méme que de plus
de 2 500 établissements qui recueillent ou traitent du sang dans les limites
d’un Etat, et ce pour I’ensemble du pays. En cas d’infraction, il est habilité
a émettre un avis aux établissements touchés et, au besoin, a suspendre ou a
révoquer leur permis. Il a également la responsabilité d’approuver les trousses
d’analyse et les produits biologiques en application de deux lois, soit la
Public Health Services Act et la Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. En vertu
de ces lois, il élabore des normes concernant la sOreté, I'efficacité et I'étique-
tage des produits sanguins et veille a leur application, et il est habilité a
retirer du sang et des produits sanguins du marché. Enfin, pour obtenir les
connaissances scientifiques qui serviront de base a I’élaboration des normes,
il effectue d’importants travaux de recherche sur les nouveaux concentrés
de facteurs de coagulation et sur les produits existants, travaux qui portent
particulierement sur la préparation, la conservation et I'innocuité du sang
et des produits sanguins. En plus de s’acquitter de ses responsabilités dans
le domaine du sang et des produits sanguins, il a été au cceur de la recherche
sur le sida et a participé a la mise au point de trousses de dépistage.

Pour obtenir les conseils de sources indépendantes sur des questions tech-
niques, le Center for Biologics Evaluation and Research peut recourir a divers
comités consultatifs, dont I'un s’occupe exclusivement du sang et des pro-
duits sanguins : il s’agit du comité consultatif sur les produits sanguins. Ce
comité est chargé d’évaluer les données concernant I'innocuité, I’efficacité et
I’étiquetage des constituants et des produits sanguins. Dans les années 1980,
il était composé d’experts issus des banques de sang et de I'industrie du
fractionnement, et de divers autres domaines d’activité connexes, dont la
santé publique, la biologie médicale, les maladies infectieuses, la virologie,
I’hématologie et I'oncologie.

Les National Institutes of Health constituent le principal organisme du gou-
vernement fédéral dans le domaine de la recherche biomédicale. En plus de
traiter diverses autres questions liées a la santé, ils font de la recherche pour
améliorer I'innocuité du sang et la sécurité des diverses opérations de col-
lecte, tache qui reléve plus précisément d’une de leurs divisions, le National
Heart, Lung, and Blood Institute. Par le passé, le National Heart, Lung and Blood
Institute a financé des travaux de recherche pour évaluer I’efficacité de
diverses épreuves de dépistage direct et indirect, pour déterminer la préva-
lence de certains virus dans les populations de donneurs et pour mettre au
point des techniques d’inactivation virale et de fabrication de succédanés
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du sang. Il a organisé un certain nombre d’ateliers interorganisationnels pour
étudier ces questions ainsi que d’autres dossiers. Le National Cancer Institute,
qui fait également partie des National Institutes of Health, a été I’'un des artisans
de la découverte du virus du sida.

La National Hemophilia Foundation

La National Hemophilia Foundation est une organisation nationale sans but
lucratif qui défend les intéréts des personnes atteintes de maladies hémor-
ragiques. Elle est constituée de 46 sections autonomes, chapeautées par un
conseil d’administration national qui formule les politiques de I’organisme.
Le conseil d’administration élit les représentants de la fondation, octroie et
retire leur charte aux sections, définit les limites territoriales de leurs compé-
tences, formule des régles et veille a leur application uniforme. Les décisions
sont prises au nom de la fondation par le président, les quatre vice-présidents,
le président du conseil d’administration, le directeur exécutif et le président
du comité consultatif médical et scientifique. Au cours des années 1980, il
incombait au comité consultatif de conseiller le conseil d’administration de
la National Hemophilia Foundation en ce qui avait trait aux questions médicales
et scientifiques touchant les hémophiles et de faire des recommandations
aux membres. Des médecins des centres régionaux de traitement de I’hémo-
philie faisaient partie du comité consultatif.

Prévalence de I'infection a VIH et
du sida post-transfusionnels

Selon une étude publiée en 1995 par I'Institute of Medicine, organisme privé
sans but lucratif qui conseille la National Academy of Sciences en matiére de
santé publique, plus de la moitié des 16 000 hémophiles recensés aux Etats-
Unis ont été infectés par le VIH dans les années 1980. Durant la méme période,
plus de 12 000 transfusés ont aussi été contaminés. Certains d’entre eux ont,
a leur insu, transmis le virus a leur conjoint ou a leur conjointe ou a leurs
nouveau-nés. A la fin de décembre 1996, les données rassemblées par les
CDC donnaient une bonne idée de la prévalence du sida transmis par le
sang : on dénombrait 4 674 hémophiles et 8 261 transfusés qui avaient
contracté le sida.

Protection de I'approvisionnement en sang
contre le VIH et le sida

Etude de I'Institute of Medicine

En juillet 1993, le secrétaire des Health and Human Services a demandé a
I’Institute of Medicine d’examiner les événements survenus au début des
années 1980 relativement a la transmission du VIH par le sang. L’Institute
of Medicine n’a pas été chargé d’évaluer la sUreté actuelle des réserves nationales
de sang.
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L’Institute of Medicine a confié I’étude a un comité spécial, le Committee to
Study HIV Transmission through Blood and Blood Products (comité chargé d’étu-
dier la transmission du VIH par le sang et les produits sanguins, ci-aprés
appelé comité de I'Institute of Medicine), qui regroupait des spécialistes de
diverses disciplines venus de partout au pays. Aprés deux ans de travaux,
le comité a publié un rapport, le 13 juillet 1995, dans lequel il examinait les
événements ayant trait a la sélection des donneurs, a la communication de
I'information sur les risques aussi bien aux médecins qu’aux malades, a I'inac-
tivation des virus dans les produits sanguins, aux rappels de produits, au
dépistage indirect et a I'information donnée aux transfusés qui avaient recu
du sang ou des produits sanguins contaminés. Jusque-la, les autorités gouver-
nementales n’avaient encore jamais fait d’examen approfondi de ces évé-
nements, quoiqu’un certain nombre de dossiers concernant la sécurité de
I’'approvisionnement en sang et I'insuffisance possible de la réglementation
de la Food and Drug Administration aient été étudiés en détail au cours des
audiences de la Presidential Commission on the Human Immunodeficiency Virus
Epidemic tenues en 1987-1988, et du Subcommittee on Oversight and Investigations,
en 1990. Le présent chapitre est fondé en grande partie sur le rapport du
comité de I’Institute of Medicine.

[Les sections intitulées « Emergence de I’infection & VIH et du sida » et « Réaction
a I’émergence de I'infection a VIH et du sida » contiennent des renseignements
traités précédemment dans le rapport. Un compte rendu plus détaillé de ces événe-
ments est présenté au Chapitre 9, intitulé « Confirmation de la transmissibilité du
sida par le sang ».]

Emergence de I’infection & VIH et du sida

A la fin de 1980 et au début de 1981, les Centers for Disease Control, & Atlanta
(Géorgie), ont commencé a recevoir des déclarations de cas de sarcome de
Kaposi et de pneumonie a Pneumocystis carinii chez des homosexuels. Alors
que la premiere affection est une forme rare de cancer de la peau qui n’avait
été observée que chez les hommes agés, la seconde n’avait auparavant été
observée que chez des patients dont le systéme immunitaire était sérieuse-
ment affaibli. Au cours de cette période, on a également noté une augmen-
tation marquée des demandes de pentamidine, médicament dont les CDC
étaient les uniques fournisseurs et qui était utilisé dans le traitement de la
pneumonie a Pneumocystis carinii.

Le 5juin 1981, le Morbidity and Mortality Weekly Report des CDC a signalé
cing cas de pneumonie a Pneumocystis carinii qui se ressemblaient de facon
frappante. Les cing patients étaient des hommes homosexuels qui avaient
utilisé des médicaments pour inhalation et avaient été atteints d’une infec-
tion a cytomégalovirus et d’'une candidose. Le cytomégalovirus et Candida sont
des microorganismes qui sont souvent présents chez les humains. Ils causent
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des infections opportunistes chez les personnes dont le systeme immuni-
taire est affaibli, mais ils n’affectent généralement pas les autres personnes.
Quatre des patients présentaient des signes d’une hépatite B antérieure et
trois avaient une immunité cellulaire anormale. Ces résultats, a-t-on noté, évo-
guaient « la possibilité d’'une déficience de I'immunité cellulaire liée a une
exposition courante qui prédispose les individus aux infections opportu-
nistes ». Un mois plus tard, les CDC signalaient que 26 cas de sarcome de
Kaposi et 10 autres cas de pneumonie a Pneumocystis carinii avaient été diag-
nostiqués chez des homosexuels, a New York et en Californie, au cours des
30 mois précédents. En ao(t 1981, ils faisaient état de 70 cas additionnels de
sarcome de Kaposi ou de pneumonie a Pneumocystis carinii, la plupart chez
des hommes homosexuels ou bisexuels. Dans ce rapport, on estimait que la
fréquence de ces deux maladies chez les homosexuels laissait présumer I’exis-
tence d’un facteur sous-jacent commun. Cette nouvelle maladie a été
provisoirement appelée Gay Related Immunodeficiency Disease ou GRID.

A lafin de 1981, les CDC examinaient 160 cas de GRID et 5 & 6 nouveaux
cas étaient diagnostiqués chaque semaine. Les auteurs d’un article publié dans
le New England Journal of Medicine de décembre 1981 signalaient I’existence
d’une épidémie d’immunodéficience chez les hommes homosexuels, dans
I’ensemble du pays. Des données indiquaient en outre que I’épidémie com-
mengait a frapper de nouveaux groupes a risque. Les utilisateurs de drogues
injectables et les Haitiens étaient eux aussi atteints de ces infections oppor-
tunistes. Les auteurs d’une autre étude, également publiée dans le New England
Journal of Medicine de décembre 1981, avaient observé que, parmi 11 nouveaux
cas de pneumonie a Pneumocystis carinii, 6 étaient des homosexuels et 7 des
utilisateurs de drogues injectables et, en juillet 1982, 34 cas d’infections
opportunistes chez des Haitiens récemment arrivés aux Etats-Unis ont égale-
ment été signalés aux CDC.

A Iété 1982, on enregistrait les premiers cas de sida associés au sang. A
la fin de juin 1982, le D" James Curran, coordonnateur du groupe de travail
interne sur le sarcome de Kaposi et les infections opportunistes, a signalé que
les CDC examinaient des cas de pneumonie a Pneumocystis carinii chez des
patients hémophiles. Trois cas avaient été signalés, un en Floride, un au
Colorado et un dans I’Ohio, des lieux éloignés les uns des autres et distants
des grands centres ou la maladie avait surtout frappé jusqu’alors, a savoir
New York, San Francisco et Los Angeles. Le Morbidity and Mortality Weekly
Report du 16 juillet 1982 faisait état des trois cas de pneumonie & Pneumocystis
carinii chez des hémophiles. Les chercheurs ont conclu qu’étant donné que les
patients vivaient dans des Etats différents et n’avaient pas recu de concentré
de facteur de coagulation provenant des mémes lots, « méme si la cause de
I'immunodépression grave est inconnue, I'apparition de la maladie chez
trois hémophiles évoque la possibilité qu’un agent soit transmis par les
produits sanguins ».
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Le Morbidity and Mortality Weekly Report du 10 décembre 1982 a indiqué
gue quatre cas supplémentaires d’infections opportunistes chez des hémophiles
et un cas suspect qui n’était pas conforme a la stricte définition du sida avaient
été déclarés, et que les trois patients hémophiles atteints de sida dont les cas
avaient été déclarés en juillet étaient morts depuis. Comme les trois premiers
hémophiles chez qui on avait diagnostiqué le sida, ces nouveaux malades
habitaient des régions géographiques différentes et avaient recu des con-
centrés de facteur VIII provenant de lots distincts. Les CDC ont indiqué que
le nombre d’hémophiles atteints du sida demeurait a la hausse, et que les
patients hémophiles pourraient courir un plus grand risque de contracter
le sida.

On trouvait également, dans le Morbidity and Mortality Weekly Report du
10 décembre 1982, la premiére description publiée d’un cas de sida associé
a une transfusion sanguine. A San Francisco, un nourrisson de 20 mois était
décédé apres avoir recu une transfusion de sang provenant d’'un donneur
chez qui le sida s’est déclaré par la suite. Ce cas était révélateur pour plusieurs
raisons. Aussi bien le donneur que le transfusé avaient le sida. On pouvait
évaluer approximativement la période d’incubation, car il s’était écoulé envi-
ron un an et demi entre la transfusion de sang et I'apparition du sida. Le
donneur ne présentait aucun symptéme de la maladie lorsqu’il avait donné
du sang. Tous ces éléments étaient fortement en faveur de la théorie voulant
gue le sida soit causé par un agent infectieux transmis au cours d’une expo-
sition au sang et aux produits sanguins.

Pendant toute I’'année 1983, les preuves de la transmissibilité du sida
par le sang et les produits sanguins ont continué de s’accumuler et, en
janvier 1984, le New England Journal of Medicine a décrit brievement 18 cas
de sida chez des personnes qui ne présentaient aucun facteur de risque, a
I’exception du fait d’avoir recu des constituants sanguins dans les cing ans
précédant I’apparition de la maladie. A la lumiére de ces analyses, les auteurs
ont conclu qu’une « exposition a une quantité aussi minime qu’une unité »
de produit sanguin suffisait a transmettre le sida. Bon nombre de personnes
travaillant dans le domaine de la médecine transfusionnelle avaient eu vent
de cet article avant sa publication et avaient été convaincues par les données
qui y étaient exposées. Comme I'a affirmé dans son témoignage le D" Thomas
Zuck, ancien directeur de la division du sang et des produits sanguins a la
Food and Drug Administration, cet article « a informé I’ensemble du milieu
médical, et peut-étre le monde entier, de la transmissibilité du sida par les
transfusions de sang ». En janvier 1984, « le débat [était] clos ».

Réaction a I’émergence de I'infection a VIH et du sida

Enjuillet 1981, les CDC ont mis sur pied un groupe de travail interne dirigé
par le D" Curran, chef de leur division de lutte contre les maladies vénériennes.
Ce groupe a été chargé d’assurer la surveillance et I’'analyse adéquates des
nouveaux cas d’infections opportunistes et de sarcome de Kaposi. Le groupe
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de travail a entrepris une surveillance passive (il tirait ses données de décla-
rations faites par téléphone, des demandes de pentamidine ainsi que des
rapports des services de santé des Etats, des médecins et des réseaux de la
communauté gaie) et une surveillance active dans 18 grandes villes (il commu-
niquait avec les chefs des services des maladies infectieuses, de dermatolo-
gie, d’oncologie et de pathologie de tous les grands hdpitaux), et il a mené
des entrevues aupres des patients afin de déterminer les caractéristiques du
syndrome et les facteurs en jeu. Il a en outre effectué une étude de cas-témoins
d’envergure nationale afin de découvrir des indices de la cause de la maladie.

En mars 1982, les CDC ont convoqué leur premiére réunion interorgani-
sationnelle qui visait a obtenir I'appui de la Food and Drug Administration et
des National Institutes of Health pour mener des recherches en laboratoire et
tenter de déterminer I’historique et la cause de la maladie. En juin 1982, les
CDC ont formulé la premiére définition de cette affection qu’on allait plus
tard appeler le sida. Au fil du temps, cette définition, qui avait été adoptée
dans d’autres pays, a été modifiée de maniére a refléter I’état des connais-
sances sur le sida. On définit un cas ainsi : « maladie chez une personne qui
1) présente soit un sarcome de Kaposi confirmé par biopsie ou une infection
opportuniste potentiellement mortelle confirmée par biopsie ou par culture,
2) est 4gée de moins de 60 ans, et 3) n’a pas d’antécédents de maladie
sous-jacente ayant un effet immunosuppresseur et n’est pas traitée par des
immunosuppresseurs ».

En juillet 1982, aprés avoir été informeés de I’existence possible d’un lien
entre les trois cas d’hémophilie, les CDC ont décidé de mettre sur pied un
petit comité consultatif spécial composé de représentants des CDC, de la
Food and Drug Administration, des National Institutes of Health et du secteur
privé. Ce comité a été chargé de déterminer les conséquences de ce dernier rap-
port sur les produits sanguins et de transmettre des recommandations au
secrétaire adjoint a la santé dans un délai de 30 jours. Le 9 juillet, le D" William
Foege, directeur des CDC, a signalé les trois cas aux responsables sanitaires
des Etats et territoires, aux associations de banques de sang, a la Food and Drug
Administration, aux National Institutes of Health et aux bureaux régionaux des
CDC. Il leur a indiqué que I'immunodéficience observée chez les trois hémo-
philes pouvait avoir été causée par un agent transmissible et qu’il y avait lieu
de s’inquiéter d’« une éventuelle transmission par les produits sanguins ».
Il a précisé que les CDC exerceraient une surveillance, et a demandé que les
centres de traitement de I’hémophilie leur signalent sans retard, par I’entre-
mise des services de santé des Etats, les cas d’infections opportunistes ou
d’immunodéficience soupgonnée.

Le 14 juillet 1982, la National Hemophilia Foundation a informé les patients
hémophiles et leurs médecins traitants de I’existence de ces trois cas. Selon
les CDC, leur a-t-elle dit, 'immunodéficience, tout comme I’hépatite, pouvait
étre causée par un virus transmis par le sang ou les produits sanguins, mais
le risque d’étre infecté par cet agent immunosuppresseur était mince.
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Le 16 juillet 1982, des représentants de I’Office of Biologics Research and
Review ont rencontré des représentants des CDC, des National Institutes of
Health, de la National Hemophilia Foundation et de diverses associations de
banques de sang, afin de déterminer s’il existait une quelconque similitude
entre les trois cas recensés chez les hémophiles et les cas déja signalés chez
les homosexuels et les utilisateurs de drogues injectables. Au cours de cette
réunion, on a mis sur pied un comité sur les infections opportunistes chez
les hémophiles, qui a été chargé de faciliter I’échange d’informations sur les
cas et d’exercer une surveillance.

Ce comité s’est réuni a Washington, D.C., le 27 juillet 1982. Parmi les parti-
cipants figuraient des représentants des principaux organismes fédéraux
(les CDC, la Food and Drug Administration et les National Institutes of Health),
un certain nombre d’organisations nationales dans le domaine du sang
(’American Association of Blood Banks, la Croix-Rouge américaine, I’American
Blood Resources Association, le Council of Community Blood Centers), la National
Hemophilia Foundation, la Pharmaceutical Manufacturers Association et le National
Gay Task Force (la plus importante organisation vouée a la défense des droits
civils des hommes homosexuels aux Etats-Unis). Les participants avaient
un double mandat : déterminer si la cause de I'immunodeéficience était la
méme chez les hémophiles et les membres des autres groupes a risque éleveé
et si cette forme d’immunodéficience risquait d’apparaitre chez les receveurs
de certains produits sanguins.

Les participants ont convenu que la maladie était causée par un agent
infectieux et que, parmi les groupes a risque de contracter la maladie, figuraient
non seulement les hommes homosexuels, mais également les utilisateurs
de drogues injectables et les Haitiens. Le groupe de travail a donc décidé
d’attribuer un nouveau nom a la maladie, soit celui de « syndrome d’immuno-
déficience acquise » ou sida, et il a recommandé que soient entreprises une
étude de surveillance des hémophiles ainsi que des études de laboratoire
sur des hémophiles ne présentant aucun symptéme d’infection opportuniste,
et que I’on mette immeédiatement au point des techniques visant a réduire
ou a éliminer le risque d’infection par les concentrés de facteur VIII. Cette
étude, menée par la National Hemophilia Foundation et les CDC, a été amorcée
a la fin octobre et au début novembre.

Lors d’une réunion du comité consultatif sur les produits sanguins de la
Food and Drug Administration tenue en septembre 1982, la question du sida
chez les hémophiles a été examinée, mais, selon le procés-verbal de cette
réunion, le comité a conclu que « les données n’[étaient] pas suffisantes pour
justifier que des mesures immeédiates [soient prises] concernant les produits
sanguins homologués ».

En octobre 1982, la National Hemophilia Foundation a recommandé que les
hommes homosexuels, les utilisateurs de drogues injectables et les Haitiens
ne soient plus autorisés a donner du sang et du plasma lorsque le plasma
obtenu a partir de dons risquait de servir a la fabrication de concentrés de
facteur VIII ou de facteur IX.
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En décembre 1982, le D" Bruce Evatt des CDC a informé le comité con-
sultatif sur les produits sanguins que I’épidémie connaissait une croissance
presque exponentielle, le nombre de cas doublant tous les six mois, et il a dit
craindre que le nombre de cas liés a des transfusions « n’augmente au méme
rythme que les cas recensés chez les hémophiles ». Les membres du comité
ont discuté des mesures immédiates qui devraient étre prises pour réduire
le risque de transmission du sida par le sang et les produits sanguins. Au
nombre de ces mesures figuraient les suivantes : le recours, dans le traite-
ment des hémophiles, au cryoprécipité (produit de coagulation préparé a
partir du plasma d’un petit nombre de donneurs seulement) plutdt qu’aux
concentrés de facteurs (produits sanguins préparés a partir d’'un pool de
plasma provenant de milliers de donneurs, ce qui augmente le risque de
contamination); I’élaboration de méthodes de traitement qui permettraient
de réduire le risque d’infection par des produits sanguins; I’exclusion des
donneurs a « risque élevé » pour la maladie; et la réalisation de tests systéma-
tigues additionnels pour rechercher les marqueurs de I'infection dans les
dons de sang et de plasma. Le comité n’a pas formulé de recommandations,
attendant de plus amples recherches et études.

En décembre 1982, par suite des cas de VIH ou de sida diagnostiqués chez
des patients qui avaient été transfusés, les responsables des CDC, de la Food
and Drug Administration et des National Institutes of Health ont décidé d’établir
un comité consultatif spécial sur le sida, qui reléverait du secrétaire adjoint
a la santé et serait chargé de recommander des méthodes pour réduire le
risque de transmission du sida par le sang et les produits sanguins.

Le comité consultatif s’est réuni le 4 janvier 1983. Plus de 200 personnes
assistaient a la réunion, dont des employés des CDC, de la Food and Drug
Administration et des National Institutes of Health, des représentants des
banques de sang et des centres de plasmaphérése, de quatre grands fabricants
ameéricains de produits sanguins, de la communauté gaie et de la National
Hemophilia Foundation ainsi que certains médecins traitants.

Lors de la réunion, le D' Evatt a présenté des données en faveur de la
these de la transmissibilité du sida par le sang. Il acommenté les cas de sida
signalés chez les hémophiles, décrit le cas du nourrisson, en Californie, qui
avait recu une transfusion a la naissance et annonceé que cing cas non confirmés
de sida associés a une transfusion étaient a I’étude.

Les participants ont proposé plusieurs mesures pour réduire le risque de
transmission. Le D" Donald Francis, directeur adjoint des sciences médicales
ala division de la virologie aux CDC, recommandait d’interroger les donneurs
de sang afin de déterminer si, a cause de leurs comportements, ils étaient sus-
ceptibles de contracter le sida. Il recommandait en outre que les dons soient
testés afin d’y détecter la présence de I'anticorps de I'antigene du centre du
virus de I’hépatite B; on estimait en effet que les personnes qui avaient été
exposées a I’hépatite B risquaient peut-étre davantage de contracter le sida.
Les représentants de la communauté gaie se sont élevés contre la premiere
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proposition, gu’ils jugeaient discriminatoire, et les représentants des banques
de sang et de I'industrie du plasma se sont opposés a la seconde, qui leur
semblait trop colteuse. Le D" Oscar Ratnoff, médecin de la Case Western
Reserve University qui traitait des hémophiles, a recommandé que ces derniers
utilisent du cryoprécipité plutét que des concentrés de facteurs. En bout de
ligne, aucune de ces mesures n’a été approuvée par les participants a la
réunion. Ces derniers ont toutefois convenu a I'unanimité qu’« il serait
souhaitable d’exclure les donneurs a risque élevé afin de réduire le risque
de transmission du sida », mais ils ne se sont pas entendus sur la méthode
a adopter pour atteindre cet objectif. lls n’ont pas non plus atteint de con-
sensus sur les points suivants : la possibilité que le sida soit causé par un agent
transmissible, le risque de contracter le sida a la suite d’une transfusion ou
la pertinence d’introduire de nouvelles méthodes de sélection des donneurs
ou de dépistage afin de réduire le risque de transmission. Aprés la réunion,
on a plutét demandé aux CDC, a la Food and Drug Administration et aux
National Institutes of Health de soumettre séparément une série de recomman-
dations pour la prévention du sida chez les patients hémophiles et les autres
personnes qui recevaient du sang et des produits sanguins, de facon qu’il
soit possible d’élaborer une série commune de recommandations.

Ces recommandations ont été annoncées par le Department of Health and
Human Services le 4 mars 1983. Méme si ces recommandations ne liaient
d’aucune fagon les banques de sang, trois jours plus tard, la Croix-Rouge
américaine, I’American Association of Blood Banks et le Council of Community
Blood Centers ont exprimé, dans une déclaration commune, leur adhésion
aux principes qui y étaient énoncés. On déconseillait vivement aux groupes
a risque élevé de donner du sang ou de vendre du plasma; ces renseigne-
ments étaient en partie transmis dans les centres de transfusion. Les groupes
considérés comme a risque élevé étaient les personnes atteintes de sida, les
partenaires sexuels des personnes atteintes de sida, les personnes présentant
des symptdmes et des signes évocateurs du sida et les hommes homosexuels
ou bisexuels sexuellement actifs ayant des partenaires multiples, les Haitiens
arrivés depuis peu aux Etats-Unis, les personnes qui utilisaient ou avaient
déja utilisé des drogues injectables et les partenaires sexuels des personnes
a risque élevé pour le sida.

En mai 1983, le Department of Health and Human Services a annoncé que la
Conference of State and Territorial Epidemiologists avait adopté une résolution
en vertu de laquelle le sida allait devenir une maladie a déclaration obliga-
toire. On a exhorté les médecins et les établissements de santé a déclarer les
cas aux services de santé de leur Etat.

Exclusion des personnes a risque : sélection des donneurs

Pour réduire le plus possible la transmission du sida aux Etats-Unis, il était
essentiel d’exclure les dons de sang des personnes a risque pour le sida.
Ironie du sort, au début des années 1980, c’était parmi les groupes a risque
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élevé que I'industrie du sang et du plasma recrutait le plus de donneurs.
Comme I'a signalé le comité de I’Institute of Medicine :

(TRADUCTION)

Les homosexuels ont souvent donné du sang bénévolement durant cette
période, car ils voulaient ainsi aider a la mise au point d’un vaccin contre
I’hépatite B et se faire accepter socialement. En plus des homosexuels,
d’autres populations a haut risque de contracter une maladie infectieuse,
comme les prisonniers et les personnes vivant en milieu institutionnel
(p. ex. les hépitaux psychiatriques), donnaient aussi du sang ou du plasma.
Une bonne partie des donneurs rémunérés aux Etats-Unis provenaient
de ces groupes. Ainsi, les donneurs, qu’ils soient bénévoles ou rémunéreés,
comprenaient un grand nombre de personnes provenant de populations
arisque éleve.

Les mesures destinées a exclure des donneurs les personnes risquant de
contracter le sida ont donc été parmi les premiéres a étre mises en ceuvre
pour limiter la propagation du sida. On a eu recours a deux méthodes de
selection. La premiere, I’exclusion volontaire, généralement appelée « auto-
exclusion », consistait a remettre aux personnes désireuses de donner du
sang des dépliants et des brochures contenant de I'information sur les groupes
les plus exposés au sida et leur demandant de s’exclure elles-mémes du
groupe de donneurs. Suivant la deuxiéme méthode, I’exclusion active, le
personnel des centres de collecte de sang et de collecte de plasma demandait
aux personnes désireuses de faire un don si elles présentaient des signes ou
des symptémes du sida ou si elles avaient été en contact avec des personnes
arisque éleve pour le sida (rubrique souvent appelée « exposition a des per-
sonnes atteintes du sida »). En outre, le personnel des centres examinait les
donneurs pour déterminer s’ils présentaient des symptomes du sida et leur
demandait de signer une déclaration confirmant qu’ils avaient pris connais-
sance des documents d’information qui leur avaient été remis et qu’ils n’appar-
tenaient pas a un groupe a risque (déclaration du donneur); on a par ailleurs
cessé de recueillir du sang dans les secteurs a forte incidence de sida et offert
au donneur la possibilité d’indiquer que son sang ne devrait pas étre utilisé
pour une transfusion (exclusion confidentielle); enfin, on interrogeait les
donneurs pour déterminer s’ils faisaient partie d’un groupe a risque (inter-
rogatoire direct). Ces mesures n’ont pas toutes été mises en application en
méme temps par les diverses organisations recueillant du sang.

Réactions du secteur sans but lucratif et du secteur commercial

La premiere recommandation visant I’exclusion des donneurs a risque élevé
comme les hommes homosexuels, les utilisateurs de drogues injectables et
les Haitiens récemment immigrés a été faite par le comité consultatif médical
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et scientifique de la National Hemophilia Foundation lors d’une réunion tenue
le 2 octobre 1982. La possibilité d’exclure les donneurs a risque éleveé a aussi
été envisagée par le comité consultatif sur les produits sanguins de la Food
and Drug Administration, au cours de sa réunion des 3 et 4 décembre 1982.
Toutefois, aucune recommandation n’a été faite en ce sens, méme si I’on savait
gue les CDC avaient été informés de huit cas de sida chez des hémophiles
et de cinq cas liés a des transfusions. Le D" Dennis Donohue, de la Food and
Drug Administration, estimait que la sélection des donneurs « ne constituerait
pas une mesure de réglementation responsable » et que « les organisations
de collecte de sang recrutant des donneurs bénévoles devaient examiner la
guestion en se rappelant leur responsabilité a I’égard de I’'approvisionnement
en sang ainsi que leurs responsabilités sociales fondamentales ». La possibi-
lité d’appliquer des directives nationales sur la sélection des donneurs n’a
été examinée de fagcon plus sérieuse que le mois suivant.

Le 4 janvier 1983, les CDC ont tenu une réunion publique a Atlanta pour
rédiger des recommandations destinées a prévenir la propagation du sida.
Parmi les participants figuraient des représentants du secteur sans but lucratif
et du secteur commercial de I'approvisionnement en sang, de la Food and
Drug Administration, des National Institutes of Health, de la National Hemophilia
Foundation et du National Gay Task Force. Bien qu’on ait reconnu la nécessité
d’exclure les donneurs a risque élevé, on n’a pas pu s’entendre sur les moyens
a prendre pour y parvenir. Comme il est indiqué dans le compte rendu du
comité de I’'Institute of Medicine, « la mise en ceuvre de mesures d’exclusion
proprement dites a suscité des réticences chez bien des parties, de sorte que
la réunion s’est terminée sans qu’on se soit entendu sur la pertinence de ces
mesures ». Parmi les mesures envisagées figuraient : I'auto-exclusion des
donneurs faisant partie d’'un groupe a haut risque, mesure gue tous ont jugé
peu colteuse et relativement facile a mettre en ceuvre; I'interrogatoire direct
des donneurs pour déterminer s’ils font partie d’un groupe a risque; enfin,
I’examen physique des donneurs pour déterminer s’ils présentent des symp-
tdmes du sida. A la cléture de la réunion, le D' Foege, directeur des CDC,
a recommandeé que le Public Health Service se fonde sur les débats qui venaient
de s’achever et sur les commentaires ultérieurs des participants pour élaborer
une série commune de recommandations.

En janvier 1983, un seul fabricant, Alpha, avait instauré dans ses centres
privés de plasmaphéréese un systéme de sélection pour exclure les donneurs
a risque pour le sida. Au cours du mois précédent, Alpha avait demandé a
tous ses centres de collecte de plasma d’exclure les utilisateurs de drogues
injectables, les hommes homosexuels et les personnes qui avaient résidé a
Haiti. On demandait directement aux donneurs s’ils appartenaient a des
groupes arisque et I’on priait tous les donneurs masculins de confirmer par
une déclaration qu’ils n’avaient jamais eu de relations sexuelles avec un homme.
Cette méthode a permis a Alpha d’exclure 308 donneurs en trois semaines
seulement (de la derniére semaine de décembre jusqu’a la mi-janvier).
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En raison des craintes exprimées a la réunion du 4 janvier 1983 et du souci
des fabricants de demeurer concurrentiels, les banques de sang ont décidé
de suivre I'exemple d’Alpha. Elles ont cherché a exclure les donneurs qui
risquaient le plus de contracter le sida, mais en ayant recours a des méthodes
beaucoup plus discrétes.

Lors d’une réunion tenue le 6 janvier 1983, les intervenants du secteur
sans but lucratif, soit I’American Association of Blood Banks, la Croix-Rouge et
le Council of Community Blood Centers, ont convenu d’un certain nombre de
mesures visant a réduire le risque de transmission du sida. Dorénavant, ont-
ils annoncé dans un communiqué émis le 13 janvier 1983, le questionnaire
sur les antécédents médicaux devrait comporter des questions précises pour
déceler les symptdmes du sida ou une exposition au sida. On demanderait
aux personnes désireuses de donner du sang si elles ont déja eu des sueurs
nocturnes, des épisodes de fievre inexpliquée, une perte de poids inhabituelle
ou si elles souffraient de lymphadénopathie ou du sarcome de Kaposi. Toutefois,
on ne les interrogerait pas sur leurs pratiques ou leur orientation sexuelles,
omission que la communauté gaie a accueilli avec une vive satisfaction.

Ainsi, dans le secteur sans but lucratif, la sélection des donneurs en vue
d’exclure les personnes a risque pour le sida a débuté dés la mi-janvier 1983.
La Croix-Rouge, par exemple, a demandé a ses employés d’ajouter a I'interro-
gatoire portant sur les antécédents médicaux des questions précises pour
détecter les symptémes du sida et I’exposition au sida. Dans les régions a
forte incidence de sida, le systéme de sélection était en application au début
de février. Le 8 février 1983, la Irwin Memorial Blood Bank de San Francisco
aannonceé qu’elle utiliserait dorénavant un nouveau questionnaire pour exclure
les donneurs présentant des symptémes du sida et ceux « qui pourraient avoir
été en contact avec des personnes a risque éleveé pour le sida », dont les utili-
sateurs de drogues injectables, les immigrants haitiens et les hommes ayant
des activités homosexuelles. La Croix-Rouge a aussi instauré un systéeme de
sélection analogue a celui du Greater New York Blood Program. Le 14 février 1983,
on a ajouté au questionnaire sur les antécédents médicaux du donneur des
guestions concernant la présence d’un gonflement des ganglions lympha-
tigues, une fiévre prolongée et une récente perte de poids inexpliquée.

Le secteur commercial a pris des mesures semblables pour modifier son
systéme de sélection des donneurs. Lors d’une rencontre réunissant le comité
consultatif médico-scientifique de la National Hemophilia Foundation et des
représentants de I'industrie du plasma, le 14 janvier 1983, trois fabricants —
soit Armour, Cutter et Hyland - ont fait part de leur intention d’instaurer
des méthodes de sélection active au cours des deux semaines suivantes. A la
fin du mois, il était clair que tous les autres fabricants feraient de méme. Le
28 janvier 1983, I’American Blood Resources Association, groupe représentant
les fabricants de produits sanguins, a publié une déclaration dans laquelle



Etats-Unis 853

elle recommandait que ses membres distribuent des dépliants visant & dissua-
der les personnes a haut risque de donner du sang, interrogent les donneurs
pour déterminer s’ils présentaient des symptémes du sida et leur deman-
dent de signer une déclaration indiquant qu’ils ne courent pas un risque
élevé pour le sida.

Durant les premiers mois de 1983, le secteur sans but lucratif et le secteur
commercial ont en outre tenté de réduire le plus possible le recrutement des
donneurs dans les groupes a risque élevé, mais on ignore dans quelle mesure
ces efforts ont porté fruit. Dans un communiqué conjoint, publié le 13 jan-
vier 1983, I’American Association of Blood Banks, la Croix-Rouge et le Council
of Community Blood Centers ont annoncé que désormais les responsables du
recrutement des donneurs ne solliciteraient plus les personnes faisant partie
de groupes ou I'incidence du sida pourrait étre élevée. Lors d’une rencon-
tre avec des représentants de I'industrie du plasma, le 6 janvier, la National
Hemophilia Foundation a demandé aux fabricants d’adopter la méme position
et leur a recommandé de cesser d’utiliser du plasma provenant de centres
établis dans des « points chauds » ou dans des régions ou I'incidence du
sida était élevée, comme a New York, a San Francisco, dans la région de
Hollywood a Los Angeles, et dans les prisons. Alpha ne faisait déja plus de
collecte dans ces régions, et Armour, Cutter et Hyland ont cessé peu de temps
apres. Il y a tout lieu de croire, toutefois, que le secteur sans but lucratif a
refusé d’interrompre la collecte de sang dans les régions a haut risque, bien
que les responsables du recrutement aient cessé de solliciter les personnes
a risque élevé, et que le secteur commercial n’a pas non plus mis fin a ses
activités dans ces régions. On sait également que la Croix-Rouge et le Council
of Community Blood Centers se sont opposés a I'exclusion fondée sur la situation
géographique, craignant qu’elle ne mine I'appui local.

Finalement, a la fin de février 1983, le Greater New York Blood Program a
instauré une méthode permettant aux donneurs de demander que leur sang
ne soit pas utilisé pour une transfusion. Tous les donneurs recevaient un
guestionnaire dans lequel étaient énumeéreés les groupes a risque éleve, et I'on
demandait aux personnes qui en faisaient partie de préciser que leur sang ne
devait étre utilisé que pour des études en laboratoire. Cette mesure, appelée
« I’exclusion confidentielle », a donné lieu a un taux d’exclusion de 1,4 p. 100.

En résumé, a compter de février 1983, dans les centres de transfusion du
secteur sans but lucratif et dans les centres de collecte de plasma du secteur
commercial, on demandait aux donneurs s’ils avaient des symptdémes du
sida et I’on tentait d’éviter de recruter des donneurs dans les régions a haut
risque. Les centres de collecte de plasma recommandaient de distribuer
des dépliants d’information et de demander aux donneurs de remplir une
déclaration; dans I’'un de ces centres, on interrogeait directement les don-
neurs et, dans une banque de sang, on avait implanté le systeme d’exclusion
confidentielle.
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Recommandations du Public Health Service et

de la Food and Drug Administration

Le 4 mars 1983, les représentants fédéraux du Public Health Service ont diffusé
un communiqué dans lequel on annoncait des recommandations provisoires
destinées a prévenir la transmission du sida. On recommandait, a titre pro-
visoire, que les membres des groupes plus exposés au sida s’abstiennent de
donner du plasma ou du sang et que les centres de collecte de plasma infor-
ment les donneurs éventuels de cette recommandation. Parmi les groupes
a risque figuraient les personnes atteintes du sida, les partenaires sexuels
des personnes atteintes du sida, les personnes manifestant des symptémes
ou des signes du sida, les hommes homosexuels ou bisexuels sexuellement
actifs ayant de multiples partenaires, les Haitiens arrivés depuis peu aux
Etats-Unis, les personnes qui utilisaient ou avaient déja utilisé des drogues
injectables et les partenaires sexuels des personnes a risque élevé pour le
sida. Ces recommandations ont été publiées le jour méme dans le Morbidity
and Mortality Weekly Report et figuraient dans une déclaration conjointe
publiée le 7 mars 1983 par I’American Association of Blood Banks, la Croix-
Rouge et le Council of Community Blood Centers.

Donnant suite a ce communiqué, la Croix-Rouge a annoncé que I’'on com-
mencerait immédiatement, dans ses centres de transfusion, a remettre
de I'information sur le sida aux donneurs potentiels et a demander aux per-
sonnes a haut risque de s’abstenir de donner du sang. De son c6té, I’American
Association of Blood Banks a déclaré que, a I’instar du secteur du plasma, ses
membres remettraient aux donneurs de la documentation sur le sida et leur
demanderaient de signer une déclaration attestant qu’ils en avaient pris
connaissance et tacheraient, durant I’entrevue, d’identifier les donneurs
présentant des signes précurseurs ou des symptdmes du sida.

Le 24 mars 1983, les recommandations provisoires du Public Health Service
étaient remplacées par des lignes directrices plus rigoureuses, élaborées par
la Food and Drug Administration. Les banques de sang devaient mettre sur pied
des programmes éducatifs pour encourager I’auto-exclusion chez les groupes
courant un risque accru pour le sida; elles devaient, en outre, modifier le ques-
tionnaire sur les antécédents médicaux pour y intégrer des questions précises
devant permettre de reconnaitre éventuellement les symptdmes du sida ou
une exposition a des personnes atteintes du sida. Le questionnaire de base
devait comporter des questions visant a déterminer si le sujet avait déja eu
des sueurs nocturnes, une fievre inexpliquée, une perte de poids inhabi-
tuelle ou de signes de lymphadénopathie ou de sarcome de Kaposi. Les
centres de collecte de plasma devaient non seulement informer les donneurs
a propos du sida et leur poser des questions pour déceler d’éventuels symp-
tébmes du sida, mais encore leur faire subir un examen physique pour détecter
des signes de lymphadénopathie et de perte de poids. Les normes imposées
aux centres de collecte de plasma étaient beaucoup plus strictes que celles
destinées au secteur sans but lucratif, car les autorités estimaient que les
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donneurs bénévoles présentaient moins de risques que les donneurs rému-
nérés. Enfin, les fabricants ne devaient utiliser le plasma provenant de don-
neurs soupconneés de faire partie d’un groupe a risque élevé que pour la
production de dérivés qui n’avaient jamais été associés a la transmission de
maladies infectieuses. Bien que ces lignes directrices n’aient pas eu force exé-
cutoire, I'industrie du sang et du plasma les a promptement mises en appli-
cation. En mars 1983, I’American Association of Blood Banks, la Croix-Rouge
et le Council of Community Blood Centers ont publié un autre communiqué
conjoint indiquant leur intention de se conformer a ces recommandations.
A lafin de mars 1983, toutes ces organisations avaient préparé des dépliants
d’information pour la sélection des donneurs et avaient mis en ceuvre des
mesures pour détecter les symptdomes du sida ou une exposition au sida.
Le méme mois, I’American Association of Blood Banks instaurait la déclaration
du donneur. En date du 25 mars 1983, plus de 1 100 cas de sida avaient été
signalés aux Etats-Unis depuis juin 1981, et I'on dénombrait plus de 400 décés.

En mars 1983, conformément aux lignes directrices, les centres de collecte
de plasma ont commencé a examiner les donneurs pour déceler des symptémes
du sida. Dans certains centres, cette mesure de dépistage avait été instaurée
plus tot. Cutter, par exemple, avait commencé a soumettre les donneurs
masculins a des examens physiques supplémentaires en février 1983.

Ainsi, a la fin de mars 1983, toutes les organisations qui procédaient a la
collecte du sang ou du plasma avaient ajouté a leur dossier des questions por-
tant sur les symptdmes du sida, avaient interrompu la collecte dans les régions
a forte incidence de sida et distribuaient des dépliants éducatifs informant
les donneurs sur les divers groupes les plus a risque. Certaines banques de sang
demandaient aux donneurs de signer un document dans lequel ils déclaraient
n’étre pas a risque et, dans les centres de collecte de plasma, on examinait
les donneurs pour déterminer s’ils présentaient des signes ou des symptémes
du sida.

La définition des groupes a risque donnée par la Food and Drug Administration
était reprise dans la plupart des documents d’information préparés a I'inten-
tion des donneurs, mais certaines banques de sang ont estimé nécessaire de
la préciser, car la description de la catégorie des « hommes homosexuels ou
bisexuels sexuellement actifs ayant de multiples partenaires » prétait a con-
fusion. Les données épidémiologiques étant plus éloquentes, bon nombre de
banques de sang ont pris I'initiative de réviser la définition de cette caté-
gorie. Le 12 juillet 1983, la Irwin Memorial Blood Bank, qui est la banque de
sang communautaire de San Francisco, a demandé a ses employés d’inter-
préter le terme « multiples » comme signifiant plus d’un partenaire. Par consé-
guent, seuls les hommes homosexuels qui avaient été monogames pendant
les trois années précédentes pouvaient faire un don de sang. En janvier 1984,
la Croix-Rouge a révisé son document pour informer les donneurs que I'expres-
sion « multiples partenaires » signifiait « plus d’un partenaire ». En décem-
bre 1984, la Food and Drug Administration a publié des lignes directrices
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révisées pour éliminer toute autre possibilité de confusion : le passage por-
tant sur les « hommes homosexuels ou bisexuels sexuellement actifs ayant de
multiples partenaires » avait été remplacé par le texte suivant : « les hommes
gui ont eu des relations sexuelles avec plus d’un homme depuis 1979 et les
hommes dont le partenaire sexuel masculin a eu des relations sexuelles avec
plus d’un homme depuis 1979 ».

Durant les années 1980, la Food and Drug Administration n’a cessé de revoir
ses lignes directrices de mars 1983 a la lumiére des nouvelles données
épidémiologiques. En décembre 1984, elle précisait que les « Haitiens arrivés
depuis peu » étaient ceux qui étaient arrivés aux Etats-Unis aprés 1977,
et elle ajoutait un nouveau groupe a risque, celui des hémophiles. En
septembre 1985, le groupe a risque était élargi pour inclure « tout homme
qui a eu des relations sexuelles avec un autre homme depuis 1977 » et « les
hommes qui ont eu une seule relation homosexuelle et ne se considérent
peut-étre pas comme homosexuels ou bisexuels ». Ce changement était
motivé par la découverte du fait que la majorité des donneurs dont le sang
s’était révélé positif pour le VIH étaient des personnes exposées a un risque
élevé pour le sida, mais qui ne se considéraient pas comme telles. En
octobre 1986, on révisait a nouveau la définition des groupes a risque pour
inclure les personnes qui s’étaient livrées a la prostitution depuis 1977, ainsi
gue leurs partenaires hétérosexuels des six derniers mois, et les personnes
immigrées depuis 1977 de pays ou I'activité hétérosexuelle était présumée
jouer un réle important dans la transmission du VIH. En décembre 1990, la
Food and Drug Administration ajoutait aux groupes de personnes a risque
élevé de sida celles qui, au cours des douze derniers mois, avaient été traitées
pour une maladie transmissible sexuellement, avaient eu des relations
sexuelles avec un prostitué ou une prostituée ou avaient recu une transfusion
de sang ou de produits sanguins.

En 1983-1984, comme nous I’avons signalé précédemment, un certain
nombre d’organisations de banques de sang avaient instauré une méthode
suivant laquelle le donneur déclarait par écrit n’étre pas a risque pour le sida.
En 1986, la Food and Drug Administration a approuvé I’utilisation de ce type
de déclaration, en recommandant qu’on demande aux donneurs de sang et
de plasma de signer un document dans lequel ils déclareraient avoir lu et
compris I'information qu’on leur avait donnée sur le sida et certifieraient
par écrit qu’ils n’étaient pas a risque.

Auto-exclusion confidentielle

Certaines banques de sang ont aussi jugé utile d’offrir au donneur une
« deuxiéme possibilité de s’exclure ». Cette méthode permettait aux per-
sonnes qui subissaient les pressions de la part de la société ou de leur entou-
rage de faire un don de sang, puis de s’auto-exclure discrétement et de retirer
leur don. On a utilisé deux méthodes a cette fin : I'auto-exclusion confiden-
tielle et la déclaration ultérieure. Dans le premier cas, le donneur recevait un
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guestionnaire dans lequel il devait préciser s’il souhaitait que son sang ne
soit utilisé que pour des fins de « recherche ». Dans le second, on fournissait
au donneur le numéro de téléphone d’un service avec lequel il pouvait
communiquer pour demander que son don soit rejeté.

Le Greater New York Blood Program a instauré le systeme de I'auto-exclusion
confidentielle au début de 1983. L’année suivante, la Croix-Rouge intro-
duisait a la grandeur du pays la méthode de la déclaration ultérieure, moins
colteuse que I'auto-exclusion confidentielle. A compter du 18" février 1984,
les personnes qui doutaient de I'innocuité du sang qu’elles avaient donné
pouvaient téléphoner au centre et demander qu’il ne soit pas utilisé pour
une transfusion. L’American Association of Blood Banks et le Council of Community
Blood Centers ont vite souscrit aux mesures destinées a permettre aux don-
neurs d’informer le centre de transfusion que leur sang ne devrait pas étre
utilisé. Le 3 janvier 1984, dans une déclaration concernant des cas de sida asso-
ciés a des transfusions, ces organisations ont signalé que, dans les régions
a forte incidence de sida, il serait peut-étre important que les donneurs puis-
sent signaler que leur sang ne devrait pas étre utilisé pour une transfusion.
Pour s’auto-exclure, les donneurs pourraient remplir un formulaire confi-
dentiel au moment du don ou communiquer ultérieurement avec le centre.

En mars 1984, le groupe d’étude de I'industrie du plasma chargé d’exa-
miner le dépistage de I’hépatite B par détection des anticorps dirigés contre
I’'antigéne HBc a étudié les résultats obtenus avec le systéme d’auto-exclusion
confidentielle au Greater New York Blood Program et recommandé la mise en
ceuvre de programmes pilotes dans les centres de collecte de plasma. A la
fin de 1984, la formule de I'auto-exclusion confidentielle pouvait compter
sur un appui considérable et, durant les années qui ont suivi, cet appui s’est
renforcé. En décembre 1984, la Food and Drug Administration recommandait
gue toutes les banques de sang et tous les fabricants de produits sanguins
instaurent cette méthode de sélection des donneurs et, dans une note diffusée
le 7 mai 1985, elle rappelait I'importance de donner aux donneurs la possi-
bilité d’exclure leur don confidentiellement. En juillet 1986, a I’occasion
d’une conférence de consensus des National Institutes of Health, il a été convenu
gue, étant donné I'insuffisance des épreuves de dépistage, les banques de sang
devraient instaurer la formule de I'auto-exclusion confidentielle. En sep-
tembre 1986, cette pratique recevait aussi I’'adhésion du comité consultatif
sur les produits sanguins de la Food and Drug Administration. En octobre, la
Food and Drug Administration recommandait a nouveau aux banques de sang
d’instaurer le systeme de I'auto-exclusion confidentielle, précisant que la
procédure instaurée devrait au moins permettre d’éliminer les unités
désignées par les donneurs, de garantir la stricte confidentialité de la déci-
sion des donneurs et du contexte ou cette décision était prise, de soumettre
tous les dons aux tests de détection du VIH, d’avertir les donneurs dont les
tests étaient positifs, d’assurer les donneurs qui s’auto-excluaient confi-
dentiellement de I'utilisation de leur sang pour des études en laboratoire.



858 PARTIE IV REACTIONS AUX RISQUES DE CONTAMINATION DU SANG PAR LE VIH

L’interrogation directe

Lors d’une réunion du Public Health Service tenue le 4 janvier 1983, les
représentants des CDC ont proposé que le personnel des centres de trans-
fusion demande directement aux donneurs s’ils faisaient partie d’un groupe
arisque. VU les résultats qu’on avait ainsi obtenus dans le cas de I’hépatite B,
les représentants des CDC estimaient que les hommes homosexuels répon-
draient honnétement aux questions. La plupart des participants ont reconnu
que les questions concernant la nationalité, I’orientation sexuelle et les habi-
tudes personnelles des donneurs n’étaient qu’un simple prolongement des
guestions sur les antécédents médicaux déja en usage a des fins de sélec-
tion dans les banques de sang, mais la proposition a été rejetée, car on estimait
qgu’une telle pratique pouvait constituer une ingérence dans la vie person-
nelle des donneurs et risquait de stigmatiser des groupes déja victimes de
discrimination. En outre, on estimait qu’un tel systéme ne permettrait guere
de déterminer si une personne faisait partie d’un groupe a risque élevé.

La réticence qu’inspirait I'interrogatoire direct avait toutefois des racines
beaucoup plus profondes. La communauté gaie y voyait non seulement une
mesure discriminatoire, mais aussi un moyen de « persécution rappelant
les lois sur le métissage qui obligeaient a séparer le sang des Blancs de celui
des Noirs » et qui était « comparable aux mesures d’isolement prises a
I’endroit des Japonais américains durant la Seconde Guerre mondiale ». Le
secteur sans but lucratif et le secteur commercial étaient tous deux opposés
a un tel systeme, estimant qu’il pourrait entrainer une pénurie de sang. Le
secteur sans but lucratif, en particulier, trouvait qu’il pourrait rendre difficile
le recrutement de donneurs. Par ailleurs, comme le comité de I'Institute of
Medicine I’a constaté, les banques de sang voyaient un danger a poser aux
donneurs des questions indiscrétes sur leur comportement sexuel. On a aussi
émis I’opinion qu’une telle pratique pourrait aller a I’encontre du but recher-
ché. On craignait que les hommes homosexuels dont I’orientation sexuelle
n’était pas connue donnent du sang dans un but de dissimulation et que les
activistes homosexuels en donnent délibérément pour protester contre une
mesure jugée « discriminatoire », ce qui accroftrait le risque. Seuls les CDC
et la National Hemophilia Foundation estimaient que I'interrogatoire direct était
un moyen de réduire le risque de sida; d’ailleurs, en janvier et octobre 1983,
la National Hemophilia Foundation faisait diverses recommandations a I'inten-
tion des fabricants de produits sanguins dont I’une avait trait a I'instauration
d’un interrogatoire direct.

En raison de ces réticences, les banques de sang annoncgaient dans une
déclaration conjointe, le 13 janvier 1983, qu’a leur avis I'interrogatoire direct
ou indirect du donneur sur ses préférences sexuelles n’était ni indiqué, ni effi-
cace comme moyen d’exclusion des personnes a risque. Le Public Health
Service est éventuellement arrivé a la méme conclusion. Dans les recomman-
dations formulées en mars 1983 sur la sélection des donneurs, il n’était nulle-
ment question d’interroger les donneurs a propos des comportements a haut
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risque. Ainsi, dans les années 1980, I'interrogatoire direct n’a pas été adopté
partout dans le secteur sans but lucratif et le secteur commercial comme
moyen d’exclusion des donneurs a risque élevé; seules quelques banques de
sang demandaient aux donneurs potentiels s’ils avaient des activités homo-
sexuelles. Par ailleurs, la Food and Drug Administration n’a recommandé
I’interrogatoire direct qu’a la fin de 1990.

En retracant les événements qui ont marqué la sélection des donneurs, le
comité de I'Institute of Medicine a constaté qu’en raison de suppositions
erronées concernant la période d’incubation du sida et le taux de mortalité,
« les prévisions concernant les résultats d’une sélection plus stricte étaient
inexactes et variaient considérablement ». Selon le comité, « si les décideurs
avaient su que le sida était précédé d’une longue période asymptomatique
durant laquelle les personnes infectées étaient contagieuses, ils auraient été
forcés de reconnaitre que le risque de transmission du sida par transfusion
était de beaucoup supérieur a “ un cas par million” de transfusés ». Le comité
a en outre ajouté que si les décideurs avaient su que le sida était presque tou-
jours mortel, « ils auraient sans doute été plus énergiques quant aux politiques
de sélection des donneurs ».

Le comité de I’Institute of Medicine a jugé particulierement regrettable que
la Food and Drug Administration n’ait pas demandé I'instauration de I'inter-
rogatoire direct dans les lignes directrices qu’elle a publiées en mars 1983.
Selon le comité, les banques de sang et les fabricants de produits sanguins ne
savaient pas tres bien si I’application de ces lignes directrices était obliga-
toire ou s’il s’agissait simplement d’une sanction des bonnes pratiques. Comme
la « portée juridique » des directives n’était pas explicite, les organisations
touchées pouvaient y donner suite de bien des maniéres, ce qui est d’ailleurs
arrivé. La Food and Drug Administration n’ayant pas su affirmer son pouvoir
de réglementation, elle n’a pu intervenir avec un maximum d’efficacité. Au
sujet de I'interrogatoire direct, le comité de I’Institute of Medicine a affirmé
gue les donneurs auraient d( étre interrogés sur leur comportement sexuel
des janvier 1983. Il a donc conclu qu’en omettant I'interrogatoire sur les fac-
teurs de risque, on n’avait pas protégé adéquatement la santé publique. Dans
le méme ordre d’idées, selon le comité, cette omission de la part de la Food
and Drug Administration indique que cette derniére n’a pas su faire bon usage
de son pouvoir de réglementation.

Inactivation des virus dans les produits sanguins

C’est a cause de I’hépatite, non du sida, qu’il est apparu nécessaire d’inacti-
ver les virus dans les produits sanguins. En 1968, on a mis au point une épreuve
de détection directe du virus de I’hépatite B (mise en évidence de I’AgHBs,
ou antigéne de surface de I’hépatite B) qu’on a utilisée pour identifier les
personnes porteuses. Dans des études réalisées a la fin des années 1970 et
au début des années 1980, on a constaté que la prévalence de I’hépatite post-
transfusionnelle était de 7 a 21 p. 100 chez les receveurs de sang provenant
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de donneurs bénévoles. Comme I’hépatite représentait I’un des grands
risques que posait I'utilisation de produits sanguins fabriqués a partir de
pools de plasma, bien des chercheurs et des organisations ont étudié des
moyens d’inactiver le virus responsable cette maladie.

Durant les années 1970, on a mis au point deux méthodes qui devaient per-
mettre d’inactiver le virus de I’hépatite B. La premiere, que nous devons au
D" Edward Shanbrom, scientifique a Hyland, consiste a soumettre le plasma
a un traitement au détergent avant de le fractionner pour obtenir les con-
centrés de facteurs de coagulation. Malheureusement, les autres fabricants
ont manifesté peu d’intérét pour ce procédé. lls étudiaient déja des méthodes
d’inactivation virale et, s’ils avaient utilisé le procédé du D" Shanbrom, il
leur aurait fallu demander a la Food and Drug Administration une nouvelle
homologation pour leurs produits de fractionnement. La seconde méthode,
un procédé de pasteurisation mis au point par le fabricant allemand de
produits sanguins Behringwerke AG, consistait a chauffer les concentrés de
facteurs de coagulation a 60 °C pendant dix heures. Le concentré de facteur
pasteurisé ainsi obtenu a été homologué en Allemagne en février 1981; la
méme année paraissait un article établissant I’efficacité du procédé. Pour
diverses raisons, les autres fabricants ont hésité a adopter ce procédé. Les esti-
mations indiquaient que la pasteurisation entrainerait une importante baisse
de rendement (de 50 a 90 p. 100), perte qui mettrait en péril I’'approvisionne-
ment; par ailleurs, le coit de production des concentrés de facteurs pasteurisés
était dix fois plus élevé que celui des concentrés non pasteurisés; en outre,
on ignorait si la pasteurisation pouvait inactiver I’agent de I’hépatite non A,
non B (maladie du foie qui n’est pas causée par le virus de I’hépatite A, ni
par celui de I’hépatite B); enfin, on craignait que ces concentrés de facteurs
induisent, chez les receveurs, la production d’inhibiteurs, ou d’anticorps
dirigés contre les concentrés, ce qui aurait compliqué le traitement ultérieur
de ces personnes.

Au début des années 1980, la plupart des fabricants américains commen-
caient a mettre au point leurs propres procédés d’inactivation virale, utilisant
surtout un traitement a la chaleur pour empécher la transmission de I’hépa-
tite. Par exemple, Baxter avait entrepris le traitement a la chaleur séche, con-
sistant a chauffer les concentrés jusqu’a ce qu’ils soient lyophilisés, tandis
qgu’Alpha travaillait & mettre au point une méthode de chauffage a la chaleur
humide, suivant laquelle le concentré, dissous dans de I’heptane, était chauffé
a 60 °C pendant 20 heures. Toutefois, en raison de la concurrence qui régnait
dans ce secteur, on gardait confidentielles les données précises concernant
I’efficacité des diverses méthodes mises au point.

La nécessité d’inactiver les virus dans les produits sanguins pour réduire
le risque de sida a été reconnue en juillet 1982, lors d’une réunion des CDC
consacrée a trois cas d’infection survenus chez des hémophiles. Apres avoir
passé en revue I'information recueillie sur la question, les participants ont
convenu gu’il fallait trouver des moyens de réduire les risques d’infection
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liés a I'utilisation du concentré de facteur VIII. C’est cette question, essentielle-
ment, que le comité consultatif sur les produits sanguins de la Food and Drug
Administration a débattue lors de sa réunion de décembre 1982 : apres avoir
examiné les diverses méthodes d’inactivation a I’étude pour prévenir la
transmission de I’hépatite B, le comité a recommandé de poursuivre les
travaux en ce sens. La question de I'inactivation virale a aussi été étudiée lors
de I'audience publique du 4 janvier 1983. Il a alors été question de deux pro-
blémes : on a constaté qu’il n’existait aucun modeéle expérimental permettant
d’évaluer I'efficacité des approches proposées et qu’aucune méthode d’inacti-
vation virale ne convenait a tous les types de produits a traiter. Quoiqu’il en
soit, selon les représentants de la Food and Drug Administration présents a la
réunion, le concentré de facteur V111 chauffé serait mis en vente au cours de
I’lannée. Le méme mois, la National Hemophilia Foundation recommandait
d’accélérer la mise au point des méthodes d’inactivation virale.

Au début de 1983, la plupart des fabricants avaient réalisé des expériences
d’inactivation sur les virus de I’hépatite, évalué le degré d’inactivation
obtenu par le chauffage des concentrés de facteurs a diverses températures
pendant diverses périodes, et amorcé des études chez les chimpanzés pour
déterminer si le virus avait vraiment été inactivé. A la fin de 1982 et au début
de 1983, les fabricants ont entrepris des démarches pour faire approuver
leurs procédés par les autorités.

Hyland a été le premier fabricant a obtenir I'autorisation de la Food and Drug
Administration; son procédé a été approuvé au printemps 1983. Au début de 1984,
trois autres fabricants étaient autorisés a distribuer des concentrés chauffés.
En janvier 1984, Cutter obtenait une licence pour la distribution des concen-
trés de facteurs pasteurisés en solution par chauffage a 60 °C pendant dix
heures; le mois suivant, I’entreprise était autorisée a utiliser un procédé de
traitement a la chaleur séche a 68 °C pendant 72 heures; Armour a obtenu
en janvier 1984 I’'hnomologation d’un procédé de chauffage a la chaleur seche
a 60 °C pendant 30 heures; enfin, Alpha a recu en février 1984 I’autorisation
de distribuer des concentrés de facteurs traités a la chaleur humide a 60 °C
pendant 20 heures. La Food and Drug Administration a approuvé le procédé
de Hyland huit mois apreés que celle-ci ait entamé des démarches a cette fin;
elle a délivré I’'homologation nécessaire aux autres fabricants environ un an
apres avoir recu leurs demandes. Selon le rapport du comité de I’Institute of
Medicine, Hyland, Cutter, Alpha et Armour ont affirmé avoir commence le
traitement et la distribution des concentrés de facteurs chauffés dés qu’elles
ont recu leur homologation, mais aucune n’a converti son systeme a la
production exclusive de concentrés chauffés.

Le traitement a la chaleur avait été mis au point pour réduire le risque d’hépa-
tite, mais on espérait qu’il inactiverait aussi le virus du sida. Toutefois, avant
la découverte de la nature virale de cette maladie, cet espoir n’avait aucun
fondement scientifique. En avril 1984, lorsque la secrétaire des Health and
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Human Services, Margaret Heckler, a annoncé que I’agent causal du sida
avait été isolé, on acommencé a évaluer I'efficacité des procédés de traitement
a la chaleur contre ce rétrovirus.

Les travaux de recherche préliminaires ont révélé que le VIH était sensible
a la chaleur et que le chauffage pouvait réduire de fagon substantielle le
risque de transmission. En septembre 1984, ce fait était confirmé pour la pre-
miére fois par le D" Jay A. Levy et ses collaborateurs, dans un article publié
dans The Lancet. Le D' Levy avait ajouté des rétrovirus de souris (qu’on sup-
posait semblables au VIH) a du plasma humain et déterminé que pour inac-
tiver le virus infectieux dans une mesure substantielle il fallait lyophiliser
le produit puis le chauffer & 68 °C pendant plusieurs heures. A son avis, I'inté-
gration d’une étape de chauffage prolongé a 68 °C au processus de fabrica-
tion du concentré de facteur VIII devrait permettre d’obtenir un produit « exempt
de ces virus infectieux ».

En novembre 1984, lors d’une réunion du comité consultatif sur les pro-
duits sanguins, les CDC et la Food and Drug Administration ont indiqué gu’ils
avaient entreprise une étude pour évaluer les diverses méthodes de traite-
ment a la chaleur en usage. Ces travaux étaient achevés en décembre 1984,
et les résultats préliminaires ont paru en octobre de la méme année dans le
Morbidity and Mortality Weekly Report, mais les résultats finals n’ont été pub-
liés qu’en ao(t 1985. Dans ces travaux, dirigés par le D' Steven McDougal
aux CDC, on a ajouté le VIH a des concentrés de facteur VIII et de facteur IX
de fabrication commerciale qu’on a ensuite chauffés a différentes tempéra-
tures pendant différentes périodes. Le D" McDougal a affirmé que la sensi-
bilité a la chaleur de ce virus était au moins comparable, voire supérieure,
a celle du rétrovirus de la souris étudié par le D' Levy et son équipe. Comme
aucun virus n’avait été mis en évidence dans les concentrés de facteurs
chauffés a 68 °C ou a 60 °C, le D" McDougal a conclu qu’un chauffage a
60 °C pendant 20 heures « devrait conférer une protection importante, sinon
absolue ».

En septembre 1984, & une conférence réunissant des médecins traitant
des hémophiles et des représentants des CDC, on a convenu qu’il y avait
lieu d’envisager I'utilisation de concentrés de facteurs traités a la chaleur pour
le traitement des hémophiles, méme si les données ne permettaient pas
encore de conclure a I’efficacité du chauffage comme méthode d’inactivation
du virus du sida. La plupart des participants estimaient que les centres de
traitement de I’lhémophilie devraient faire preuve de discrétion lorsqu’ils
passeraient aux concentrés chauffés, mais une minorité de participants ont
réclamé avec énergie le retrait de tous les concentrés non chauffés. Le mois
suivant, la National Hemophilia Foundation conseillait aux médecins traitant
des hémophiles d’envisager de passer aux concentrés chauffés, tandis que
le National Heart, Lung and Blood Institute demandait qu’on lui soumette des
projets pour la mise au point de méthodes d’inactivation du VIH dans les
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dérivés du plasma. En décembre 1984, The Lancet affirmait en éditorial que
le VIH était sensible a la chaleur et que le chauffage des produits pouvait rapi-
dement étre mis en ceuvre; I'auteur concluait qu’il était « raisonnable de
passer au concentré de facteur VIII chauffé » et qu’il serait « inexcusable »
de ne pas le faire.

Egalement en décembre 1984, la National Hemophilia Foundation informait
ses membres que les sociétés Alpha, Cutter et Hyland avaient commencé a
distribuer le concentré de facteur IX chauffé a la fin d’octobre.

En 1985, plusieurs études montraient que le traitement a la chaleur per-
mettait de réduire dans une mesure substantielle le risque de transmission
du sida par des concentrés de facteurs de coagulation. En février, des cher-
cheurs européens ont signalé que des personnes qui avaient recu exclusive-
ment des concentrés de facteurs de coagulation chauffés de Hyland n’étaient
pas devenues seropositives et ne présentaient pas de signe d’infection, con-
trairement a d’autre patients qui avaient recu des concentrés non chauffés.
En avril, les participants a la conférence des CDC sur le sida tenue a Atlanta
ont été informés que le chauffage s’était révélé efficace pour détruire le virus
du sida dans les concentrés de facteurs. En juin, le D" Levy et ses collabo-
rateurs publiaient une étude dans laquelle ils concluaient que, méme si les
rétrovirus pouvaient supporter les procédés utilisés pour purifier le fac-
teur VIII, « le chauffage du facteur VIII lyophilisé pendant 72 heures a 68 °C
ou du concentré de facteurs en solution pendant 10 heures a 60 °C permettait
d’éliminer I’ARV infectieux [VIH] si la concentration de ce dernier dans le
plasma ne dépassait pas 108 particules infectieuses/ml ». En octobre, le
D" John Petricciani, directeur de la division du sang et des produits sanguins
de la Food and Drug Administration, affirmait dans The Lancet : « il est peu
probable que les concentrés de facteurs de coagulation chauffés suivant les
procédés actuellement autorisés contiennent le LAV/HTLV-11I [VIH] infec-
tieux, et I'utilisation de ces concentrés ne devrait pas entrainer I'apparition
de nouveaux cas de sida chez les hémophiles. »

Dans son rapport de 1995, le comité de I’Institute of Medicine a conclu que
si la technique d’inactivation du virus de I’hépatite avait été mise au point
et appliquée avant 1980, le nombre d’hémophiles infectés par le VIH aurait
été moins élevé. Bien que la recherche menée sur I'inactivation virale ait été
entreprise a la fin des années 1970 pour réduire le risque de transmission de
I’hépatite, elle n’était pas considérée de la premiére importance parce que
les médecins, les hémophiles et le Public Health Service estimaient que le
risque d’infection par I’hépatite était un prix raisonnable & payer vu les
avantages que procuraient les concentrés de facteurs. L’hépatite était alors
simplement considérée comme « une complication médicalement traitable
d’un traitement trés efficace de I’hémophilie ». Dans les circonstances, I'indus-
trie n’avait pas de raison de chercher a produire des concentrés de facteurs
de coagulation plus sars.



864 PARTIE IV REACTIONS AUX RISQUES DE CONTAMINATION DU SANG PAR LE VIH

Les autorités gouvernementales responsables de la santé publique étaient
aussi de cet avis. Le comité de I’'Institute of Medicine a conclu que, « méme
si I’on aurait pu s’attendre a ce que les National Institutes of Health et le National
Heart, Lung, and Blood Institute prennent des mesures comparables pour inac-
tiver le virus de I’hépatite, rien n’indique qu’ils aient déployé beaucoup
d’efforts a cette fin ». En 1982, la division des maladies du sang et des
ressources des National Institutes of Health instaurait un plan quinquennal
qui accordait une importance prioritaire a la recherche d’une méthode d’inac-
tivation virale, mais le comité de I’Institute of Medicine n’a pu trouver aucune
preuve que des subventions avaient été accordées en 1982 et en 1983 pour
appuyer activement des travaux sur cette question. Quant a la Food and Drug
Administration, elle non plus n’a guére appuyé la recherche sur I'inactivation
virale. Le comité de I’'Institute of Medicine a supposé que les responsables
de la Food and Drug Administration se fiaient aux fabricants, car celle-ci ne dis-
posait que d’installations modestes et d’un appui limité pour la recherche
sur les techniques d’inactivation virale et parce que les responsables de la
Food and Drug Administration croyaient que les fabricants, vu leur expérience
dans le domaine, finiraient par mettre au point des procédés pour inactiver
les virus.

C’est donc uniquement aux fabricants qu’incombait la mise au point des
meéthodes d’inactivation virale, sans que les consommateurs, les médecins
ou la Food and Drug Administration n’exercent de pression pour les inciter a
le faire. Le comité de I’Institute of Medicine est arrivé a la conclusion que divers
facteurs avaient pu nuire a la recherche de méthodes d’inactivation virale, dont
I’intérét des fabricants pour les avantages concurrentiels, leur incapacité a
partager I'information résultant de leurs travaux, leur souci du rendement
et des codts, en plus du manque d’encouragement de la part de la Food and
Drug Administration. Le comité a constaté que les fabricants n’ont pas sérieuse-
ment considéré d’autres procédés d’inactivation, comme le traitement au
détergent, parce que le chauffage avait donné de bons résultats avec d’autres
produits sanguins et parce que I'inactivation des pools de plasma avant le
fractionnement aurait nécessité I’obtention de nouvelles homologations
pour chacun des concentrés de facteurs de coagulation dérivés de plasma.
Toutefois, lorsque les procédés d’inactivation ont été mis au point, la Food
and Drug Administration a promptement donné son approbation.

Retrait ou rappel de produits

Lorsqu’il faut retirer des concentrés de facteurs du marché, opération appelée
rappel ou retrait de produits, ce sont les fabricants qui font les démarches
nécessaires, mais ils sont supervisés par la Food and Drug Administration,
laquelle a le pouvoir de saisir des concentrés de facteurs ou de révoquer le
permis d’un fabricant. C’est en juillet 1983, lors d’une réunion du comité
consultatif sur les produits sanguins, qu’a été abordée pour la premiére fois
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la question du retrait des produits sanguins contenant du plasma donné
par une personne atteinte, ou soupgonnée d’étre atteinte, du sida. Les repré-
sentants de I'industrie ont alors souligné que, comme le plasma d’une per-
sonne faisant souvent des dons pouvait se retrouver dans une cinquantaine
de pools de plasma en I'espace d’un an, si I’'on décidait de retirer tous les pro-
duits fabriqués a partir de ces pools au cours de I’'année, il faudrait rappeler
de 25 a 250 millions d’unités de concentré. Ainsi, une politique de retrait
automatique pourrait entrainer une grave pénurie de concentrés de facteurs
de coagulation. Cherchant a établir un équilibre entre le danger « théorique »
gue de tels concentrés de facteurs présenteraient pour les receveurs et la
nécessité de disposer de réserves constantes de concentrés, le comité a rejeté
I’option du retrait automatique, favorisant plutét I’évaluation de chaque cas.
La Food and Drug Administration a bien accueilli la recommandation du
comité, et y a donné suite en ao(t en émettant une directive. La décision de
retirer des produits sanguins serait fondée sur des critéres tels que I’exacti-
tude du diagnostic, I’observation de symptdmes en relation avec la date
du don et I'impact du retrait sur les réserves de concentrés de facteurs. Les
fabricants ont retiré de nombreux lots de produits en 1983 et 1984. La National
Hemophilia Foundation désapprouvait cette politique; lors de la rencontre du
comité consultatif sur les produits sanguins, en juillet, de méme que dans
ses recommandations du 22 octobre 1983, elle s’est prononcée en faveur du
retrait de tout lot contenant du plasma prélevé chez une personne atteinte
du sida ou présentant des signes fortement révélateurs du sida.

A la conférence des CDC sur le traitement de I’hémophilie, en septem-
bre 1984, les participants ont abordé la question de la conversion aux concen-
trés de facteurs chauffés. Une minorité d’entre eux se sont vigoureusement
prononceés en faveur de I’élimination ou du rappel de tous les concentrés
de facteurs non chauffés, mais la majorité estimait que la décision de remplacer
un produit devrait étre prise par le personnel médical et les centres de traite-
ment a I’échelle locale. Au début de 1984, tous les fabricants de produits
sanguins des Etats-Unis étaient autorisés a vendre des concentrés chauffés,
et la majorité d’entre eux distribuaient ces produits en 1985, lorsqu’il a été
démontré que le chauffage était un moyen efficace d’inactivation du VIH.
Toutefois, ce n'est qu’en 1989 que la Food and Drug Administration a exigé le
retrait et la destruction de toutes les unités non chauffées.

En avril 1985, la National Hemophilia Foundation a modifié sa recommanda-
tion antérieure sur le retrait des concentrés de facteurs de coagulation pou-
vant provenir de donneurs atteints du sida. Comme on pouvait maintenant
se procurer des concentrés chauffés, elle ne recommandait plus le retrait de
ces produits parce que « le HTLV-1II [VIH] semble détruit dans une mesure
satisfaisante par les procédés de traitement a la chaleur actuellement autorises »
et estimait que seuls les concentrés de facteurs de coagulation non chauffés
devaient étre retirés.
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Le comité de I'Institute of Medicine a trouveé « curieux » que les retraits ne
soient pas envisagés avant juillet 1983. La Food and Drug Administration aurait
pu ordonner le retrait du sang et des produits sanguins des mars 1983,
lorsqu’elle a fait ses recommandations sur la sélection des donneurs a I'inten-
tion des banques de sang et des fabricants de produits sanguins. Ces recom-
mandations ne précisaient pas ce qu’il fallait faire du sang et du plasma
encore inutilisés qui provenaient de personnes n’ayant pas fait I’objet des
mesures de sélection et, surtout, il n’était dit nulle part que ces lots devaient
étre séparés des autres ou retirés. Le comité a reconnu qu’un retrait aurait
pu compromettre temporairement I'approvisionnement en sang et en produits
sanguins, mais il n’a pu déterminer pourquoi la Food and Drug Administration
n’a méme pas envisagé une telle option :

(TRADUCTION)

Nous trouvons curieux que rien, dans les documents que nous avons
examinés, n’indique qu’une analyse rigoureuse de la question de I'appro-
visionnement a été faite ou qu’on a envisagé une quelconque formule de
« retrait graduel » afin de remplacer les produits provenant de donneurs
n’ayant pas fait I’objet de mesures de sélection par de nouveaux produits
traités séparément et provenant de donneurs sélectionnés, dés que ceux-
ci seraient préts et qu’on en aurait des quantités suffisantes... Nous ne
pouvons donc conclure que la Food and Drug Administration a su établir
un équilibre entre les deux aspects de la santé publique qu’elle devait
concilier, soit le risque d’infection et I’'approvisionnement en produits
sanguins.

Le comité de I'Institute of Medicine a aussi trouveé critiquable la politique
de retrait formulée par la Food and Drug Administration en 1983. Il a conclu
gu’en juillet 1983, lors de la réunion du comité consultatif sur les produits
sanguins, la majorité des scientifiques en étaient arrivés a la conclusion que
le sida était transmissible par le sang et les produits sanguins; que la « pire des
hypothéses » dépeinte par I'industrie du sang concernant les conséquences
d’un retrait de produits n’était appuyée par aucune donnée; que I’on n’avait
pas sérieusement examiné de moyens de recueillir et de préparer les pools
de sang ou de plasma en évitant la contamination; qu’on ne savait pas trés
bien pourquoi il avait été impossible de recourir temporairement a de nouvelles
méthodes de traitement; et que rien ne garantissait que les fractionneurs
pourraient identifier tous les donneurs atteints du sida, vu qu’il n’existait a
I’époque aucun systéeme permettant de suivre I’état de santé des donneurs,
gue le sida n’était pas encore une maladie a déclaration obligatoire et que
les CDC n’étaient pas autorisés a distribuer aux fabricants la liste des per-
sonnes atteintes du sida. Le comité de I’Institute of Medicine a conclu que la
Food and Drug Administration aurait dd faire une analyse indépendante des
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risques et des avantages d’une politique de retrait automatique, au lieu de
fonder ses conclusions sur les seules recommandations du comité consultatif
sur les produits sanguins. La Food and Drug Administration a adopté une « poli-
tigue qui n’en était pas une », mal concgue, et il aurait fallu, selon le comité,
la rejeter pour privilégier une approche plus positive :

(TRADUCTION)

I nous apparait impossible de conclure que la Food and Drug Administration
a vraiment pris sa décision dans I'intérét de la santé publique, compte
tenu de I'information dont elle disposait le 19 juillet 1983. Un examen
approfondi des données laisse entrevoir qu’il aurait pu étre justifié, pour
des raisons de santé publique, d’adopter une politique préconisant non
seulement le retrait automatique, mais aussi la révocation des homolo-
gations relatives aux concentrés de FAH [facteur anti-hémophilique], tant
et aussi longtemps qu’on n’en aurait pas su davantage sur leur réle dans
la transmission du sida. Une telle politique aurait, bien entendu, supposé
le retrait de tous les stocks de FAH alors sur le marché et le rappel de tous
les concentrés de FAH de I'inventaire des fabricants.

La triste histoire du rappel des produits sanguins met en évidence les
faiblesses de la recherche du consensus en matiere de politiques. Selon
le comité de I'Institute of Medicine, « en I’absence de consensus scientifique,
la Food and Drug Administration s’est crue obligée de formuler une politique
d’entre-deux, en des termes remarquablement vagues, dont la capacité de
garantir la sécurité de I'approvisionnement en sang était inconnue ». L’adop-
tion d’une politique de retraits ponctuels indique que la Food and Drug
Administration n’était pas en mesure de structurer adéquatement son proces-
sus de consultation et d’analyser de facon indépendante les recommanda-
tions qui lui étaient faites.

A propos de I’adoption des concentrés de facteurs chauffés, le comité de
I’Institute of Medicine a conclu qu’il aurait été difficile a la Food and Drug
Administration d’insister pour que tous les concentrés non chauffés soient
retirés en méme temps. Premiérement, avant octobre 1984, au plus t6t, la Food
and Drug Administration ne pouvait démontrer que les concentrés de fac-
teurs chauffés étaient véritablement plus sdrs; deuxiemement, les médecins
avaient une certaine réticence a utiliser les concentrés chauffés, en partie
parce qu’ils craignaient I’apparition d’une intolérance au facteur VIII chez
les hémophiles; troisiemement, on ignorait ce qu’il en colterait aux entre-
prises de fractionnement pour retirer rapidement du marché les concentrés
non traités a la chaleur. En résumé, le comité de I’Institute of Medicine a conclu
que le dossier des retrait montrait de fagon éloquente I’écart entre le pouvoir
étendu dont disposait officiellement la Food and Drug Administration et les
mesures improvisées qu’elle prenait dans les faits.
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Epreuves indirectes de dépistage du sida

La possibilité du recours a des épreuves indirectes de dépistage (détection
des marqueurs de risque) pour repérer les donneurs infectés par le VIH a
d’abord été soulevée par les chercheurs des CDC en janvier 1983, dans le
cadre d’une réunion du Public Health Service, a Atlanta. Les participants ont
discuté de I'efficacité potentielle de divers tests, y compris la numération
absolue des lymphocytes, le rapport entre le nombre de lymphocytes T auxi-
liaires et celui de lymphocytes T suppresseurs (test des cellules T), et la détec-
tion des anticorps de I'antigéne du centre du virus de I’hépatite B (test des
anticorps anti-HBc). C’est le test des anticorps anti-HBc qui a été considéré
comme le plus prometteur. En effet, ce test permet de détecter non seule-
ment les cas d’infection par le virus de I’hépatite B, mais également les cas
d’exposition antérieure a ce virus. A cette réunion, le D' Thomas Spira, des
CDC, a affirmé que, selon les données recueillies auprées d’une cohorte
d’hommes homosexuels atteints du sida qui consultaient une clinique de
maladies transmises sexuellement, 88 p. 100 des cas reconnus de sida étaient
également séropositifs pour I'anticorps anti-HBc, alors que seulement 5 p. 100
de la population générale de donneurs bénévoles I’étaient. Malgré ces
données, les participants ne se sont pas entendus sur le recours a de tels
tests. lls craignaient en effet que le test soit colteux, que ces analyses accrois-
sent le coOt du traitement et que la destruction des unités entraine des colts
supplémentaires. lls se sont également inquiétés de la possibilité d’obtenir
le matériel adéquat pour les tests et de la nécessité d’assurer la formation du
personnel. Le D" Aaron Kellner, du Greater New York Blood Program, a présenté
un projet d’étude pilote de dépistage portant principalement sur les « points
chauds » du sida a New York, a Los Angeles et a San Francisco. Cette étude
permettrait d’évaluer a la fois le co(t des épreuves indirectes de dépistage
et I'incidence de ces analyses sur I'approvisionnement en sang. Apreés la
réunion, plusieurs participants, particulierement le D" Donald Francis des
CDC et le D' Louis Aledort et le D' Charles Carman, de la National Hemophilia
Foundation, ont écrit au président, le D" Jeffrey Koplan, pour lui faire savoir
gu’ils étaient favorables aux épreuves indirectes. Le National Gay Task Force
approuvait également le recours au test des anticorps anti-HBc en plus d’un
autre test qui permettrait d’exclure de facon plus objective les donneurs
arisque élevé.

Dans leur déclaration du 13 janvier 1983, les représentants de I’American
Association of Blood Banks, de la Croix-Rouge et du Council of Community Blood
Centers ont indiqué que le recours aux épreuves indirectes de dépistage
faisait I’objet d’une évaluation dans les régions du pays ou la prévalence
du sida était la plus élevée, et que la mise en place systématique de tels tests
n’était pas souhaitable. A une réunion tenue le lendemain, le conseil consul-
tatif médico-scientifique de la National Hemophilia Foundation a recommandé
aux fabricants d’évaluer et, s’ils le jugeaient nécessaire, de mettre en place des
épreuves indirectes. L’industrie a rétorqué en présentant plusieurs arguments



Etats-Unis 869

contre ces tests, comme les dépenses additionnelles qu’ils entraineraient,
la proportion importante d’exclusion et la hausse potentielle du prix des
concentrés de facteurs de coagulation.

En mars 1983, lorsque le Department of Health and Human Services a annoncé
les recommandations relatives au sida pour la sélection des nouveaux don-
neurs, il a indiqué qu’il fallait mener des études pour « évaluer I'efficacité
des méthodes de sélection afin de déterminer si elles permettent de recon-
naitre et d’exclure le sang et le plasma présentant une probabilité élevée de
transmission du sida ». Dans le cadre d’une conférence des National Institutes
of Health sur le sida tenue le méme mois et a laquelle assistaient 35 chercheurs,
cliniciens et gestionnaires, il a été question de plusieurs nouvelles épreuves
indirectes de dépistage envisagées pour le sida. Les participants ont reconnu
qu’il fallait réaliser d’autres études a ce sujet et ne se sont donc pas entendus
sur le choix d’un test. Les organisateurs de la conférence ont indiqué
gu’« aucune épreuve indirecte de dépistage du sida n’a encore fait I'una-
nimité dans le milieu scientifique ».

En juillet 1983, le National Heart, Lung, and Blood Institute a émis une demande
de propositions en vue de la mise au point de tests permettant de détecter
les porteurs du sida et de I’évaluation de la sensibilité de ces tests. Peu apres,
la Irwin Memorial Blood Bank a évalué I’utilisation du test des anticorps anti-
HBc comme marqueur indirect du VIH. L’étude, d’une durée de trois mois,
a été menée par le D" Herbert Perkins et a produit des résultats incertains.
Chez 6 p. 100 des donneurs, le test des anti-HBc a donné des résultats posi-
tifs et, bien que la prévalence ait été plus élevée chez les hommes que chez
les femmes, la distribution était plus étroitement liée a I’origine ethnique
qu’a I'orientation sexuelle. Le D' Perkins a conclu que le test ne présenterait
aucun avantage notable et que I’exclusion de 6 p. 100 des donneurs pourrait
entrainer des pénuries de sang.

En décembre 1983, le comité consultatif sur les produits sanguins de la
Food and Drug Administration a examiné les études réalisées sur diverses
épreuves indirectes, notamment plusieurs tests pilotes effectués dans des
banques de sang situées dans des secteurs « a risque élevé ». Quatre études
portaient sur le test des anti-HBc, deux sur le test des béta-2-microglobulines,
et une sur chacun des tests suivants : cytomégalovirus, EBV, complexes
immuns, Néoptérine, rapport des cellules T, Thymosinal et interféron alpha.
La discussion a surtout porté sur I'utilité du test des anti-HBc. Ainsi, le
D" Johanna Pindyck a résumé les résultats des tests anti-HBc effectués au
Greater New York Blood Program : des anticorps dirigés contre le HBc avaient
été détectés chez 5,5 p. 100 des donneurs de sexe masculin de moins de
35 ans et chez 7,7 p. 100 des donneurs de plus de 35 ans. Le colt du test a
été estimé a 3 $, mais le colt associé a I’élimination des unités et au recrute-
ment de nouveaux donneurs n’avait pas encore été évalué. Les données
provenant des tests effectués aupreés de 8 049 donneurs de la Irwin Memorial
Blood Bank ont également fait I’objet de discussions. Ces données indiquaient
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gue les donneurs vivant dans un secteur habité par des hommes ayant des
activités homosexuelles étaient plus souvent séropositifs pour I’anticorps
anti-HBc et que le test pouvait déceler 89 p. 100 des personnes les plus
exposées au sida. Les membres du comité ont demandé si ces données offraient
« une preuve suffisante a I’'appui du test des anti-HBc » et ont fait part de
leur préoccupation concernant le coQt associé a une telle décision.

Bien que le D" Donohue, directeur de la division du sang et des produits
sanguins de la Food and Drug Administration, et recommandé au comité
d’instaurer le test des anti-HBc, le D" Michael Rodell, représentant d’Armour,
a suggéré de créer un groupe de travail qui serait chargé d’examiner le
recours éventuel au test des anti-HBc a titre de méthode supplémentaire de
réduction des risques, et de produire un rapport a ce sujet dans les trois mois.
Cette suggestion a fait I'unanimité aupres des membres du comité; bon nom-
bre de représentants des fabricants de produits sanguins s’étaient rencontrés
la soirée précédente et avaient convenu que le groupe de travail « permet-
trait de retarder I'implantation de tests supplémentaires » qui, selon eux,
deviendraient obligatoires plus tard dans I’'année.

A la fin de 1983, aux Etats-Unis, une seule banque de sang avait mis en
place une épreuve indirecte de dépistage du sida. En juillet 1983, le D' Edgar
Engleman instaurait le test des cellules T a la banque de sang de la Stanford
University. L'utilisation du test a été difficile, car I’équipement était colteux
et le test devait étre effectué manuellement. Cependant, comme des travaux
de recherche en immunologie étaient alors en cours a la Stanford University,
les appareils de laboratoire nécessaires se trouvaient sur place. Entre juillet 1983
et juin 1985, 33 831 dons ont ainsi été analysés, et 586 ont été rejetés. Avec
I'instauration du test de dépistage du VIH en 1985, le D" Engleman a décou-
vert que 1,9 p. 100 des dons éliminés étaient en fait séropositifs pour le VIH.

Le groupe de travail sur le test des anti-HBc, formé de représentants de
I'industrie privée du fractionnement, des centres de fractionnement du plasma,
des centres de transfusion du secteur sans but lucratif et de la Food and Drug
Administration, s’est réuni le 6 mars 1984 et a publié une déclaration provi-
soire, une semaine plus tard. Dans cette déclaration, le président, le D" Rodell,
affirmait que, quoique la majorité des membres du groupe de travail
n'appuyent pas ce type de dépistage, ils reconnaissaient la nécessité de
I’adopter si les autres fabricants le faisaient. Les membres étaient d’avis que
la présence d’anticorps anti-HBc n’indiquait pas nécessairement la présence
du sida, mais qu’elle pouvait simplement servir a repérer les personnes
particulierement exposées. lls ont alors conclu que, si le test devait étre uti-
lisé, il devrait étre réalisé tant sur le plasma que sur le sang total. lls ont
convenu qu’il faudrait prévoir une étude pilote sur le dosage de la béta-2-
microglobuline, puisque ce test semblait offrir une meilleure corrélation
avec le sida en phase prodromique ou active.
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Au printemps et au début de I’été 1984, plusieurs centres de la Californie
ont commencé a effectuer le test des anti-HBc. Ce fut le cas entre autres de
la Irwin Memorial Blood Bank, du centre de préléevement de Palo Alto, de la
banque de sang de I’Alameda-Contra Costa Medical Association et des centres
de la Croix-Rouge de San Jose et de Santa Clara Valley. Parmi les fabricants,
seul Cutter a instauré le test des anti-HBc, le 2 avril 1984, pour I’abandonner
neuf mois plus tard. La Food and Drug Administration a alors déclaré que les
centres qui avaient adopté le test I’avaient fait de leur plein gré et qu’il serait
« mal avisé d’utiliser le test des anti-HBc a I’exclusion des autres tests de
dépistage », puisqu’il était possible que ces derniers présentent finalement
une meilleure valeur prédictive et contribuent davantage, de fagcon générale,
a accroitre la sécurité. Finalement, le 23 avril, la secrétaire des Health and
Human Services, a annoncé que le virus du sida avait été identifié et qu’un
test sérologique de dépistage du sida serait accessible a grande échelle dans
les six mois.

Le 16 juillet 1984, le D" Rodell a remis le rapport final du groupe de travail
sur le test des anti-HBc a la Food and Drug Administration. Il reconnaissait
gue, méme si les opinions étaient partagées quant a la pertinence de ce type
de test, la plupart des membres y étaient défavorables. Voici les arguments
invoqués par les opposants : le test ne permettait pas de déceler I’état
pathologique en cause mais était un simple indicateur de I’'appartenance a
un certain groupe de population; des statistiques récentes indiquaient une
baisse de I'incidence du sida; la réalisation de ce test entrainerait le rejet des
dons de 6 a 20 p. 100 de la population générale; I’exclusion des donneurs
séropositifs pour I'anticorps anti-HBc diminuerait la quantité de cet anti-
corps dans les pools de plasma, ce qui augmenterait de beaucoup le risque
de transmission de I’hépatite B; I'instauration de ce test provoquerait des
pénuries et des hausses de prix des concentrés de facteurs de coagulation;
enfin, le plasma fourni aux fractionneurs par le secteur sans but lucratif devrait
lui aussi étre analysé, ce qui aurait un effet sur les réserves de culot globu-
laire et des autres constituants. Ceux qui étaient en faveur du test présen-
taient les arguments suivants : il permettrait d’identifier de 60 a 80 p. 100 des
hommes homosexuels; il permettrait de reconnaitre les sujets qui avaient
été exposés a un certain nombre de maladies infectieuses et couraient un
risque accru de contracter le sida; les fabricants seraient tenus de faire tout
en leur pouvoir pour purifier le plasma avant de le transformer en produits
sanguins. Toutefois, lorsque le Department of Health and Human Services a
annonceé I'arrivée prochaine sur le marché d’un test particulier de dépistage
du sida, les membres du groupe de travail qui avaient préconisé la mise en
place du test des anti-HBc ont alors estimé que ce test n’avait plus sa raison
d’étre. En conclusion, le groupe d’étude a formulé deux recommandations,
qui avaient fait I'unanimité : I’élaboration de programmes pilotes pour
I’auto-exclusion confidentielle des unités de sang et le dosage de la béta-2-
microglobuline sur ces unités exclues.
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Au début de 1985, les CDC ont publié une étude montrant que 62 p. 100
des donneurs auxquels les CDC avaient associé un cas de sida post-
transfusionnel étaient également séropositifs pour I’anticorps anti-HBc. Bien
gue la Food and Drug Administration n’ait pas exigé le test des anti-HBc avant
la fin des années 1980, il était utilisé partout en 1987, cette fois comme épreuve
indirecte pour dépister I’hépatite non A, non B.

Dans son évaluation, le comité de I'Institute of Medicine a fait remarquer
gu’il existait des différences géographiques susceptibles de justifier la mise
en place du test dans certaines régions du pays. Il a conclu qu’il aurait été
raisonnable d’exiger I'instauration du dépistage indirect en janvier 1983
et que cette mesure, seule ou assortie de questions directes sur I’orientation
sexuelle, aurait permis de réduire considérablement le nombre de personnes
infectées par le VIH a la suite de transfusions de sang ou de produits sanguins.

Le comité a reconnu qu’il existait encore beaucoup d’incertitudes quant
a la sensibilité et a la spécificité du test des anti-HBc et a son incidence sur
la sécurité de I'approvisionnement en sang. Certains des participants a la
réunion tenue a Atlanta, en janvier 1983, ont contesté les données du D' Thomas
Spira; ils estimaient en effet qu’elles ne constituaient pas une source d’infor-
mation digne de foi sur le sida et considéraient que les CDC avaient intérét
a «amplifier I'importance du sida » afin de justifier leur existence. Le comité
de I'Institute of Medicine a également constaté qu’il n’existait pas d’entente
guant a la nécessité du dépistage indirect, parce que les données a I'appui
étaient soit inadéquates, soit inédites, et nul n’a insisté pour obtenir des
études plus fiables. Dans son rapport, le comité a déclaré :

(TRADUCTION)

Au cours des premiers débats portant sur I'utilisation du test des anti-
HBc pour réduire la transmission du sida, les données sur I'utilité du test
ne concordaient pas et la valeur du test était fort incertaine. Le comité n’a
découvert aucune preuve qu’une évaluation avait effectivement été réali-
sée en vue d’examiner systématiquement ces différences et de déterminer
Iutilité du test.

Outre cette incertitude entourant les données, les opposants au test ont men-
tionné le codt, I'exclusion superflue de donneurs, les pénuries éventuelles
de sang et le rejet absurde de sang non contaminé.

Quant au fait que le comité consultatif sur les produits sanguins n’a pas
favorisé I'adoption de I’épreuve indirecte de dépistage, le comité de I’ Institute
of Medicine a observé qu’« il ne possédait pas les compétences voulues sur les
plans social, déontologique, politique et économique pour saisir entiérement
toutes les conséquences de la décision qu’il prenait ». En outre, a poursuivi
le comité de I'Institute of Medicine, le comité consultatif « a servi, dans ces
circonstances, de forum par I'intermédiaire duquel les banques de sang et les
représentants de I'industrie du fractionnement du plasma pouvaient, et ne



Etats-Unis 873

s’en sont pas privé, exercer des pressions sur la Food and Drug Administration
afin qu’elle adopte des politiques favorables a leurs intéréts, au détriment
de I'intérét public ».

Sélection des dons de sang : détection du VIH

Le 13 mai 1983, le Morbidity and Mortality Weekly Report annoncait que le
virus du lymphome humain a cellules T (HTLV), un rétrovirus, avait été
isolé chez des patients atteints du sida et qu’une étude supplémentaire s’impo-
sait afin de déterminer si le virus était effectivement responsable du sida, ou
s’il s’agissait simplement d’une autre infection opportuniste. Le méme mois,
plusieurs articles publiés dans la revue Science proposaient deux explica-
tions. Le D" Robert Gallo, du National Cancer Institute, estimait que le HTLV
était responsable du sida, tandis que le D' Luc Montagnier, de I’Institut
Pasteur, considérait que le sida était causé par une troisieme variante du
HTLYV, le virus associé a la lymphadénopathie (LAV). Le fait qu’il s’agissait
d’un rétrovirus, HTLV ou LAV, était lourd de conséquences : la présence
d’anticorps témoignait non seulement d’une exposition préalable, mais lais-
sait également entrevoir la possibilité que le virus soit encore présent dans
I’organisme. Un test de détection des anticorps dirigés contre ce virus per-
mettrait donc de repérer les personnes qui risquaient de transmettre le virus
par transfusion.

En septembre 1983, dans le cadre d’une conférence tenue a Cold Spring
Harbor (New York), I’équipe francaise dirigée par le D' Montagnier a exposé
le résultat de ses travaux a des chercheurs nord-américains et indiqué que
le LAV était responsable du sida. En février 1984, lorsque ces données ont
été présentées aux représentants des CDC, ces derniers ont acquis la con-
viction que le virus responsable du sida avait été découvert. Les CDC ont
alors commencé a collaborer avec le D' Montagnier. Au moyen du LAV, les
laboratoires des CDC et du National Cancer Institute ont mis au point des
tests sanguins permettant de déterminer si les patients atteints du sida pos-
sédaient effectivement des anticorps contre le virus. En mars 1984, le D" Gallo
et le D' Francis ont rencontré le D" Montagnier a Paris pour analyser les
données recueillies jusque la. Il était alors clair que le sida était causé par
une nouvelle souche du rétrovirus lymphotrope humain, HTLV-III. En avril,
la secrétaire, M™€ Heckler, a annoncé publiquement que le virus responsable
du sida avait été découvert et qu’il serait possible d’avoir acces, dans les
six mois, a un test sanguin. Un rapport décrivant I'isolement du virus a été
publié en mai dans la revue Science. On a découvert par la suite que le LAV
et le HTLV-III étaient le méme virus que I'on a appelé VIH.

En avril 1984, les National Institutes of Health ont mis au point et fait breveter
un test prototype de détection des anticorps dirigés contre le VIH et, en mai,
ils avaient déja sollicité des propositions des divers fabricants désireux de
commercialiser les tests. La Food and Drug Administration a annoncé que le
test serait considéré, en vertu du réglement, comme un produit biologique,
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et non comme un instrument médical. Cela signifiait qu’avant que la trousse
de dépistage puisse étre homologuée, les fabricants devaient obtenir I’auto-
risation relative a une drogue nouvelle de recherche, laquelle exigeait a son
tour I'approbation du plan expérimental, au nom de la Food and Drug
Administration, par I’Institutional Review Board et des protocoles de consente-
ment éclairé. Une telle approbation imposait des contraintes de temps. Comme
I’a souligné, en juillet 1984, le Council of Community Blood Centers Newsletter,
« cette décision pourrait amener a se demander si le délai cible de six mois
annoncé par la secrétaire, M™€ Heckler, est bien réaliste; en fait, ce délai
représenterait plutdt la date de I’évaluation du test a titre de DNR [drogue
nouvelle de recherche] que celle a laquelle tous les dons de sang seront
analysés systématiquement ».

Enjuin, la secrétaire, MM Heckler, a annoncé que cing firmes avaient été
choisies pour mettre au point et distribuer le test de détection des anticorps
dirigés contre le virus responsable du sida (le test du sida). Il s’agissait de :
Abbott Diagnostics, Electro-Nucleonics Inc., Litton-Bionetics Inc., Travenol/
Genentech Diagnostics, et du Pont de Nemours and Co., Inc. en association
avec Biotech Research Laboratories, Inc. A I'automne 1984, I’American Association
of Blood Banks et la Croix-Rouge ont été invitées a participer a I’évaluation
clinique des trousses de dépistage, et plusieurs de leurs centres de trans-
fusion ont été sélectionnés a titre de sites d’évaluation. En novembre 1984,
les représentants de I’ American Association of Blood Banks, de la Croix-Rouge
américaine, de I’American Blood Resources Association et du Council of Community
Blood Centers ont écrit au D" Petricciani, de la Food and Drug Administration,
pour I'informer qu’ils s’engageaient a analyser tout le sang et les produits
sanguins dés qu’un test serait disponible. Craignant que les régions les plus
exposeées au sida post-transfusionnel ne soient pas les premiéres a recevoir
les trousses de dépistage, ils ont également demandé de I'aide pour mettre
en ceuvre un plan coordonné de distribution. En décembre, la Food and Drug
Administration a recu la premiere demande d’homologation du test, qui fai-
sait appel a la technique de titrage avec immuno-adsorbant lié a une enzyme,
le test ELISA. Bien que les premieres études aient montré que tous les tests
avaient permis d’identifier les échantillons contenant des anticorps contre
le VIH, elles indiquaient également qu’il existait un bon nombre de résultats
faussement positifs. Il était néanmoins prévu que ces tests seraient sur le
marché au début de 1985.

Méme si les tests de détection du VIH n’avaient pas encore été mis sur le
marché au début de 1985, le Public Health Service a émis des recommandations
provisoires concernant leur instauration. Publiées dans le Morbidity and Mortality
Weekly Report du 11 janvier 1985, ces recommandations prévoyaient que la
totalité du sang et du plasma soit soumise a la détection du virus et que
toute unité de sang ou de plasma qui se révélerait contenir des anticorps
contre le virus soit écartée de la transfusion ou de la transformation en
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concentrés de facteurs. Il fallait en outre que les donneurs soient informés
du fait que leur sang serait soumis a des tests de détection du virus respon-
sable du sida et qu’ils seraient avertis si le test de controéle se révélait positif,
puis que leur nom serait inscrit sur une liste d’exclusion. Les représentants
du Public Health Service ont affirmé qu’il incomberait aux centres de préléve-
ment d’avertir les donneurs dont les tests étaient positifs, et de le faire de
maniére a préserver aussi bien la confidentialité des résultats que I’'anony-
mat du donneur. Les donneurs devaient alors étre informés du fait que les
résultats positifs étaient préliminaires et qu’ils n’étaient pas nécessairement
indicatifs d’une infection; ils devaient également recevoir une liste de mesures
a prendre pour éviter toute transmission et consulter leur médecin.

Le groupe de travail interorganisationnel du Public Health Service sur le sida
s’est réuni les 14 et 17 janvier 1985 pour se pencher sur la question du dépis-
tage. Des représentants de I’American Association of Blood Banks, de la Croix-
Rouge, du Council of Community Blood Centers et de I’American Blood
Resources Association étaient présents et ont été invités a commenter les recom-
mandations faites plus tdét dans le mois. Voici les autres sujets qui étaient a
I’ordre du jour : I’élimination des unités de sang en stock qui n’avaient pas
été soumises au test; la notification des patients qui avaient déja regu une
transfusion de sang provenant d’un donneur qui s’est par la suite révélé
étre porteur d’anticorps contre le VIH; les nouvelles exigences relatives a
I’étiquetage; la marche a suivre concernant le consentement éclairé; la notifi-
cation et la prestation de conseils aux donneurs dont les résultats du test étaient
positifs; la confidentialité et, enfin, les moyens de dissuasion a prendre a
I’endroit des membres des groupes a haut risque qui seraient tentés d’utiliser
les centres de transfusion a des fins diagnostiques.

En février, le Public Health Service a publié un dépliant a I'intention des
donneurs pour les informer de I’existence du test de dépistage des anticorps.
On y trouvait des explications sur la signification du test et une liste de
recommandations pour les personnes dont les résultats étaient positifs.

Le 19 février 1985, la Food and Drug Administration a émis une note de ser-
vice portant sur I'application des recommandations du Public Health Service.
Dans cette note, I’Administration indiquait que les tests seraient bientét homo-
logués et elle invitait les centres de transfusion a entreprendre volontaire-
ment le dépistage, dés que les tests seraient sur le marché. Avant que le
dépistage ne devienne obligatoire, il y aurait une période de transition pen-
dant laquelle il serait effectué sur une base volontaire. Les centres devaient
commencer a se procurer le matériel nécessaire et a former le personnel. Au
cours de cette période d’instauration graduelle, les banques de sang pourraient
recourir au test Western blot (un second test permettant de confirmer les
résultats). Or, comme la sensibilité du test variait beaucoup d’un laboratoire
a un autre, il devait étre considéré non pas comme un test de confirmation,
mais comme un outil de recherche.
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La note de service de la Food and Drug Administration demandait aux
banques de sang de fournir aux donneurs éventuels de I'information sur I’exis-
tence d’autres centres d’analyse et d’avertir tous leurs donneurs de sang et
de plasma qu’un échantillon de leur don serait analysé; ce n’est qu’apres la
période de transition que les donneurs seraient avertis si le test ELISA et le test
de confirmation s’avéraient tous deux positifs. Ces donneurs seraient alors
invités a consulter un médecin, une clinique ou un service de santé publique;
ils ne pourraient désormais plus faire un don de sang et leur nom serait inscrit
dans les registres des donneurs exclus. Quant a la divulgation des résultats aux
donneurs, la note de service laissait entendre que les donneurs accueilleraient
peut-étre mieux cette annonce dans le cadre d’une entrevue en téte-a-téte avec
une personne spécialement formée, soucieuse du respect de la confidentia-
lité et consciente du stress psychologique ressenti par le sujet. Il faudrait ensuite
élaborer des méthodes de sensibilisation et de counselling a I'intention des
donneurs, et en assurer la coordination avec les bureaux de santé locaux.

La note de service insistait sur le fait que tous les produits sanguins ayant
donné lieu a un résultat positif au premier test ne devaient pas étre distri-
bués pour transfusion ou transformation en concentrés de facteurs injectables.
Pour se conformer aux bonnes pratiques de fabrication, chaque banque de
sang devrait dorénavant réviser son manuel de procédés afin d’y inclure la
détection des anticorps contre le VIH, I'isolement et I’élimination des unités
dites positives (reactive), la marche a suivre pour informer les donneurs des
résultats positifs, les modalités de tenue des registres, notamment la consti-
tution de registres des donneurs exclus. Enfin, I'information relative aux
résultats du test de détection des anticorps dirigés contre le VIH devrait
figurer sur la notice de conditionnement ou I’étiquette du contenant des
unités de sang ou de constituants sanguins destinés a la transfusion. En
outre, les dons qui n’auraient pas été analysés pendant la période de transi-
tion devraient étre clairement identifiés. Cette information a été transmise
intégralement aux organismes chapeautant les banques de sang dans le
cadre d’une réunion tenue par la Food and Drug Administration, plusieurs
jours apres I'envoi de la note de service.

Le 2 mars 1985, le Department of Health and Human Services a annoncé que
les trousses de dépistage fabriquées par Abbott avaient été approuvées par
la Food and Drug Administration. La secrétaire, M™¢ Heckler, a déclaré que
le test serait effectué non seulement par les organismes de prélévement du
sang, mais également par les laboratoires médicaux publics et privés; on
demandait instamment aux personnes désireuses de faire analyser leur sang
de s’adresser a ces autres centres d’analyses. En avril, Electro-Nucleonics et
Litton-Bionetics ont obtenu I’homologation de leurs trousses de dépistage.

Le dépistage du VIH au moyen du nouveau test ELISA a débuté a la fin
de mars 1985. Au début d’avril, il était utilisé dans une centaine de banques
de sang de la Croix-Rouge, de I’American Association of Blood Banks et du
Council of Community Blood Centers qui, ensemble, recueillaient environ 70 p. 100
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du sang aux Etats-Unis, et dans les laboratoires membres de I’American Blood
Resources Association. En mai, le Public Health Service a recommandé a tous
les centres de faire analyser les dons de sang et de plasma. Le dépistage était
déja effectué dans la plupart des centres en mai 1985 et, des le début de
juillet, il I'était dans tous les centres. Cependant, il n’est devenu obligatoire
gu’en décembre 1987. Les premiers tests ELISA permettaient certes de repérer
de 96 a 98 p. 100 des échantillons de sang infectés, mais leur spécificité lais-
sait a désirer; aussi donnaient-ils lieu a une forte proportion de résultats
faussement positifs. C’est pourquoi les autorités ont adopté un second test,
le Western blot, pour confirmer les résultats positifs obtenus au test initial.

En mai 1985, la Food and Drug Administration a émis une note de service
pour préciser a la fois les termes utilisés sur les notices de conditionnement
des trousses de détection des anticorps et certains aspects de I'instauration
des tests. On y indiquait que les termes « positif au controle » (repeatedly
reactive) et « positif » (positive) s’appliquaient aux échantillons qui avaient
donné lieu a des résultats positifs au test initial et au test de contréle, et que
les dons qui s’étaient ainsi révélé contenir les anticorps ne pouvaient pas
étre distribués pour transfusion ou transformation en facteurs de concentreés,
car ils auraient risqué de transmettre des agents infectieux. Dans une décla-
ration conjointe émise le 7 juin 1985 au sujet du dépistage du VIH, I’American
Association of Blood Banks, la Croix-Rouge et le Council of Community Blood
Centers ont formulé des recommandations quant a la divulgation des résul-
tats positifs aux donneurs. Elle précisait qu’idéalement, la divulgation devrait
attendre la mise en service d’autres centres d’analyses, et que des politiques
devraient permettre d’éviter d’alarmer sans raison les donneurs ayant obtenu
des résultats faussement positifs. En conséquence, seuls les donneurs dont
les résultats auraient été confirmés par un test de contréle seraient informés.
Les donneurs ayant obtenu des résultats positifs au test ELISA, mais négatifs
au test de contréle, ne devraient donc pas étre informés, mais leur nom figu-
rerait sur une liste de « surveillance » ou « d’analyses a reprendre », de maniere
a pouvoir les retracer facilement lors de tout don ultérieur.

Information des hémophiles a propos des risques

En tant qu’utilisateurs de produits sanguins, les hémophiles étaient mieux
placés pour recevoir de I'information sur le sida et apprécier les risques que
les patients ayant regu des transfusions de sang au cours d’une intervention
chirurgicale. Toutefois, les hémophiles étaient souvent mal informés du risque
associé au sida lorsqu’ils devaient prendre des décisions ayant une incidence
sur leur mieux-étre et leur traitement.

Recommandations relatives au traitement

Lorsque les premiers cas de sida chez des hémophiles ont été signalés dans
le Morbidity and Mortality Weekly Report, en juillet 1982, la National Hemophilia
Foundation a déclaré que le risque de contracter la maladie était minime et
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gue les CDC ne recommandaient aucun changement dans I'utilisation des
produits sanguins. Cependant, les CDC n’avaient effectivement fait aucun
commentaire concernant les méthodes thérapeutiques, pas plus qu’ils ne le
faisaient habituellement. En général, les décisions thérapeutiques étaient
laissées a la discrétion des médecins. Lors d’une réunion du conseil consul-
tatif médico-scientifique de la National Hemophilia Foundation, qui s’est tenue
en octobre 1982, les participants ont soulevé des questions concernant le
traitement, mais ils ont convenu qu’il fallait inciter les patients a conserver
le méme traitement. Les membres du conseil estimaient qu’en raison du
manque de données, il était trop tot pour soulever la question du recours con-
tinu aux mesures prophylactiques ou du report des interventions chirurgi-
cales électives. Le 9 décembre 1982, la National Hemophilia Foundation a
informé ses membres que quatre nouveaux cas avaient été découverts chez
les hémophiles et a déclaré que, « méme si les données ne sont pas encore suffi-
santes pour permettre d’établir un lien direct entre la propagation du sida
et les concentrés, on craint de plus en plus que le sida puisse étre transmis
par les produits sanguins ». Elle ajoutait que « les patients et leurs proches
devraient étre conscients des risques potentiels ».

A la réunion du comité consultatif sur les produits sanguins qui s’est tenue
en décembre 1982, on a avancé que le cryoprécipité était peut-étre préférable
aux concentrés, mais aucune recommandation n’a été faite en ce sens.

Les premiéeres recommandations concernant le traitement ont été formu-
Iées par la National Hemophilia Foundation le 21 décembre 1982. La fondation
a précisé qu’il n’existait pas de données probantes indiquant que le risque
de transmission du sida serait réduit par I’utilisation de cryoprécipité ou
de plasma frais congelé, mais elle a recommandé aux patients qui n’avaient
encore jamais recu de concentré d’éviter d’en recevoir, a moins que leur état
ne I'exige expressément. Le groupe ainsi visé comprenait les enfants de moins
de quatre ans, les patients qui venaient de recevoir un diagnostic d’hémo-
philie et ceux qui étaient atteints d’une forme bénigne d’hémophilie. Tous
les autres patients ont recu la consigne de continuer d’utiliser les concentrés.
En janvier 1983, ces recommandations ont été Iégérement modifiées. Les
médecins ont également été informés de prescrire la DDAVP, ou desmopres-
sine, un médicament qui stimule la libération de facteur VIII dans I'organisme,
chez les patients atteints d’une forme bénigne ou modérée d’hémophilie A
(c’est-a-dire les personnes qui présentent un déficit en facteur VIII), et de
soupeser les avantages et les inconvénients du report de toutes les inter-
ventions chirurgicales électives pour tous les patients.

A la réunion publique des CDC tenue le 4 janvier 1983, il a été question
de la nécessité de modifier le traitement. On se rappelle que le D" Ratnoff
préconisait la réduction du risque chez les hémophiles par le recours exclusif
aux cryopreécipités, recommandation qu’il avait faite a tous ses patients. Bien
gu’aucune recommandation formelle n’ait été formulée lors de cette réunion,
les organismes chapeautant les banques de sang ont effectivement reconnu,
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dans leur déclaration conjointe du 13 janvier 1983, la nécessité d’apporter cer-
taines modifications au traitement. Les membres de I’American Association
of Blood Banks, de la Croix-Rouge et du Council of Community Blood Centers
ont recommandé d’informer les patients concernant I'utilisation du sang. lls
ont ajouté qu’il fallait se préparer a une demande accrue en cryoprécipité.
Le lendemain, le conseil consultatif médico-scientifique de la National Hemophilia
Foundation a convoqué une réunion d’urgence afin de formuler des recom-
mandations a I'intention des médecins, des fabricants et des banques de
sang. Les membres du conseil ont déclaré que « les avantages et les incon-
vénients potentiels du cryoprécipité par rapport au concentré de facteur VIII
dans le traitement des cas graves d’hémophilie A ne sont pas encore établis
pour I'instant », mais ils ont recommandé d’utiliser le cryoprécipité pour
traiter les nouveau-nés et les enfants de moins de quatre ans, les patients
dont la maladie venait d’étre diagnostiquée et qui n’avaient encore jamais
recu de concentré de facteur VIII, et ceux qui étaient atteints d’une forme
bénigne d’hémophilie exigeant des traitements peu fréquents. lls ont égale-
ment recommandé que, dans la mesure du possible, les personnes atteintes
d’hémophilie bénigne ou modérée regoivent de la desmopressine et que la
décision de reporter les interventions chirurgicales électives soit prise apres
évaluation des avantages et des inconvénients d’un tel report.

Rappels de produits

En 1983, les fabricants de concentrés de facteurs ont commencé a procéder au
rappel de lots qu’ils présumaient contaminés par I’'agent responsable du sida.
Lorsqu’ont eu lieu les premiers rappels de produits en mai 1983, la National
Hemophilia Foundation n’a pas réévalué I'utilisation des concentrés de facteurs
de coagulation. Qui plus est, elle a affirmé que des reportages négatifs des
médias avaient encouragé de nombreux patients a interrompre leur traite-
ment, ce qui avait provoqué une baisse de 30 p. 100 dans I’utilisation de ces
produits. Elle a pressé les patients hémophiles de continuer d’utiliser les con-
centrés de facteurs de coagulation et a déclaré que le sida ne devrait pas inciter
les patients a délaisser les produits sanguins. Les rapports présentés a la
réunion du comité consultatif médico-scientifique tenue le 23 octobre 1983
comportaient les résultats d’une enquéte effectuée en avril 1983, qui révélaient
que 48 p. 100 des déces survenus chez les hémophiles entre 1972 et 1982 avaient
été causeés par des hémorragies; aucun n’avait été causé par le sida. On esti-
mait en conséquence qu’il était justifié de continuer d’utiliser des concentreés.
Lorsque, en septembre 1983, Hyland et la Croix-Rouge ont rappelé, respec-
tivement, des lots de facteur I1X et de facteur VIII et qu’a son tour, Cutter a
rappelé des lots de concentrés de facteurs de coagulation en novembre 1983,
la National Hemophilia Foundation a conseillé & ses patients de continuer d’uti-
liser les concentrés ou le cryoprécipité. Quand Alpha a rappelé ses concen-
trés de facteurs en janvier 1984, la fondation a, encore une fois, recommandé
aux hémophiles de continuer d’utiliser les concentrés ou les cryoprécipités
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prescrits par leur médecin. Elle a maintenu la méme recommandation lorsqu’a
I’'automne 1984, Alpha et la Croix-Rouge ont annoncé d’autres rappels de con-
centrés de facteurs et lorsqu’en décembre 1984, la Croix-Rouge a procédé a
un autre rappel. En mai et en juin 1985, la National Hemophilia Foundation a
continué de recommander I’'usage de concentrés de facteurs malgré les rap-
pels de concentrés non chauffés par Armour et Hyland. Il a fallu attendre
avril 1985 pour que la National Hemophilia Foundation revoie ses recom-
mandations thérapeutiques. Elle préconisa alors, pour les patients atteints
d’hémophilie A bénigne ou modérée, I'utilisation de la desmopressine, homo-
loguée I'année précédente, ou, si c’était impossible, de cryoprécipité.

Utilisation de concentrés chauffés

Aux Etats-Unis, les produits sanguins chauffés ont été mis sur le marché
entre mars 1983 et ao(t 1984. Dans un avis diffusé en décembre 1983 au sujet
du dernier rapport des CDC sur le sida chez les hémophiles, la National
Hemophilia Foundation a révisé ses recommandations de janvier 1983 et a
suggeéré d’accélérer la mise au point de méthodes permettant d’inactiver les
virus. Le 17 septembre 1984, les CDC ont convoqué une réunion afin de for-
muler des lignes directrices concernant le traitement de I’hémophilie. Les
participants ont conclu qu’ils ne disposaient pas d’une quantité suffisante
d’informations pour recommander la détection du virus responsable du sida
chez les hémophiles, mais que les médecins traitants et les patients devraient
envisager I'utilisation de concentrés chauffés, méme s’il n’existait alors que
peu de données indiquant que ces produits conféraient une protection
adéquate contre le sida. En octobre 1984, la National Hemophilia Foundation
conseillait aux médecins d’envisager désormais de prescrire a leurs patients
hémophiles des concentrés chauffés. Cet avis a été réitéré en décembre 1984,
lorsque la fondation a annoncé a ses membres que les sociétés Alpha, Cutter
et Hyland avaient regu I'autorisation de distribuer du concentré de fac-
teur IX chauffé. En avril 1985, la National Hemophilia Foundation a publié ses
recommandations révisées. Elle indiquait alors a ses membres que les con-
centrés chauffés « pourraient étre préférables » pour les nourrissons et les
enfants de moins de quatre ans souffrant d’une forme grave d’hémophilie,
ainsi que pour les hémophiles dont la maladie avait été récemment diagnos-
tiquée et qui n’avaient encore jamais recu de concentrés de facteurs de coagu-
lation. Elle ajoutait que la desmopressine devait étre utilisée autant que
possible chez les patients atteints d’une forme bénigne ou modérée d’hémo-
philie A; si la desmopressine ne produisait pas I'effet escompté, il fallait
alors recourir au cryoprécipité. En décembre 1985, la fondation recomman-
dait aux médecins de ne prescrire que des concentrés chauffés aux patients
souffrant d’hémophilie grave.
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Dépistage du VIH

En avril 1984, la National Hemophilia Foundation a appris que les CDC avaient
eu connaissance de neuf nouveaux cas de sida chez des hémophiles au cours
du premier trimestre de 1984, mais elle n’a recommandé aucune modifica-
tion du traitement. Le 13 juillet 1984, le Morbidity and Mortality Weekly Report
a publié un rapport préliminaire sur le dépistage du VIH, qui avait permis
de découvrir que 18 des 25 hémophiles asymptomatiques présentaient effec-
tivement des anticorps dirigés contre le virus, a I'instar des deux tiers des
sujets d’un échantillon de plus grande taille. Cette information, publiée dans
un bulletin médical de la National Hemophilia Foundation, le 16" aoQt 1984,
était accompagnée de la déclaration suivante : « Bien que I'obtention de résul-
tats positifs au test de détection du HTLV-11I/LAV [VIH] indique la présence
d’anticorps contre ces virus, elle ne permet pas de poser un diagnostic de
sida. » Encore une fois, en novembre de la méme année, la fondation déclarait
gue les comptes rendus des médias indiquant que de 70 a 90 p. 100 des sujets
atteints d’une forme grave d’hémophilie avaient été infectés par le sida étaient
fort trompeurs, et que si la plupart des hémophiles avaient obtenu des résul-
tats positifs au test de dépistage, cela ne signifiait pas nécessairement qu’ils
étaient atteints du sida. A ce moment-la, on ne savait pas encore quel pour-
centage des personnes ayant obtenu des résultats positifs au test de dépistage
du virus serait atteint du sida.

En mars 1985, avec I'arrivée imminente du test de dépistage des anticorps
du le VIH, la National Hemophilia Foundation a indiqué a ses membres que,
comme le test ne permettait pas de diagnostiquer le sida et que, du point de
vue médical, la signification de résultats positifs a ce test était inconnue, elle
ne recommanderait pas le dépistage chez tous les hémophiles. Les résultats
n’auraient pas d’incidence sur le traitement. La fondation a recommandé
une fois de plus de poursuivre I'utilisation de concentrés de facteurs.

Risque de transmission secondaire

En mars 1986, les CDC ont recommandé que les personnes a risque élevé pour
le sida, ainsi que leur(s) partenaire(s) sexuel(s), passent le test de détection
des anticorps du VIH. En réponse a cette recommandation, la National
Hemophilia Foundation a émis un avis indiquant qu’elle maintenait sa recom-
mandation antérieure, selon laquelle les patients n’avaient pas a passer le test.
Elle y déclarait qu’il ne serait pas approprié que les hémophiles participent
a des tests périodiques de détection des anticorps du VIH qui seraient effec-
tués dans I’ensemble de la population, parce que I’obtention de résultats
négatifs pourrait leur procurer un faux sentiment de sécurité et « inciter cer-
taines personnes a croire, a tort, qu’il est inutile qu’elles prennent des mesures
de précaution dans leurs rapports intimes ».
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Malgré la publication, en janvier 1984, d’un rapport signalant la trans-
mission du virus par voie hétérosexuelle d’un hémophile a sa conjointe, la
National Hemophilia Foundation a indiqué aux patients en février 1984 que,
« §’il existe un quelconque risque de transmission du sida par voie hétéro-
sexuelle, par des hémophiles autrement en bonne santé, il est réellement
minime ». On invitait les patients, ainsi que leur médecin, a évaluer si des
préservatifs devaient étre utilisés strictement comme mesure de précaution,
ou mesure temporaire, jusqu’a ce que I’on en sache davantage au sujet
du sida.

Au printemps 1985, cependant, la National Hemophilia Foundation avait
considérablement modifié sa position. Les participants a une conférence des
CDC tenue a Atlanta, en avril 1985, ont appris que les partenaires sexuels des
personnes atteintes du sida risquaient également de contracter la maladie,
puisqu’il existait alors deux cas établis de sida chez les partenaires sexuelles
d’hémophiles. Dans un bulletin publié a I'intention des médecins, la fonda-
tion laissait entendre que le virus pourrait étre transmis a sa conjointe par
voie sexuelle par un hémophile autrement en bonne santé, et que la trans-
mission materno-foetale représentait une autre possibilité. Elle recommandait
par conséquent le port du préservatif et le report de la grossesse. Les conjointes
des hémophiles ont également été enjointes de ne pas donner de sang. Cet
avis a été répété en juillet 1985 dans un bulletin médical portant sur I’'adop-
tion de pratiques sexuelles plus sOres. En décembre 1985, la fondation a indiqué
aux hémophiles « gu’ils devaient désormais considérer que le HTLV-III [VIH]
se transmet par voie sexuelle ». Elle pressait les patients de toujours utiliser
un préservatif et, en raison du risque de transmission périnatale, elle recomman-
dait aux conjointes d’hémophiles de subir un test de détection des anticorps
du VIH avant d’envisager une grossesse.

En mars 1987, la National Hemophilia Foundation a informé ses membres que
la transmission par voie sexuelle du virus responsable du sida avait été con-
firmée. Une étude effectuée conjointement par la National Hemophilia Foundation
et les CDC a révélé que 10 p. 100 des partenaires sexuelles d’hémophiles possé-
daient des anticorps contre le virus et que la transmission materno-foetale
du VIH était survenue dans un nombre « substantiel » de cas. L'importance
du recours a des méthodes de barriere pendant les rapports sexuels a par con-
séquent été soulignée, ainsi que celle du report de la grossesse. Un an plus
tard, on avait dénombré seize cas de transmission du sida a des conjointes
d’hémophiles, ainsi que cing cas de transmission materno-foetale. En novem-
bre 1989, la fondation a recommandé que les partenaires sexuelles des per-
sonnes ayant recu des constituants sanguins avant 1985 subissent un test
de dépistage. En juin 1991, 122 cas de transmission hétérosexuelle du sida
avaient éte signalés.
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Conclusions de I’enquéte du comité de I’Institute of Medicine

Le comité de I'Institute of Medicine a effectué une enquéte afin de déterminer
comment les médecins et les patients obtenaient de I'information sur le sida.
Il a reconnu que les décisions portant sur la poursuite de I'utilisation de
concentrés de facteurs étaient difficiles a prendre, mais a conclu qu’il existait
de graves lacunes dans les communications portant sur le risque et I’'analyse
des options thérapeutiques.

Selon le comité de I'Institute of Medicine, les patients n’avaient pas été
informés des préoccupations croissantes concernant la transmission poten-
tielle du sida par le sang et les produits sanguins, parce qu’aucune organi-
sation n’avait communiqué de fagon satisfaisante I'information sur les risques
aux receveurs. Bon nombre de représentants des banques de sang ont nié
publiquement le risque associé au sida, et les médecins, craignant que leurs
patients refusent le traitement exigé par leur état, évitaient souvent de les
informer des risques. Lorsqu’un plus grand nombre d’hémophiles ont pris
conscience du risque de contracter le sida, le comité a compris que le risque
avait été sous-estimé, sans doute parce que les patients et les médecins
avaient accepté le risque d’hépatite. Cette sous-estimation du risque a entrainé
un certain laisser-aller, de sorte que les autorités n’ont pas réagi en apprenant
I’existence de nouveaux risques d’infection. Lorsqu’il est enfin devenu évi-
dent que les réserves de sang pouvaient effectivement étre contaminées, les
médecins ont été réticents a discuter des répercussions de la propagation
généralisée de I'infection avec les patients et leurs proches. En outre, ils ne
connaissaient pas bien les moyens permettant de réduire les risques le plus
possible. D’une part, le recours moins fréquent aux concentrés de facteurs de
coagulation risquait d’entrainer une hausse de la mortalité et de la morbidité
mais, d’autre part, la poursuite de leur utilisation pouvait faire augmenter le
risque de sida. Malheureusement, les résultats fort intéressants obtenus avec
les concentrés de facteurs de coagulation dans les années 1970 pesaient lourd
en faveur du statu quo; les médecins et les hémophiles étaient fort réticents
a revenir aux anciens traitements. Tant les médecins que les représentants
de la National Hemophilia Foundation, « dans leur recherche du juste équilibre
entre les risques et les avantages associés a la poursuite de I'utilisation des
concentrés de facteurs, avaient tendance a donner trop d’importance aux
avantages bien connus des concentrés de facteurs et a sous-estimer les risques
de sida, qui étaient alors encore incertains ». En conséquence, bien qu’il
existat des moyens de réduire la dépendance a I’égard des concentrés de
facteurs et, par la méme occasion, le risque de sida, les patients recevaient
peu d’information sur les solutions de rechange. Le comité de I'Institute of
Medicine a critiqué plutdt sévérement le rdle joué par la fondation dans la
diffusion de renseignements. Le comité a conclu que, si la fondation avait
consulté un plus grand nombre de chercheurs et de spécialistes dans le
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domaine, « il aurait peut-étre été possible de diffuser plus largement et de
facon plus explicite de I'information sur une gamme d’options cliniques ».
En outre, le comité a réveélé que « les relations, d’ordre financier ou autre, exis-
tant entre la National Hemophilia Foundation et I'industrie de fractionnement
du plasma ont créé des conflits d’intérét qui ont gravement compromis la
perception voulant que la National Hemophilia Foundation avait formulé ses
recommandations en toute indépendance ».

Information des transfusés a propos des risques

Entre 1984 et 1987, les représentants de I’American Association of Blood Banks,
de la Croix-Rouge et du Council of Community Blood Centers ont fait un certain
nombre de déclarations conjointes sur la recherche des personnes qui auraient
recu du sang ou des produits sanguins potentiellement contaminés. La pre-
miere déclaration a été émise le 10 décembre 1984. Pour faciliter les études
épidémiologiques portant sur le sida post-transfusionnel, et en I'absence
d’un test sanguin particulier, ces banques de sang recommandaient que les
médecins des organismes de prélévement de sang et des services de transfu-
sion pressent les chercheurs et les médecins des services de santé publique de
demander a tous les patients atteints du sida s’ils avaient donné du sang dans
les cing derniéeres années; dans I'affirmative, les médecins des banques de
sang devaient étre informés a la fois de la date et du lieu du prélevement.
Ils ont également affirmé que la décision d’informer ou non les receveurs du
fait qu’ils avaient recu du sang ou des concentrés de facteurs contaminés
revenait au médecin de chaque patient. Dés qu’une banque de sang appre-
nait qu’un donneur était atteint ou pouvait étre atteint du sida, elle devait isoler
tous les composants contaminés et avertir les fabricants qui auraient pu s’étre
procuré du plasma recueilli auprés de la personne en question au cours des
trois derniéres années.

Lorsque la détection du VIH a été instaurée en juin 1985, I’American
Association of Blood Banks, la Croix-Rouge et le Council of Community Blood
Centers ont émis des recommandations portant sur la communication de
I'information aux donneurs ayant obtenu des résultats positifs a ce test, ainsi
gu’aux personnes qui avaient recu du sang de donneurs infectés. Quant a
ce dernier aspect, ils ne recommandaient pas d’informer les personnes ayant
recu des produits sanguins potentiellement contaminés, puisque « le préju-
dice gu’une telle annonce risquait de causer au receveur est sans commune
mesure avec les avantages éventuels de cette divulgation, qui sont ténus et
mal définis ». (A ce moment-la, on ne savait pas vraiment ce que signifiait
un résultat positif a ce test.) lls ont toutefois déclaré que les composants de
dons antérieurs encore en stock devaient étre rappelés, analysés et détruits;
que le directeur des services de transfusion devait donner aux médecins le
nom des patients qui avaient regu I’'une ou I'autre portion de ces dons; et
gu’il revenait au médecin du receveur de déterminer s’il devait annoncer a
son patient qu’il avait recu du sang ou des composants provenant d’un don
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contaminé ou susceptible de I’étre. lls ont également affirmé que les recom-
mandations seraient modifiées a la lumiére des résultats des études en cours
sur I’état de santé des receveurs.

En juillet 1985, la Food and Drug Administration a fait parvenir une note
de service aux banques de sang au sujet de I’utilisation de sang ou de plasma
recueilli antérieurement auprés de donneurs habituels dont on avait décou-
vert, apres coup, qu’ils étaient porteurs d’anticorps dirigés contre le VIH. Elle
déclarait que si ce plasma contaminé était destiné a la préparation de con-
centrés de facteurs de coagulation injectables, les organisations du sang
devaient rapidement avertir les détenteurs de tous les stocks expédiés au
cours des six mois précédents. Les banques de sang qui préparaient les con-
centrés de facteurs pour transfusion devaient également revoir tous les dons
antérieurs tout au long de la période ou les stocks avaient été distribués, et
avertir promptement les détenteurs des concentrés de facteurs, de fagon que
les concentrés contaminés restants puissent étre détruits.

Le 16 juin 1986, les représentants de I’American Association of Blood Banks,
de la Croix-Rouge et du Council of Community Blood Centers ont fait une décla-
ration conjointe concernant la notification aux personnes ayant recu du sang
et des composants contaminés. Ony indiquait qu’étant donné que la durée
de la période infectieuse asymptomatique du sida était inconnue, il était
possible que certaines personnes ayant obtenu des résultats positifs confirmés
au test aient pu étre infectieuses lors d’un don antérieur, fait avant I'instau-
ration du dépistage. Les représentants de I’American Association of Blood Banks,
de la Croix-Rouge et du Council of Community Blood Centers ont recommandé
gue toutes les banques de sang identifient les donneurs ayant obtenu des
résultats positifs confirmés au test de détection des anticorps du VIH et qu’elles
retracent les personnes ayant recu des constituants préparés a partir de dons
faits antérieurement par les donneurs infectés. lls ont dit aux banques de
sang de commencer par les dons les plus récents et de remonter jusqu’a la
découverte de deux dons antérieurs ne contenant pas d’anticorps du VIH.
Pour y arriver, chaque banque de sang devait élaborer un mécanisme en
fonction de ses besoins. Trois mécanismes possibles de vérification rétro-
spective permettant de retracer les receveurs de dons antérieurs ont été pro-
posés a titre d’exemple : la banque de sang avertit I'h6pital, qui, a son tour,
communique avec le médecin du patient; la banque de sang se charge elle-
méme de retracer et d’avertir le receveur; les départements de santé de
I’Etat et de la localité mettent en branle le processus permettant d’avertir
les receveurs. Les représentants de I’American Association of Blood Banks, de
la Croix-Rouge et du Council of Community Blood Centers reconnaissaient,
certes, que les mécanismes pouvaient varier d’une région a une autre et
gu’ils pouvaient faire appel aux hépitaux ou aux services de transfusion,
au médecin du receveur ou a des organismes de santé publique, mais ils
recommandaient que les discussions portant sur la mise sur pied des pro-
grammes relévent des administrateurs d’hdpitaux, des directeurs des services
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de transfusion, des spécialistes en médecine transfusionnelle, des départe-
ments de santé locaux et des conseillers juridiques. Ils recommandaient en
outre que les receveurs soient avertis du fait qu’ils avaient pu étre infectés
par le VIH, qu’ils devaient passer un test de dépistage et qu’ils pouvaient
recevoir du counselling.

Enfin, dans la déclaration conjointe du 17 mars 1987, I’American Association
of Blood Banks, la Croix-Rouge et le Council of Community Blood Centers ont
appuyé la recommandation des CDC selon laquelle les personnes trans-
fusées entre 1978 et avril 1985 devaient subir un test de dépistage. Cette recom-
mandation a été faite apres la publication d’une étude menée par les CDC
révélant qu’environ 2 900 personnes ayant recu une transfusion de sang
contaminé n’étaient probablement pas au courant de leur état et que leurs
partenaires et leurs enfants pouvaient étre exposés.

En 1988, dans la foulée du rapport de la Presidential Commission on the
Human Immunodeficiency Virus Epidemic, le Department of Health and Human
Services a recu une directive du président I’enjoignant d’élaborer une poli-
tique en matiére d’étude des dons antérieurs et de notification afin de retracer
les personnes ayant recu des produits sanguins potentiellement contaminés.
Ce n’est qu’en septembre 1991 que la Food and Drug Administration s’est con-
formée a cette directive. En vertu de la politique, les banques de sang devaient
retracer les personnes qui avaient recu des dons provenant de personnes
séropositives pour le VIH au cours des cing années précédentes et isoler tout
produit sanguin suspect.

Le comité de I’'Institute of Medicine a conclu que les premiéres lignes direc-
trices émises par le Public Health Service, comme les recommandations de la
Food and Drug Administration concernant I’'exclusion des donneurs, formulées
en janvier 1983, et la politique de retrait de la Food and Drug Administration,
élaborée en décembre 1983, ne comportaient pas de recommandations ayant
trait aux receveurs de produits sanguins provenant de personnes qui se sont
aveérées étre séropositives pour le VIH par la suite. Le comité a qualifié
d’« étrange » cette lacune dans I’élaboration de politiques, d’autant plus que
rien ne permettait de croire qu’elle était due a un manque de ressources ou au
fait qu’une personne ou une organisation aurait exercé des pressions sur la Food
and Drug Administration pour retarder I’'application d’une telle politique.

Conclusions et recommandations de I’'Institute of Medicine

Conclusions

En plus d’avoir évalué certains aspects particuliers, comme nous I’avons
indiqué précedemment, le comité de I’'Institute of Medicine a tiré certaines
conclusions de plus grande portée. Selon les membres du comité, les proces-
sus décisionnels des institutions ceuvrant dans le systéme du sang en 1983
n’étaient pas adéquats et non seulement le Public Health Service avait-il
manqué de leadership, mais il n’était pas en mesure de faire face aux crises
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susceptibles de survenir au sein du systeme du sang. En fait, le comité a
remarqué qu’étant donné que le systeme n’avait pas encore tout a fait résolu
le probléme de I’hépatite au début des années 1980, il ne fallait pas s’étonner
gu’il n’ait pas été en mesure de faire face au défi encore plus considérable
gue présentait le sida.

Les événements et les décisions examinés par les membres du comité de
I’Institute of Medicine témoignent de la difficulté de la prise de décisions dans
un contexte ou les enjeux sont élevés, les connaissances, floues et partielles,
et ou les décideurs peuvent faire preuve de partialité, sur le plan personnel
ou institutionnel. Les membres du comité ont conclu que, méme si la gestion
du risque en santé publique met nécessairement en jeu un processus continu
de prise de décisions dans un contexte d’incertitude scientifique, le risque
est souvent évalué avec un excés de prudence :

(TRADUCTION)

En présence de menaces a la santé publique peu connues ou inhabituelles,
c’est souvent la force d’inertie qui influe sur les décisions. Il est souvent
plus facile de maintenir le statu quo que d’apporter des changements. En
fait, les responsables de I’élaboration des politiques réglementaires, les
chercheurs en sciences de la santé et les spécialistes en médecine exigent
bien souvent des preuves scientifiques abondantes avant de diffuser de
I'information au public et de prendre des mesures correctives. L’absence de
consensus sur le plan scientifiqgue amplifie en quelque sorte les mésententes
et les conflits qui surviennent habituellement lors de la prise de décisions
politiques importantes reposant sur des données scientifiques — décisions
lourdes de conséquences pour la vie des personnes et les intéréts
économiques.

Le comité de I'Institute of Medicine a conclu qu’une telle attitude d’extréme
prudence avait tout particulierement été adoptée dans le cas du sida. Méme
si, en janvier 1983, on disposait de données épidémiologiques suffisantes
pour avancer que I'agent responsable du sida était transmis par le sang et
les produits sanguins, I'ampleur du risque auquel étaient exposées les per-
sonnes ayant recu du sang et des produits sanguins n’était pas encore connue.
On ignorait, par conséquent, dans une large mesure le colt et les avantages
relatifs des diverses options qui s’offraient alors pour réduire le risque de
transmission. En raison de cette incertitude, les décideurs ceuvrant au sein
du systeme du sang ont préféré les mesures moins rigoureuses aux autres
mesures, parce qu’elles risquaient moins de les exposer a la critique.

En ce qui concerne la gestion des crises au sein de la bureaucratie fédérale
et, en particulier, la réaction du Public Health Service au probléme du sida, le
comité de I'Institute of Medicine a conclu que le Public Health Service n’a pas
réussi a faire preuve de leadership, comme en témoignent les deux exemples
suivants. A la réunion du 4 janvier 1983, les chercheurs des CDC ont exprimé
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leur préoccupation a I’endroit des réserves de sang, mais n’ont regu aucun
appui public de la part des directeurs des CDC ou du bureau du secrétaire
adjoint a la santé. Par ailleurs, la Food and Drug Administration n’a pas été
associée a I’élaboration d’une politique de retrait, en juillet 1983. Privé de
leadership, le Public Health Service devait compter sur des méthodes de fonc-
tionnement bureaucratique habituelles, congcues pour faire face aux situations
courantes, alors qu’une structure hiérarchique bien définie, prévue pour la
prise de décisions, aurait été plus appropriée. En conséquence, des considé-
rations juridiques et commerciales concurrentes ont entraveé I’action du gou-
vernement. Le comité a conclu que « déterminer la priorité des efforts et des
responsabilités, établir des calendriers et des plans d’action, et assumer la
responsabilité de mesures expéditives sont des taches qui ne peuvent étre
accomplies selon les procédés de fonctionnement habituels ».

Le comité de I’'Institute of Medicine a émis des critiques a I’endroit du recours
par le Public Health Service, a des comités consultatifs. Selon les membres du
comité, le Service n’avait pas adopté une démarche systématique pour la
tenue des réunions de comités consultatifs. Voici ce qu’ils ont déclaré :

(TRADUCTION)

Dans le cadre de cette démarche, les organismes doivent indiquer a leurs
comités consultatifs ce qu’ils attendent d’eux, faire en sorte qu’ils s’atta-
chent aux sujets prioritaires et évaluer d’'une maniére indépendante les avis
qui leur sont prodigués. Aucun processus réglementaire ne doit reposer
sur une source d’information qui est en fait contrélée par un groupe con-
sultatif. Les organismes publics doivent pouvoir produire et analyser I'infor-
mation dont ils ont besoin pour faire en sorte que les décisions rendues
répondent aux besoins du public. La Food and Drug Administration n’a pas
respecté ce principe en ne remettant pas en question les déclarations et les
recommandations du comité consultatif sur les produits sanguins, en rai-
son de son impuissance, semble-t-il, a faire en sorte que I'information soit
analysée d’une maniére indépendante.

Ils ont également constaté que le comité consultatif sur les produits sanguins,
créé par la Food and Drug Administration, comptait un trop grand nombre
d’experts de I'industrie, mais aucun représentant des consommateurs. Ils
ont recommandé que ces comités « comprennent désormais moins d’experts
dans le domaine et davantage de membres rompus aux principes de la prise
de décisions et de I’évaluation des preuves », de maniére a éviter tout risque
de conflit d’intéréts.

Le comité de I'Institute of Medicine a conclu que, pour étre efficace, le Public
Health Service devait avoir accés a I'information et pouvoir I’'analyser sans
dépendre des organismes qu’il régissait, ce qui n’avait pas toujours été le cas.
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Le Public Health Service n’avait pas réussi a évaluer les coQts et les avantages
des diverses méthodes destinées a protéger les réserves de sang, dont il avait
été question a la réunion de janvier 1983, et avait négligé de porter un regard
critique sur la politique de retrait mise en place par le comité consultatif sur
les produits sanguins, en juillet 1983. Le comité a également observé que
peu de décisions avaient mis a contribution des hauts fonctionnaires du
Public Health Service, tels que des directeurs ou le secrétaire adjoint a la santé.

Le comité de I’'Institute of Medicine a déclaré que, si Public Health Service
voulait étre en mesure de faire face a d’éventuelles menaces pour les réserves
de sang, il devrait définir des « déclencheurs » ou des mesures a prendre
lorsque le degré d’incertitude atteint un certain seuil. Le comité en a d’ailleurs
proposé un certain nombre. En ce qui concerne la sélection des donneurs,
il a suggéré que, des que les épidémiologistes identifient un groupe de don-
neurs arisque élevé, la Food and Drug Administration ordonne immédiatement
aux banques de sang d’exclure ces donneurs et d’isoler le sang et le plasma
obtenus d’eux; chaque fois qu’une banque de sang instaure un programme
de sélection des donneurs, la Food and Drug Administration devrait exiger
gue tous les secteurs de I'industrie en fassent autant; quant aux banques de
sang, elles devraient avoir recours aux méthodes partiellement efficaces qui
présentent un risque minimal, voire nul, sauf si elles peuvent établir qu’une
meilleure méthode pourrait rapidement la supplanter. Le comité a égale-
ment proposé ce qui suit : dés que des données ou des recherches nouvelles
laissent entrevoir la possibilité d’une menace pour les réserves de sang, tant
les patients que les médecins devraient en étre informés; la Food and Drug
Administration devrait effectuer des analyses co(t-avantages relativement a
toute nouvelle méthode d’inactivation des virus afin de déterminer dans
guelle mesure elle permettra d’améliorer la santé publique a un coQt raison-
nable; enfin, lorsqu’un test ou un traitement permet d’accroitre la sQreté des
concentrés de facteurs de coagulation, les fabricants devraient retirer des
gue possible toutes les unités de concentrés non analysées ou non traitées.

Les représentants de certaines banques de sang ont critiqué les conclusions
du comité de I'Institute of Medicine, estimant qu’elles témoignaient d’un parti
pris en faveur des personnes infectées par du sang ou des produits sanguins
contaminés par le VIH. Selon ces critiques, le rapport était le fruit d’un exer-
cice imparfait, le comité ayant omis d’interviewer bon nombre des personnes
qui avaient pris part au processus décisionnel et ayant préféré se fier au
« témoignage rétrospectif » de personnes opposeées a ces décisions, plutét que
d’entreprendre un examen approfondi des documents faisant état des faits.
Qui plus est, étant donné que prés de la moitié des hémophiles avaient été
infectés avant janvier 1982 et que cette proportion atteignait 80 a 90 p. 100
en janvier 1983, les critiques estimaient que les mesures proposées par le
comité de I'Institute of Medicine pour sauvegarder les réserves de sang auraient
peu influé sur le sort des hémophiles.
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Recommandations

Le comité de I'Institute of Medicine a formulé quatorze recommandations,
reproduites plus ou moins textuellement ci-dessous, qui s’adressaient surtout
au Public Health Service, aux CDC et a la Food and Drug Administration.
Certaines recommandations portaient également sur la diffusion d’informa-
tion a la fois aux médecins et aux patients.

Le Public Health Service

= Le secrétaire des Health and Human Services doit nommer un directeur de la
sécurité du sang, au niveau de sous-secrétaire adjoint (deputy assistant secretary)
OU & un niveau supérieur, qui sera responsable des efforts du gouvernement
fédéral visant a assurer la sGreté des réserves nationales de sang.

= Le Public Health Service doit constituer un conseil de la sécurité du sang,
qui aura a évaluer les menaces existantes et éventuelles pour les réserves
de sang, a proposer des stratégies permettant d’y faire face, a juger de la
réponse du Public Health Service a ces propositions, et a suivre de pres la mise
en ceuvre de ces stratégies. Le conseil relevera du directeur de la sécurité
du sang. Il doit également attirer I’attention des chercheurs sur les besoins
et les pistes de recherche afin d’accroitre au maximum la sGreté du sang
et des produits sanguins. Le conseil doit enfin veiller a assurer la sensibi-
lisation des représentants de la santé publique et des cliniciens relative-
ment a la nature des menaces qui pésent sur les réserves nationales de
sang et sur les stratégies de santé publique permettant d’y faire face.

Indemnisation

= Le gouvernement fédéral (américain) doit envisager I’établissement d’un
systeme de responsabilité sans faute pour I'indemnisation des personnes
victimes d’un préjudice dG a I'utilisation de sang ou de produits sanguins
contaminés.

Les Centers for Disease Control

= Les autres organismes fédéraux doivent comprendre et appuyer le role
des CDC, qui consiste a servir de systeme national d’alerte rapide en
présence de menaces a la santé publique.

< Le Public Health Service doit instaurer un systéme de surveillance au sein
des CDC, qui permette de détecter et de suivre de pres les effets indésirables
observés chez des receveurs de sang et de produits sanguins, et de faire
les mises en garde nécessaires.

La Food and Drug Administration

= Lorsque des incertitudes ou des enjeux opposés liés a la santé publique
rendent impossible I’élimination totale des risques potentiels, la Food and
Drug Administration doit encourager et, au besoin, forcer I'industrie du
sang a mettre en ceuvre les solutions partielles qui risquent peu de causer
des préjudices.
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= LaFood and Drug Administration doit revoir périodiquement les décisions
importantes qu’elle a prises lorsqu’elle n’avait pas encore une juste idée
des principales variables décisionnelles en cause.

= Comme les organismes de réglementation doivent compter, dans une large
mesure sur I'industrie pour atteindre les objectifs relatifs a la sGreté du
sang, la Food and Drug Administration doit exprimer ses demandes ou ses
exigences de maniére a ce que les instances soumises a sa réglementation
puissent les comprendre et les mettre en ceuvre. En particulier, lorsqu’elle
transmet des directives aux instances qu’elle régit, la Food and Drug
Administration doit indiquer clairement si elle exige une conformité parti-
culiére aux prescriptions de la loi ou si elle fournit simplement un avis
devant faire I’objet d’une attention particuliere.

= La Food and Drug Administration doit veiller a ce que la composition du
comité consultatif sur les produits sanguins reflete un juste équilibre entre
les membres qui sont liés a I'industrie du sang et des produits sanguins et
ceux qui ne le sont pas.

= LaFood and Drug Administration doit indiquer a ses comités consultatifs ce
gu’elle attend d’eux, et évaluer leur programme et leur rendement d’une
maniére indépendante.

= LaFood and Drug Administration doit obtenir ou mettre en place des sources
fiables d’information qui guideront ses décisions concernant I'approvision-
nement en sang. Elle doit pouvoir analyser elle-méme cette information
et prévoir les répercussions des décisions réglementaires.

Diffusion d’information aux médecins et aux patients

= Lorsqu’ils doivent choisir entre diverses options qui, toutes, comportent un
risque, les médecins et les patients doivent prendre le temps d’envisager
une vaste gamme de possibilités, surtout si le niveau de risque est incertain.

= Le Department of Health and Human Services doit mettre sur pied un groupe
permanent d’experts qui sera chargé d’informer les professionnels de la
santeé et le public sur les risques associés au sang et aux produits sanguins,
sur les solutions de rechange qui s’offrent a eux et sur les traitements
préconisés par le milieu scientifique.

= Les organisations bénévoles qui formulent des recommandations rela-
tives a I'utilisation de produits commerciaux doivent éviter tout conflit
d’intérét, garder leur liberté de jugement et toujours agir de fagon a mériter
la confiance du public et des patients.

Aide aux personnes infectées et a leurs proches

Aide gouvernementale

Bien que plus de 50 p. 100 des hémophiles aux Etats-Unis aient été infectés
par des produits sanguins, et malgreé leurs démarches pour obtenir une indem-
nité, aucune aide financiére n’a encore été accordée par les gouvernements,
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contrairement a ce qui s’est passé dans tous les autres pays industrialises.
De plus, aucune aide financiére n’a été offerte, aux Etats-Unis, aux personnes
infectées a la suite de transfusions. Par conséquent, de nombreuses per-
sonnes se sont adressées aux tribunaux, généralement sans succes, pour
demander une indemnisation.

En mars 1995, un projet de loi connu sous le nom de Ricky Ray Hemophilia
Relief Fund Act a été présenté a la Chambre des représentants. 1l visait a auto-
riser le versement d’une indemnité gouvernementale aux hémophiles infec-
tés entre 1980 et 1987, a leurs survivants et aux membres de leur famille qui
avaient été infectés. En vertu de ce projet de loi, la personne infectée et les
membres de sa famille recevraient 125 000 $, soit sous la forme d’un montant
forfaitaire, soit en quatre versements répartis sur cinq ans. En retour, la per-
sonne infectée devait s’engager a ne pas intenter de poursuites contre la
Food and Drug Administration.

En juin 1996, le projet de loi a été présenté au sous-comité judiciaire de
la Chambre (House Judiciary Subcommittee). La premiére audience a eu lieu
le 19 septembre. A cette date, le projet de loi avait recu I’'appui de plus de
240 membres du Congrés. A I'audience, les représentants du Congreés, du gou-
vernement fédéral et des hémophiles, ainsi que les experts juridiques ont
livré leurs témoignage. lls ont amplement débattu de la section portant sur
les « résultats » (findings), dans laquelle il est dit que le gouvernement a été
négligent en ce qui a trait a la surveillance de I'approvisionnement en sang
au début des années 1980, et que cette négligence est justement responsable
de la propagation de I'infection chez les hémophiles. A I’exception de la
National Hemophilia Foundation, aucun des témoins n’était d’accord avec cette
assertion; le commissaire a la sécurité du sang et le secrétaire adjoint a la santé
reconnaissaient toutefois que le rapport du comité de I'Institute of Medicine
indiquait clairement que le Department of Health and Human Services aurait
pu faire mieux. Au moment de la rédaction de ces lignes, le projet de loi était
encore a I’étude par le sous-comité judiciaire.

En 1987, les organisations ameéricaines de collecte de sang ont vainement
tenté de convaincre le Congres de faire en sorte que la National Childhood
Vaccine Injury Act of 1986 couvre également les accidents transfusionnels.
L’idée a refait surface avec la publication du rapport du comité de I'Institute
of Medicine, qui concluait que, si un tel systéeme de responsabilité sans égard
a la faute avait existé au début des années 1980, il aurait pu alléger le fardeau
financier assumé par bon nombre des personnes infectées. Le Department of
Health and Human Services n’a pas encore donné suite a cette recommanda-
tion, estimant qu’elle se situe « hors de son domaine de compétence » et que
cette responsabilité appartient davantage au Congres. En aolt 1996, un sys-
teme d’indemnisation sans égard a la faute, semblable a celui préconisé dans
la National Childhood Vaccine Injury Act of 1986, a recu I'appui du Committee
on Government Reform and Oversight. Aucune autre mesure n’a été prise a
ce sujet.
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Bien gu’aucun mécanisme national d’indemnisation sans égard a la faute
pour les accidents transfusionnels n’ait été mis en place, un projet pilote de
ce type a été mis en ceuvre en Arizona. Ce mécanisme prive de réglement
des différends a I'intention des victimes de préjudices dus a des transfusions
de sang ou des produits sanguins est facultatif; ce mécanisme couvre tous
les pathogénes transmissibles par le sang et les accidents transfusionnels,
sans égard a la négligence. La personne lésée recoit sur-le-champ une offre
globale de réglement qui couvre les colts financiers réels.

Réglements au civil
L’expérience vécue aux Etats-Unis illustre les lacunes du systéme de responsa-
bilité civile délictuelle (le tort system) dans les cas d’accidents transfusionnels.
Les poursuites intentées contre des fournisseurs de sang et des établisse-
ments de santé ont surtout reposé sur les régles de la responsabilité stricte
et de la négligence, dans le cas des concentrés de facteurs de coagulation. Pour
avoir gain de cause lorsqu’il opte pour pareil recours, le demandeur n’a
gu’a prouver que le préjudice a été causé par un défaut des concentrés de
facteurs, et non que le défaut est d au procédé de fabrication. Quarante-
neuf Etats ont adopté des lois qui empéchent les tribunaux d’appliquer la
régle de la responsabilité stricte a I’encontre des fabricants de produits san-
guins. En conséquence, les réclamations reposant sur la responsabilité stricte
ont généralement été rejetées dans le cas des concentrés de facteurs. Cette
protection a été accordée pour garantir I’accessibilité des réserves de sang
et de produits sanguins. Dans certaines des lois visant a protéger I'industrie
du sang, le sang est défini comme un « service » et non comme un « produit
destiné a la vente », ce qui exclut toute conclusion d’inobservation de garantie,
qui ne s’appligue qu’a la vente de biens. Adoptées dans les années 1960 et
1970 afin de protéger I'industrie contre les actions en responsabilité dans
les cas d’hépatite, ces lois ont aussi grandement contribué a soustraire les
banques de sang a I'application de la régle de la responsabilité stricte dans
les cas de sida. Les demandeurs fondent leur réclamation sur la regle de la
négligence, pour laquelle la norme de diligence est habituellement I’'usage
en vigueur dans I'industrie. En conséquence, les banques de sang ont eu
gain de cause dans les proces relatifs au sida, méme les plus importants.
Au début des années 1990, on a estimé que plus de 300 procés avaient été
intentés. Cependant, malgré un fort courant de sympathie a I’endroit des
personnes infectées par le VIH a la suite de transfusions de sang ou de cons-
tituants sanguins contaminés, seuls quelques-uns de ces procés ont connu
un dénouement favorable au demandeur. Une étude effectuée récemment
sur les proces intentés entre 1984 et 1993 par des personnes ayant contracté
le sida a la suite de transfusions montre que celles-ci n’ont eu gain de cause
gue dans 14 des 163 proces contre des banques de sang, des hépitaux et des
médecins, et qu’elles ont touché au total environ 75 M$US en dommages-
intéréts. Les allégations étaient de diverses natures : négligence médicale
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(46 p. 100), non-identification des donneurs a risque élevé (45 p. 100), absence
de consentement éclairé (39 p. 100) et non-réalisation d’épreuves indirectes
de depistage (39 p. 100). Une enquéte effectuée en 1990 par I’ American Association
of Blood Banks a révélé que les jugements ont été prononcés en faveur des
demandeurs dans moins de 12 causes. Les difficultés auxquelles sont con-
frontés les demandeurs ont également été soulignées dans une étude sur
les proces relatifs au sida, effectuée en 1990 par le Department of Health and
Human Services, dans le cadre du AIDS Litigation Project.

En octobre 1993, des hémophiles américains ont intenté un recours collectif
contre quatre fabricants de produits sanguins — Alpha, Rhéne-Poulenc Rorer
(Armour), Baxter et Bayer — pour avoir omis d’ajouter I’étape du chauffage
au début des années 1980. En octobre 1993, le Judicial Panel on Multidistrict
Litigation a réuni treize causes d’hémophiles devant le juge John F. Grady,
de la United States District Court for the Northern District of Illinois (Chicago)
et, en novembre 1994, cette cour a autorisé un recours collectif qui devait
permettre de trancher les litiges communs a toutes les causes. Toutefois, le
16 mars 1995, en réponse a une requéte des sociétés défenderesses, la United
States Court of Appeal for the Seventh Circuit a soutenu que I’autorisation était
injustifiée, parce que le fait de confier & un seul jury la tache de trancher
tous les litiges communs violait les droits garantis aux défenderesses par le
septieme amendement a la Constitution. Elle a déclaré qu’un recours collectif
placerait « le sort d’une industrie entre les mains » d’un seul jury et pourrait
«acculer I'industrie a la faillite ». Elle a ordonné d’annuler I'autorisation du
recours collectif. En avril, elle a décidé de ne pas réexaminer cette décision
et, en octobre de la méme année, la Cour supréme des Etats-Unis a refusé
d’autoriser un appel. Le 16 janvier 1996, une ordonnance visant a annuler
I’autorisation du recours collectif a été émise. Malgré cette décision, les
causes ont été entendues ensemble devant une cour fédérale, ayant été
réunies en 1993.

Le 19 avril 1996, les sociétés défenderesses ont, sans pour autant reconnaitre
leur responsabilité, proposé un réglement a tous les demandeurs, a I’échelle
du pays. Elles ont offert 600 M$, devant étre répartis également entre les
demandeurs, et 40 millions de plus pour les frais de justice et les frais adminis-
tratifs. Selon les données dont on disposait en avril 1996, les fabricants de
produits sanguins avaient eu gain de cause dans la quasi-totalité des 39 causes
individuelles découlant de la distribution, entre 1982 et 1985, de concentrés
de facteurs contaminés par le VIH.

Selon les conditions de I’offre, chaque hémophile qui avait été infecté par
le VIH entre 1978 et 1985, ainsi que les personnes infectées par ces hémophiles
(conjoints, partenaires sexuels monogames et leurs enfants infectés), recevraient
environ 100 000 $ et une somme couvrant les frais de justice, a la condition
gue I’offre ne fOt pas rejetée par plus de 100 demandeurs. Si I'offre était
acceptée au plus tard le 20 mai, elle serait étendue a I’échelle du pays et a
tous les patients, ou a la famille des patients décédés; ceux-ci auraient le choix
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de I'accepter ou de la refuser et d’intenter une poursuite individuelle. Les
demandeurs ont finalement rejeté I'offre, la jugeant insuffisante. En mars 1996,
trois des sociétés défenderesses avaient offert a 1 800 hémophiles japonais
une somme forfaitaire de 420 000 $ chacun et des versements mensuels a vie.

A lafin de mai, les sociétés défenderesses ont révisé leur offre, renongant
aexiger que pas plus de 100 patients ne se désistent afin d’intenter une action
privée et s’engageant a ne pas retirer I’offre si le nombre de désistements
était inférieur a 150. En aoQt 1996, les parties ont convenu d’un réglement
global, et la cour a approuvé provisoirement la somme de 640 M$. Les deman-
deurs avaient alors jusqu’au 15 octobre 1996 pour signifier leur intention
de participer au réglement a I’administrateur des demandes d’indemni-
sation. A cette date, 6 900 hémophiles ont accepté I'offre (800 desquels avaient
intenté une action contre au moins une des défenderesses) et environ
600 autres ont choisi de ne pas accepter (380 desquels avaient intenté une
action). Le 22 novembre, les défenderesses ont convenu de donner suite a
I'offre et, le 25 novembre, une derniére audience s’est tenue devant le juge
Grady, pour examiner I’équité des conditions du reglement. Des négociations
ont par la suite été entreprises avec les autorités fédérales et celles des Etats,
afin que ces sommes ne puissent pas étre reprises par Medicare, Medicaid
ou des assureurs priveés. Les quatre défenderesses ont convenu de répartir
ainsi entre elles I'indemnité a verser, en tenant compte de leur part du marché
des produits pour les hémophiles a la fin des années 1970 et au début des
années 1980 : Bayer, 45 p. 100, Baxter et Armour, 20 p. 100 chacune, et Alpha,
15 p. 100.

En mai 1997, le juge Grady a approuvé définitivement le reglement, sans
lequel un petit nombre de demandeurs n’auraient vraisemblablement pas
recu d’aide financiére.
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Australie

Le systéme d’approvisionnement en sang dans
les années 1980

Pendant prés d’un demi-siécle, la Croix-Rouge australienne (la Croix-Rouge)
a assumé presque exclusivement la responsabilité de la collecte du sang,
par I'intermédiaire de ses services transfusionnels. Ces derniers comptent
une section dans chaque capitale d’Etat et dans diverses autres villes. Les ser-
vices transfusionnels ont toujours recueilli le sang et le plasma auprés de
donneurs bénévoles non rémunérés. Selon la loi australienne, il est interdit
de payer les dons de sang et de prélever des frais pour les constituants san-
guins ou les produits sanguins fournis aux patients.

Jusqu’a tout récemment, il y avait aussi, en Nouvelle-Galles du Sud,
27 banques de sang gérées par des hopitaux publics qui maintenaient leur
propre groupe de donneurs et prélevaient elles-mémes le sang et le plasma
gu’elles utilisaient au moyen de dons bénévoles. Les banques de sang ont
été progressivement prises en charge par les services transfusionnels de la
Croix-Rouge de la Nouvelle-Galles du Sud, mais seize bangques de sang
indépendantes doivent encore étre intégrées a ces services. Il existait égale-
ment un petit nombre de groupes de donneurs indépendants gérés par des
hoépitaux publics dans des villages isolés du Queensland; ces groupes relevent
depuis peu de la Croix-Rouge.

La Croix-Rouge australienne
La Croix-Rouge australienne a été mise sur pied en 1914 en tant que prolonge-
ment de la Croix-Rouge britannique. Des sections distinctes ont été créées
dans chaque Etat et territoire; elles sont partiellement coordonnées par un
siége social, a Melbourne. La Croix-Rouge a été constituée en société en 1941
en vertu d’une charte royale qui prévoit I’établissement d’une division dans
chaque Etat et territoire. Au cours des années 1980, on comptait huit centres
de transfusion, un dans chacun des six Etats et dans les deux territoires.
L’approvisionnement en sang et en produits sanguins et la sécurité de ces
produits ont été confiés a la Croix-Rouge nationale. Les services transfusion-
nels de chaque Etat avaient pour role de recruter les donneurs et de produire
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du cryoprécipité et du plasma frais congelé, qui était ensuite envoyé a des
fins de fractionnement a la société Commonwealth Serum Laboratories a
Melbourne. Ces services transfusionnels étaient en grande partie autonomes.
Par exemple, de nombreuses divisions étaient propriétaires de leurs propres
installations de transfusion, embauchaient du personnel et passaient des
contrats sans demander I’aval de la Croix-Rouge nationale.

La Croix-Rouge était dotée d’un comité national des transfusions, qui
tenait lieu de tribune ou s’élaboraient les politiques nationales. Le comité
était composé de 25 membres, représentant les services transfusionnels des
Etats et des territoires, le Commonwealth Department of Health, Commonwealth
Serum Laboratories et les forces armées; les groupes de consommateurs n’y
étaient cependant pas représentés.

A I’exception des périodes de congé, dans la plupart des Etats, la Croix-
Rouge pouvait fournir suffisamment de sang pour I’'approvisionnement en
constituants cellulaires et au moins 80 p. 100 de plasma frais dont on avait
besoin pour satisfaire a la norme établie par I’Organisation mondiale de la
santé de deux unités internationales de concentré de facteur VIII par habitant.

Commonwealth Serum Laboratories

Tous les produits sanguins étaient fabriqués par Commonwealth Serum
Laboratories, une société dont les actions appartenaient entierement au gou-
vernement fédéral. Elle est devenue une société publique en avril 1991, et
est maintenant connue sous la raison sociale de CSL Limited.

Créée lors de la Premiere Guerre mondiale, la société Commonwealth
Serum Laboratories avait pour tache de fabriquer des produits pharmaceu-
tiques pour I’Australie. A I'instigation de la Croix-Rouge, elle s’est lancée dans
le fractionnement du sang sur une grande échelle en octobre 1949, grace au
financement du gouvernement fédéral. Dix ans plus tard, Commonwealth
Serum Laboratories a commencé a produire des produits sanguins. Méme
si elle était peut-étre mieux connue pour ses produits de facteurs, sa sérumalbu-
mine et ses immunoglobulines, elle était également le principal fabricant,
pour I’Australie, de vaccins contre la grippe, le choléra, la typhoide, la fiévre
jaune et le tétanos.

Au cours des années 1980, Commonwealth Serum Laboratories avait passé
un contrat avec le gouvernement fédéral pour la production de concentrés
de facteur V111 et de facteur IX. Les services transfusionnels de chaque Etat
fournissaient le plasma nécessaire et la société renvoyait les concentrés aux
différents services en proportion du volume de plasma qu’ils avaient fourni.
Les services transfusionnels approvisionnaient ensuite les hdpitaux et, dans
certains cas, distribuaient les concentrés directement aux patients. La société
Commonwealth Serum Laboratories a également offert ses services de frac-
tionnement a d’autres pays : la Nouvelle-Zélande, Hong Kong, Singapour,
I’'Indonésie, la Malaisie et la Papouasie-Nouvelle-Guinée. Ces pays envoyaient
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leur plasma a des fins de traitement, et les produits leur étaient ensuite retournés.
Le plasma de ces pays était conservé séparément du plasma destiné a la
consommation australienne.

Le rdle du gouvernement

Le pouvoir conféré par la constitution dans le domaine des services de sante,
y compris I’approvisionnement en sang, reléve des gouvernements des Etats
et des territoires. Ces gouvernements ont donc promulgué des lois visant la
collecte de sang total et la transplantation de tissus humains. Les lois de chaque
Etat et territoire exigeaient qu’on obtienne le consentement des donneurs
avant de procéder au prélévement du sang et interdisaient I’achat et la vente
de sang et de tissus humains. Par ailleurs, bien que la situation differe Iégére-
ment d’un Etat ou d’un territoire & I'autre, les gouvernements ont également
édicté des lois dans le but d’éliminer le risque de transmission du VIH par
le sang et les produits sanguins. Avant de faire un don, les donneurs doivent
signer des déclarations attestant qu’ils ne sont pas a risque pour le VIH ou
le sida et qu’ils s’exposent a une condamnation s’ils fournissent sciemment
des renseignements inexacts ou trompeurs.

Le gouvernement fédéral n’a jamais réglementé la collecte de sang total,
et ce n’est que dernierement qu’il a entrepris de réglementer les produits
sanguins. En 1989, le gouvernement fédéral a édicté la Therapeutic Goods Act,
une loi établissant des normes relatives a la fabrication, a la conservation et
au transport en toute sécurité des fractions plasmatiques. En vertu de cette
loi et de ses reglements d’application, le plasma fractionné en produits
sanguins par Commonwealth Serum Laboratories doit provenir de centres
agréés de collecte et de traitement du sang. La loi en question ne s’applique
gu’aux produits sanguins fractionnés, vu que tout le plasma utilisé pour les
produits fractionnés vient du sang et du plasma prélevés et analysés par
les huit centres de transfusion. Toutefois, les normes fixées par la loi sont
également observées pour certains aspects des constituants sanguins.

Le gouvernement fédéral et les gouvernements des Etats et des territoires
ont financé environ 99 p. 100 des coQts des huit services transfusionnels des
divisions de la Croix-Rouge, y compris les colts liés aux tests de détection
du VIH et d’autres virus, au fractionnement des produits sanguins et aux
sommes versées a titre de dommages-intéréts et reglements consentis. L’entente
financiére conclue entre la Croix-Rouge et le gouvernement fédéral, dont la
premiére version remonte a 1954, est demeurée inchangée depuis le milieu
des années 1970. En aucun cas, les fonds n’ont été accordeés directement a la
Croix-Rouge nationale. Tous les fonds ont été distribués aux divisions des
Etats et des territoires par I'intermédiaire de leurs gouvernements respectifs.
Les colts d’immobilisation ont été partagés également entre le gouvernement
fédéral et les gouvernements des Etats ou des territoires. Les gouvernements
des Etats et des territoires ont financé 60 p. 100 des frais de fonctionnement,
le gouvernement fédéral, 35 p. 100 et la Croix-Rouge, 5 p. 100. Au cours des
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derniéres années, conformément a cette entente, la Croix-Rouge a payé en
réalité entre 1 et 2 p. 100 des frais de fonctionnement, et le gouvernement
fédéral, le reste.

Les gouvernements ont donc financé la majeure partie des coQts des services
transfusionnels et de I’approvisionnement en constituants sanguins et en
produits sanguins; pourtant, ils n’ont exercé aucun contréle sur les politiques
et modes de fonctionnement connexes. Ils n’ont pas non plus exercé beau-
coup d’influence sur I'approvisionnement en sang et I'utilisation du sang.
Le gouvernement fédéral a remédié a la situation ces dernieres années, et a
apporté des changements a I’entente financiére.

Les six Etats et les deux territoires ont pris en main la déclaration des mala-
dies aux fins de la santé publique; la coordination nationale de cette activité
a été confiée au Commonwealth Department of Health. Les rapports sur les cas
de sida ont été publiés dans le bulletin du Ministére, intitulé Communicable
Diseases Intelligence. En 1986, le Commonwealth Department of Health a mis sur
pied la Special Unit in AIDS Epidemiology and Clinical Research au National
Health and Medical Research Council, chargée de la surveillance du VIH en
Australie. En 1990, cette section a pris de I’'expansion et est devenue le National
Centre in HIV Epidemiology and Clinical Research.

La Haemophilia Foundation of Australia

Les principaux consommateurs de produits sanguins étaient représentés au
niveau national par la Haemophilia Foundation of Australia Inc. Cette organi-
sation, fondée en 1979, se consacre a I’'amélioration du traitement de I’hémo-
philie et des troubles hémorragiques rares. Elle surveille la mise au point de
produits, exerce des pressions sur les gouvernements quant aux questions qui
préoccupent ses membres et gére un centre d’information sur I’hémophilie
et le VIH. Elle tire plus de la moitié de ses revenus annuels de dons, faits par
des particuliers ou des entreprises et, le reste, du gouvernement fédéral, de
fondations et de droits percus auprés des sociétés de I’hémophilie des Etats.

Prévalence de I'infection a VIH et
du sida post-transfusionnels

Enavril 1992, la Fédération mondiale de I’lhémophilie a signalé que, sur envi-
ron 1570 hémophiles en Australie, 1 431 avaient subi un test de détection des
anticorps du VIH. Parmi les personnes ayant fait I’objet d’un test, 260 (18 p. 100)
étaient séropositives a I’égard du VIH et 79 (5,5 p. 100) avaient contracté le
sida. Cinquante-cing de ces personnes étaient décédées, faisant du sida la
principale cause de mortalité chez les adultes et les enfants hémophiles. Comme
I’ Australie appliquait depuis longtemps une politique d’auto-suffisance dans
le domaine des produits sanguins, ces infections sont attribuées uniquement
a I’emploi de concentrés de facteurs fabriqués au pays a partir de plasma
australien. A la fin de 1993, 127 cas de sida post-transfusionnel avaient été
déclarés, ce qui représentait 2,4 p. 100 des cas de sida en Australie.
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Protection de I’'approvisionnement en sang
contre le VIH et le sida

Emergence de I'infection & VIH et du sida
En Australie, le premier cas de sida a été diagnostiqué en décembre 1982;
cependant, il n’a été reconnu officiellement comme tel qu’en avril 1983. Etant
donné que le virus n’avait pas encore été identifié, on se demandait si les symp-
tdbmes correspondaient aux critéres établis pour la maladie. En mai, on avait
deux cas confirmés de sida, tous deux chez des hommes homosexuels, et,
en juin, on signalait quatre autres cas de sida présumeés mais non confirmés.
Toutes les personnes touchées étaient des hommes homosexuels qui avaient
voyagé aux Etats-Unis.

Le 11 juin 1983, plusieurs articles sur le sida ont été publiés dans le Medical
Journal of Australia. Les auteurs du premier article écrivaient ce qui suit :

(TRADUCTION)

On pense de plus en plus qu’un nouvel agent pathogéne est en cause,
soit directement, soit en présence d’autres facteurs. L’épidémiologie laisse
entrevoir I'idée d’un agent qui se transmet de facon analogue a celui de
I’hépatite B [...] la transmission du sida par le sang et les produits sanguins
est probable étant donné que le sida s’est déclaré chez des hémophiles, des
consommateurs de drogues injectables, des patients ayant recu des trans-
fusions de sang et une personne ayant recu des plaquettes.

Les auteurs conseillaient aux homosexuels de « restreindre le nombre de leurs
partenaires sexuels et d’éviter de consommer des drogues a usage récréatif ».
Selon eux, il y avait un « besoin urgent » de créer un groupe de travail qui
aurait pour mandat de recueillir de I'information sur les cas possibles de
sida en Australie. Parmi les autres articles publiés, il y a lieu de souligner un
rapport sur le premier cas de sida en Australie et des articles sur le sida
prodromique chez des hommes homosexuels vivant a Sydney.

Six autres cas de sida ont été diagnostiqués en 1983. En 1984, le nombre
de cas a commenceé a grimper en fleche — 42 en 1984, 112 en 1985 et 212 en 1986.
Soixante-dix pour cent de ces cas avaient été enregistrés en Nouvelle-Galles
du Sud, notamment & Sydney, la capitale de cet Etat.

On a commencé a observer des cas de sida post-transfusionnel en 1984,
Le premier cas était un homme hétérosexuel de 52 ans chez lequel on avait
diagnostiqué une pneumonie sévere en juillet 1984. Un an plus tot, le patient
avait été traité pour la maladie des légionnaires et I’on pensait qu’il s’agissait
la d’une rechute, jusqu’a ce qu’un test de routine révele qu’il n’avait presque
plus de lymphocytes T-4. D’apreés les antécédents médicaux du patient, celui-
ci avait recu quatre unités de globules rouges lors de la premiére manifes-
tation de sa maladie. On a demandé aux quatre donneurs chez lesquels le
sang avait été prélevé de retourner a la banque de sang afin d’y étre inter-
rogés. L'un a admis étre homosexuel, mais il ne se considérait pas comme
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quelgu’un qui avait de nombreux partenaires sexuels. Il avait continué de
donner du sang en 1983 parce qu’il pensait que le critere d’exclusion des
donneurs basé sur la multiplicité des partenaires sexuels ne s’appliquait pas
ason cas. Des échantillons de sang des quatre donneurs et du patient ont été
expédiés a San Francisco, ou I’on avait congu un test rudimentaire permet-
tant de mesurer le taux d’anticorps du VIH. Le test a révélé que le donneur
homosexuel comme le patient étaient séropositifs a I’égard du VIH; les autres
donneurs ne I’étaient pas. Etant donné que le test a été effectué plus d’un an
apres le don de sang, il ne pouvait prouver de facon concluante que le donneur
était porteur du virus a cette époque-la. Toutefois, on n’a pas pu trouver
d’autre source possible d’infection pour le patient.

Une inspection des dossiers de la Croix-Rouge a révélé que d’autres unités
de sang du méme donneur avaient été envoyeées a la société Commonwealth
Serum Laboratories pour la fabrication de concentré de facteur VIII. Ces
concentrés avaient été distribués, a leur tour, a des hémophiles en Tasmanie,
dans le Queensland et dans le Territoire de la capitale australienne. On a
découvert que 30 personnes avaient recu un produit contaminé, et toutes,
sauf deux, ont été retracées. Aucun test de détection des anticorps n’a été réa-
lisé, mais aucun des receveurs ne semblaient présenter des symptdmes inhabi-
tuels. Comme cette question avait été largement couverte par les médias,
les banques de sang ont immeédiatement appliqué des critéres plus rigoureux
de sélection des donneurs et ont exclu tous les hommes qui avaient eu des
relations homosexuelles au cours des cing derniéres annees.

Cet automne-1a, d’autres cas de sida post-transfusionnel ont été recensés.
Le 15 novembre 1984, le ministre de la Santé de I'Etat du Queensland a annoncé
gue trois bébés étaient morts du sida. Tous les trois avaient recu, en février,
des transfusions de globules rouges du méme donneur. Le premier bébé
était décédé en avril, a la suite de la formation d’un caillot sanguin au cerveau,
et les deux autres, en septembre, des suites d’infections opportunistes. Le
médecin qui avait traité les trois bébés avait fini par soupgonner le sida et avait
demandé que le donneur soit retracé et qu’il fasse I'objet de tests. Le donneur
s’est réveélé étre un homosexuel qui avait donné du sang a quinze reprises
depuis 1981. L’incident a été signalé dans The Lancet en décembre 1984. A la
fin de 1984, aucun cas de sida n’avait été déclaré chez les hémophiles aus-
traliens. Par contre, en mai 1985, deux cas avaient été déclarés dans cette
population et un hémophile était décédé de causes liées au sida.

Réaction a I’émergence du VIH et du sida

Avant 1983, le sida avait recu peu d’attention de la part des médias aus-
traliens. Cependant, quelques médecins spécialistes et militants gais avaient
suivi les articles publiés dans les revues médicales américaines au sujet de
la maladie; ils avaient également observé, au cours de voyages aux Etats-Unis,
la facon dont le sida se propageait, et ils s’attendaient a ce que cette mala-
die finisse par se manifester a Sydney, la plus grande ville de I’Australie,
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ou la population gaie est trés nombreuse et concentrée. En prévision d’une
épidémie, le Department of Health de la Nouvelle-Galles du Sud a mis sur pied,
au deébut de 1983, un comité médico-scientifique sur le sida. Il a également
financé une étude immunoépidémiologique sur la collectivité homosexuelle
et bisexuelle visant a déterminer les facteurs liés a la propagation du sida.

Au niveau national, le National Health and Medical Research Council a débattu
de la question du sida lors d’une réunion qui a eu lieu les 8 et 9 juin 1983. Selon
le compte rendu de la réunion, le Conseil « reconnaissait la gravité de la situa-
tion mise en évidence par les cas de sida recensés en Australie », mais il était
d’avis que toute la publicité faite autour de cette question pouvait avoir
engendré des inquiétudes inutiles, puisque « la situation en Australie [était]
alors bien différente de celle des Etats-Unis, en particulier pour les personnes
qui [avaient] besoin de transfusions, telles que les hémophiles ». Le Conseil
a néanmoins créé un groupe de travail constitué d’experts, le Working Party
on AIDS, dont le mandat consistait a recommander des méthodes pour la mise
en place de services de diagnostic et de traitement destinés aux personnes
touchées, a surveiller la propagation de la maladie, a recommander des
mesures visant a I’enrayer et a tenir les professionnels de la santé et la popu-
lation au courant des faits nouveaux.

Lors de sa premiére réunion, en juillet 1983, le groupe de travail a conclu
gue, « selon toute vraisemblance, la maladie ne se transmettait pas facilement
[...] par le biais de rapports sexuels ou du sang ou des produits sanguins »,
mais qu’elle « était néanmoins grave et qu’elle justifiait une attention immé-
diate ». Le groupe de travail a ensuite adopté pour le sida la définition de
cas utilisée par les Centers for Disease Control des Etats-Unis et a congu un
systéme national de collecte de données ayant pour but d’établir les aspects
épidémiologiques et cliniques de la maladie. On a demandé aux médecins
d’informer le ministére de la santé de leur Etat ou de leur territoire des cas
qui satisfaisaient aux criteres cliniques du sida. On a également demandé aux
autorités sanitaires de chaque Etat et territoire de créer un groupe consul-
tatif chargé de recevoir les rapports sur les cas suspects de sida et d’enquéter
a leur sujet, et de faire parvenir au groupe de travail de I'information sur ces
cas afin qu’il les examine.

En octobre 1983, tous les Etats et les territoires avaient mis sur pied des
groupes consultatifs sur le sida, et le sida était devenu une maladie a décla-
ration obligatoire en Nouvelle-Galles du Sud, dans I'Etat de Victoria, au
Queensland, en Australie-Méridionale et dans le Territoire de la capitale
australienne. Lors de la réunion d’octobre du Working Party on AIDS, le formu-
laire de déclaration national a recu I’'approbation finale, et on a demandé a
tous les médecins de déclarer les catégories particuliéres de cas. Le premier
Etat a exiger la déclaration de ces maladies a été Victoria, en mai 1983; le
dernier a été la Nouvelle-Galles du Sud, en ao(t 1984. Dans I’Etat de Victoria,
le Diseases Notification Regulations 1983, établi en vertu de la Health Act 1958,
exigeait que le sida soit considéré comme une maladie a déclaration
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obligatoire & compter de mai 1983. Au Queensland, le sida n’a d( étre déclaré
gu’a partir de juillet 1983 et, en vertu de la Health Act Amendment Act 1984
(No. 2), édictée en décembre 1984, le sida a été classé comme une maladie
transmise sexuellement. L’ Australie-Méridionale a modifié sa Health Act 1935
de maniére a inclure le sida parmi les maladies a déclaration obligatoire, en
juillet 1983. Le méme mois, le Territoire du Nord a modifié sa Notifiable
Diseases Act et, en ao(t 1983, la Tasmanie a révisé sa Public Health Act 1962.
Dans le Territoire de la capitale australienne, on a modifié la Public Health
Ordinance 1928 en vue d’ajouter le sida a la liste des maladies a déclaration
obligatoire en septembre 1983, et cela a été le cas également de la Health Act
1911 de I’ Australie-Occidentale. Enfin, la Nouvelle-Galles du Sud a modifié
sa Venereal Diseases Act en ao(t 1984 et sa Public Health Act en 1985 de maniere
ainclure le sida parmi les maladies « a déclarer », a compter d’avril 1986.

Depuis la fin de 1984, tous les nouveaux cas de sida sont signalés aux minis-
téres de la santé des Etats ou des territoires, ot les données sont rassemblées
et transmises a des organismes du Commonwealth Department of Health, tels
que le Working Party on AIDS (1983-1984) du National Health and Medical
Research Council, la AIDS Coordinating Unit (1985) et la Special Unit in AIDS
Epidemiology and Clinical Research du National Health and Medical Research
Council. L’inscription des cas se fait au moyen de codes non identifiables.

A la suite du décés des bébés au Queensland, le ministre fédéral de la Santé
a tenu une réunion le 19 novembre 1984, a Melbourne, a laquelle il a con-
voqué tous les ministres de la santé des Etats et des territoires en vue d’éla-
borer une stratégie nationale de lutte contre le sida. Lors de cette réunion,
les ministres ont entériné I'adoption d’une loi nationale visant a punir les don-
neurs qui font de fausses déclarations quant a leur admissibilité & donner
du sang, mais ont rejeté la proposition concernant I’exclusion de tous les
donneurs masculins par crainte qu’ils représentent une trop grande menace
pour les réserves de sang (les hommes donnaient 60 p. 100 environ du sang
utilisé en Australie). Il a également été décidé lors de cette rencontre qu’on
accepterait I’offre des Centers for Disease Control des Etats-Unis, qui propo-
saient de former des travailleurs australiens spécialisés dans le domaine du
sida; il a aussi été convenu qu’on affecterait 2,7 M $A a I'introduction de
tests de dépistage du VIH dans les centres de transfusion, ainsi que 300 000 $A
de plus au Fairfield Hospital & Melbourne afin qu’il puisse mettre sur pied un
centre national de surveillance du sida ou I’on pourrait enseigner aux
employeés les méthodes de dépistage.

En novembre 1984, le Working Party on AIDS a été remplacé par le National
AIDS Task Force, composé d’experts médicaux et scientifiques et de hauts
fonctionnaires de la santé du gouvernement fédéral et des gouvernements
des Etats et des territoires. Ce groupe d’étude s’est vu confier le mandat de
donner des conseils sur les lignes directrices concernant la recherche et sur les
priorités en matiere de diagnostic et de soins pour les personnes infectées
par le VIH, et de surveiller la propagation de la maladie. Il a publié plusieurs
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lignes directrices et des bulletins portant sur un large éventail de questions
liées au sida dans le cadre de la santé publique. Par ailleurs, en novembre 1984
également, le ministre fédéral de la Santé a créé un National Advisory Committee
on AIDS formé de représentants de la collectivité, des groupes a risque et des
gouvernements. Ce comité a échangé de I'information avec les autorités sani-
taires des Etats et des territoires et les groupes communautaires, participé
a I’'organisation de deux conférences nationales sur le sida, mis sur pied une
campagne de recrutement de donneurs, publié des dépliants et des brochures
d’information et mené une campagne nationale de sensibilisation au sida.

Exclusion des personnes a risque : sélection des donneurs

Au début de 1983, le comité national des transfusions, de la Croix-Rouge,
a décidé de reporter a plus tard toute décision au sujet de la sélection des
donneurs, jusqu’a la publication de lignes directrices aux Etats-Unis, ol le
probleme de la protection des réserves de sang contre I'infection a VIH faisait
I’objet d’un débat. Des lignes directrices sur la sélection des donneurs ont
été publiées par la Food and Drug Administration des Etats-Unis en mars 1983
et, peu de temps apres, des méthodes visant a promouvoir I’auto-exclusion
volontaire des donneurs ont été mises en place dans les banques de sang
australiennes.

En avril, apres qu’on a confirmé le premier cas de sida en Australie, le direc-
teur des services transfusionnels de la Nouvelle-Galles du Sud, le D" Gordon
Archer, a émis une directive interdisant aux hommes homosexuels de donner
du sang a compter du 1®" mai 1983, car, selon lui, « il était quasi certain que
le sida était déja présent dans les réserves de sang ». A la suite de cette déci-
sion, le président du comité national des transfusions a fait la déclaration sui-
vante : « Nous continuerons de surveiller de prés I’évolution de ce dossier,
mais il ne semble pas y avoir de raison de s’alarmer pour le moment, et I’'on
ne pense pas qu’il soit nécessaire de demander a un groupe particulier de la
population, a I’exception de la Nouvelle-Galles du Sud, de s’abstenir de
donner du sang ». La Croix-Rouge a plut6t entrepris de surveiller étroitement
la situation. D’autres exploitants de banques de sang ont indiqué qu’ils crai-
gnhaient que cette décision ébranle la confiance de la population a I’égard
des réserves de sang. Par ailleurs, les militants gais, offensés par la politique
du D" Archer, ont protesté devant la banque de sang. Au début des années 1980,
les gais menaient une action militante en faveur de la décriminalisation
de ’lhomosexualité.

Lors d’une réunion du Working Party on factor V111 and factor 1X concentrates
de la Croix-Rouge, le 27 mai 1983, les membres ont décidé qu’il fallait rédiger
deux documents. L'un devait contenir des lignes directrices sur la sélection
des donneurs a I'intention des services transfusionnels, et I’autre devait étre
un communiqué ayant pour but de donner au public de I'information sur
le sida. Les deux documents ont été publiés quelques jours plus tard. Le
2 juin, le président du comité national des transfusions a tenté de rassurer
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la population au moyen d’un communiqué dans lequel il précisait qu’« aucun
cas de sida n’avait encore été relevé chez les transfusés dans le pays, y com-
pris les hémophiles ». Il a indiqué qu’en Australie, le risque de transmission
du sida par le sang et les produits sanguins avait « considérablement diminué »
grace au recours exclusif a des donneurs bénévoles et a la politique d’auto-
suffisance dans le domaine des produits sanguins, mise en application depuis
de nombreuses années. De plus, il aannoncé que des recommandations sur
la sélection des donneurs avaient été distribuées a toutes les banques de
sang de la Croix-Rouge. Le Commonwealth Department of Health a également
déclaré a propos du sida que les hommes homosexuels, les consommateurs
de drogues injectables et les personnes ayant fréqguemment besoin de traitements
par des produits sanguins étaient exposés au risque de contracter le sida. Dans
sa déclaration, le Ministére concluait qu’« a ce stade, on considére qu’il serait
prudent que les hommes homosexuels NE donnent PAS de sang ».

Dans leurs déclarations, la Croix-Rouge et le Commonwealth Department
of Health recommandaient unanimement que les services transfusionnels
s’abstiennent de prélever du sang chez les personnes présentant des signes
ou des symptdmes apparentés au sida, chez les homosexuels sexuellement
actifs ou les hommes bisexuels ayant des partenaires multiples, chez les con-
sommateurs passés ou actuels de drogues injectables ainsi que chez les parte-
naires sexuels des personnes exposées a un plus grand risque de contracter
la maladie (c’est-a-dire les personnes appartenant aux catégories énumérées).
Les directeurs des services transfusionnels des Etats et des territoires ont
recu pour consigne de commencer a sélectionner les donneurs. Méme si les
lignes directrices de la Croix-Rouge sur la sélection des donneurs propo-
saient « la distribution de feuillets d’information aux donneurs, la présentation
d’exposés a des groupes d’intérét et la publication d’articles dans certains jour-
naux et certaines revues », elles laissaient une certaine latitude aux directeurs
des services transfusionnels des Etats et des territoires dans le choix de la
méthode d’exclusion la plus appropriée pour leurs centres.

Des dépliants et des avis ont été distribués dans le but d’encourager I'auto-
exclusion volontaire dans la plupart des Etats et des territoires, et I’on a
demandé aux donneurs de les lire avant de donner du sang. A I'automne 1983,
tous les centres de transfusion, sauf ceux de la Tasmanie et du Territoire du
Nord, avaient mis en circulation des dépliants sur le sida, bien qu’ils ne
I’aient pas fait simultanément ni de fagon uniforme. Dans la plupart des
dépliants, on mentionnait que les « hommes homosexuels ou bisexuels ayant
des partenaires multiples » étaient un groupe a risque; cependant les services
transfusionnels n’employaient pas tous la méme terminologie. En Nouvelle-
Galles du Sud, par exemple, les services transfusionnels cherchaient a exclure
les homosexuels ayant des « partenaires multiples ». A Victoria, le groupe
gu’on voulait exclure était les homosexuels ayant « de nombreux partenaires ».
Par ailleurs, en Australie-Occidentale, le facteur de risque était décrit de
facon plus générale comme I’'« homosexualité active » .
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L’application de ces mesures ne s’est pas faite sans controverse. La com-
munauté gaie de Sydney a réagi avec colére a I’exclusion des homosexuels
du bassin de donneurs. Elle a accusé les services transfusionnels de faire de la
discrimination contre les hommes gais en se fondant sur I’orientation sexuelle
plutdt que sur le risque élevé potentiel. En aolt 1983, le président du comité
national des transfusions a tenté d’expliquer la position de la Croix-Rouge
lors d’un forum de groupes gais, organisé a Sydney, mais il s’est heurté a
I’hostilité des participants.

En octobre 1983, la Croix-Rouge a révisé sa politique sur la sélection des
donneurs lors d’une réunion du sous-comité exécutif du comité national
des transfusions. Le président a indigqué au comité que, méme si la situation
de I'Australie différait de celle des Etats-Unis, il semblait sage de décourager
tous les homosexuels de donner du sang. La politique proposée n’a pas été
adoptée et, durant I'année qui a suivi, les centres de transfusion des Etats et
des territoires ont continué de choisir eux-mémes les mesures de sélection des
donneurs qu’ils jugeaient appropriées, et ont obtenu des résultats variables.
Par exemple, a I'automne 1984, les services transfusionnels de I’Etat de
Victoria et du Queensland ont élargi le groupe a risque en y incluant les
« hommes qui avaient eu des rapports homosexuels a un moment ou un
autre au cours des cing dernieres années »; les services transfusionnels
de I’Australie-Méridionale ont exclu tous « les hommes homosexuels ou
bisexuels sexuellement actifs » et les services transfusionnels de la Nouvelle-
Galles du Sud ont exclu « tous les homosexuels et bisexuels ». Il a fallu atten-
dre les décés survenus chez des bébés du Queensland, en novembre 1984,
pour que des mesures soient prises afin d’uniformiser la sélection des donneurs.

Le 19 novembre 1984, le ministre fédéral de la Santé et ses homologues des
Etats, réunis a la suite du déceés des bébés, ont convenu que, dans le cadre
de la lutte nationale contre le sida, la Croix-Rouge préparerait une déclara-
tion uniforme du donneur qui serait utilisée par toutes les banques de sang.
La déclaration a été rédigée le 4 décembre par le sous-comité exécutif du
comité national des transfusions et approuvée deux semaines plus tard par
les ministres de la santé, au cours d’une deuxiéme réunion. On a demandé
a chaque ministre de présenter une loi exigeant que les donneurs remplis-
sent les déclarations et imposant des sanctions pour les fausses déclarations.
La Nouvelle-Galles du Sud a été le premier Etat & édicter une telle loi et,
avant la fin de 1984, la majorité des Etats et des territoires avaient adopté une
loi similaire.

Les lois exigeaient que chaque donneur éventuel réponde a un question-
naire attestant qu’il ou elle n’était pas a risque pour le sida et décrivaient la
facon de procéder. Par exemple, selon la Blood Contaminants Act 1985 de
I’Australie-Méridionale, le sang ne devait pas étre prélevé avant que le don-
neur n’ait signé une déclaration en bonne et due forme. La Blood Donation
(Limitation of Liability) Act 1985 de I’Australie-Occidentale exigeait que la
déclaration soit faite devant un agent désigné en vertu de la Human Tissue
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and Transplant Act 1982, c’est-a-dire un médecin praticien, un membre du per-
sonnel des services transfusionnels de la Croix-Rouge ou un membre du
personnel infirmier autoriseé affecté au prélevement des tissus.

Dans les déclarations, on demandait aux donneurs d’attester que ni eux-
mémes ni leur conjoint ou leurs partenaires sexuels n’avaient eu de contacts
sexuels entre hommes au cours des cing années précédentes, n’avaient con-
sommeé de drogues injectables, n’avaient souffert de sueurs nocturnes, de perte
de poids, de fievre persistante, de diarrhée ou d’hypertrophie des ganglions,
n’avaient de raison de croire qu’ils pouvaient étre atteints de sida ou de mala-
dies connexes, ou n’avaient recu de transfusion de produits sanguins ou de
sang durant les cing derniéres années. Afin d’éviter le plus possible de causer
de la géne a un donneur qui ne pouvait signer la déclaration, on a ajouté
sur la déclaration des questions sur les affections non liées au VIH ou au
sida a la suite de discussions avec les porte-parole des homosexuels, dont
des donneurs actifs.

Les lois sur la déclaration du donneur dans les Etats et les territoires pré-
voyaient également des sanctions pénales pour les personnes qui feraient des
déclarations fausses ou trompeuses. La Human Tissue (Amendment) Act 1985
de la Nouvelle-Galles du Sud, par exemple, impose une pénalité de 5000 $A
ou une peine d’emprisonnement d’un an, voire les deux, a toute personne
gui signe une déclaration fausse ou trompeuse.

Dans la plupart des banques de sang, la déclaration était signée en pré-
sence d’un membre du personnel pouvant répondre & toutes les questions
gu’aurait pu lui poser le donneur. Ailleurs, les donneurs qui n’étaient pas
certains de leur risque potentiel étaient dirigés vers un médecin. Avant que
I’'usage des déclarations n’entre en vigueur, les anciens donneurs de I'Etat
de Victoria, de I’Australie-Méridionale, du Territoire de la capitale austra-
lienne, de la Tasmanie et de la Nouvelle-Galles du Sud ont recu des lettres
des directeurs des services transfusionnels des Etats les informant de la nou-
velle procédure a suivre et leur rappelant les facteurs de risque concernant
le VIH ou le sida.

Dans les procés concernant les cas de sida post-transfusionnel, on a avancé
I'argument, qui a par ailleurs été retenu, selon lequel les premiéres initiatives
en matiére d’auto-exclusion n’étaient pas adéquates, car les Etats et les terri-
toires disposaient d’une trop grande latitude pour définir les groupes a
risque et déterminer les moyens de les exclure. Les avocats défendant les
personnes infectées ont alléegué que le manque d’uniformité dans la mise
en ceuvre de la procédure d’auto-exclusion en 1983 et au début de 1984 est
I’'une des raisons pour lesquelles I’Australie est le pays ou I’'on a observé, en
1984, le taux de sida post-transfusionnel le plus élevé des pays industrialisés.
En revanche, I'utilisation des déclarations des donneurs et I'imposition de
sanctions pénales en cas de fausses déclarations étaient considérées en géné-
ral comme des mesures efficaces pour prévenir la propagation de I'infection
a VIH dans le systéme du sang australien. Face a la menace de sanctions
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pénales, il semble que beaucoup d’hommes homosexuels ont cessé de donner
du sang. En outre, peu de temps aprés I'introduction des déclarations et des
sanctions, de nombreux donneurs ont appelé les banques de sang afin de leur
demander d’éliminer leurs dons.

Inactivation des virus dans les produits sanguins

Dans le but de réduire le risque de transmission de I’hépatite non A, non B
par des concentrés de facteurs, la société Commonwealth Serum Laboratories
a examiné pour la premiére fois, en février 1983 la possibilité de leur appliquer
un procédé de chauffage a sec. Elle a ensuite étudié une méthode mise au
point par le Scottish National Blood Transfusion Service, qui consistait a chauffer
aI’état liquide le concentré de facteur VIII & une température de 60 °C, pen-
dant dix heures. Les résultats de ces expériences, regus vers la fin de 1983,
n’étaient pas encourageants; en effet, on observait dans les concentrés de
facteur VIII soumis a ce traitement une perte de 50 p. 100 de leur activité.

Vers le milieu de 1984, Commonwealth Serum Laboratories a repris son
étude sur les méthodes de chauffage a sec. En octobre, le directeur de la
recherche a visité les Centers for Disease Control des Etats-Unis et, & son retour,
il a fait rapport a ses collégues des travaux préliminaires qui y étaient effec-
tués dans le but d’inactiver le VIH. Des dispositions ont été prises afin que
des concentrés produits par Commonwealth Serum Laboratories soient
envoyés aux Centers for Disease Control pour y étre inoculés avec du VIH et
chauffés a une température de 60 °C pendant 72 heures (les expériences ont
fini par se révéler fructueuses). Le méme mois, le groupe de travail sur le sida
(AIDS Working Group) du comité national des transfusions de la Croix-Rouge
a recommandé que Commonwealth Serum Laboratories introduise du con-
centré de facteur VIII chauffé. Au début de novembre, un comité convoqué
par le Commonwealth Department of Health a demandé que cette entreprise
commence a chauffer le concentré de facteur VIII & une température de 60 °C
pendant 72 heures, que les réserves existantes de concentré de facteur VIII
soient traitées a la chaleur avant d’étre distribuées et que les patients qui
recoivent du concentré de facteur VIII chauffé soient informés des effets
d’un tel traitement sur le produit. En février 1985, tout le concentré de fac-
teur VIII fabriqué par Commonwealth Serum Laboratories était systéma-
tiquement chauffé & 60 °C pendant 72 heures. Dans la mesure du possible,
le concentré de facteur non chauffé qui n’avait pas été utilisé et qui était en
circulation a été renvoyé a Commonwealth Serum Laboratories et a été traité
a la chaleur; toutefois, certains produits non chauffés étaient encore utilisés
jusqu’au début de 1985.

En décembre 1984, Commonwealth Serum Laboratories a modifié les
mises en garde figurant sur les emballages de ses concentrés de facteurs. La
nouvelle étiquette pouvait se lire en substance comme suit : « Ce produit a
été chauffé a une température de 60 °C pendant 48 heures. Le traitement a
la chaleur a pour but d’inactiver des virus tels que ceux de I’hépatite non A,
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non B et du sida, qui peuvent étre présents dans le plasma de départ a partir
duquel le facteur antihémophilique est fabriqué. On ne connait pas avec
exactitude la mesure dans lagquelle les virus sont inactivés et il est possible
gue ce traitement ait certains effets néfastes sur le produit. » Avant cette
date, la mise en garde figurant sur I’emballage informait les consommateurs
des risques d’hémolyse intramusculaire, mais elle ne faisait aucune mention
du risque posé par le VIH.

Epreuves indirectes de dépistage du sida

La question des épreuves indirectes de dépistage a été soulevée pour la pre-
miére fois en mai 1983, lorsque le D" Archer a publié une déclaration deman-
dant que les hommes homosexuels s’abstiennent de donner du sang. Des
groupes organisés d’homosexuels ont réagi, notamment par la publication
d’un dépliant intitulé What Is Wrong with Dr Archer’s Proposed Banning of Gay
Donors. Dans ce dépliant, les auteurs soutenaient qu’il fallait « soumettre le
sang a des tests et non pas écarter les donneurs » et ils indiquaient qu’aux Etats-
Unis, on avait découvert que les tests de détection des anticorps de I'antigéne
du centre du virus de I’hépatite B (anti-HBc) et d’autres tests « permettaient
de bien repérer tous les dons de sang a risque ». Lorsque le D" Archer a com-
muniqué avec le D" Joseph Bove, président du Transfusion Transmitted Diseases
Committee de I’American Association of Blood Banks, pour s’informer au sujet
des tests, on lui a répondu que I'association en question ne recommandait pas
leur utilisation.

La question des épreuves indirectes a été débattue lors d’un colloque sur
le sida, qui a eu lieu a Perth, le 23 juillet 1983. Beaucoup de participants a
ce colloque préconisaient la réalisation d’une étude sur les effets du test de
détection des anticorps anti-HBc. Cependant, aucune décision n’a été prise
guant aux tests.

En juillet 1984, le D" Archer a assisté a un congrés de I'International Society
of Blood Transfusion a Munich, ou il a appris que Cutter Biological Division of
Miles Laboratories Inc., un fabriquant américain de produits sanguins, avait
récemment adopté le test de détection des anticorps anti-HBc, que ce test était
appliqué a la Irwvin Memorial Blood Bank & San Francisco et que les fabricants
allemands de produits sanguins commenceraient bientét a I'utiliser. Ces nou-
velles, en plus du fait qu’on croyait a tort que la Food and Drug Administration
des Etats- Unis avait recommandé I'usage du test des anticorps anti-HBc,
et la déclaration du premier cas de sida post-transfusionnel en Australie, en
juillet 1984, sont autant de raisons qui ont incité le D" Archer a décider
d’introduire le test de détection des anticorps anti-HBc dans les services trans-
fusionnels de la Nouvelle-Galles du Sud. Au début de septembre, les services
transfusionnels recevaient le premier envoi de trousses d’analyse d’Organon
Teknika Ltd., de Belgique. Le 5 octobre, dotés d’employés supplémentaires
chargés d’effectuer les tests, les services transfusionnels de la Nouvelle-Galles
du Sud ont commencé a mettre en branle cette méthode de dépistage.
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Sélection des dons de sang : détection du VIH

L’Australie a été I’'un des premiers pays au monde a introduire les tests de
détection a I’échelle nationale. En novembre 1984, le premier ministre austra-
lien a annoncé que son gouvernement avait demandé au Department of Health
and Human Services des Etats-Unis de mettre a sa disposition les tests de
détection des anticorps du VIH qui étaient en train d’étre mis au point. En
janvier 1985, le ministre de la Santé et des hauts fonctionnaires se sont rendus
a Londres, a San Francisco, a Atlanta, & Washington et & New York dans le
but de se renseigner sur les programmes de lutte contre le sida. Lors de son
séjour a Washington, le ministre de la Santé a pris des dispositions pour que
I’Australie prenne part a I’évaluation des trousses de détection des anticorps
menée par la Food and Drug Administration. L’ Australie a été le seul pays
étranger a participer a cette évaluation.

Pendant ce temps, en Australie, le National AIDS Reference Laboratory a
effectué, en janvier et février 1985, sa propre évaluation des trousses d’analyse.
Les données de la Food and Drug Administration ont également servi a accélérer
I’approbation réglementaire. En avril, le gouvernement fédéral avait pris
des dispositions pour acheter des trousses et les distribuer a tous les centres
de transfusion de la Croix-Rouge, et il avait autorisé les laboratoires des
Etats et des territoires a effectuer les tests. Par ailleurs, les Etats et les terri-
toires ont également mis sur pied des services d’analyse paralléles ou les
personnes intéressées pouvaient subir des tests de détection des anticorps
du VIH et recevoir du counselling. Le gouvernement fédéral avait déja accordé
en octobre 1984 le financement nécessaire pour soumettre tous les hémophiles
a des tests. Le dépistage systématique du virus du sida chez les donneurs
était instaurée dans toutes les banques de sang en mai 1985.

Information des transfusés a propos des risques

Depuis I'apparition du premier cas de sida post-transfusionnel en 1984, la
Croix-Rouge avait mis en ceuvre divers programmes visant a retracer les
personnes qui auraient pu avoir été infectées par les réserves de sang. Ces
programmes comprennent la « vérification rétrospective des donneurs »
(consistant a retracer les donneurs du sang recu par un patient qui est devenu
séropositif pour le VIH ou le virus de I’hépatite, et a les soumettre a des
tests), la « vérification rétrospective des receveurs » (consistant a identifier
toutes les personnes qui ont recu du sang d’un donneur chez lequel on a
détecté le VIH ou un des virus de I’hépatite, et a les soumettre a des tests) et
la « vérification universelle rétrospective des receveurs » (consistant a inviter
toutes les personnes qui ont recu du sang au cours d’une période donnée a
venir subir des tests). Des vérifications rétrospectives universelles des
receveurs ont été mises en ceuvre en Nouvelle-Galles du Sud et en Australie-
Occidentale au moment ou le dépistage du VIH dans les dons de sang a
été introduite.
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Un rapport de 1995 sur les services transfusionnels en Australie, préparé
a la demande du gouvernement fédéral, a révélé que, malgré ces mesures,
les mécanismes de vérification rétrospective a I’échelle nationale pour les
produits sanguins s’avéraient inadéquats. Les auteurs du rapport mettaient
en évidence deux secteurs de préoccupation. Premiérement, I’assurance de
la sécurité du sang allogénique (pool de sang anonyme venant de nombreux
donneurs) était un réle que se partageaient plusieurs organismes. Deuxieme-
ment, les services transfusionnels largement autonomes des huit divisions
avaient mis en place des systémes d’information incompatibles. Par consé-
guent, il a été impossible d’établir un systéeme national d’information sur
les donneurs qui soit adéquat, ce qui a entravé les initiatives visant a retracer
les dons de sang. Par ailleurs, selon les auteurs, comme il n’existait pas de
systeme automatisé efficace pour les dossiers d’hépitaux, les procédures de
vérification rétrospective des donneurs possiblement atteints d’hépatite C
donnaient de pietres résultats. Les auteurs recommandaient que I’Australian
Health Ministers’ Advisory Committee demande aux services transfusionnels
de la Croix-Rouge de prendre des « dispositions particuliéres » pour retracer
les donneurs possiblement infectés par le virus de I’hépatite C.

Aide aux personnes infectées et a leurs proches

Aide gouvernementale

Vers la fin de 1985, la Haemophilia Foundation of Australia avait décidé que
ses membres infectés par le VIH ou atteints du sida avaient besoin d’une
aide financiére; elle a donc demandé au gouvernement fédéral une indemni-
sation. Le National Advisory Committee on AIDS du gouvernement fédéral a
mis sur pied un Working Party on Compensation for People with Medically
Acquired AIDS qui, a la fin de 1986, a approuveé I'idée d’une indemnisation
dans un rapport gu’il a soumis au gouvernement. Ce groupe de travail a
recommandé que le gouvernement fédéral prévoie pour ces patients une
sorte d’indemnisation sans égard a la faute ou des paiements a titre gracieux.
En 1988, le gouvernement n’ayant toujours pas donné suite a cette recom-
mandation, la Haemophilia Foundation a décidé de lancer une campagne
publique d’aide financiére. Le ministre de la Santé a bien précisé que le gou-
vernement fédéral n’accorderait pas d’indemnisation, mais qu’il envisagerait
plutét d’accorder une aide financiére compte tenu des codts associés tant a
I’'hémophilie qu’a I'infection a VIH. Finalement, en novembre 1989, a la suite
des pressions exercées par la Haemophilia Foundation, les organisations s’inté-
ressant au sida post-transfusionnel, la classe politique et les citoyens, le gouver-
nement fédéral a annonceé la création du Mark Fitzpatrick Trust, organisme
nommeé a la mémoire d’un jeune garcon infecté par des produits sanguins,
et a accordé une subvention initiale de 13,2 M $A (12 M$CAN).



916 PARTIE IV REACTIONS AUX RISQUES DE CONTAMINATION DU SANG PAR LE VIH

Gréce a cette fiducie, une aide financiére a été accordée aux personnes
séropositives, aux familles ou aux tuteurs des personnes (vivantes ou déceé-
dées) qui avaient été infectées par le VIH a la suite d’une transfusion de sang
ou de produits sanguins contaminés, entre le 1" janvier 1979 et le 1°" mai 1985,
ou a la suite d’une greffe de tissus humains infectés subie au cours de cette
période. En janvier 1991, les fiduciaires ont élargi les critéres d’admissibilité
de maniére a inclure tout enfant infecté par le VIH in utero ou par I'allaite-
ment, a condition que la mere ait contracté I'infection a VIH en raison d’actes
meédicaux accomplis pendant qu’elle était enceinte de I’enfant. En avril 1991,
les critéres d’admissibilité ont encore été élargis de facon a inclure les rési-
dents permanents de I’Australie qui avaient été infectés par le VIH a I’étranger
en raison d’interventions médicales pratiquées pendant la période couverte
par I’acte de fiducie.

L’aide financiere apportée aux demandeurs est calculée en fonction du
besoin et du préjudice subi. Les personnes infectées recoivent entre 1 000 et
8 000 $A (915 $CAN et 7 325 $CAN) par année. Le Mark Fitzpatrick Trust a
effectué ses premiers paiements aux hémophiles en novembre 1990. En
février 1992, il comptait 353 personnes inscrites approuvées et avait versé plus
de 3,8 M $A (3,4 M$CAN). Ces paiements indiquent dans une certaine mesure
I’'ampleur de I'aide financiére accordée aux personnes infectées, mais ils ne
doivent pas étre considérés comme un dédommagement pour les souffrances
et les pertes causées par I'infection a VIH ou le sida.

Un seul Etat a offert une aide du méme ordre. En mars 1992, le gouverne-
ment de la Nouvelle-Galles du Sud a annoncé un plan d’aide financiére pré-
voyant le versement d’une somme de 50 000 $A (45 260 $CAN) a chaque
personne infectée. Les fonds sont distribués par le Mark Fitzpatrick Trust au
nom de I’Etat.

Les personnes infectées ont jugé que ces paiements n’étaient pas suffi-
sants. Comme elles n’avaient pas été tenues de renoncer a leur droit d’intenter
des actions civiles comme condition d’acceptation des montants accordés,
beaucoup d’entre elles ont décidé d’intenter des poursuites en dommages-
intéréts contre I'Etat ou le territoire, la Croix-Rouge, la société Commonwealth
Serum Laboratories et divers hdpitaux publics.

Réglements au civil

De nombreuses poursuites ont été intentées par des personnes ayant con-
tracté I'infection a VIH ou le sida par une transfusion. La premiere cause,
H. v. Royal Alexandra Hospital for Children and Others, a été instruite a la Cour
supréme de la Nouvelle-Galles du Sud en janvier 1990 et a été perdue. Le
plaignant avait recu du concentré de facteur V111 au Royal Alexandra Hospital
en 1982 et en 1983; en juin 1985, un diagnostic de sida était posé. La réclama-
tion était basée sur I’hypothese voulant que « H » ait été infecté en mars 1982
ou en septembre 1983. Malgré I'inexistence, en 1982, de tests sérologiques
permettant de déterminer si un échantillon de sang était séropositif pour le
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VIH, le fait que le patient avait présenté des symptémes de séroconversion
en avril 1982, associé a la faible probabilité que les lots de concentrés de 1982
aient été contaminés par le VIH, permettait de croire que I'infection avait
été transmise par un cryoprécipité en mars 1982 et non par du concentré de
facteur VIII. Le juge Badgery-Parker a soutenu gu’avant mars 1982, il n’avait
pas été prouvé que I’exclusion des donneurs a risque élevé pour I’hépatite B
connus était un moyen efficace d’exclure les porteurs probables de virus non
reconnus. Par conséquent, ni la banque de sang ni le fabricant n’avait fait
preuve de négligence en utilisant du plasma venant d’un tel bassin de don-
neurs. En ce qui a trait a I’hopital, la cour a conclu que I'administration de
concentré de facteur VIII était appropriée et qu’on ne pouvait raisonnable-
ment s’attendre a ce que les médecins traitants mettent « H » en garde contre
le risque peu probable d’infection par un virus inconnu.

La deuxieme cause, E. v. Australian Red Cross Society and Others, a égale-
ment été perdue. Dans cette affaire, le plaignant, qui avait contracté le sida
au début d’octobre 1984, a la suite d’une transfusion post-opératoire, avait
intenté une action contre I’hopital, les services de santé locaux et les services
transfusionnels de la Croix-Rouge de la Nouvelle-Galles du Sud. Il alléguait
gue le sang et les produits sanguins étaient des biens fournis dans le com-
merce et qu’en I’'occurrence, les lois relatives a la responsabilité a I’égard de
produits s’appliquaient. La cour a rejeté I’allégation voulant que le sang et
les produits sanguins soient des biens commerciaux. Le plaignant soutenait
également que la Croix-Rouge avait négligé d’introduire en temps opportun
les épreuves indirectes de détection des anticorps anti-HBc et que ces épreuves
auraient dd étre introduites, au plus tard, au début de 1984. La General Division
de la Federal Court d’Australie a statué que la Croix-Rouge ne pouvait étre
jugée coupable que si le tribunal « était convaincu qu’une personne prudente
[...] aurait considéré que la crainte de contamination I’'emportait sur les diffi-
cultés qui résulteraient de la réduction des réserves de sang ». Selon le tribunal,
puisque le premier cas de sida post-transfusionnel n’est apparu en Australie
gu’en juillet 1984, avant ao(t 1984, aucun exploitant prudent de banque de
sang n’aurait considéré qu’il valait mieux accepter une perte de 5 p. 100 des
réserves de sang que de prendre le risque d’une contamination possible des
réserves par le VIH. Le tribunal a donc décidé qu’« il n’était pas déraisonnable
pour la Croix-Rouge d’attendre qu’un cas de sida apparaisse » avant d’intro-
duire les épreuves de dépistage.

L’année suivante, une décision a été rendue dans I'affaire PQ v. ARCS &
Others. La cause, dont a été saisie la Cour supréme de I’Etat de Victoria en
ao(t 1990, a duré 87 jours, ce qui en fait le procés au civil devant jury le plus
long de I’histoire australienne. Le plaignant a gagné son proces contre I’hépi-
tal défendeur; cependant, I’action contre la Croix-Rouge et Commonwealth
Serum Laboratories a été rejetée. Le plaignant s’est vu accorder une somme
de 870 000 $A (806 229 $CAN), dont 500 000 $A (463 350 SCAN) ont été versés
en dommages-intéréts généraux.



918 PARTIE IV REACTIONS AUX RISQUES DE CONTAMINATION DU SANG PAR LE VIH

C’est a I'issue de ce proces, en 1990, qu’on a commencé a offrir des regle-
ments aux plaignants dans le cadre d’autres poursuites. Dans I’Etat de
Victoria, des parties a un proces ont recu en reglement deux sommes impor-
tantes. Ces faits méritent d’étre soulignés car, pour la premiére fois, la Croix-
Rouge et Commonwealth Serum Laboratories avaient consenti a un régle-
ment. En mars 1991, la cause d’une jeune fille qui avait été infectée par une
transfusion sanguine en octobre 1984 a été réglée par le versement d’un
montant de 300 000 $A (226 910 $CAN). En décembre de la méme année,
une autre poursuite a été intentée contre la Croix-Rouge, un hépital et
Commonwealth Serum Laboratories pour le compte d’un jeune gargon
atteint d’hémophilie grave qui avait recu des produits sanguins infectés par
le VIH en juillet 1984. Un reglement de I’ordre de 600 000 $A (530 640 $CAN)
a été consenti aprées un proces de huit jours.

Le jugement rendu dans I’affaire PQ et les colts importants associés a la
défense de ces causes ont incité les gouvernements des Etats et des terri-
toires a commencer a procéder a des reglements en mai 1991. Depuis, ils ont
réglé plus de 430 réclamations en suspens venant de personnes qui avaient
contracté I'infection a VIH ou le sida a la suite d’une transfusion. Les services
transfusionnels de la Croix-Rouge des Etats et des territoires ont été indem-
nisés par les gouvernements des Etats, Commonwealth Serum Laboratories
et le gouvernement fédéral. A I’exception d’un réglement consenti en
Australie-Occidentale, dans le cadre duquel les personnes infectées ont regu
des sommes identiques, chaque réclamation a été évaluée individuellement,
en tenant compte de la loi et de la probabilité d’une décision favorable si la
cause était portée devant les tribunaux. Les réeglements comprenaient le
versement de sommes aux conjoints infectés, le remboursement des dépenses
médicales et le paiement de petits montants rétroactifs au nom des person-
nes qui étaient décédées. Ces reglements, en ordre chronologique, sont les
suivants :

Australie-Occidentale En mai 1991, le gouvernement a réglé toutes
les réclamations en suspens en versant une somme de 5,4 M$SA
(4,8 M$CAN). Chacun des 22 résidents de I’Etat atteints d’une infection
a VIH post-transfusionnelle a recu la somme de 280 000 $A (249 116 $CAN),
plus des soins gratuits.

Australie-Méridionale et Territoire du Nord En octobre 1991, les deux
gouvernements ont procédé a des réglements. Les sommes accordées
allaient de 150 000 a 600 000 $A (132 660 a 530 640 $CAN), outre le
montant des frais médicaux.

Victoria En décembre 1991, I’'Etat a versé a 112 résidents 22,5 M$A
(19,8 M$CAN) et a entrepris de payer 40 M$A (35 M$CAN) aux per-
sonnes infectées pour leurs dépenses médicales. Les sommes versées
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allaient de 150 000 & 600 000 $A (de 132 660 a 530 640 $CAN). La contri-
bution de I’Etat s’est chiffrée a 8 M$A (7 M$CAN). Celui-ci a également
payé environ 2 M$A pour les frais de justice.

Queensland En décembre 1992, les personnes infectées par le VIH
sont arrivées a une entente avec le gouvernement fédéral et le gou-
vernement de I’Etat. Les 34 personnes infectées ont recu en tout 7,2 M$A
(6,3 M$CAN).

Nouvelle-Galles du Sud En avril 1994, le gouvernement a versé 36 M$A
(35,6 MSCAN) a titre d’indemnisation a 230 personnes infectées par le
VIH. Le gouvernement fédéral a entrepris d’allouer 25 M3$A (24,7 M$SCAN)
de plus pour les frais médicaux que devaient continuellement assumer
ces personnes. Celles-ci ont re¢cu chacune un montant allant de 100 000
a400 000 $A (de 99 040 & 396 160 $CAN), la majorité d’entre elles ayant
recu entre 150 000 et 250 000 $A (148 560 et 247 600 SCAN). Le montant
versé dépendait de la perte de revenus potentielle, du nombre de per-
sonnes a charge et de la probabilité d’'une décision favorable en cas de
poursuite en justice.

En Tasmanie, les actions ont été réglées a la fin de 1993, et dans le Territoire
de la capitale australienne, en 1993-1994. On ne posséde pas de précisions
guant a ces réglements.
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France

Le systéme d’approvisionnement en sang dans
les années 1980

Le systéme d’approvisionnement en sang en France est exploité par I’Etat
depuis 1952. Dans les années 1980, il comprenait le Centre national de trans-
fusion sanguine situé a Paris, et 163 centres de transfusion locaux. Il y avait
sept usines de fractionnement. Les dons de sang et de plasma étaient faits,
et le sont encore, par des bénévoles. Le gouvernement francais fixait les prix
des produits sanguins (ou dérivés sanguins, comme on les appelle en France),
qui étaient remboursés en vertu du programme national d’assurance-santé.

Depuis quelques années, le systéme d’approvisionnement en sang a
subi des transformations radicales. Le changement le plus important a été
la création de I’Agence frangaise du sang en 1992.

Les centres de transfusion et le Centre national de transfusion sanguine
Pendant les années 1980, les donneurs de sang étaient recrutés localement
par les centres de transfusion, avec I’'aide de deux organismes de donneurs :
la Fédération francaise des donneurs de sang bénévoles et la Croix-Rouge
francaise. Environ la moitié de ces centres appartenaient au secteur public
et étaient affiliés aux hopitaux au sein desquels ils étaient situés. L’autre
moitié consistait en des associations privées, dotées d’un conseil d’adminis-
tration. Chaque centre gérait ses propres opérations indépendamment
du Centre national de transfusion sanguine. Non seulement les centres
recrutaient-ils les donneurs, mais ils dispensaient également des examens
médicaux a ceux-ci, s’occupaient de la conservation du sang, préparaient le
sang conserve et le plasma liquide, effectuaient le typage du sang et four-
nissaient le plasma a I’'usine régionale de fractionnement la plus proche. Les
six usines régionales de fractionnement étaient situées a Lille, Lyon, Bordeaux,
Strasbourg, Nancy et Montpellier, et chacune d’elle était exploitée par le
centre de transfusion local.

Le Centre national de transfusion sanguine, organisme sans but lucratif,
a été institué a titre de Fondation d’utilité publique en 1975; ¢’était une agence
autonome, qui fonctionnait indépendamment des autorités gouvernementales.
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Bien que le mandat principal du Centre ait été la recherche en matiére de
transfusion sanguine et la diffusion de I'information a ce sujet, il exploitait
également la plus grosse usine de fractionnement en France, a Les Ulis, prés
de Paris. En 1982, le Centre a acquis le monopole de I'importation de sang
et de produits sanguins.

Au cours des années 1980, le Centre national de transfusion sanguine a été
influencé par un certain nombre d’organisations internes et externes. Ces
organisations comprenaient entre autres : la Fondation nationale de la trans-
fusion sanguine, une organisation qui formulait des suggestions relatives a
la politique de transfusion sanguine; la Société nationale de la transfusion
sanguine, une association professionnelle composé de spécialistes de la
transfusion; le Comité national de I’lhémophilie, formé de représentants du
Centre national de transfusion sanguine, de la Société nationale de la transfu-
sion sanguine, du Laboratoire national de la santé et de I’ Association francaise
des hémophiles, ainsi que d’un certain nombre de médecins traitants.

Le rdle du gouvernement

Le Ministere des Affaires sociales et de la Solidarité nationale comprenait
deux organisations qui s’occupaient de la transfusion sanguine et des pro-
duits sanguins : la Direction générale de la santé et le Laboratoire national
de la santé.

La loi régissant la transfusion sanguine a été promulguée en 1952 et s’est
appliquée jusqu’en 1993, lorsque la nouvelle loi relative & I’Agence francaise
du sang est entrée en vigueur. La loi de 1952 prévoyait I’établissement de
centres de transfusion dans chaque département (région administrative).
Ces centres étaient régis par la Direction générale de la santé et relevaient du
préfet du département ou ils étaient situés; le directeur du centre de transfusion
était chargé de la gestion des affaires courantes. (Le préfet, nommé par le
gouvernement francais, coordonne les services sociaux et sanitaires au sein
de son département.) La loi prévoyait également que tous les donneurs de
sang devaient étre bénévoles, anonymes et non rémunérés.

La Direction générale de la santé agréait les centres de transfusion et élabo-
rait les normes relatives aux dons de sang et aux produits sanguins. L’arrété
du 23 décembre 1980 est venu ajouter de nouvelles attributions a la Direction
générale de la santé; elle était dorénavant chargée de controler la qualité
des transfusions sanguines. Le Laboratoire national de la santé jouait égale-
ment un réle dans le « contréle » des produits sanguins, méme si ces derniers
n’étaient pas encore considérés comme des médicaments aux termes de la
loi. Le pouvoir de retirer du marché des produits sanguins jugés dangeureux
relevait a la fois de la Direction générale de la santé et des ministres du gou-
vernement. La loi promulguée en juillet 1983 autorisait « les Ministres intéressés »
et celui qui est responsable de la consommation a suspendre la mise sur
le marché et a faire procéder au retrait de tout produit potentiellement
dangereux.
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La Direction générale de la santé était assistée de plusieurs organismes
consultatifs. La Commission consultative de transfusion sanguine transmet-
tait I’avis des spécialistes comme les directeurs des centres de transfusion,
les directeurs d’hbpitaux, les médecins et les représentants de la Fédération
francaise des donneurs de sang bénévoles et de la Croix-Rouge francaise.
L’Association pour le développement de la transfusion sanguine et la Société
nationale de la transfusion sanguine fournissaient également des avis profes-
sionnels de chercheurs et de médecins a I’emploi des centres de transfusion.

La surveillance de la propagation du sida relevait a la fois de la Direction
générale de la santé et du Laboratoire national de la santé. La surveillance
des maladies infectieuses et de la santé publique était assurée par I'unité
d’épidémiologie du Laboratoire national de la santé. Les rapports de mala-
dies transmissibles recus étaient expédiés au bureau des maladies transmis-
sibles de la Direction générale de la santé, et des résumés de ces rapports
étaient publiés dans le Bulletin épidémiologique hebdomadaire. En 1984, un
réseau pour la surveillance des maladies transmissibles a été instauré afin
de faire circuler I'information entre la Direction générale de la santé, I'Unité
de recherches biomathématiques et biostatistiques et le Laboratoire national
de la santé, ainsi qu’entre les inspecteurs médicaux de la santé, les centres
nationaux de référence, les médecins et les laboratoires. En 1985, ce groupe a
été renforcé par la création d’un réseau officiel de médecins généralistes agis-
sant a titre de « sentinelles » pour la surveillance des maladies transmissibles.

L’Association francaise des hémophiles

L’Association francaise des hémophiles a été fondée en 1955 pour représen-
ter les intéréts des personnes atteintes de troubles de la coagulation. Dans
les années 1980, elle avait son siége a Paris, au Centre national de transfu-
sion sanguine, et un certain nombre de comités régionaux. Cette organisation
avait pour objectif d’aplanir les nombreuses difficultés auxquelles les per-
sonnes atteintes d’hémophilie étaient confrontées et de les aider & mener
une vie normale. Les activités de I’Association sont diversifiées. Elle veille
a sensibiliser le public a I’hnémophilie, elle contribue a la recherche médicale
et scientifique liée a cette maladie, elle diffuse parmi ses membres de I'infor-
mation sur les nouveaux produits et les aide a obtenir I'aide médicale et
sociale nécessaire, et elle publie un bulletin trimestriel intitulé L’hémophilie. L’ Asso-
ciation joue également un réle important a I’échelle nationale en défendant les
intéréts des hémophiles auprés du gouvernement. Pendant les années 1980,
I’ Association a été financée par le Centre national de transfusion sanguine.

Prévalence de I'infection a VIH et
du sida post-transfusionnels

La France a le taux de sida résultant de I’'administration de sang ou de pro-
duits sanguins le plus élevé de tous les pays de I’Europe de I'Ouest. Entre
1985 et 1993, on a dénombré 1 926 cas de sida post-transfusionnel, soit une
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incidence annuelle de 3,2 pour 1 000 000 — un taux considérablement plus
élevé que celui qui est observé dans le pays qui vient au second rang a ce
titre, ’Espagne. Dans la plupart des cas, c’est une transfusion comme telle
gui est en cause.

On estime que, au nombre des 4 000 hémophiles francais, plus de 1 250 ont
été infectés par le VIH. D’apreés le Centre européen pour la surveillance
épidémiologique du sida, il y avait, le 31 décembre 1996, 527 cas déclarés de
sida parmi les hémophiles, soit 1,2 p. 100 de tous les cas de sida recensés en
France et dans ses départements d’outre-mer (Guyane francaise, Guadeloupe,
Martinique et Réunion), et 1 662 cas déclarés de sida parmi les transfusés,
ce qui représente 3,8 p. 100 de tous les cas de sida en France et dans ses
départements d’outre-mer.

Protection de I'approvisionnement en sang contre
le VIH et le sida

« L’affaire du sang contaminé »

« L'affaire du sang contaminé » est peut-étre I’enquéte publique la plus con-
troversée et la mieux documentée qui ait été réalisée sur I'infection a VIH
chez les hémophiles. Elle a donné lieu a la condamnation de hauts fonc-
tionnaires. La question a été portée a I'attention des Francais en avril 1991
lorsque le D' Anne-Marie Casteret, médecin et journaliste, a publié une série
d’articles dans L’Evénement du Jeudi. Elle y déclarait que le Centre national
de transfusion sanguine avait pris la décision de vendre des lots de con-
centrés de facteurs qu’il savait étre contaminés par le VIH, avant qu’il ne
mette sur le marché les concentrés chauffés. Cette révélation du D" Casteret
a précipité la démission du directeur du Centre, le D" Michel Garretta.

En juin 1991, le gouvernement francais a chargé I'inspecteur général des
affaires sociales, Michel Lucas, d’enquéter sur cette question. Le « Rapport
Lucas », intitulé Transfusion sanguine et SIDA en 1985 : Chronologie des faits et
des décisions pour ce qui concerne les hémophiles, a été soumis au gouvernement
en septembre 1991. Le mois suivant, des accusations étaient portées contre
quatre personnes : le D" Michel Garretta, qui avait été directeur du Centre
national de transfusion sanguine d’octobre 1984 jusqu’a sa démission, le
D' Jean-Pierre Allain, médecin exercant qui était directeur de la recherche
et sous-directeur du Centre national de transfusion sanguine, le professeur
Jacques Roux, directeur général de la santé, et le D" Robert Netter, directeur
du Laboratoire national de la santé. Le D" Garretta et le D" Allain ont été
accusés de « tromperie sur les qualités substantielles de la chose vendue »,
en infraction a la Loi du 1°" ao(it 1905 et a I’article L675 du Code de la Santé
Publique, tandis que le professeur Roux et le D' Netter ont été accusés de délit
de non-assistance a personne en danger en vertu de I'article 63 du Code Pénal.

A cette époque-13, les hémophiles infectés avaient déja entamé des
démarches en vue d’obtenir des dommages-intéréts. Le 31 mars 1988, Pascal
Fiedler, Thierry Choquet, Laurent Choquet et Jean-Louis Tellini ont chacun
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intenté des poursuites pour tromperie. Le 21 avril 1988, Christian Garvanoff,
un hémophile séropositif pour le VIH, a porté plainte contre trois organi-
sations : le Centre national de transfusion sanguine, I’Association francaise
des hémophiles et le Laboratoire national de la santé, I'organisme de régle-
mentation. En plus des dispositions sur la tromperie prévues dans la loi,
M. Garvanoff a invoqué les dispositions du Code Pénal, particulierement la
non-assistance a personne en danger et, dans une plainte distincte, il a accusé
le D" Garretta d’homicide involontaire sur la personne de son frére Gabriel
Garvanoff, décédé plus tdt ce mois-la. Ces diverses poursuites ont été
regroupées en vertu d’un arrété émis le 24 mars 1989. En mai et en juin de
la méme année, le tribunal a recu des plaintes de la part d’autres hémophiles
infectés par le VIH; ces cas ont été également regroupés avec la premiere
poursuite, en mars 1990. En France, en vertu du Code de procédure pénale, selon
lequel « I'exercice de I'action civile devant les Tribunaux répressifs est un droit
accessoire a I’action publique » qui appartient a « tous ceux qui ont person-
nellement souffert de dommage directement causé par I'infraction », et selon
la jurisprudence francaise, qui en a fait une interprétation large afin d’inclure
les personnes qui peuvent prouver la possibilité d’un préjudice résultant
directement de I'infraction dont I'intimé est accuseé, ces poursuites ont été
jointes a la poursuite criminelle intentée par I’Etat en 1991.

Le procés du D' Garretta, du D" Allain et du D" Netter, ainsi que du pro-
fesseur Roux a commencé le 22 juin 1992 devant le Tribunal de Grande
Instance de Paris et s’est poursuivi pendant la majeure partie de I’été. Les
principales questions étaient d’abord le retard dans la fabrication de con-
centrés de facteurs chauffés, puis la distribution par le Centre national de
transfusion sanguine, entre mars et octobre 1985, de produits sanguins non
chauffés qu’on savait contaminés par le VIH. La décision du tribunal a été
portée en appel a la Cour d’Appel de Paris, qui a statué en juillet 1993. Les
conclusions de ces tribunaux sont analysées dans le présent chapitre et dans
la section intitulée Les tribunaux.

Emergence de I’infection a VIH et du sida

Le premier cas d’infection opportuniste inhabituelle a été observé en France
en ao(t 1981 chez un jeune homme homosexuel par le professeur Willy
Rozenbaum, alors maitre de conférences a I’'H6pital Claude-Bernard de
Paris, spécialisé dans les maladies infectieuses et tropicales. Le professeur
Rozenbaum avait remarqué que les symptémes du patient ressemblaient
a ceux qui etaient décrits dans le Morbidity and Mortality Weekly Report du
5 juin 1981. Le patient ressentait des malaises généralisés et avait perdu
du poids. Il possédait également des anticorps contre le cytomégalovirus, et
le rapport entre les lymphocytes T auxiliaires et suppresseurs était inversé.
Le seul facteur de risque qu’il semblait présenter était qu’il était allé & New
York en février 1980 et qu’il avait pris du nitrite d’amyle.
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En 1982, un certain nombre de cas de sida ont été signalés chez les homo-
sexuels francais. Entre le 31 mars et le 29 décembre 1982, 29 cas confirmés
de sida ont été rapportés aux épidémiologistes de la Direction générale de
la santé. Parmi les 29 personnes atteintes du sida, 10 avaient effectué un
voyage en Afrique au cours des cing années précédentes, 9 aux Etats-Unis
et 6 a Haiti. En mars 1983, dix autres cas s’étaient ajoutés. Tous ces patients,
sauf deux, habitaient Paris. Bon nombre d’entre eux avaient voyagé en
Afrique équatoriale, aux Etats-Unis ou en Haiti. (Presque tous ceux qui étaient
allés aux Etats-Unis étaient homosexuels.) Neuf de ces cas ont été vus avant
juin 1981, ce qui a incité les épidémiologistes a conclure que « la maladie et
le ou les agents infectieux présumés ne sont pas nouveaux en France ». L'auteur
d’un article publié dans la Presse médicale francaise en avril 1983 mention-
nait que quatre homosexuels francais atteints du sida avaient tous passé
quelque temps aux Etats-Unis et qu’ils présentaient des signes d’infection
a cytomégalovirus, aigué ou non. Il ajoutait que ces infections pouvaient
étre dues a un agent transmissible dorénavant présent dans la communauté
homosexuelle francaise.

En mai 1983, on disposait de preuves permettant d’avancer que la maladie
pouvait étre transmise sexuellement. Un couple hétérosexuel d’Haitiens
habitant Paris serait mort du sida en 1982. La femme avait vécu aux Etats-
Unis entre mars et septembre 1980 et, pendant ce temps, avait eu des rapports
sexuels avec un autre Haitien qui avait le sida. Selon les auteurs de I'article, ces
trois cas de sida « étayent I’hypotheése selon laquelle I’agent viral éventuelle-
ment associé au sida peut étre transmis par contact intime ». En octobre 1983,
I’Organisation mondiale de la santé déclarait que la France comptait le plus
grand nombre de cas de sida parmi les quinze nations européennes ». Le
Bulletin épidémiologique hebdomadaire indiquait qu’a la fin de 1984, le nombre
de cas de sida augmentait a raison de quatre par semaine, et que 90 p. 100
des cas de sida diagnostiqués en France I’étaient a Paris.

Les premiers cas de sida post-transfusionnel ont été signalés au milieu
de 1983. En mai 1983, une enquéte menée aupres de 2 388 hémophiles (soit
environ 60 p. 100 de la population d’hémophiles) n’a révélé aucun cas de sida.
Cependant, le mois suivant, le virus responsable du sida (connu en France
sous le nom de virus associé a la lymphadénopathie, ou LAV) était isolé chez
deux hémophiles francais. De plus, une étude sur la transfusion sanguine et
le sida présentée a la Commission consultative de transfusion sanguine a
révélé I'existence de six cas suspects de sida chez les hémophiles francais,
dont trois avaient été traités par des concentrés de facteurs fabriqués au
pays. Vu qu’il ne s’agissait pas, pour ces six personnes, de cas caractérisés
de sida, selon le rapport « il est actuellement possible d’affirmer qu’aucun
cas formel de cette affection imputable a I'injection de produit sanguin en
France n’a pu étre identifié ». Le mois suivant, un hémophile francais mourait
du sida - le premier déces d’'un hémophile causé par le sida. Puis, d’autres cas
semblables ont été publiés dans les revues spécialisées; ainsi, un cas de sida
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chez un patient atteint d’hémophilie B a été signalé dans la Revue frangaise
de transfusion et immuno-hématologie en 1984, et deux cas de sida chez des
patients atteints d’hémophilie A ont été rapportés dans la revue Annales de
meédecine interne en 1986.

En 1983, la revue The Lancet a fait état d’un cas de sida chez un Francais
gui avait recu une transfusion sanguine quatre ans auparavant, en Haiti. Le
premier cas de sida a survenir a la suite d’une transfusion en France était une
femme qui avait recu de nombreuses unités de sang aprés un accident de la
circulation. Elle est décédée en janvier 1984 d’une pneumonie a Pneumocystis
carinii. On a découvert plus tard qu’un des donneurs était infecté par le virus
responsable du sida, mais qu’il était asymptomatigue au moment du don de
sang. Ce cas a été publié dans la Revue francaise de transfusion et immuno-
hématologie en février 1985. A la réunion de la Commission consultative de
transfusion sanguine tenue le 22 novembre 1984, le D' Jean-Baptiste Brunet,
épidémiologiste a la Direction générale de la santé, a présenté une étude
sur les risques de transmission du sida par transfusion sanguine. Il révélait
I’existence de 221 cas de sida en France, dont trois chez des transfusés.

Réaction a I’émergence de I'infection a VIH et du sida
La France a été le premier pays européen a mettre en place un systeme de sur-
veillance épidémiologique du sida. La mise au jour de cas de sida a la fin de
1981 a mené a la création d’un groupe d’étude informel ayant pour but I’exa-
men de ce syndrome. Il était formé de médecins et de chercheurs de diverses
spécialités, y compris I'immunologie et les maladies infectieuses et tropi-
cales, ainsi que de médecins qui traitaient des personnes atteintes du sida. Au
printemps 1982, grace a une subvention de la Direction générale de la santé,
le D" Brunet a entrepris la mise sur pied d’un systéme national de surveillance.
Chaque fois qu’un cas était adressé au groupe pluridisciplinaire, un rap-
port préliminaire était rempli, ce qui permettait de confirmer que le sujet
était effectivement atteint du sida. A cette époque, le sida était défini comme
suit : sarcome de Kaposi confirmé par biopsie chez une personne de moins
de 60 ans et/ou infection opportuniste mettant la vie en danger, confirmée
par biopsie ou culture, mais absence de maladie sous-jacente connue ou
d’antécédents de thérapie immunosuppressive. Dans les cas confirmés, le
médecin traitant devait répondre a un questionnaire permettant d’évaluer
I’exposition du patient aux facteurs de risque. Les cas découverts en rétrospec-
tive n’étaient inclus que s’il y avait une quantité suffisante d’information
permettant de confirmer que ces cas répondaient effectivement a la défini-
tion du syndrome. Les patients présentant ou ayant déja présenté des symp-
tdmes comme une polyadénopathie, une fiévre persistante ou intermittente
et une perte de poids n’étaient pas inclus, mais ils étaient néanmoins suivis.
En aoQt 1983, la Direction générale de la santé a instauré un réseau d’infor-
mation pour faciliter I’élaboration d’un systeme de surveillance du sida a
I’échelle locale. Puis, en novembre 1984, I'Organisation mondiale de la santé,
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avec I’'appui du gouvernement francais, a fondé le Centre européen pour la
surveillance épidémiologique du sida, a Paris. Le sida est devenu une mala-
die a déclaration obligatoire en juin 1986, mais non les cas de séropositivité
al’égard du VIH.

Ce n’est pas avant le printemps 1983 que les autorités sanitaires francaises
ont été informées du risque poseé par le sang et les produits sanguins en
regard de la transmission du sida. Le 24 mars, le D" André Chippaux, directeur
adjoint du Laboratoire national de la santé et directeur de la section du sang,
a abordé la question de la transmission du sida par le sang devant la Com-
mission consultative de transfusion sanguine. Le 11 mai 1983, il informait
le D" Netter et le professeur Roux des risques auxquels étaient exposés les
hémophiles. Le 13 mai 1983, le D" Netter a remis au professeur Roux un rap-
port selon lequel « le SIDA représente un risque potentiel chez les personnes
recevant du sang ou des produits dérivés ». Il ajoutait toutefois que la sélec-
tion des donneurs serait malaisée parce que I’agent responsable était inconnu
et que la période d’incubation semblait longue. A la réunion de la Commis-
sion consultative de transfusion sanguine tenue le 9 juin 1983, le D' Bahman
Habibi, du Centre national de transfusion sanguine, a présenté un rapport
portant sur la transfusion sanguine et le sida, dans lequel il soulignait le fait
gue, malgré six cas suspects de sida chez les hémophiles, aucun d’eux n’était
encore confirmé.

A l'automne 1983, cette inquiétude relative au sang et aux produits sanguins
s’est intensifiée. Dans une note de service du 2 septembre 1983, le Laboratoire
national de la santé demandait au Ministére que « soit renforcé le secteur
Révision des tests de contréle a appliquer aux dérivés sanguins “non inac-
tivés” et tenant compte de I'apparition du sida ». Le 8 octobre 1984, le
D' Brunet a participé a une réunion avec les représentants du Laboratoire
national de la santé; il leur a présenté les plus récents éléments d’informa-
tion sur I’épidémiologie de la maladie et les a informés que des cas de sida
s’étaient déclarés chez les hémophiles. Le méme mois, dans le Bulletin épidémio-
logique hebdomadaire, on apprenait que le VIH était transmis par le sang et les
produits sanguins, ainsi que par contact sexuel.

Au proces du D" Garretta et des autres accusés, le juge Foulon a entendu
des témoignages contradictoires quant au moment précis ou les spécialistes
se sont rendu compte du risque potentiel de transmission du sida par le
sang et les produits sanguins. Selon le professeur Rozenbaum, il était clair,
au milieu de 1982, que les hémophiles et les transfusés craignaient de con-
tracter cette maladie. A cette époque, I’hypothése d’un agent viral avait déja
été avancée, et I’on parlait d’un rétrovirus. Le D' Luc Montagnier, de I'Institut
Pasteur, a déclaré que si le risque de transmission du virus pour les hémo-
philes était déja certain dés le mois d’ao(t 1983, les scientifiques n’en ont
été convaincus que lorsque ses travaux ont été universellement reconnus
au printemps 1984. D’apreés le D' Brunet, les milieux scientifiques francais
étaient divisés sur I'origine de cette maladie, les uns estimant qu’elle était
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d’origine virale, les autres, d’origine environnementale. Dans son témoignage,
il a affirmé que cette divergence de vues a persisté jusqu’a la fin de 1984,
méme aprés la découverte du virus par le D" Montagnier.

Exclusion des personnes a risque : sélection des donneurs

Le 24 mai 1983, le prédécesseur du D' Garretta, le professeur Jean-Pierre Soulier,
a publié un dépliant sur le sida a I'intention des donneurs de sang. D’apres ce
document, les personnes a risque élevé pour la transmission du sida ou de
I’hépatite étaient les suivantes : les personnes homosexuelles ayant des parte-
naires multiples, les utilisateurs de drogues injectables et les personnes qui
avaient voyagé dans des régions comme les Antilles (particulierement en Haiti)
la cote ouest des Etats-Unis et I’Afrique équatoriale. Au dépliant était joint un
guestionnaire a I'intention des donneurs. On leur demandait s’ils avaient
consommeé des drogues injectables, s’ils avaient des partenaires homosexuels
multiples, s’ils présentaient des symptomes du sida, tels que perte de poids,
fievre, sueurs nocturnes et ganglions enflés. Les médecins supervisant la col-
lecte des dons devaient rédiger un rapport un mois apres la mise en place de
cette procédure de sélection afin de présenter les réponses et les réactions des
donneurs au questionnaire. Les résultats ont été publiés dans la Revue francaise
de transfusion et immuno-hématologie. Au nombre des 7 235 donneurs qui
ont rempli le questionnaire, 28 ont répondu qu’ils avaient eu des partenaires
homosexuels multiples et 8 autres ont affirmé s’étre injecté des drogues.

Le mois suivant, la Direction générale de la santé a fait parvenir des lignes
directrices relatives a la sélection des donneurs a tous les centres de trans-
fusion sanguine. Le 20 juin 1983, le professeur Roux a émis une directive, ou
« circulaire », demandant aux centres de transfusion d’entreprendre la sélec-
tion des donneurs relativement au sida. Méme s’il admettait que le risque
de transmission du sida était « minime », le professeur Roux a donné des
instructions précises sur les modalités de cette sélection. En premier lieu,
tous les donneurs devaient étre soumis a un examen en vue de détecter des
signes suspects (asthénie, perte de poids inexpliquée, fievre prolongée,
sueurs nocturnes abondantes et polyadénopathie). En deuxieme lieu, les
dons faits par les personnes homosexuelles ou bisexuelles ayant des parte-
naires multiples, les utilisateurs de drogues injectables, les personnes ori-
ginaires d’Haiti ou d’Afrique équatoriale, et les partenaires sexuels des
personnes appartenant a ces catégories, seraient exclusivement destinés au
fractionnement, a I’exclusion de toute préparation de concentrés de facteurs.
En troisiéme lieu, les médecins supervisant la collecte de sang devaient étre
avertis de I'importance de remettre I'information aux donneurs avant le
prélévement de sang. Un exemple de message a I'intention des donneurs
avait été joint a la circulaire; on y indiquait que le syndrome peut étre trans-
mis par le sang, méme si le donneur semble étre en bonne santé. Si le donneur
présentait un risque pour le sida ou avait effectivement les symptémes de
la maladie, il devait en informer le médecin sur place. En quatriéme lieu,
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les services transfusionnels devaient prendre toutes les mesures possibles pour
atteindre I'autosuffisance en concentré de facteur VIII de maniére a éviter
I'importation de produits. Pour y arriver, les services transfusionnels devaient
réduire le recours injustifié au plasma frais congelé et augmenter la produc-
tion de plasma destiné a la préparation de cryoprécipité. Trois jours apres,
le Comité des Ministres du Conseil de I’'Europe recommandait également des
mesures de sélection des donneurs. L'une de ces recommandations était que
les gouvernements des Etats membres « fournissent a tous les donneurs de
I'information sur le syndrome de I'immunodeéficience acquise de sorte que
les personnes qui appartiennent aux groupes a risque s’abstiennent de don-
ner du sang ». Un exemple de feuillet a I'intention des donneurs y était joint.
Une seconde circulaire, englobant les hémophiles comme groupe a risque
par rapport au sida, a été publiée le 26 aoGt 1983 par le Direction générale
de la santé.

Les recommandations formulées dans les circulaires de juin et ao(t 1983
par la Direction générale de la santé n’ont pas toujours été appliquées dans
les centres de transfusion. Le 22 novembre 1984, le D' Brunet a remis un
rapport sur le risque de transmission a la Commission consultative de la
transfusion sanguine. 1l y déclarait que, dans une large mesure, les recom-
mandations formulées en regard de la sélection des donneurs en juin 1983
n’avaient pas été appliguées et que le sida finissait par se déclarer dans les
cing ans chez 10 p. 100 des personnes infectées par le virus. Le professeur
Roux a répondu en émettant une autre directive a I'intention des centres de
transfusion, le 16 janvier 1985, dans laquelle il leur indiquait que « la possi-
bilité de sa [le virus] transmission par transfusion a été établie » et que des
cas de sida post-transfusionnel avaient été signalés en France. Le professeur
Roux soulignait que les services transfusionnels n’avaient pas suivi les recom-
mandations qu’il avait formulées en juin 1983 relativement a la sélection
des donneurs pour éviter le risque de sida et il demandait instamment que
cette directive soit appliquée avec rigueur. Il mentionnait également que les
centres recevraient sous peu un dépliant sur le sida a I'intention des donneurs.
Les directeurs des centres de transfusion ont été avertis que, durant I'inter-
rogatoire médical précédant le prélevement du sang, ils devaient veiller a
ce que les donneurs aient effectivement saisi I'information et qu’ils devaient
leur demander s’ils appartenaient a un groupe a risque. Les donneurs qui
répondaient par I'affirmative étaient priés de s’abstenir de faire un don de
sang. Enfin, le professeur Roux précisait que les centres de transfusion qui
n’appliqueraient pas les recommandations de prévention pourraient étre
tenus responsables. Il avait fait joindre a la circulaire un exemplaire du
dernier bulletin épidémiologique produit par le Secrétariat d’Etat a la Santé,
dans lequel on trouvait les chiffres les plus récents sur le sida en France.

Les centres de collectes situés dans les établissements pénitentiaires n’ont
pas appliqué les mesures de sélection des donneurs avant le milieu de 1985
et rien n’a été fait pour interrompre ces collectes avant la fin de cette méme
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année. La circulaire sur la sélection des donneurs émise en juin 1983 n’a pas
été distribuée dans les pénitenciers. En fait, en janvier 1984, le directeur des
pénitenciers francais a autorisé les centres de transfusion a faire des collectes
plus souvent dans les prisons. Certaines personnes croyaient que donner
du sang favorisait la réinsertion des détenus. Lors d’une réunion de la Société
nationale de la transfusion sanguine tenue en février 1984, certains médecins
ont toutefois exprimé leur inquiétude quant a I'utilisation du sang prélevé
dans les pénitenciers a cause de la prévalence élevée de I’hépatite chez les
prisonniers. Pourtant, dans la seconde circulaire sur la sélection des donneurs,
émise en janvier 1985, le professeur Roux n’a pas interdit la collecte de sang
dans les prisons, méme si I’'administration pénitentiaire avait demandé des
conseils a ce sujet.

Au milieu de 1985, il était cependant devenu clair qu’un nombre impor-
tant de prisonniers présentaient un risque éleveé pour le sida. En mai, le
directeur des pénitenciers francais a appris qu’une étude réalisée au péni-
tencier de Fresnes a révélé que 12,6 p. 100 de tous les nouveaux détenus et
60 p. 100 des détenus qui étaient toxicomanes étaient séropositifs pour le
VIH. Le mois suivant, le D' Brunet a déclaré aux conseillers du gouverne-
ment que 16 p. 100 des nouveaux prisonniers du pénitencier de Bois-d’Arcy
étaient séropositifs pour le VIH. En aodt, les autorités gouvernementales
francaises apprenaient que 7 p. 100 des donneurs éventuels du pénitencier
de Fresnes étaient séropositifs.

Un comité composé de représentants des ministéres de la Justice et de la
Santé a été formé pour examiner les manieres d’améliorer les conditions
sanitaires dans les pénitenciers et, lors d’une réunion tenue en juin 1985, il
a conclu que réduire la collecte de sang dans les pénitenciers entrainerait
une grave pénurie pour le Centre national de transfusion sanguine. Les
représentants ont alors recommandé de poursuivre les collectes dans les
pénitenciers, a la condition que les centres de transfusion soient avertis des
risques en jeu. Les collectes de sang se sont donc poursuivies dans les prisons
francaises pendant I’été 1985. C’est en octobre seulement que les administra-
teurs des pénitenciers ont appris qu’il fallait interrompre temporairement les
collectes. Les études indiquaient alors que les dons des prisonniers représen-
taient jusqu’a un quart des dons contaminés recueillis en 1985.

Le tribunal n’a fait aucun commentaire sur la mise en ceuvre de la sélec-
tion des donneurs en regard du sida. La Cour d’Appel de Paris a toutefois
constaté que les circulaires relatives a la sélection des donneurs que le pro-
fesseur Roux avait distribuées en juin 1983 ont été « mal appliquées », parce
gue les médecins des centres de transfusion étaient réticents a soumettre les
donneurs au questionnaire. Il a également constaté que les centres de trans-
fusion situés dans les quartiers « chauds » (a prévalence élevée de sida) et dans
les pénitenciers ont continué de recueillir du sang bien au-dela de cette date.
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Inactivation des virus dans les produits sanguins

En 1983, les chercheurs francais se sont intéressés au chauffage des produits
sanguins en guise de traitement permettant de réduire la transmission du
sida, mais il n’y avait pas encore de consensus sur I'efficacité de ce procédé.
Le 11 mai 1983, le D" Chippaux a écrit au D" Netter et au professeur Roux
pour les encourager a mettre en ceuvre le traitement par la chaleur, malgré
les doutes qui subsistaient quant a I'efficacité de ce procédé, en affirmant
que le chauffage pourrait « réduire au maximum le risque de transmission
du SIDA». En juin 1983, le D" Allain a indiqué a la Commission consultative
de transfusion sanguine qu’il avait entrepris une étude pour évaluer les con-
centrés de facteurs chauffés. Le 8 octobre 1983, les représentants du Centre
national de transfusion sanguine, de I'Institut Pasteur, de la Direction générale
de la santé et du Laboratoire national de la santé se sont réunis pour discuter
de la sQreté des produits sanguins et de I'inactivation des virus. En juil-
let 1984, plusieurs représentants du Centre national de transfusion sanguine
ont assisté au congres de la Société internationale de la transfusion sanguine,
a Munich, ou la question du traitement a la chaleur a été vivement débattue.
A quelques exceptions preés, la plupart des participants a cette conférence
n’étaient pas convaincus des bienfaits du chauffage. En fait, en septembre 1984,
lorsque le D" Allain a présenté a I’ Association frangaise des hémophiles des
résultats de la réunion du congrés mondial de I’hémophilie, tenu en aoGt a
Rio de Janeiro, il a souligné que rien ne prouvait que le traitement par la
chaleur inactivait les rétrovirus.

Le méme mois, une étude publiée dans The Lancet démontrait toutefois que
la chaleur détruisait effectivement les rétrovirus. La National Hemopbhilia
Foundation des Etats-Unis a immédiatement recommandé Iutilisation de
concentrés de facteurs chauffés. L'importance du recours aux concentrés
chauffés a également été soulignée par le D' Brunet lors d’une réunion de
la Commission consultative de transfusion sanguine tenue a Paris en novem-
bre 1984. Dans son exposé, le D" Brunet a mis en évidence le risque de trans-
mission du VIH et il a mentionné qu’en cing ans, le sida s’était déclaré chez
10 p. 100 des personnes infectées par le VIH et que les recommandations
portant sur la sélection des donneurs formulées en juin 1983 étaient rarement
appliquées; il a également fait état d’études démontrant I’efficacité d’un
procédé de chauffage a 68 °C pendant 24 heures appliqué a un rétrovirus sem-
blable au virus responsable du sida; finalement, il a attiré I’attention des
participants sur les recommandations de la National Hemophilia Foundation
préconisant I'utilisation de concentrés chauffés. En décembre 1984, les auteurs
d’un article publié dans The Lancet concluaient que, malgré les incertitudes
gui subsistaient quant au procédé de chauffage, « il [était] raisonnable de
passer au concentré de facteur VIII chauffé » et que toute autre action était
« indéfendable ».
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Au cours de 1984, plusieurs études de séroprévalence ont été effectuées
pour Vérifier si les hémophiles étaient infectés. Ces études ont fourni des
preuves supplémentaires a I'appui de I'efficacité du chauffage. La premiere
étude a été réalisée par le D' Allain entre septembre 1983 et mars 1984 auprés
de 405 patients hémophiles qui avaient utilisé divers concentrés, chauffés ou
non. Les résultats ont indiqué que 45 p. 100 des sujets étaient séropositifs pour
le VIH et que 18 hémophiles traités exclusivement par du concentré de
facteur VIII chauffé, Hemofil-T fabriqué par le fractionneur américain
Travenol Laboratories Inc. (Travenol), n’étaient pas infectés par le VIH. Cette
information a été transmise immédiatement au D" Garretta. La seconde
étude, réalisée par le D" Christine Rouzioux et le D" Montagnier et publiée
dans The Lancet en février 1985, portait sur 18 hémophiles traités exclusive-
ment, de décembre 1982 a juin 1984, avec I’'Hemofil-T. Il n’y a eu aucun cas
de séroconversion chez ces sujets.

Malgré un nombre sans cesse croissant de preuves scientifiques a I'appui
de I'efficacité du chauffage, ce n’est pas avant avril 1985, a la Conférence inter-
nationale sur le sida tenue a Atlanta, que le D" Garretta a été persuadé de
I'importance de fournir aux hémophiles des concentrés de facteurs chauffés.
Apres la conférence, il a mis en ceuvre une « stratégie d’urgence » pour
s’assurer de la distribution de concentrés chauffés dés juillet 1985.

Conversion aux produits chauffés

L’acquisition de la technologie pour le chauffage des produits par le Centre
national de transfusion sanguine a été lente. Le 3 décembre 1983, une lettre
d’intention pour le transfert de technologie a été signée entre le Centre et
Immuno AG, un fabricant autrichien de dérivés sanguins. Les négociations
ont repris en janvier 1984, et une troisieme réunion a eu lieu en juillet 1984,
dans le cadre du congrés de la Société internationale de la transfusion san-
guine tenu a Munich. Ce n’est toutefois pas avant janvier 1985 que les négo-
ciations avec Immuno se sont terminées. A cause de ces retards, ce n’est pas
avant septembre 1985 que le Centre national de transfusion sanguine a com-
menceé a produire du concentré de facteur V111 chauffé dans sa propre usine.
Dans I'intervalle, le plasma du Centre était expédié a Vienne ou il était frac-
tionné, avant d’étre retourné en France.

En 1984, un centre de fractionnement francais a commencé a mettre au
point son propre procédeé de chauffage. Le professeur Maurice Goudemand
et le professeur Huart, médecins au centre de transfusion de Lille, qui avaient
également assisté au congres de Munich en juillet, avaient été alors convain-
cus que la mise en ceuvre du chauffage s’imposait. Le 1" ao(Gt, le professeur
Goudemand a écrit au professeur Soulier, alors directeur du Centre national
de transfusion sanguine, pour lui proposer une coopération entre les deux
centres de fractionnement concernant les aspects scientifique et technique
de la mise au point du procédé de chauffage. Le professeur Soulier a répondu
le 11 septembre que la proposition avait été transmise au D" Garretta et au
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D" Allain, et que la décision de rencontrer ou non le professeur Goudemand
pour discuter de la faisabilité d’'une étude commune leur revenait. Cependant,
le D" Garretta n’a pas communiqué avec le professeur Goudemand au
sujet de cette proposition. Ce dernier a néanmoins entrepris le projet et, en
décembre, le centre de transfusion de Lille avait commencé a produire du
concentré de facteur VIII chauffé, qui a été distribué aux patients de cette
région en juin 1985.

Entretemps, le 10 mai 1983, Travenol avait informé le Centre national de
transfusion sanguine que ses concentrés de facteurs seraient bientdt chauffés,
ce qui permettrait de réduire les risques de contamination, et il a offert de
lui vendre des concentrés chauffés. Le Centre a refusé I’offre de Travenol.
L’offre a été soumise de nouveau en mai 1984, et le Centre a ensuite accepté
d’importer de temps en temps de petites quantités d’Hemofil-T. Le 13 ao(t 1984,
le D" Garretta a fait parvenir une note de service a ses collégues dans laquelle
il déclarait que I'importation de concentrés de facteurs avait été interrompue
et qu’elle ne serait reprise que dans des cas particuliers, avec son autorisa-
tion et celle du D' Allain. En janvier 1985, le D" Garretta a écrit au D" Netter
pour lui confirmer que « les importations de nouveaux produits thérapeu-
tiques étaient décidées seulement en vue d’essais cliniques nationaux ou
d’une utilisation isolée ». Un peu plus tard le méme mois, lorsque le D" Garretta
a rencontré des hauts fonctionnaires du Secrétariat d’Etat a la Santé au sujet
des importations, il a été décidé qu’il était trop onéreux d’importer des con-
centrés chauffés a grande échelle. Le centre de transfusion de Strasbourg a
été le seul & négocier une licence pour I'importation avec Travenol, en décem-
bre 1984. Le D' Garretta a rejeté I'importation parce qu’il souscrivait a la
politique d’autosuffisance. Dans son témoignage au procés, le D" Allain a
déclaré que le Centre national de transfusion sanguine ne pouvait pas
importer parce qu’« il fallait démontrer au Ministére que le systeme francais
était capable de faire face a la demande sans avoir recours a I'importation,
qu’il était autonome ». Le D' Garretta a ajouté que la décision de ne pas
importer de produits sanguins a été influencée par le fait que les concen-
trés de facteurs américains étaient dangereux en soi, étant donné la nature
« mercenaire » ou commerciale de la collecte de sang aux Etats-Unis.

Contamination des concentrés de facteurs non chauffés

En France, les premiers tests de détection du virus responsable du sida sur
des échantillons de sang ont été effectués en octobre 1984 par le D" Francois
Pinon, directeur de la banque de sang de I’'Hépital Cochin, a Paris, et le
D' Jacques Leibowitch, immunologue a I'Hopital Garches, a Paris. Ils ont eu
recours a un test par immunofluorescence mis au point par le D" Leibowitch
en juillet 1984, et leur travail a été connu sous le nom d’« enquéte Cochin ».
Ce test tres simple donnait toutefois lieu @ une grande marge d’erreur d’inter-
prétation. Jusqu’au 12 décembre, le D' Pinon et le D" Leibowitch avaient
évalué 2 000 donneurs. lls ont découvert des anticorps dirigés contre le virus
responsable du sida chez six donneurs dans chaque tranche de 1 000 donneurs
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parisiens qui avaient été soumis au test de dépistage du sida conformément
aux recommandations formulées par la Direction générale de la santé le
20 juin 1983. A la lumiére de ces résultats, le D" Pinon et le D' Leibowitch
ont estimé qu’annuellement, environ 2 500 patients seraient infectés par le
sang contaminé provenant de donneurs francais.

Le 10 janvier 1985, lorsque le D' Pinon a envoyé une copie des résultats
préliminaires a la Direction générale de la santé, il a indiqué que « la possi-
bilité de transmission par transfusion sanguine du sida est certaine [...] une
étude est en cours [...] les résultats préliminaires permettent d’avancer que
I’on trouverait des anticorps anti-LAV [VIH] chez 5 p. 1000 [mille] des don-
neurs de sang parisiens ». Le D" Pinon a également affirmé qu’il serait « pru-
dent de réduire, voire d’éviter au maximum l'utilisation de produits
sanguins pour des motifs thérapeutiques ».

Jusqu’en mars 1985, les résultats préliminaires avaient été confirmés par
le test ELISA et des tests par radio-immunoprécipitation effectués au labo-
ratoire du D" Max Essex, aux Etats-Unis. Le 7 mars, le D" Brunet a envoyé
a la Commission consultative de transfusion sanguine les résultats « apparem-
ment inquiétants » de I’enquéte effectuée a Cochin. L’étude montrait que
les patients qui avaient recu du sang de 19 sujets séropositifs ayant fait des
dons au centre de I’Hopital Cochin étaient infectés. Ces résultats confirmaient
gue les produits sanguins prépareés a partir de dons de sang recueillis a Paris
étaient contaminés dans une large mesure. Les résultats ont également été
transmis au professeur Roux. Dans sa lettre a ce dernier, le D" Brunet souli-
gnait que la transfusion est un mode de transmission efficace de I'infection
par le VIH et que la contagiosité semble exister, que le donneur soit malade
ou asymptomatique. Il a conclu que, « si la proportion de donneurs LAV+
[séropositifs pour le VIH] retrouvée dans I’enquéte Cochin est représenta-
tive de la situation parisienne, il est probable que tous les produits sanguins
préparés a partir de pools de donneurs parisiens sont actuellement conta-
minés ». Le professeur Roux a transmis cette note au ministre de la Santé
« dans les formes habituelles ».

Le 7 mars 1985, dans le cadre d’une réunion de la Commission consultative
de transfusion sanguine, le D" Brunet a présenté les résultats de I’enquéte
Cochin et indiqué aux participants que sept polytransfusés avaient contracté
le sida par suite de transfusions regues entre 1977 et 1982. A la lumiére de ces
résultats, le Centre national de transfusion sanguine a été chargé de créer un
groupe de travail d’experts afin d’étudier tous les problémes posés par le sida
et la transfusion de sang et de produits sanguins. Les résultats de I’enquéte
Cochin ont été publiés le 8 mars 1985 dans le journal francais La Libération.

Introduction de concentrés de facteurs chauffés

Nous avons vu dans le texte qui précéde que le D" Garretta a finalement été
convaincu que le chauffage pouvait effectivement réduire le risque de trans-
mission du sida, lorsqu’il a assisté a la conférence d’Atlanta, a la mi-avril 1985.
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Des son retour a Paris, il a mis en ceuvre une « stratégie d’urgence » en vue
de hater la production de concentrés de facteurs chauffés, lesquels devaient
initialement n’étre mis en circulation qu’en décembre 1985. Selon cette
stratégie, le chauffage des concentrés de facteurs provenant d’Immuno et
du centre de transfusion de Lille devait étre entrepris dés la mi-juillet, et les
premiers lots de concentré de facteur VIII chauffé, fabriqués par Immuno
a partir de plasma provenant du Centre national de transfusion sanguine,
devaient étre distribués le 30 aodt. Il était également question d’écouler tous
les concentrés non chauffés avant d’introduire les concentrés chauffés. Selon
une note de service interne du Centre national de transfusion sanguine, « la
stratégie adoptée [...] suppose naturellement que le stock de produits “con-
taminants” soit distribué dans sa totalité avant de proposer les produits
chauffés de substitution ». Le 7 mai 1985, le D" Garretta a écrit au D" Netter
pour I'informer du fait que les concentrés de facteurs non chauffés de fabri-
cation francgaise pouvaient étre contaminés et de sa stratégie d’urgence con-
cernant I'introduction de produits chauffés. Il s’est montré préoccupé par le
retard accusé dans la mise en ceuvre du procédé de chauffage, et a indiqué
que 50 p. 100 des hémophiles francais étaient infectés, que I’augmentation
annuelle du nombre de cas d’infection pourrait aller de 10 a 20 p. 100, et
gu’un retard de trois mois dans la production de concentrés chauffés pourrait
bien entrainer la mort de cing a dix hémophiles. Le 9 mai 1985, le D" Garretta
a fait parvenir une lettre semblable a la Direction générale de la santé.

Le 10 mai 1985, le professeur Roux a fait parvenir une note au ministre de
la Santé au sujet de la mise en ceuvre et du co(t des tests de dépistage et du
procédé de chauffage. En ce qui concerne le chauffage, il a déclaré que
50 p. 100 des 4 000 hémophiles francgais étaient séropositifs et que la pro-
gression annuelle de I'infection était, selon les estimations, de 10 a4 20 p. 100.
Il n’a pas soulevé la question de la période de transition, la possibilité d’inter-
dire I'utilisation de concentrés de facteurs non chauffés ou celle d’importer
des concentrés chauffés. Le professeur Roux n’a pas insisté auprés du ministre
pour que la décision soit prise rapidement, mais a conclu sa note en déclarant
gu’« il appartiendra au Ministre de la Santé de prendre position sur les diffé-
rentes mesures énonceées ci-dessus ». Le méme jour, I’Association francaise
des hémophiles a tenu une réunion pour discuter de I'introduction des con-
centrés de facteurs chauffés et a convenu du 1°" octobre 1985 comme date
du « basculement » (la conversion aux produits chauffés). Le D" Allain était
présent a la réunion, mais il n’a pas mentionné qu’il y avait tout lieu de
croire que les lots de concentrés non chauffés du Centre national de trans-
fusion sanguine étaient contaminés.

Le 14 mai 1985, le D" Allain, ainsi que le D" Habibi et le D" Anne-Marie
Couroucé, ces deux derniers, médecins au Centre national de transfusion
sanguine, se sont réunis pour discuter du rapport préliminaire Sida et trans-
fusion sanguine rédigé par le groupe d’experts. Ces derniers ont conclu que
les hémophiles étaient exposés a un risque élevé de contracter le sida et ont
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formulé un certain nombre de recommandations importantes : apres la mise
en ceuvre des tests de dépistage du sida, les unités de sang ayant donné des
résultats positifs pour les anticorps du VIH ne devraient pas étre utilisées
pour les traitements; les lots volumineux de plasma devraient étre consi-
dérés comme des sources éventuelles de contamination et devraient étre
soumis a des procédés d’inactivation des virus, comme le chauffage; si un
donneur se réveéle, aprés le don, étre infecté, les concentrés de facteurs preé-
parés a partir de son sang devraient étre retirés sur-le-champ; le recours aux
concentrés dans le réseau de distribution ne devrait étre permis que s’il est
impossible de les remplacer par des concentrés de facteurs supposément
non contaminants; finalement, pendant la période de transition, des mesures
devraient étre prévues de toute urgence pour que les patients aient acces a
des concentrés préparés a partir du sang de donneurs séronégatifs ou a des
concentrés inactivés importés. Les participants a la réunion ont également
discuté des données exposant I'ampleur de la contamination des lots provenant
du Centre national de transfusion sanguine.

Le 29 mai 1985, les dirigeants du Centre national de transfusion sanguine
ont tenu une réunion confidentielle sur « I'attitude a adopter concernant les
dons anti-LAV positifs [séropositifs pour le VIH] découverts durant la phase
de validation du test [pour le sida] ... et leur incidence sur les dérivés san-
guins fabriqués »; autrement dit, ils se sont demandés s’ils devaient retirer
les lots contenant du plasma qui était contaminé par le virus responsable
du sida. Au cours de cette réunion, les participants ont appris qu’avec
« 2 & 3 pour 1 000 donneurs anti-LAV positifs, chiffre actuellement admis,
et des lots de 1 000 litres, soit 4 000 a 5 000 donneurs, tous nos lots sont conta-
minés ». Trois lignes de conduite ont été présentées et discutées : retrait
complet (avec pour conséquences des problémes économiques graves);
substitution par des produits importés (pouvant toutefois présenter d’autres
risques de contamination); aucun retrait (la distribution de produits chauffés
devant s’effectuer sous peu). Le D" Habibi a exposé la position du groupe
d’experts selon laquelle les concentrés de facteurs devaient étre retirés quand
cela serait possible. Il a également déclaré que, selon lui, ¢’étaient les médecins
et non le ministre qui devaient rendre cette décision d’ordre éthique. Le
D' Garretta a toutefois soutenu que les concentrés ne devaient pas étre retirés,
puisque tous les pools étaient alors contaminés. Il a conclu que « c’est aux
autorités de tutelle de prendre leurs responsabilités sur ce grave probleme et
d’éventuellement nous interdire de céder des produits, avec les conséquences
financiéres que cela représente ».

Le 30 mai 1985, le rapport définitif Sida et Transfusion sanguine a été remis
au ministre de la Santé. Dans le rapport, il est indiqué que « la probabilité
est suffisante pour considérer que tous les lots sont potentiellement contami-
nants ». Diverses recommandations y étaient formulées : les lots volumineux
de plasma devaient étre soumis a un procédé d’inactivation virale; lorsqu’un
donneur se révélait posséder des anticorps du LAV apreés le don, tous les
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concentrés de facteurs fabriqués a partir de ce sang devaient étre retirés; et
les concentrés de facteurs actuellement en circulation ne devaient étre utilisés
gue lorsque gu’il était impossible de leur substituer des produits non con-
taminés. En conclusion, on pouvait lire que, selon toute probabilité, « tous
les lots sont potentiellement contaminants, le choix semble pouvoir étre for-
mulé entre I’abstention de toute intervention au niveau de la distribution
ou, au contraire, le rappel de tous les produits non encore utilisés et I'arrét
de toute distribution ». Une solution intermédiaire a également été offerte :
ne retirer que les lots dont la contamination avait été prouvée, et qui n’avaient
pas encore été distribués. A propos du retrait, le D' Habibi a soulevé le
double probléme de I'efficacité réelle d’une substitution a cette « date tar-
dive » et de la disponibilité et de la sQreté des concentrés substituts importeés.
Ila indiqué au ministre que « le groupe de travail n’a pu atteindre I'unanimité
concernant ce dilemme. Le probleme est donc posé aux autorités sanitaires
nationales. » Contrairement au rapport préliminaire du groupe d’experts, le
rapport définitif n’incluait pas de statistiques sur I'ampleur de la contami-
nation et le risque potentiel d’infection. Il ne comportait pas de recomman-
dation demandant aux autorités sanitaires de prendre des mesures immédiates
et ne proposait pas de suspendre I'utilisation de ces produits jusqu’a ce qu’une
décision soit éventuellement rendue sur I'interdiction de la distribution.

Le 3 juin 1985, le D' Garretta a écrit au D" Netter pour I'informer que « la
probabilité de ne pas avoir de lots contaminés est malheureusement trés
faible » et que les « chiffres démontrent a I’évidence que tous les pools de
plasma que nous avons utilisés et que nous utilisons actuellement sont sus-
ceptibles d’étre contaminés par le virus LAV [VIH] ». Il a ajouté que les
responsables des diverses divisions du Centre national de transfusion san-
guine avaient décidé que les matiéres premieres non encore transformées
seraient détruites, mais qu’ils n’interviendraient pas en ce qui concerne les
unités de plasma utilisées, « que cela soit au niveau des produits stables dis-
tribués ou au niveau des enquétes cliniques ». C’était la premiére fois que
le D" Netter était mis au courant de I'ampleur de la contamination. 1l a fait
parvenir la lettre au professeur Roux et au secrétaire d’Etat a la Santé, le
14 juin. Ce jour-1a, I'information relative a I'ampleur de la contamination
éventuelle des lots de concentrés non chauffés fabriqués en France était
transmise aux médecins traitants des régions de la Bretagne et de la Loire.

Lorsque le Comité national de I’hémophilie a tenu sa réunion, le 19 juin 1985,
il a été convenu d’utiliser les concentrés chauffés, de prévoir une période
de transition de quelques semaines pendant laquelle tant les produits chauf-
fés que les produits non chauffés seraient distribués, et de distribuer dés
gue possible les concentrés chauffés de fabrication francaise ou étrangere aux
hémophiles séronégatifs pour le VIH. Selon le procés-verbal de la réunion,
il n’a pas été question de I'ampleur de la contamination, et rien n’indique
gue les hémophiles étaient au courant de la situation. Le méme jour, le
D' Garretta a demandé aux directeurs des centres de transfusion de sa
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région de porter une attention toute particuliére a leur « police d’assurance
responsabilité civile afin de I’adapter a I'aggravation des risques liés a I’acte
transfusionnel ».

Le lendemain, la Commission consultative de transfusion sanguine a tenu
une réunion. Le D" Garretta et le D" Allain étaient présents, tandis que le
professeur Roux et le D' Netter étaient représentés par leurs adjoints. Le
D' Garretta a précisé que le Comité national de I’hémophilie avait accepté
la mise en place d’une bréve période de transition, au cours de laquelle tant
les produits chauffés que les produits non chauffés seraient distribués. Il a
affirmé que « la possibilité de ne pas avoir de lots contaminés est tres faible »,
en raison de la prévalence de I'infection, qui était de 2 pour 1 000 donneurs,
et du fait que les lots pouvaient regrouper le plasma de 5 000 donneurs. Il
a ajouté qu’il était essentiel que les hémophiles séronégatifs et les jeunes
hémophiles recoivent des concentrés de facteurs chauffés.

Le 26 juin 1985, le D" Garretta a envoyé une note a un représentant du
Centre national de transfusion sanguine, dans laquelle il décrivait la poli-
tique relative aux concentrés de facteurs chauffés. Il a informé le Centre que,
durant cette période de transition (se terminant le 1°" octobre 1985), les
patients recevraient aussi bien des concentrés chauffés que non chauffeés. Il
a déclaré que « la distribution des produits non chauffés reste la procédure
normale tant qu’ils sont en stock » et que, sauf pour les patients « ayant une
sérologie anti-LAV négative [séronégatifs pour le VIH] », les produits chauf-
fés devaient étre distribués dés que les stocks de concentrés non chauffés
seraient épuisés. Le 3 juillet, le D" Habibi, chargé de la distribution des pro-
duits sanguins au Centre, a également rédigé une note précisant les instructions
du D" Garretta au sujet de I'utilisation des stocks de produits chauffés et non
chauffés . Voici ce que le D' Habibi a écrit :

Pour les malades connus anti-LAV positif, les concentrés non chauffés
doivent étre utilisés jusqu’a épuisement des stocks [...] Par prudence et sauf
cas particuliers, le volume des commandes de produits chauffés ne devra
pas excéder les doses nécessaires pour un mois de traitement.

Plus tard le méme mois, un arrété était signé par I’adjoint administratif de
la ministre des Affaires sociales et de la Solidarité nationale et le secrétaire
d’Etat chargé de la Santé fixant au 18" octobre 1985 la date a laquelle les
régimes d’assurance maladie cesseraient de rembourser les concentrés de
facteurs non chauffés.

La distribution de produits contaminés s’est poursuivie pendant I’été et
au début de I'automne 1985. Une note interne du Centre national de transfu-
sion sanguine du 23 aolt porte les mentions suivantes : « Stocks de produits
non chauffés [...] Pour tous les produits, chercher a distribuer a des hémo-
philes LAV positifs [séropositifs pour le VIH], au niveau Orsay et Saint
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Antoine ». Dans une lettre du 24 septembre qu’il a envoyée au professeur
Roux, le D" Garretta dit regretter que I'utilisation des produits non chauffés
ait diminué beaucoup plus rapidement qu’il ne I'avait prévu. Il a joint a la
lettre un document résumant la distribution de concentrés non chauffés et
montrant que, malgré le fait que la plupart des concentrés en question avaient
déja été distribués au 5 aoQt, la distribution s’est poursuivie jusqu’au
15 septembre. La Cour d’Appel de Paris a toutefois découvert que des con-
centrés non chauffés ont été distribués a certains centres de transfusion apres
le 18" octobre 1985, date du passage a I’utilisation exclusive de concentrés de
facteurs chauffés.

Bien que plusieurs personnes aient protesté contre I'utilisation de con-
centrés contaminés et aient tenté d’en faire cesser la distribution, personne
n’a réussi a dissuader le D" Garretta de distribuer les stocks de concentrés
non chauffés. Le D" Allain a affirmé qu’il a eu de nombreuses confronta-
tions avec le D" Garretta a ce propos et qu’apres janvier 1985, il I’a souvent
pressé de faire chauffer les concentrés de facteurs. Le 16 janvier, il a écrit
une lettre au D" Garretta ainsi qu’au professeur Jacques Ruffié, président du
conseil d’administration du Centre national de transfusion sanguine, dans
laquelle il indiquait que 47 p. 100 des hémophiles étaient infectés. Il les pres-
sait de conclure les négociations avec Immuno concernant le transfert de la
technologie de chauffage. Il précisait que tout retard imposerait I'importa-
tion d’énormes quantités de produits et ajoutait a I'intention du D" Garretta
gue « la responsabilité du C.N.T.S. [Centre national de transfusion sanguine]
est donc fortement engagée vis-a-vis des hémophiles, de leurs médecins et
du Ministere de la Santé dans la prévention de cette maladie mortelle ». Le
D' Helen Lee, chef du laboratoire du Centre, a également indiqué lors de
son témoignage « qu’il [le D' Allain] voulait travailler de I'intérieur pour
faire changer les choses et qu’il avait eu de nombreuses confrontations avec
la direction a ce propos ».

A une réunion de spécialistes de la transfusion sanguine tenue en avril 1985,
le D' Lee a été réprimandée pour avoir soulevé publiquement la question
de la politique de distribution de lots non chauffés. Elle a répondu que, si
le concentre de facteur VIII n’était pas chauffé, ou si les autorités n’importaient
pas de produits chauffés, de 20 a 50 personnes seraient exposées tous les mois.

Un certain nombre de médecins traitants ont également protesté contre la
politique de distribution des produits potentiellement contaminés. Le
27 juin 1985, le professeur Ducos a écrit au professeur Roux, lui affirmant qu’il
était trés préoccupé par la situation :

tous les jours, nous injectons des produits sanguins provenant de sujets
anti-LAV positif [séropositifs pour le VIH] qui provoqueront une séro-
conversion chez le receveur qui pourra a son tour contaminer ses proches.
De combien [de cas] de SIDA serons-nous responsables ainsi?
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En juillet, le professeur Ducos a regu une lettre d’un autre médecin, le pro-
fesseur Bernard Boneu, du centre de transfusion de Toulouse, qui jugeait
inacceptable de continuer a administrer des concentrés de facteurs non
chauffés. Le professeur Boneu s’opposait a la répartition des hémophiles
en deux groupes et au retard que le refus des autorités d’importer des
concentrés chauffés avait entrainé. Voici un extrait de sa lettre :

Ma conscience professionnelle me dicte qu’il est nécessaire d’interdire
dés aujourd’hui la délivrance de produits non chauffés pour tous les hémo-
philes quitte @ importer massivement et de facon transitoire pendant un
ou deux mois les produits chauffés auxquels les hémophiles peuvent pré-
tendre en attendant que le réseau transfusionnel frangais soit autosuffi-
sant. Je vous demande de faire état de cette lettre auprées des autorités
compétentes pour que la distribution des produits non chauffés soit immé-
diatement arrétée au profit des produits chauffés de fabrication francaise
ou étrangeére.

Bref, & la fin de 1984, les médecins frangais ont commencé a demander des
concentrés chauffés pour leurs patients. Malgré leurs demandes insistantes
aupres du D" Allain, ils n’ont pu obtenir du concentré de facteur VIII chauffé
gue pour quelques hémophiles, soit ceux qui participaient a des essais clini-
gues. La recommandation formulée par le Comité national de I’lhémophilie
en juin 1985, selon laquelle les concentrés de facteurs chauffés devaient étre
offerts aux hémophiles séronégatifs, n’a pas été suivie rigoureusement, puisque
la plupart des hémophiles n’ont pas pu savoir s’ils étaient séropositifs ou non
avant I'automne 1985. Le Centre national de transfusion sanguine a con-
tinué de produire des concentrés non chauffés jusqu’en mai 1985. Les pre-
miers lots de concentré de facteur 1X chauffé ont été distribués le 27 juin 1985,
alors que les premiers lots de concentré de facteur VIII chauffé ne I'ont été
qu’a la mi-septembre. Le 1°" octobre, seuls les produits chauffés étaient
désormais distribués.

Pour déterminer s’il était raisonnable pour les dirigeants du Centre national
de transfusion sanguine d’introduire les concentrés chauffés, tant le Tribunal
de Grande Instance de Paris que la Cour d’Appel de Paris ont passé en revue
les données recueillies entre 1983 et 1985 au sujet du traitement a la chaleur,
ainsi que les mesures prises en vue de I’'application de ces connaissances. lls
ont constaté qu’en 1983, lorsque le chauffage a été mis de I’avant comme
mode d’inactivation des virus, les intéressés ont manifesté un sain scepticisme
guant a I'innocuité et a I'efficacité de ce procédé, mais que « fin 1984, une
approche pragmatique recommandait I'utilisation de concentrés chauffés,
méme si un doute scientifique pouvait étre par ailleurs encore cultivé ». lls
soutenaient également que tout doute subsistant quant a I’efficacité du
chauffage aurait da étre balayé par les études de séroprévalence effectuées
en France pendant cette période.
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Le Tribunal de Grande Instance de Paris a cherché a déterminer si la con-
version, par le Centre national de transfusion sanguine, aux concentrés
chauffés aurait pu étre réalisée plus tot et si, effectivement, il avait été néces-
saire d’attendre que le Centre produise ses propres facteurs chauffés, étant
donné I'existence de concentrés chauffés de fabrication étrangére. Il a cons-
taté que le Centre national de transfusion sanguine avait eu la possibilité
d’acqueérir la technologie du chauffage auprés du centre de transfusion de
Lille, mais qu’il ne I'avait pas fait. Quant aux produits importés, bien que
le Rapport Lucas ait soulevé la possibilité que les concentrés chauffés de
fabrication étrangére ne soient pas disponibles en quantités suffisantes, le tri-
bunal n’a pas pu trouver de preuves documentaires pour appuyer une telle
affirmation. Il a conclu que « le C.N.T.S. [Centre national de transfusion san-
guine] ne s’est trouvé confronté a aucun refus d’exportation pour cause de
pénurie d’une quelconque firme étrangeére ».

Les tribunaux ont évalué le réle des accusés dans la distribution des con-
centrés non chauffés réputés contaminés. Cette évaluation figure ci-dessous
dans la section intitulée Les tribunaux.

Retrait ou rappel de produits

Comme on I’'a vu précédemment, a la fin-mai 1985, la question de savoir
s’il fallait ou non retirer les produits potentiellement contaminés qui avaient
été fabriqués par le Centre national de transfusion sanguine a été soumise
aux autorités réglementaires. Ces dernieres n’ayant pas rendu de décision
a ce propos, le Centre a continué de distribuer ces produits jusqu’a épuisement
des stocks. Le 2 octobre 1985, lendemain de la conversion aux concentrés
chauffés, le professeur Roux a ordonné aux centres de transfusion de retourner
tous les concentrés non chauffés. Le rappel de produits non chauffés avait
toutefois été entrepris bien avant cette date par les centres de transfusion
de Rouen et de Lille.

Le tribunal était d’avis qu’a titre de directeur général de la santé, le pro-
fesseur Roux « avait le devoir et le pouvoir d’intervenir » dés qu’il a été mis
au courant du fait que les produits provenant du Centre national de trans-
fusion sanguine étaient potentiellement contaminés, mais qu’il ne I'a pas
fait. Dans son témoignage, le professeur Roux a répondu qu’il n’avait pas
les moyens juridiques d’exiger un retrait et qu’en plus, le rappel des pro-
duits dangereux relevait du Centre. Le tribunal a déclaré que le professeur
Roux aurait pu écrire au D" Garretta pour lui rappeler son devoir de retirer
les produits et pour lui demander de faire cesser la distribution de produits
non chauffés. La Cour d’Appel de Paris a confirmé cette décision, en déclarant
a son tour que le professeur Roux aurait d émettre une circulaire afin de
mettre en garde les hdpitaux, les médecins et les hémophiles contre les
risques posés par les produits contaminés et qu’il aurait da en interdire I'uti-
lisation. La Cour d’Appel a toutefois affirmé que le D" Garretta, lui aussi, était
responsable du fait que la distribution de concentrés contaminés se soit
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poursuivie, et a indiqué qu’il « avait I’obligation de faire cesser immédiate-
ment et définitivement la distribution des produits qu’il savait contaminés
[...] quitte a leur substituer des produits inactivés d’origine étrangeére [...] ».

Epreuves indirectes de dépistage du sida
La France n’a jamais fait le dépistage indirect du sida.

Sélection des dons de sang : détection du VIH

En février 1983, le D" Montagnier et son équipe de I’Institut Pasteur ont mis
en culture des cellules prélevées dans un ganglion lymphatique d’un patient
atteint du sida, ce qui leur a permis d’isoler un rétrovirus qu’ils ont nommé
virus associé a la lymphadénopathie, ou LAV. Le virus a été isolé une fois
de plus chez deux hémophiles francais en juin 1983 et, a I’'automne, le pro-
fesseur Montagnier a pu montrer que ce virus était effectivement responsable
du sida. Cette découverte a été publiée dans la revue Science en avril 1984. En
mai, le D" Robert Gallo, du National Cancer Institute des Etats-Unis, publiait &
son tour dans la revue Science les résultats de son travail sur le HTLV-111,
qui correspondaient a ceux du D" Montagnier. On a découvert par la suite
que le HTLV-111 et le LAV étaient le méme virus que I’on a appelé VIH.

En aodt 1983, le D" Montagnier avait demandé une subvention au pre-
mier ministre en vue de la construction d’un laboratoire pour la manipulation
du virus et la mise au point de trousses diagnostiques. Cette demande a été
approuvée en janvier 1984, et le laboratoire a été fonctionnel en juin de la
méme année. Le 28 février 1985, I'Institut Pasteur a présenté une demande
d’homologation de sa trousse diagnostique au Laboratoire national de
la santé.

L’Institut Pasteur n’était pas le seul a chercher a faire homologuer son
produit en France. Le 11 février 1985, la société américaine Abbott Laboratories
Ltd. (Abbott) a également présenté une demande d’homologation au
Laboratoire national de la santé pour sa trousse de détection du VIH, mais
elle a été confrontée a plusieurs obstacles. En mars 1985, le D" Netter a
indiqué au professeur Roux que la demande d’Abbott était « incompléte »
et a exigé gqu’elle soit reportée. Le professeur Roux en a avisé Abbott et, le
25 avril, Abbott soumettait I'information exigée. Le D" Netter a alors écrit au
ministre de la Santé pour lui suggérer de retarder I’homologation jusqu’a ce
que le test de I'Institut Pasteur soit approuvé. Le D" Netter a déclaré qu’il
était impossible, vu la situation, de retarder de beaucoup cette homologa-
tion sans risquer d’étre traduit devant le Conseil d’Etat pour abus de pou-
voir. Il a déclaré son intention d’accorder I’'homologation a I’'Institut Pasteur
sans plus attendre et de remettre celle d’Abbott jusqu’au 13 mai 1985.

Le 30 avril 1985, le professeur Francgois Gros, conseiller scientifique du
premier ministre, a rédigé une note dans laquelle il déclarait que ’'homologa-
tion du test d’Abbott pourrait étre retardée pendant un certain temps. Le
professeur Gros a alors rencontré les conseillers du Cabinet, le 9 mai 1985,
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et il a été décidé que I’'homologation du test d’Abbott par le Laboratoire
national de la santé serait différée jusqu’a ce que le test de I’Institut Pasteur
soit homologué. Ce report assurait ainsi a I’Institut Pasteur I’acquisition
d’au moins 35 p. 100 du marché national.

Le 9 mai 1985, le D" Garretta a attiré I’attention du ministre de la Santé sur
la nécessité de mettre rapidement en ceuvre un test de dépistage des anti-
corps du VIH, dont le colt devait étre « pris en charge par un financement
exceptionnel ». A la demande de la Commission consultative de transfusion
sanguine, un rapport a été produit en mai 1985 sur « tous les problemes
posés par le SIDA a la transfusion sanguine, test de dépistage, préparation
des produits [et ainsi de suite] ».

Le 19 juin 1985, le premier ministre annongait & I’Assemblée nationale
que les dons de sang seraient systématiqguement soumis au dépistage a
compter du 18" aoGt, au coGt de 200 millions FF. Le 21 juin, le Laboratoire
national de la santé homologuait le test de I'Institut Pasteur.

Le 3 juillet 1985, le professeur Gros a écrit a Louis Schweitzer, chef du
cabinet du premier ministre, pour lui annoncer que le Laboratoire national
de la santé ne pourrait pas différer davantage I’homologation du test de
diagnostic américain et qu’une fois I’hnomologation accordée, le produit envahi-
rait rapidement le marché francais. Le 23 juillet, un arrété ministériel était
émis en vertu duquel le dépistage de I'infection a VIH dans les dons de sang
devenait obligatoire a compter du 1" ao(t. Le lendemain, soit le 24 juillet,
le Laboratoire national de la santé homologuait le test d’Abbott en France.

En juillet 1985, le ministre de la Santé a rencontré un groupe d’experts
pour formuler des recommandations sur la mise en ceuvre du dépistage
chez les donneurs de sang et, en particulier, sur la maniére d’informer les don-
neurs séropositifs de leur état. Ces experts ont conclu que les donneurs
devaient étre informés de leur état pour les raisons suivantes : les donneurs
pourraient avoir demandé implicitement cette information; la maladie était
transmissible; les personnes infectées pourraient bénéficier de la détection
et du traitement précoces. lls ont recommandé de faire parvenir une lettre
atous les donneurs obtenant des résultats anormaux lors du dépistage sys-
tématique, par laquelle ils seraient informés de la situation et seraient invités
a prendre rendez-vous avec un médecin du centre de transfusion ou a trans-
mettre le nom d’un médecin a qui les résultats pourraient étre acheminés.
En vertu d’un arrété pris le 23 juillet 1985, le dépistage du VIH a été mis en
ceuvre dans tous les centres de transfusion a compter du 18" aotit 1985.

En octobre 1985, les centres de transfusion ont regu une circulaire de la
Direction générale de la santé, qui les informait des méthodes de dépistage
et de la divulgation des résultats aux personnes séropositives. Une loi mise
en vigueur en juillet 1987 exigeait de tous les départements qu’ils désignent
au moins un centre de services de consultation qui offrirait des services
paralléles de dépistage gratuits et anonymes.
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Au cours de ses recherches, M. Lucas a trouvé des preuves que les ministres
et les fonctionnaires avaient délibérément tenté de retarder I’'homologation de
la trousse de diagnostic d’Abbott pour qu’elle soit accordée apres celle de la
trousse de I’'Institut Pasteur. Le 11 novembre 1991, le président Francois
Mitterrand reconnaissait publiqguement qu’il y avait eu « un certain retard » dans
les décisions & prendre. Comme cette question n’était pas liée aux accusations
qui avaient été portées, le Tribunal de Grande Instance de Paris et la Cour
d’Appel de Paris n’ont pas traité en profondeur de la question du dépistage
du sida. Néanmoins, la preuve de tentative de retarder I’homologation de la
trousse de diagnostic d’Abbott a été déposée au tribunal. Le Tribunal de Grande
Instance de Paris a soutenu que le D" Netter avait recu I'ordre de retarder
I’'homologation des trousses et « pouvait et devait s’opposer a tout retard dans
la mise sur le marché des tests de dépistage ». Ce retard a été depuis I'objet
d’enquétes (voir la section ci-dessous intitulée Enquétes ultérieures).

Information des hémophiles a propos des risques

Le 18 novembre 1982, le professeur Soulier, alors directeur du Centre national
de transfusion sanguine, a rédigé une lettre ouverte a I'intention des mem-
bres de I’Association francaise des hémophiles pour les mettre en garde au
sujet des produits sanguins américains. Il déclarait que « de mystérieuses
affections a virus sont susceptibles d’étre transmises par les fractions
provenant de plasma de donneurs payés » parce que la rémunération des
donneurs attirait « les classes les plus modestes de la population ». Il avertis-
sait I’ Association que « les hémophiles frangais feraient donc peut-étre bien
de tempérer quelque peu leur enthousiasme pour ces produits d’importa-
tion, provenant de plasma issu de mercenaires, exposant plus que d’autres
aux transmissions d’agents viraux ».

A la fin de 1982 et au début de 1983, le D" Netter s’est montré préoccupé
par le fait que les hémophiles préféraient utiliser les concentrés de facteurs
plutdt que les cryoprécipités. Le proces-verbal de la réunion de la Commission
consultative de transfusion sanguine tenue en mars 1983 montre que le
rapport de I'utilisation des cryoprécipités contre celle des concentrés s’était
inversé en faveur des concentrés, a tel point qu’il était prévu qu’en 1983, la
distribution serait répartie comme suit : 75 p. 100 en concentrés de facteurs
et 25 p. 100 en cryoprécipités. En mai 1983, le D" Netter a envoyé un rapport
au professeur Roux, dans lequel il affirmait qu’en raison du risque posé par
le sida, les représentants de I’Association francaise des hémophiles et les
médecins des hémophiles devaient étre convaincus que la « réduction du
risque potentiel prime le confort » et qu’ils devaient étre encouragés a dimi-
nuer le recours aux concentrés importés. Il ajoutait que I'arrét de I'impor-
tation de produits sanguins était envisagé.

Lors de I’'assemblée générale de I’ Association frangaise des hémophiles qui
aeu lieu au début de juin 1983, il a été déclaré que seul le professeur Soulier
et certains de ses collegues belges avaient demandé une réduction des
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importations et une augmentation de I'utilisation de cryoprécipités, une
idée qui n’a pas plu d’emblée aux hémophiles, car elle représentait pour eux
«un pas en arriere ». L’Association a adopté une proposition en faveur de la
poursuite de I'utilisation des concentrés, dont voici quelques lignes :

Le risque éventuel, d( au sida, évalué objectivement, n’est pas de nature
amodifier les thérapeutiques substitutives actuelles, ni les modalités d’appro-
visionnement correspondantes.

En conséquence, on estime nécessaire la poursuite des importations,
qui ne sauraient étre ni interrompues, ni sensiblement réduites, dans le
contexte actuel, sans conséquence grave.

La proposition a été publiée dans le numéro de septembre 1983 de la revue
I’Hémophilie.

A I'automne 1983, le professeur Soulier a tenté d’alerter le milieu médical
des risques posés par le sida. Dans un article paru dans la Revue francaise de
transfusion et immuno-hématologie, il affirmait que le taux de mortalité par le
sida aux Etats-Unis atteignait presque 100 p. 100, qu’une étude récente (phase
préliminaire de I’enquéte Cochin) avait révélé que 4 donneurs parisiens
pour 1 000 étaient exposés a cette maladie et que le recours aux donneurs
bénévoles n’était pas un gage de sdreté, vu la taille importante des pools.

Le 11 octobre 1984, le président de I’ Association francaise des hémophiles
a fait la déclaration publique suivante : « Continuons a faire résolument
confiance a nos médecins et aux produits qu’ils nous prescrivent. Il n’existe
pas a I’étranger de produit miracle. »

Dés septembre 1983, le D' Allain et une équipe de chercheurs ont entrepris
une étude de séroprévalence auprés de 405 hémophiles. lls ont terminé leurs
travaux sur les effets de différents concentrés de facteurs, chauffés et
non chauffés, en mars 1984, mais les résultats n’ont pas été publiés avant
février 1985, dans la revue The Lancet.

Le 13 mars 1984, le Centre national de transfusion sanguine a commandité
une conférence de collaboration scientifique au cours de laquelle le D' Couroucé
a signalé qu’il existait une « incidence élevée » d’anticorps anti-VIH parmi
les 133 hémophiles vus a I'Institut Pasteur. Ces données n’ont toutefois jamais
été publiées, ni transmises au ministére de la Santé ou a I’ Association francaise
des hémophiles.

En septembre 1984, les résultats d’une étude portant sur la séropositivité
réalisée auprés de 245 hémophiles par le D" Couroucé et le D" Rouzioux,
virologue a I’'Hépital Claude-Bernard de Paris, ont été publiés. Selon cette
étude, les taux de séropositivité augmentaient proportionnellement avec la
fréquence des traitements et les concentrés de facteurs d’origine francaise
étaient responsables de I'infection a VIH.

Durant I'automne 1984, le D" Allain a publié les résultats de son enquéte
sur la séroprévalence, dans le cadre d’une réunion du Groupe d’étude francais
sur le sida et I’hnémophilie, dont il était coordonnateur. Les résultats montraient



948 PARTIE IV REACTIONS AUX RISQUES DE CONTAMINATION DU SANG PAR LE VIH

que, sur les 405 hémophiles vus, 45 p. 100 étaient séropositifs, et que 35 p. 100
de ceux qui avaient recu des concentrés de fabrication francaise avaient
présenté une séroconversion. Le D' Allain a également constaté que 18 hémo-
philes traités exclusivement par I’Hemofil-T, n’avaient pas présenté de séro-
conversion. Le D" Garretta a immédiatement été informé de ces résultats.
Le D" Allain a déclaré avoir convoqué une réunion des médecins participants
pour discuter de la question de savoir s’ils devaient informer leurs patients
des risques liés au traitement. Les médecins ont décidé de ne pas les informer
parce que les tests étaient encore au « stade expérimental » et qu’ils n’étaient
pas « définitifs ». Seuls les 27 participants a la réunion, qui comprenaient
les directeurs des principaux centres de transfusion et de traitement de I’hémo-
philie de France, des immunologistes, des virologues et le D" Montagnier,
ont eu connaissance des résultats de I’étude du D" Allain. Ces résultats ont
également été transmis au Centre national de transfusion sanguine. Le
19 décembre 1984, les résultats obtenus par le Groupe d’étude francais sur
le sida et I’hémophilie ont été présentés dans le cadre d’une réunion du minis-
tere de I'Industrie et de la Recherche et a la conférence d’Atlanta sur le sida.
En mars 1985, le Groupe d’étude frangais sur le sida et ’'hnémophilie signalait
que 48 p. 100 des 1 670 patients étaient séropositifs.

En avril 1985, les résultats de I’étude de séroprévalence entreprise par le
D' Couroucé et le D' Rouzioux étaient publiés dans les Annales de médecine
interne. Le 9 mai 1985, le D" Garretta écrivait a la Direction générale de la
santé pour préciser que « la fréquence des anticorps anti-LAV [VIH] indiquant
la présence du virus est d’environ 50 p. 100 chez les 4 000 hémophiles francais
polytransfuseés [...] ».

Tout indique qu’au printemps 1985, bon nombre de dirigeants du systeme
du sang étaient bien au fait du taux d’infection chez les hémaophiles. Ce n’est
toutefois pas avant I'été 1985 que les hémophiles francais ont commencé a
connaitre le taux d’infection dans leur population. Le 18" juin 1985, dans le
cadre de la conférence de I’ Association francaise des hémophiles, la rumeur
s’est propagée que les quatre cinquiemes des hémophiles étaient séropositifs.
La panique qui a suivi a incité les médecins traitants a décider d’informer
individuellement leurs patients de leur état sérologique en regard du VIH.
Toutefois, ce n’est pas avant septembre 1985 que les patients ont commencé
a apprendre ces résultats. Lors de la conférence, les médecins traitants ont
également formulé une recommandation, selon laquelle tous les hémophiles
et leurs partenaires sexuelles devaient étre soumis au dépistage du virus
responsable du sida. Ils ont néanmoins déclaré que « le médecin traitant
reste le seul juge de I’opportunité de la révélation aux intéressés du résultat
des examens de dépistage et des modalités d’application des mesures de
prévention [...] ». Le D" Allain a communiqué a ses collégues, cette
recommandation favorable au dépistage le 4 juin 1985, mais il n’a été nulle-
ment question, a la conférence, de I’'ampleur de la contamination des con-
centrés de facteurs produits par le Centre national de transfusion sanguine.
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Le 25 juin 1985, une lettre a été envoyée a tous les membres de I’ Association
francaise des hémophiles pour leur indiquer que les concentrés de facteurs
de fabrication francaise étaient potentiellement contaminés; qu’il existait
des tests sanguins; que les hémophiles devraient étre soumis au dépistage;
gue les personnes séropositives devraient prendre des précautions, en par-
ticulier lors des contacts sexuels; et que les personnes séronégatives devraient
utiliser des concentrés de facteurs chauffés. En septembre 1985, la plupart
des hémophiles avaient été soumis au dépistage et, en octobre, les résultats
obtenus par le Groupe d’étude francais sur le sida et I’lhémophilie étaient
publiés dans Blood. Ce n’est qu’alors que la direction de I’Association francaise
des hémophiles a appris que les lots de fabrication frangaise étaient con-
taminés. Elle a alerté les médias et exigé I'interdiction des concentrés de
facteurs non chauffés.

En examinant I'utilisation des concentrés de facteurs par les hémophiles,
le Tribunal de Grande Instance de Paris a constaté que, bien qu’un certain
nombre de spécialistes elt préconisé de limiter la consommation de ces pro-
duits, seuls quelques médecins traitants avaient appliqué cette mesure. Le
tribunal a établi que la lettre du professeur Soulier de novembre 1982 révélait
gue I’Association francgaise des hémophiles avait été informée du risque
associé a I'utilisation de concentrés importés, et que les hémophiles étaient
réticents a revenir a I’utilisation des autres produits, parce qu’ils considéraient
ces derniers comme un « pas en arriére ».

Quant aux résultats troublants de I’enquéte Cochin, le tribunal a constaté
que le professeur Roux avait été informé du risque de contamination massive
et du risque auquel étaient exposés les hémophiles. Il a ajouté que lorsque
le professeur Roux a envoyé copie de I’enquéte Cochin au ministre de la
Santé, il aurait dd inclure une note soulignant I’'urgence du probléme et pro-
posant une solution. Le tribunal a soutenu que cette omission « est un des
éléments qui signe sa responsabilité pénale ».

Les tribunaux ont également cherché a déterminer si les hémophiles avaient
été informés de la contamination possible du concentré de facteur VIII qu’ils
utilisaient. Au proces, le D" Garretta a soutenu que les médecins, I’ensemble
de la communauté scientifique et les hémophiles savaient que les concen-
trés de facteurs non chauffés de fabrication francaise étaient contaminés. Le
Tribunal de Grande Instance de Paris a cependant conclu que, bien que cer-
tains médecins et chercheurs aient été conscients du risque de transmission
du sida par les produits sanguins, seul un groupe trés restreint de personnes
proches des sources d’information, surtout des Parisiens, connaissaient le taux
élevé d’infection qui sévissait dans la population d’hémophiles et I'ampleur
de la contamination des lots provenant du Centre national de transfusion san-
guine. La Cour d’Appel de Paris a soutenu que le D" Garretta avait le devoir
d’informer immédiatement les hémophiles et leurs médecins du danger
associé a I'utilisation de ces produits et qu’il aurait da diffuser un commu-
niqué a ce propos.
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Les tribunaux ont également constaté qu’en conséquence directe de leur
ignorance a ce sujet, les hémophiles n’ont pas pu contester la politique for-
mulée par le Centre national de transfusion sanguine avant I'automne 1985.
Jusqu’alors, les membres de I’ Association francaise des hémophiles n’avaient
jamais été clairement informés de I’'ampleur de la contamination des lots de
concentrés produits par le Centre national de transfusion sanguine et ils
avaient été maintenus dans I'ignorance quant au taux d’infection qui sévissait
dans leur population. Le Tribunal de Grande Instance de Paris a déclaré
gue, non seulement les malades n’ont-ils « pas connu I'ampleur réelle des
risques qu’ils encouraient, mais [...] leur association a véhiculé des propo-
sitions qui trouvaient leur origine dans des préoccupations industrielles ou
commerciales totalement étrangeres a leurs intéréts ».

Information des transfusés a propos des risques

En septembre 1992, le secrétaire d’Etat a la Santé a émis une circulaire dans
laguelle il recommandait que tous les transfusés soient soumis au dépistage
du virus du sida. En décembre 1992, une deuxiéme circulaire a été émise, dans
laquelle on demandait aux établissements de santé de prendre toutes les
mesures nécessaires pour retracer les patients qui avaient recu des transfu-
sions entre 1980 et 1985. En mars 1993, une autre circulaire a été émise pour
tenter de régler certaines difficultés d’ordre pratique associées a la recherche
de ces personnes. Au mois de décembre 1992, on estimait que prés de 50 p. 100
des transfusés n’avaient pas encore été soumis a un test de dépistage du
virus responsable du sida.

Les tribunaux

Le Tribunal de Grande Instance de Paris

Le Tribunal de Grande Instance de Paris a rendu sa décision le 23 octobre 1992.
Il concluait que les quatre accusés n’avaient pas su prévenir I’infection chez
les hémophiles, laquelle a été causée par la distribution de concentrés de
facteurs potentiellement contaminés, mais seulement trois des accusés étaient
déclarés coupables des accusations portées contre eux. Pour les accusations
de tromperie portées contre le D" Garretta et le D" Allain, le tribunal a soutenu
gue « le caractére volontaire des agissements des Docteurs Garretta et Allain,
leur intention de tromper les victimes est suffisamment démontrée par
I’enquéte ». Il a déclaré ce qui suit :

Les prévenus avaient tous deux, a un degré équivalent, personnellement
conscience du caractére gravement contaminant des produits distribués par
le C.N.T.S. [Centre national de transfusion sanguine] [...] Par leur silence,
leur réticence a informer et méme leurs manceuvres au sens de comporte-
ments et attitudes, ils ont avec persévérance poursuivi un but : induire les
hémophiles en erreur, « les tromper » jusqu’a « épuisement des stocks ».
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Le tribunal a établi qu’en tant que « médecins, ils ont de par cette qualité
accru la force déceptive de leur tromperie et méconnu une régle déonto-
logique fondamentale qui leur interdisait de faire courir aux malades un
risque injustifié parfaitement évitable dés le début de la prévention ». Il a
également conclu que « De cette politique, le D" Garretta est incontestablement
I'inspirateur et le Maitre d’ceuvre », et il a dit :

Le Docteur Garretta a [...] pleinement exercé ses attributions de Directeur
sans pouvoir alléguer avoir été aucunement empéché dans ses fonctions.
Il a utilisé celles qui lui étaient dévolues ou qu’il s’était attribuées en tant
que conseiller des pouvoirs publics pour faire prévaloir les intéréts du
C.N.T.S. [Centre national de transfusion sanguine] sur ceux des malades
et de la Transfusion Sanguine en général. Il a refusé d’écouter, éliminé ou
court-circuité les opposants a sa politique, le Professeur Ruffi€, le Professeur
Roux, le Docteur Allain, certains prescripteurs, pour en définitive, en
profitant de bien des silences, de beaucoup de négligences, d’indifférences,
de refus conscient d’agir, amplifier par son action une tragédie qui n’avait
pas besoin de I'étre.

Bien que le tribunal ait accordé au D" Allain « en sa qualité de cadre
manifestement subordonné dans son action, le bénéfice des circonstances
atténuantes », il lui a reproché de ne pas s’étre opposé au D' Garretta :

Le Docteur Allain, outre ses responsabilités de médecin prescripteur, tout
particulierement informé du fait méme de ses recherches entreprises au
sein du C.N.T.S. [Centre national de transfusion sanguine], a activement
collaboré a la politique définie par le Docteur Garretta. [...] Le Docteur Allain
est demeuré totalement fidéle a I’action initiée par le Docteur Garretta. Par
sa qualité d’expert de I’lhémophilie, de médecin traitant bénéficiant de la
confiance des malades, il a non seulement cautionné mais accrédité le
mensonge dans I'esprit de ceux-ci. Mieux que quiconque, il connaissait
la dangerosité d’une politique qu’il a non seulement laissé se poursuivre
mais a laquelle il a apporté un appui public déterminant.

En déclarant le professeur Roux coupable de s’étre volontairement abstenu
d’« empécher par son action immeédiate [...] soit un fait qualifié de crime,
soit un délit contre I'intégrité corporelle de la personne [...] » en vertu de
I'article 63, alinéa 1 du Code Pénal, le tribunal a considéré que la note envoyée
par le D" Brunet au professeur Roux en mars 1985 était la preuve que le pro-
fesseur Roux était au fait de I'ampleur de la contamination des concentrés
de facteurs provenant du Centre et du risque posé aux hémophiles. Il a
soutenu que les notes subséquentes du professeur Roux au ministre a ce
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sujet auraient dO étre accompagnées d’une remarque soulignant I’'urgence
de la situation et proposant une solution. Voici sa déclaration :

Le Professeur Roux, Directeur Général de la Santé, autorité de Tutelle de
la Transfusion membre du Conseil d’Administration du C.N.T.S. [Centre
national de transfusion sanguine], s’est manifestement abstenu d’user de
ses pouvoirs pour empécher le Docteur Garretta d’agir ainsi qu’il I’a fait.
[...] La connaissance qu’avait le Professeur Roux du risque spécifique que
représentaient les produits délivrés par le C.N.T.S. et notamment son carac-
tére documenté et précoce a été suffisamment démontrée. [...] L'étendue
du champ d’action dont disposait le Directeur Général de la Santé pour
y parer ou tenter de le faire était notable. [...] Il s’agit bien d’une absten-
tion volontaire, d’un refus d’agir en pleine connaissance de cause de la part
d’une personne qui savait parfaitement que se commettait un délit, qui
avait les moyens de I'empécher ou de tenter d’y faire obstacle sans risque
pour lui-méme. Ce refus d’agir résulte clairement de la conjonction entre
d’une part la précocité et la précision des informations dont disposait le
Professeur Roux et d’autre part, I’étendue, la diversité des actions qui
s'offraient a lui et méme, compte tenu de ses fonctions publiques, s’impo-
saient & lui, tant en direction des cabinets ministériels, que de la Transfusion
Sanguine en général et du C.N.T.S. en particulier. La Loi n’exige pas que I'ab-
stention s’inspire d’une pensée de malice, elle ne s’inquiéte pas des mobiles.
Celui qui s’abstient par indifférence ou lassitude est punissable aussi bien
que celui qui le fait par intention de nuire. Les mobiles d’une action ne sont
pas toujours accessibles a la Justice, il suffit de constater qu’en I’'espéce
I'inaction du Professeur Roux, dans les fonctions qui étaient les siennes a
I’époque de la prévention, compte tenu des informations et des moyens
dont il disposait, ne peut que s’analyser en un refus conscient et volontaire
d’agir pour tenter d’empécher la commission manifeste d’un délit.

Le tribunal a acquitté le D" Netter des mémes accusations en raison des
efforts qu’il avait déployés pour avertir ses supérieurs :

Or si pour le Professeur Roux, le Tribunal s’est expliqué sur les motifs
qui I'ont conduit a considérer que ce texte [accusation] lui était applica-
ble, la situation du Docteur Netter est toute autre. Certes, le Docteur Netter
aurait pu faire plus et mieux : intervenir sans aucun doute « en aval »
aupres du C.N.T.S. [Centre national de transfusion sanguine], encore que
les formes de cette intervention restaient quelque peu imprécises. Il n’appa-
rait pas non plus que son subordonné et représentant, le Docteur Chippaux,
pourtant participant aux deux réunions successives des Comité et Commis-
sion des 19 et 20 juin 1985, ait été tres présent. 1l demeure que le Docteur
Netter a bien agi « en amont » et avisé dans des délais raisonnables le
Directeur Général de la Santé d’une part, le Conseiller du Ministre d’autre
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part, toutes personnes qui disposaient indiscutablement des moyens pour
réagir. Enfin, s’agissant de moyens, et méme si I'argument est plus d’équité
que juridique, il faut admettre que ceux dont disposait le Docteur Netter
n’étaient certainement pas a la hauteur des missions que la Loi attribuait
au service qu’il dirigeait. [...] En conclusions, si I'on doit admettre qu’un
dysfonctionnement de service a été établi, que le L.N..S. [Laboratoire
national de la santé] n’a pas rempli ou insuffisamment le réle qui était
le sien, on ne peut considérer par contre comme suffisamment rapportée la
preuve chez le Docteur Netter d’une abstention volontaire d’empécher la
réalisation des délits commis par le Docteur Garretta et le Docteur Allain
ou d’apporter ou provoquer un secours di a une personne en péril.

Le tribunal a prononcé a I’endroit du D' Garretta une peine de quatre ans
d’emprisonnement pour ne pas avoir averti ses supérieurs. Le D" Allain a
été condamné a quatre ans de détention, avec sursis de deux ans, pour s’étre
abstenu d’avoir préconisé le chauffage et d’avoir mis les hémophiles en
garde, en mai 1985. Le tribunal a imposé au professeur Roux une peine de
quatre ans avec sursis pour s’étre abstenu de s’opposer au D" Garretta et
d’avertir ses supérieurs. L’accusation d’homicide involontaire portée contre
le D' Garretta a été rejetée. Quant aux dommages-intéréts, le tribunal a
ordonné le versement de dommages-intéréts de 10 000 a 300 000 FF pour
« préjudices moraux », tenant conjointement responsables du paiement le
Centre national de transfusion sanguine, le D' Garretta et le D" Allain.

La Cour d’Appel de Paris

Le jugement du Tribunal de Grande Instance de Paris a été porté en appel
devant la Cour d’Appel de Paris. En juillet 1993, le tribunal a confirmé le
jugement rendu contre le D" Garretta et le D" Allain, mais a allégé la peine
avec sursis prononcée contre le professeur Roux, qui est passée de quatre ans
a trois ans, et imposé au D' Netter une peine d’un an avec sursis.

Bien que le D" Allain et le D" Garretta aient été libérés de prison en aoGit 1994
et en mai 1995, respectivement, ils sont tous deux demeurés au cceur des
controverses pendant encore un certain temps. En juin 1994, le procureur
Jean Perfetti a demandé que soit tenu un nouveau proces pénal contre le
D' Garretta et le D" Allain. En ao(it, la Cour de cassation a déclaré qu’elle n’infir-
merait pas le jugement rendu plus t6t, mais qu’elle laissait la voie libre pour
porter des accusations distinctes d’empoisonnement, une décision a laquelle
s’est opposé le Barreau parisien vu que cette affaire avait déja fait I’objet
d’un jugement. Le 7 ao(it 1994, le D' Garretta et le D" Allain ont été mis en
examen relativement a d’éventuelles accusations d’empoisonnement. Le
D' Garretta a par la suite tenté de fait retirer ces accusations, soutenant qu’il
n’y avait pas eu intention d’empoisonner; la Cour d’Appel a rejeté
sa demande, car la question d’intention était en fait I’objet de I’enquéte
susceptible de mener a un nouveau proces.
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Enquétes ultérieures
Le proces des quatre fonctionnaires n’a pas clos I'« affaire du sang contaminé ».
Le proceés a certes permis de rendre publiques les circonstances entourant
la distribution de concentrés de facteurs contaminés, mais il a également
soulevé des questions sur le r6le du gouvernement, ouvrant ainsi la voie a
d’autres poursuites. Au cours du proces, il a été avancé que le dépistage du
VIH aurait pu étre retardé inutilement dans le but de protéger les intéréts
francais, représentés par le test mis au point par I'Institut Pasteur, contre le
test fabriqué par le concurrent américain Abbott. Le tribunal a appris que bien,
gu’Abbott eQt présenté une demande d’homologation plusieurs semaines
avant I'Institut Pasteur, c’est ce dernier qui a obtenu la licence en premier, soit
le 21 juin 1985, par suite d’une décision ministérielle en vertu de laquelle
I’enregistrement du test d’Abbott devait étre retardé. Le test d’Abbott a été
homologué un mois plus tard, le 24 juillet 1985. Vu que la question du
dépistage ne mettait pas directement en jeu les agissements des prévenus,
elle n’a pas été approfondie au cours du premier proces. La nature des
preuves était cependant telle qu’elle a suscité des plaintes dans la population
guant a la responsabilité ministérielle. Dans le jugement, le tribunal a noté
gue les « agissements des prévenus [...] [sont] nécessairement inscrits dans
un cadre hautement influencé et quelquefois déterminé par le politique »,
mais a déclaré qu’il ne pouvait rendre un jugement que sur la responsabilité
criminelle des accusés. Une ancienne ministre ayant fait remarquer qu’elle
pouvait étre « responsable, mais pas coupable », ses paroles ont également
suscité des débats sur la nature de la responsabilité ministérielle.

Pour rendre les ministres légalement responsables, I’Assemblée nationale
a modifié la Constitution en juillet 1993 non seulement pour permettre de
porter des accusations contre les ministres actuels et anciens, mais pour
créer un tribunal expressément a cette fin, la Cour de justice de la République.
Des accusations ont alors été portées contre les ministres et leurs conseillers.
En janvier 1994, Ludovic Bouchet, un hémophile, a porté des accusations
d’empoisonnement contre I’'ancien ministre de la Santé, Edmond Herve,
I’ancienne ministre des Affaires sociales, Georgina Dufoix, et I’ancien premier
ministre, Laurent Fabius. En septembre 1994, ces personnes ont été accusees
de conspiration d’empoisonnement parce qu’elles avaient retardé I’homo-
logation des tests de mai a juillet 1985. Au printemps 1995, le gouvernement
francais avait élargi la portée de son enquéte et porté des accusations contre
un certain nombre de conseillers ministériels et de fonctionnaires de la santé
qui ont joué un réle dans les décisions relatives a la mise en ceuvre des tests
de dépistage. En mars 1997, le procureur général de la Cour de justice de la
République a achevé son enquéte sur la conduite des anciens ministres. Il
a recommandé que soient retirées les accusations portées contre les anciens
ministres, en indiquant dans son rapport que la preuve était insuffisante
pour justifier les accusations de « complicité pour empoisonnement ». La
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Cour de justice de la République a toutefois annoncé qu’elle avait recu de
nouveaux éléments soumis en preuve qu’elle devrait examiner avant de
rendre une décision au sujet de la recommandation du procureur. Au moment
de la rédaction de ces lignes, cette affaire fait encore I’objet d’'une enquéte
des tribunaux.

Aide aux personnes infectées et a leurs proches

Au début de 1987, les représentants de I’ Association francaise des hémophiles
ont demandé au ministre de la Santé de créer un fonds spécial pour venir
en aide aux hémophiles atteints du sida ou infectés par le VIH, et a leurs
proches qui avaient été infectés. Le gouvernement a alors déterminé qu'’il
n’avait aucune obligation légale d’indemniser les personnes infectées par
le sang ou les produits sanguins contaminés. En décembre 1987, un rapport
produit par la Commission parlementaire des affaires culturelles, familiales
et sociales (le Rapport Hannoun) recommandait toutefois I'indemnisation
des personnes infectées par suite de transfusion sanguine. En novembre 1988,
le ministére de la Santé et le ministére des Affaires sociales ont donc accepté
d’accorder une aide financiere. Le gouvernement a approuvé la création
d’un fonds public en avril 1989. Le gouvernement a versé des sommes forfai-
taires allant de 30 000 FF & 170 000 FF (de 5 600 $CAN a 31 800 $CAN), selon
la perte de revenus de la personne et ses responsabilités familiales. Aucune
disposition n’était prévue pour les personnes présentant une infection a
VIH asymptomatique.

En juillet 1989, I’Association pour le développement de la transfusion
sanguine, I’Association francaise des hémophiles et les représentants des
compagnies d’assurance concernées ont conclu une entente prévoyant la
création de deux fonds. Le premier était le Fonds public de solidarité, établi
en juillet 1989 pour le versement de sommes forfaitaires aux hémophiles
atteints du sida et aux proches survivants des hémophiles décédés, et financé
par I'Etat. Le second était le Fonds privé de solidarité, créé en aoQt 1989 et
financé par les compagnies d’assurance; il était destiné aux hémophiles
présentant une infection a VIH asymptomatique et dont la séropositivité a
été révélée avant le 31 décembre 1989, les épouses infectées par le VIH et
présentant les signes cliniques du sida, et les épouses et enfants survivants.
Des indemnités ont également été versées aux hémophiles vivant en France
qui ont été traités pendant de longues périodes par des concentrés de facteurs
de coagulation provenant du Centre national de transfusion sanguine.

Le Fonds public de solidarité était régi par un comité composé de fonc-
tionnaires ainsi que de représentants de diverses associations ceuvrant dans
le domaine du sida et de I’ Association francaise des hémophiles. Les sommes
accordées variaient entre 30 000 FF (5 418 $CAN) et 170 000 FF (30 702 $CAN),
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selon la gravité de I'atteinte, I’age du patient, la perte de revenus et les respon-
sabilités familiales. Le Fonds privé de solidarité était administré par une
fondation composée de représentants des services transfusionnels, de com-
pagnies d’assurance et de I’Association francaise des hémophiles. Ce fonds
a également versé des montants forfaitaires. Les hémophiles présentant une
infection a VIH asymptomatique recevaient 100 000 FF (18 700 $CAN); les
épouses infectées atteintes du sida recevaient le méme montant; et les épouses
et enfants survivants pouvaient recevoir jusqu’a 250 000 FF (46 800 $CAN),
selon la situation familiale. Des sommes forfaitaires supplémentaires étaient
versées en cas de déces. Les veuves recevaient 170 000 FF (31 800 $CAN), et
chaque enfant, 40 000 FF (7 500 $CAN). Les destinataires de ces indemnités
devaient signer une « lettre d’entente » par laquelle ils renoncaient a inten-
ter des proces civils contre les services transfusionnels ou leur compagnie
d’assurance. Les sommes accordées par les deux fonds de solidarité n’étaient
ni imposables ni prises en compte dans la détermination de I'admissibilité
aux prestations d’aide sociale.

L'aide financiére fournie par le fonds de solidarité s’est révélée insuffi-
sante pour couvrir les dépenses des hémophiles infectés par le VIH ou atteints
du sida et les besoins des épouses et des enfants des grands malades ou des
hémophiles décédés. L’ Association frangaise des hémophiles a fait des pres-
sions aupres du gouvernement pour gue soit adopté un programme d’indem-
nisation plus global. En décembre 1989, au moment des premiers versements
a méme les fonds de solidarité, I’Association francaise des hémophiles a
averti ses membres par écrit que I’échéance de quatre ans approchait, s’ils
désiraient intenter un proces au civil contre le ministére de la Santé. (Puisque
la plupart des hémophiles ont appris qu’ils étaient infectés en 1985, I'échéance
tombait en décembre 1989.) Jusqu’en décembre 1989, plus de 600 hémophiles
infectés avaient écrit au ministére de la Santé pour demander une indem-
nisation. Le Ministere a refusé d’accorder quelle que forme d’indemnisa-
tion que ce soit. L’Association francaise des hémophiles a alors conseillé a
ses membres infectés par le VIH ou atteints du sida de demander une indem-
nisation aupres des tribunaux administratifs, ce qu’ont fait plus de 300 patients
infectés. En décembre 1991, le premier jugement rendu par un tribunal
administratif imposait & I'Etat I'obligation de réparer et le déclarait responsable
de tous les cas d’infection survenus apreés le 14 mars 1985.

En avril 1990, un projet de loi d’indemnisation a été déposé a I’Assemblée
nationale. A ce moment, environ 7 000 personnes étaient infectées par suite
de l'utilisation de sang ou de produits sanguins potentiellement contaminés,
dont quelque 1 200 hémophiles. En avril 1991, la révélation selon laquelle
le Centre national de transfusion sanguine avait sciemment distribué des
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produits sanguins potentiellement contaminés a fortement contribué a
accélérer I’adoption de cette loi. Au cours d’une réunion avec I’Association
francaise des hémophiles, tenue au printemps de cette année, le président
Mitterrand a annoncé I'instauration d’un programme d’indemnisation,
annonce qui a été suivie peu aprés par I'adoption de la loi.

Le 31 décembre 1991, I’Assemblée nationale adoptait la loi qui prévoyait
la création d’un fonds d’indemnisation pour les personnes infectées par suite
de I'utilisation de sang ou de produits sanguins avant le 16" janvier 1990.
Ce nouveau fonds, remplacant les deux autres fonds de solidarité, a été créé
au début de 1992, au moyen d’une subvention de 100 M FF (22 M $CAN).

La Loi sur I'indemnisation a été bonifiée par un décret d’application, le
26 février 1992. En vertu de ce décret, le fonds d’indemnisation devait étre
un organisme autonome, présidé par un juge en chef et financé par des sub-
ventions gouvernementales et des contributions versées par des compagnies
d’assurance. Une commission d’indemnisation a été mise sur pied pour sta-
tuer sur I'admissibilité des demandeurs et le montant des paiements, avec
I’aide d’un conseil de consultants, formé de représentants d’associations de
victimes et du gouvernement francais, ainsi que d’experts juridiques. Ces
deux organismes ont été créés en mars 1992. A la fin de 1992, toutes les
demandes des hémophiles avaient été examinées. Pour étre admissibles a
I'indemnisation, les personnes infectées par le VIH devaient fournir avec
leur demande un certificat médical attestant qu’elles étaient infectées par le
VIH et qu’elles avaient regu une transfusion de sang total ou de produits
sanguins.

Les paiements versés a méme ce nouveau fonds étaient également forfai-
taires et établis selon I’age du patient, sa situation familiale et le nombre de
personnes a sa charge. Les sommes accordées visaient a indemniser les patients
pour la douleur et la souffrance causées par I'infection a VIH et le sida. La
Commission d’indemnisation a fixé un plafond individuel global de 2 M FF
(441 400 $CAN) par adulte. Elle a précisé que les paiements devaient étre effec-
tués en quatre versements (a raison de 25 p. 100 a I’acceptation de I'offre
d’indemnisation; 25 p. 100 chacune des deux années suivantes; et 25 p. 100
lors de I’apparition du sida). A la demande de I’ Association francaise des
hémophiles, elle a toutefois accepté de faire un paiement forfaitaire unique.
Pour les enfants hémophiles, la Commission a proposé de convertir le mon-
tant maximal de 2 M FF en rente viagere, payable jusqu’a I’age de 18 ans.
Toutes ces indemnités étaient exemptes d’impot, mais les intéréts accumulés
sur ces montants devaient étre déclarés. Les personnes qui acceptaient I'in-
demnisation n’étaient pas tenues de renoncer a intenter des actions civiles.
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Allemagne

Le systéme d’approvisionnement en sang
dans les années 1980

L'ancienne République fédérale d’Allemagne (Allemagne de I’Ouest) avait
un systéme mixte, décentralisé d’approvisionnement en sang. Le sang et le
plasma étaient recueillis par les banques de sang de la Croix-Rouge allemande,
les services transfusionnels publics locaux et les banques de sang exploitées
par les fabricants de dérivés plasmatiques. Les dons étaient faits bénévole-
ment, mais certains centres de plasmaphérese versaient aux donneurs une
somme d’argent symbolique en compensation pour le temps mis a venir
donner du sang. Cependant, I’Allemagne n’était pas autosuffisante en sang
ou en produits sanguins. Ces derniéres années, le systeme d’approvision-
nement en sang n’a pas beaucoup changé, malgré les efforts considérables
déployés pour réduire la dépendance a I’égard des produits sanguins
importés et pour améliorer I'innocuité du sang.

La Croix-Rouge allemande

Les Deutsche Rot Kreuz Blutspendedienst (Services transfusionnels de la Croix-
Rouge allemande ou la Croix-Rouge) n’étaient a leurs débuts, en 1952, qu’une
petite organisation créée a Dusseldorf. Depuis, ils sont devenus un important
réseau de centres modernes, produisant 75 p. 100 du sang et des constituants
sanguins utilisés en Allemagne. Aujourd’hui, le réseau comprend 12 centres
de la Croix-Rouge, dotés de 40 banques de sang, dont 22 en Allemagne de
I’Ouest et 17 dans I'ancienne République démocratique allemande (Allemagne
de I’Est). Il a un effectif de 4 000 employés, outre les 200 000 bénévoles qui
travaillent pour les associations locales en vue de faire connaitre et de pré-
parer les collectes de sang. Aprés la réunification des deux Allemagnes, la
Croix-Rouge a entrepris, en 1991, de déployer ses activités dans les nouveaux
états fédérés (Lander) de la fédération allemande.

Selon la Fédération mondiale de I’lhémophilie, I’ Allemagne est autosuffi-
sante en globules rouges seulement. Les réserves de plasma sont inférieures
de 60 a 70 p. 100 aux besoins, qui sont comblés par les importations (dont
90 p. 100 proviennent des Etats-Unis). Il n’y a donc que 30 & 40 p. 100 de
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plasma qui est produit au pays; 80 p. 100 de ce plasma vient de dons de
sang total, et la plasmaphérése permet d’obtenir les 20 p. 100 qui restent.
Ces derniéres années, I’Allemagne n’a comblé a méme sa production que
30 a 45 p. 100 de ses besoins en concentré de facteur VIII.

Banques de sang communautaires et commerciales

Vingt-cing pour cent du sang et des constituants sanguins de I’Allemagne
sont recueillis par 80 banques de sang exploitées par le gouvernement, les
communautés et les universités, et un certain nombre de banques de sang
commerciales sont exploitées par des sociétés pharmaceutiques. Dans le
passé, la plasmaphérese était essentiellement effectuée par des centres de
plasmaphérése commerciaux, quoique les banques de sang communautaires
et la Croix-Rouge aient commencé récemment a se livrer a cette activité. Les
donneurs ne sont pas rémunérés par les banques de sang, mais les centres
de type commercial leur versent une somme d’argent.

Fabricants de produits sanguins

Il'y avait plusieurs fabricants de produits sanguins en Allemagne dans les
années 1980 : Alpha Therapeutic GmbH, Armour Pharma GmbH, Bayer AG,
Baxter Deutschland GmbH, Behringwerke AG, Biotest AG, Immuno GmbH
et Tropon AG. Un certain nombre d’entre eux sont toujours en affaires. Les
hoépitaux paient les fabricants directement pour les produits sanguins qui leur
sont fournis.

Le rble du gouvernement

Le gouvernement fédéral est le principal organisme de réglementation du
sang et des produits sanguins, quoique les gouvernements des Etats intervien-
nent également a ce chapitre. Le ministére fédéral de la Santé et ses instituts
affiliés sont responsables de cette fonction.

Le Bundesgesundheitsamt (Bureau fédéral de la santé), organisme quasi
autonome affilié au ministére de la Santé, était responsable de la réglemen-
tation de I'approvisionnement en sang en vertu de I’Arzneimittelgesetz (Loi
sur les produits pharmaceutiques) jusqu’en 1994, ou la responsabilité de la fonc-
tion de réglementation a été transférée a I’'lnstitut Paul-Ehrlich, un institut
fédéral de recherche. Durant les années 1980, le Bureau fédéral de la santé
a effectué la majeure partie des recherches concernant les trousses de détec-
tion des anticorps du VIH. Cependant, depuis juillet 1994, il est également
responsable de I’homologation des produits sanguins. Les Etats sont respon-
sables de I'inspection des banques de sang.

La Loi sur les produits pharmaceutiques définit les produits sanguins comme
des produits pharmaceutiques s’ils sont fabriqués a partir de sang ou de
sang conserveé, de plasma, de sérum, de constituants sanguins ou de prépara-
tions faites a partir de constituants sanguins, ou s’ils contiennent ces produlits.
Le sang total est défini dans la Loi comme du sang conservé auquel des
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stabilisants sont ajoutés. Selon la Loi, toutes les composantes du corps humain
deviennent des produits pharmaceutiques si elles « visent a remplacer une
substance active produite par le corps humain », si leur utilisation sur ou dans
le corps humain « vise a traiter, a atténuer, a prévenir ou a déceler une affec-
tion, une douleur, une Iésion corporelle ou une pathologie ». Les fins auxquelles
le sang et les produits sanguins seront utilisés ont donc une importance;
ainsi, le sang et les produits sanguins ne deviennent des produits pharmaceu-
tiques que lorsqu’ils servent une fin « particuliére ». Selon cette définition,
les concentrés de globules rouges et de plaques, le plasma frais congelé,
les albumines humaines, les préparations de facteur de coagulation et les
immunoglobulines sont des produits pharmaceutiques. La Loi prévoit égale-
ment que tous les fabricants de produits pharmaceutiques sont assujettis a une
responsabilité stricte.

Conformément aux articles 21 et 30 de la Loi sur les produits pharmaceutiques,
les produits sanguins doivent étre homologués par les autorités fédérales
et, une fois homologués, ils doivent faire I’objet d’un contréle visant a en
déterminer les effets indésirables (appelé « surveillance aprés-vente »). Bien
gue I’lhomologation des produits sanguins incombe au Bureau fédéral de la
santé, la responsabilité de la surveillance aprés-vente, jusqu’en juin 1994,
était assumeée conjointement par le gouvernement fédéral et les gouverne-
ments des Etats, le premier étant chargé d’assurer le respect de la loi, et le gou-
vernement de I’Etat, de surveiller les pratiques utilisées. Le paragraphe 69(1)
de la Loi prévoit que le gouvernement fédéral peut tout au plus recom-
mander que des produits sanguins soient retirés, tandis que les Etats ont le
pouvoir exclusif de procéder a une telle mesure. En pratique, cela signifie que,
méme si le gouvernement fédéral avait le pouvoir de retirer son approba-
tion a I’égard d’un produit sanguin, il ne pouvait ordonner le retrait de pro-
duits encore sur le marché. Les médecins doivent, conformément aux lignes
directrices qui s’appliquent & leur profession, déclarer systématiquement
les effets indésirables des médicaments a la Commission pharmaceutique.

Afin de veiller a ce que les produits sanguins homologués demeurent
conformes aux dispositions de la loi, le gouvernement fédéral peut mettre
en ceuvre un « plan a plusieurs étapes » en vertu de I'article 63 de la Loi sur
les produits pharmaceutiques et de son réglement d’application. Selon un tel
plan, le gouvernement fédéral et toutes les organisations intervenant dans
la commercialisation ou I'utilisation des produits pharmaceutiques travail-
lent ensemble a surveiller, a documenter et a évaluer les risques associés a
I'utilisation des produits. Le reglement prévoit deux réunions ordinaires
par année, et davantage si des motifs Iégitimes incitent a craindre un risque
pour la santé.

L'importation de plasma est, elle aussi, régie par la Loi sur les produits pharma-
ceutiques. Selon la Loi, les produits pharmaceutiques et les produits biologiques
importés doivent étre accompagnés d’un certificat confirmant qu’ils ont été
fabriqués conformément aux bonnes pratiques de fabrication sanctionnées
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par I’Organisation mondiale de la santé ou la Convention sur I'inspection
des industries pharmaceutiques. Le ministére fédéral de la Santé peut, par
décret ou avec le consentement du Bundesrat (Conseil fédéral), interdire I'impor-
tation de produits sanguins de pays qui ne sont pas membres de la Commu-
nauté européenne, s’il le juge nécessaire, pour prévenir les risques pour la
santé. L’autorisation d’importer du plasma ou des concentrés est accordée
par les autorités douaniéres locales aprés que le gouvernement de I’Etat a
confirmé que les bonnes pratiques de fabrication ont été respectées. L’exporta-
tion de plasma ne fait I’objet d’aucune restriction. L’ Allemagne exporte du
plasma. Le plasma recueilli en Allemagne est transformé en concentrés de
facteurs de coagulation par des fabricants autrichiens de produits pharma-
ceutiques qui ont leurs propres centres de plasmaphérése en Allemagne.
Durant les années 1980, I'institut national qui s’occupait des maladies
infectieuses, I'Institut Robert-Koch sis a Berlin, menait des activités de sur-
veillance, en particulier pour les poussées épidémiques. Il recueillait des
données sur les cas de sida et, depuis septembre 1987, les laboratoires effectuant
des tests de détection des anticorps du VIH lui envoyaient leurs rapports.

La Société allemande de I’hémophilie

La Deutsche Hamophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten
(Société allemande de I’hémophilie), maintenant située a Hambourg, a été
fondée a Heidelberg en 1956 par le D" R. Marx, professeur de médecine
gui enseignait a Munich. Dans I’ancienne Allemagne de I’Est, un groupe de
soutien semblable a été créé par le professeur D.W. Remde en tant que sec-
tion de la Sektion Hamophilie der Gesellschaft fir Hamatologie und Bluttransfusion
der DDR (Société d’hématologie et de transfusion sanguine de la République
démocratique allemande). Les deux organisations ont fusionné en novem-
bre 1990. La Société allemande de I’hémophilie compte actuellement environ
3 000 membres et elle est financée par les frais d’affiliation de ses membres,
ainsi que par des dons et des subventions gouvernementales.

L’objet de la Société est d’améliorer la vie des personnes souffrant d’hémo-
philie. La Société fournit des soins et des services de counselling aux patients,
effectue de la recherche médicale et diffuse I'information tant & ses membres
gu’a la population. Elle a travaillé a I'amélioration de I'innocuité des produits
sanguins, a fait pression pour que les personnes infectées par le VIH ou I’'hépa-
tite C obtiennent une aide financiere et a demandé qu’on fournisse des soins
psychosociaux appropriés aux personnes infectées par le VIH et a leurs
familles. La Société a un comité consultatif médical, en plus d’un certain
nombre de groupes de travail, comme le groupe de travail sur les concen-
trés de facteurs de coagulation et le groupe de travail sur I'aide financiére
aux personnes infectées par le VIH et le VHC. La Société allemande de I’'hémo-
philie publie également une revue, intitulée Hadmophilie-Blétter, qui est envoyée
a tous ses membres trois fois par année.
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Prévalence de I'infection a VIH et
du sida post-transfusionnels

Presque la moitié des 6 000 hémophiles de I’Allemagne ont été infectés par
le VIH. Selon un rapport de la Fédération mondiale de I’hémophilie, les pre-
miers tests de dépistage du VIH effectués en 1985 ont révélé que 47 p. 100
des patients hémophiles étaient infectés. A la fin de 1994, 43 p. 100 des
patients hémophiles traités régulierement, dont la majorité souffraient d’hémo-
philie A, étaient infectés par le VIH. La plupart des hémophiles auraient
apparemment été infectés par des concentrés importés.

Des données récentes publiées par le Centre européen pour la surveillance
épidémiologique du sida révélent qu’en Allemagne, au 31 décembre 1996,
515 hémophiles et 260 patients transfusés avaient été infectés par le VIH.

L’historique des faits traités dans ce chapitre tient exclusivement compte des événe-
ments survenus dans I’ancienne République fédérale d’Allemagne, mais ne traite
pas des événements survenus dans I’ancienne République démocratique allemande.

Protection de I’'approvisionnement en sang
contre le VIH et le sida

Enquétes sur I’approvisionnement en sang

En 1992, le Comité du Parlement de I’Allemagne chargé de la santé (le Comité
parlementaire) a entrepris un premier examen des événements survenus au
début des années 1980. Son rapport provisoire, intitulé Risque d’infection a VIH
posé par les produits sanguins, a été soumis au ministre de la Santé en novembre
de cette année-la. En octobre 1993, le Comité parlementaire a produit un
deuxiéme rapport. Bien que le Comité parlementaire ait examiné un large
éventail de questions, dont I’'avénement du traitement thermique, le retrait
des produits sanguins, la recherche des receveurs, I'indemnisation, I’'auto-
suffisance et I'utilisation du sang, ses membres étaient d’avis qu’une étude
plus exhaustive était justifiée. lls ont donc recommandé qu’un autre comité
parlementaire soit créé pour mener une enquéte plus approfondie sur cette
guestion.

Le 29 octobre 1993, le président du Parlement allemand a créé un troisieme
comité parlementaire (le Comité d’enquéte) chargé d’examiner le réle du
gouvernement fédéral dans la transmission du VIH par le sang et les produits
sanguins. Celui-ci avait pour mandat d’examiner si le Bureau fédéral de la
santé (en Allemagne de I’Ouest) avait omis de s’acquitter des obligations
qui lui incombaient en vertu de la Loi sur les produits pharmaceutiques; si
le gouvernement fédéral avait omis de corriger les lacunes de la Loi sur les
produits pharmaceutiques concernant I'innocuité des médicaments; si le gou-
vernement fédéral avait diment rempli ses fonctions de surveillance tech-
nique et juridique a I'’égard du Bureau fédéral de la santé et de ses instituts;
si les fabricants de produits pharmaceutiques avaient influé sur la prise de
décisions et comment; si le gouvernement fédéral était responsable des failles
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du Bureau fédéral de la santé concernant sa structure, son organisation et son
personnel; si le gouvernement fédéral avait omis d’aider les personnes infec-
tées a faire valoir leurs droits; dans quelle mesure le gouvernement fédéral
devrait étre tenu responsable de la propagation de I'infection du fait qu’il
n’avait pas fourni I'information nécessaire et qu’il avait omis de prendre les
mesures qui s'imposaient; si le gouvernement fédéral, en négligeant de cons-
tituer une réserve de sang et de produits sanguins de provenance nationale,
était coupable de ne pas avoir agi pour réduire le risque d’infection; enfin,
dans quelle mesure le gouvernement fédéral devrait étre tenu responsable
des erreurs ou omissions passées. Dans le cadre de I’examen de ces questions,
on a vivement conseillé au Comité d’enquéte de tenir compte des facteurs
suivants : les mesures adoptées; la pertinence des mesures; la date a laquelle
les mesures ont été prises, le laps de temps écoulé entre la date a laquelle le
risque a été mis au jour et la date a laquelle des mesures ont été prises en vue
de réduire le risque; les processus de prise de décisions; et si des employés
du ministere fédéral de la Santé s’étaient trouvés en conflit d’intéréts. Le
Comité d’enquéte a également été chargé de déterminer les lacunes de I'actuel
systeme et de recommander les améliorations nécessaires. Enfin, il devait
examiner la question de savoir si une aide financiére supplémentaire devrait
étre accordée aux personnes qui ont été infectées ou qui ont subi des préju-
dices. Contrairement aux commissions d’enquéte mises sur pied dans d’autres
pays, le Comité d’enquéte a tenu compte des événements survenus en
Allemagne jusqu’a la date de publication de son rapport. Il a également
examiné les cas d’infection attribuables a I'utilisation du concentré de fac-
teur VIII utilisé principalement pour le traitement de I’"hémophilie A et
d’autres concentrés de facteurs, utilisés dans le traitement de I’lhémophilie B.
Le Comité d’enquéte a publié un rapport provisoire le 31 janvier 1994, et un
rapport final le 25 octobre 1994. Les conclusions et les recommandations du
Comité parlementaire aussi bien que celles du Comité d’enquéte sont étudiées
en détail plus loin dans le présent chapitre.

Emergence de I’infection & VIH et du sida
Au moment ou trois cas d’immunodéficience ont été découverts chez des
patients hémophiles aux Etats-Unis, en juillet 1982, aucun cas de cette affec-
tion n’avait encore été signalé en Allemagne. Le 15 octobre 1982, un article
décrivant le « syndrome d’immunodéficience associé aux homosexuels » a
été publié dans le Deutsche Medizinische Wochenschrift (L’hebdomadaire médical
allemand). Cet article contenait une liste des groupes a risque pour la mala-
die, lesquels comprenaient les hémophiles. En novembre, la méme revue
faisait état des premiers cas de pneumonie a Pneumocystis carinii chez des
hommes homosexuels allemands.

En novembre 1982, le D" Joanna L’age-Stehr, épidémiologiste a I'Institut
Robert-Koch, a rendu visite a des membres du groupe de travail sur le sida,
aux Centers for Disease Control (CDC) a Atlanta, pour mieux se renseigner
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sur le sida. Peu apres, elle a préparé une note de service sur le sida chez les
hémophiles a I'intention de la profession médicale allemande. En collabo-
ration avec le D" Manfred Koch, membre du groupe de travail sur le sida du
Bureau fédéral de la santé, et le D" Wilhelm Weise, chef de la Direction de
la recherche sur le typage sanguin et du systeme des dons de sang du Bureau
fédéral de la santé, le D" L’age-Stehr a publié un rapport sur le sida dans le
Bundesgesundheitsblatt, le Bulletin fédéral sur la santé, intitulé « Un pathogéne
inconnu a I’origine de déficiences immunitaires mortelles? » Les auteurs du
rapport faisaient état de I'augmentation soutenue du nombre de cas de sida
observée par les CDC depuis le milieu de I'année 1981, indiquaient que les
receveurs de concentré de facteur VIII étaient particuliéerement touchés et
soulignaient que le sida semblait étre attribuable a un agent infectieux inconnu
qui était transmis par le sang et les produits sanguins — comme dans le cas
de I’hépatite B. Ils informaient également les lecteurs qu’un questionnaire
serait envoyé incessamment aux médecins praticiens en vue de la déclaration
des cas de la maladie. Le 18 février 1983, I'article a été reproduit dans la Deutsches
Arzteblatt (la Gazette médicale allemande), distribuée a tous les médecins.

A la mi-mars, le D" L’age-Stehr a participé a une conférence, tenue a New
York, sur le sarcome de Kaposi et les infections opportunistes chez les hommes
homosexuels. Lors de cette conférence, elle a appris que treize cas de sida
avaient été confirmés chez des hémophiles aux Etats-Unis, et que six cas
présumés de sida chez des transfusés faisaient I’objet d’une enquéte. Le
mois suivant, elle a publié un article dans le Bulletin fédéral sur la santé, inti-
tulé « Immunodéficience acquise — Une nouvelle maladie infectieuse, le sida
(Syndrome d’immunodéficience acquise) ». Dans I'article, elle décrivait les
signes cliniques et la progression de la maladie, et indiquait que celle-ci pou-
vait étre transmise par le sang et qu’elle était probablement due a un agent
infectieux. Elle qualifiait d’« alarmante » la découverte de huit cas de sida
chez des hémophiles américains, et les résultats de trois études qui avaient
révélé une chute marquée du taux de cellules T chez les hémophiles. Elle indi-
quait également que les CDC avaient recu en décembre 1982 un rapport
faisant état du cas d’un bébé qui avait recu une transfusion a la naissance et
chez qui des infections opportunistes s’étaient déclarées; il s’agissait possible-
ment du premier cas de sida d a une transfusion, ajoutait-elle, et deux cas
semblables faisaient également I’objet d’une enquéte.

Le 30 avril 1983, le D" L’age-Stehr a été informée que deux hémophiles
allemands avaient contracté le sida et que I’'un deux était décédé un an plus
tot (ultérieurement appelé le « patient de Bonn »). Le 16 juin, elle a écrit au
meédecin traitant du patient de Bonn pour lui demander de remplir le ques-
tionnaire des CDC sur le sida, mais le médecin a refusé de le faire. Celui-ci
aindiqué qu’aprés avoir consulté un collégue, il ne pouvait plus considérer
le patient comme un cas de sida puisque ce dernier avait souffert de leuco-
encéphalopathie multifocale progressive, affection qui n’est généralement
pas associée au sida. Cependant, dans un rapport sur le sida en Allemagne
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de I’Ouest, publié dans The Lancet en décembre 1983, le patient de Bonn a
été décrit comme le premier cas de sida enregistré chez les hémophiles en
Allemagne.

Plusieurs autres cas de sida se sont déclarés chez des hémophiles en 1983.
Dans un rapport présenté au ministre de la Santé en juin 1983, le Bureau
fédéral de la santé a indiqué que deux hémophiles avaient été contaminés.
En aodt 1983, I'Institut Robert-Koch a recu des rapports faisant état de deux
autres cas de sida chez des hémophiles et d’un cas de sida chez une patiente
de sexe féminin qui avait recu des produits sanguins non identifiés.

Au milieu de I'année 1984, un nombre total de sept cas de sida touchant
des hémophiles avaient été signalés aux autorités fédérales de la santé. En
octobre 1984, le D' Koch a indiqué que sur 41 hémophiles ayant subi des tests,
26 étaient séropositifs pour le VIH. Dans la communauté scientifique, la
valeur de ces résultats suscitait beaucoup de controverse. Il était effective-
ment difficile de déterminer clairement si les résultats reflétaient une infec-
tion active ou simplement une réaction immunitaire a un virus. Le fait qu’a
I’époque, seuls quelques hémophiles étaient tombés malades militait en faveur
de I’hypothese de la réaction immunitaire. Néanmoins, en décembre 1984, le
nombre de cas de sida enregistré chez les hémophiles en Allemagne était
passé a huit et, a I'automne 1985, il était passé a seize. Le rapport sur le pre-
mier cas de déces causé par le sida chez un hémophile a été publié dans
Nervenarzt (Neurologue) cette année-la. En septembre 1986, le nombre total
de patients hémophiles allemands ayant le sida était passé a 66. Sept d’entre
eux souffraient d’hémophilie B.

Les cas de sida chez les patients qui avaient été traités avec le PPSB (preé-
paration de complexe prothrombinique) ont été portés a la connaissance
des autorités fédérales de la santé en 1986. Le PPBS est un concentré de fac-
teur qui contient plusieurs facteurs de coagulation, y compris le facteur IX.
Il est utilisé pour traiter les personnes atteintes d’hémophilie B, ou pour
réduire a d’autres troubles hémorragiques épisodiques. Le 7 octobre 1986,
le D" Koch a informé I'Institut des produits pharmaceutiques qu’une femme
de Mutlangen qui avait recu du PPSB était morte du sida, et qu’un cas sem-
blable faisait I’objet d’'une enquéte.

Le Comité d’enquéte a conclu que, méme si le premier cas de sida chez
un hémophile en Allemagne avait été signalé au D' L’age-Stehr en avril 1983,
le diagnostic de leuco-encéphalopathie multifocale progressive et le manque
de collaboration de la part du médecin traitant ont eu pour effet d’empécher
gue le cas fasse I'objet d’une enquéte, et que le délai mis pour confirmer le
cas a fait en sorte que les médecins et I'industrie pharmaceutique ont nié I’exis-
tence du sida en Allemagne. Il a conclu que les médecins traitants auraient
dd savoir en juin 1983 que le patient de Bonn, décédé en mai 1982, était le
premier cas de déces lié au sida chez un hémophile allemand, et que le diag-
nostic de leuco-encéphalopathie multifocale progressive n’excluait pas le
diagnostic de sida. Le Comité d’enquéte a également constaté qu’a la fin de
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1983, plusieurs cas de sida chez des hémophiles en Allemagne n’avaient pas
été signalés au Bureau fédéral de la santé. Selon le comité, les faits démon-
traient que les médecins qui traitaient les patients hémophiles a I’époque
ont sciemment ignoré les signes concrets d’infection a VIH chez leurs patients
ou ne les ont tout simplement pas reconnus.

Réaction a I’émergence de I'infection a VIH et du sida

Le 20 avril 1983, la Commission du sida du Bureau fédéral de la santé a tenu
sa premiére réunion, a laquelle ont participé des immunologistes, des virolo-
gistes, des épidémiologistes et des cliniciens. Le D' L’age-Stehr a indiqué
que des cas de sida avaient été diagnostiqués chez des hémophiles aux Etats-
Unis et que le profil épidémiologique actuel ressemblait a celui enregistré
aux Etats-Unis en 1981. Deux médecins allemands traitant des hémopbhiles
ont relevé deux cas suspects de sida chez leurs patients, de méme qu’une
baisse du taux de cellules T. A propos de ces cas, les participants ont longue-
ment examiné la question de savoir qui était considéré a risque de contracter
le sida. Dans une note qu’il a envoyée au ministre de la Santé aprés la réu-
nion, le D" Helmut Going du Bureau fédéral de la santé a affirmé que, bien
gu’entre douze et quinze cas de sida eussent été enregistrés chez des
hémophiles aux Etats-Unis, aucun n’avait été enregistré en Allemagne, en
dépit de I'utilisation de concentrés ameéricains. Il a ajouté que la déclaration
des cas de sida n’était nullement justifiée a I’époque. Les participants ont
également discuté de méthodes visant a exclure les donneurs a risque pour
le sida, mais ils ne se sont pas entendus sur la maniére de procéder.

Le 18 juin 1983, Immuno, un fabricant de produits sanguins, a tenu une
réunion a Francfort pour discuter du sida, des infections opportunistes et de
I’hémophilie. Les participants invités comprenaient, entre autres, des
médecins traitants de I’Allemagne, de I’Autriche, de la Suisse, de la France
et de I’Espagne, de méme que des immunologistes et des microbiologistes.
Deux médecins traitants de New York étaient également présents. Les partici-
pants ont longuement discuté de plusieurs questions; ils se sont notamment
demandés si le sida était une maladie infectieuse, si d’autres facteurs entraient
en jeu et si la réduction du rapport entre les cellules T4 et T8 permettait de
conclure gu’une personne avait effectivement contracté le sida. Le cas de Bonn
a été présenté par le médecin traitant, mais les médecins américains ont
indiqué qu’a leur avis, ce cas ne correspondait pas a la définition de cas de
sida. Le sida a été ajouté a la liste des risques connus associés a I’utilisation
du concentré de facteur VIII, mais les participants ont conclu que le risque
auquel les hémophiles étaient exposés était négligeable.

Le 20 juillet 1983, la Food and Drug Administration des Etats-Unis a com-
muniqué avec le Bureau fédéral de la santé pour lui demander si I’ Allemagne,
al'instar de la France, avait I'intention d’interdire I'importation de produits
sanguins américains. Le Bureau fédéral de la santé lui a répondu que, méme
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si I’Allemagne n’en avait pas I'intention, elle envisageait d’assujettir I'impor-
tation de ces produits a certaines restrictions. Par suite de I’enquéte sur les
importations, le Bureau fédéral de la santé a entrepris d’élaborer une poli-
tique visant a traiter le risque que présentait le sida, appelée « plan a plusieurs
étapes concernant la transmission du sida par le concentré de facteur VIII ».

Comme premiére étape, les autorités fédérales de la santé ont tenu un cer-
tain nombre de réunions internes en vue d’examiner les données dont on dis-
posait sur cette maladie et d’évaluer le risque que présentaient le sang et
les produits sanguins. La premiére réunion a eu lieu le 7 septembre 1983 a
I’Institut Robert-Koch. Les membres de I'Institut qui ont participé a la réu-
nion ont conclu que c’était I'utilisation du concentré de facteur VIII qui
présentait les risques les plus élevés, étant donné qu’il était fabriqué a partir
de pools importants, contenant entre 1 000 et 10 000 dons; venaient ensuite
les fibrinogénes, puis d’autres produits sanguins utilisés comme thérapie
substitutive de facteur. lls ont également examiné les mesures adoptées par
les gouvernements étrangers pour réduire le risque, comme la réduction de
la taille des pools de plasma, I'interdiction d’importer des produits provenant
de régions ou le taux de sida était élevé et la mise au point de procédés
visant a inactiver les pathogénes.

Le 13 septembre 1983, le président du Bureau fédéral de la santé, le D" Karl
Uberla, a tenu une réunion avec ses hauts fonctionnaires. Ils ont également
conclu que le risque le plus grand provenait du concentré de facteur VIl et
gu’il devait donc étre considéré comme prioritaire par le gouvernement;
gue les autres coagulants étaient d’une importance secondaire; et que les
transfusions sanguines étaient « pratiquement sans risque ». A la lumigre de
cette évaluation, on a décidé de canaliser tous les efforts sur la réduction du
risque associé a I'utilisation du concentré de facteur VIII. Les hauts fonction-
naires ont également convenu que le Bureau fédéral de la santé devrait tenir
une réunion avec les organisations intervenant dans le systeme du sang
pour discuter des moyens a prendre pour réduire ce risque.

Deux semaines plus tard, le Bureau fédéral de la santé a envoyé aux
représentants de tous les intervenants du systeme d’approvisionnement en
sang une lettre les invitant a une réunion le 14 novembre 1983 « en vue de
collaborer a I'élaboration d’un plan a plusieurs étapes visant a prévenir la
transmission du sida par les concentrés de facteurs ». Les participants ont
également recu une liste de questions auxquelles ils devaient répondre avant
la réunion. Le 26 septembre 1983, le Bureau fédéral de la santé a demandé
aux fabricants de produits sanguins et a la Croix-Rouge de I'informer de la
guantité de concentré de facteur VIII utilisée par chaque centre de traite-
ment; de lui indiquer si des mesures avaient été prises pour réduire le risque
de transmission du sida; et, enfin, de lui indiquer les régions géographiques
d’ou provenait le plasma-aphérese destiné au fractionnement. Il leur a égale-
ment demandé de soumettre des copies des notices d’accompagnement et
des étiquettes des produits, de méme que des rapports sur les réactions
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indésirables découlant de I'utilisation du concentré de facteur VIII, y com-
pris les cas de sida. Les réponses devaient étre envoyées au Bureau fédéral
de la santé avant le 15 octobre 1983.

Les autorités fédérales de la santé se sont réunies de nouveau avant la
réunion publique de novembre. Le 25 octobre 1983, une réunion a été tenue
au ministére fédéral de la Jeunesse, de la Famille et de la Santé. A cette occa-
sion, le Bureau fédéral de la santé a indiqué que le sida était peut-étre causé
par un virus; qu’il était transmis par le sang et les produits sanguins; que les
hémophiles et les patients transfusés étaient exposés au risque de contracter
la maladie; et que, dans le « pire des scénarios », la propagation du sida
serait semblable a celle de I’'hépatite B, qui touchait entre 5 et 8 p. 100 de la popu-
lation. Cependant, un communiqué publié par le Ministére apres la réunion
rapportait qu’un comité d’« experts hautement qualifiés » avait conclu a I'una-
nimité que le risque de transmission du sida par les dons de sang ou les
produits sanguins « semble si peu probable en pratique que, selon I'état actuel
des connaissances scientifiques et compte tenu des précautions appliquées
au systeme des dons de sang, il n’existe aucun motif de craindre la propa-
gation du sida chez des personnes autres que celles appartenant aux groupes
a risque connus ». Le communiqué ne mentionnait pas que les patients
hémophiles ou les transfusés étaient des groupes a risque.

Le 14 novembre 1983, les autorités fédérales de la santé ont tenu une réu-
nion avec la Croix-Rouge, les sociétés pharmaceutiques, les hdpitaux et des
membres de la communauté scientifique pour discuter du risque de trans-
mission du VIH associé a I'utilisation des concentrés de facteur VIII et pro-
poser des mesures susceptibles de réduire ce risque. Lors de la réunion, le
D" Weise a souligné que, bien qu’il y e(t effectivement trois cas suspects,
aucun cas de sida attribuable a I’utilisation de sang ou de produits sanguins
n’avait été confirmé en Allemagne. Il a également informé les participants
gue I'épidémiologie du sida ressemblait a celle de I’hépatite B; que le sida
était peut-étre causé par un virus; que le sida était principalement transmis
par le sang et les liquides organiques lors des relations sexuelles; et que les
patients hémophiles et les transfusés étaient davantage exposés a contracter
la maladie.

Les participants ont accueilli avec scepticisme une grande partie de I'infor-
mation présentée a la réunion. La plupart d’entre eux étaient d’avis que le
risque d’hémorragie était beaucoup plus élevé que le risque de contracter
le sida et que le risque auquel les hémophiles étaient exposés était négligeable.
Un certain nombre de participants étaient d’avis que le sida ne pouvait étre
directement relié au sang et aux produits sanguins, mais que d’autres facteurs
prédisposants devaient également étre présents. Le représentant de I’Associa-
tion des fabricants de produits pharmaceutiques a souligné que les hémophiles
allemands étaient traités dans une large mesure avec du concentré de fac-
teur VIl importé des Etats-Unis, et que si les concentrés constituaient effec-
tivement un mode de transmission, un grand nombre d’hémophiles allermands
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auraient déja contracté la maladie, ce qui n’était pas le cas. Il a ajouté que
par rapport au risque d’hémorragie fatale, le risque de transmission du sida
était négligeable. Un représentant d’Immuno a rejeté la théorie voulant que
le sida soit transmis par un agent infectieux.

Lors de la réunion, plusieurs méthodes visant a réduire le risque de trans-
mission ont fait I’objet de discussions. Les autorités fédérales de la santé ont
informeé les participants que le retrait des produits sanguins importés ou la
réduction des importations de ces produits n’étaient pas envisagés a ce
moment-la, mais que I'adoption d’autres mesures, comme des tests obliga-
toires de détection des anticorps de I’'antigéne du Centre de virus de I’hépa-
tite B (anticorps anti-HBc), des contrbles de lots et des lignes directrices
relatives a la sélection des donneurs faisaient I'objet d’'un examen. Les fabricants
de produits sanguins ont recommandé d’éviter de recueillir du sang et du
plasma dans les régions ou le taux de sida était élevé, d’adopter un regle-
ment exigeant la mise en place d’un mécanisme pour retracer le donneur a
partir d’un receveur, et de soumettre les lots a des controles. Le D" L’age-Stehr
a exposé les avantages éventuels des tests de détection des anticorps anti-
HBC, mais elle a recu peu d’appui. Plusieurs participants ont allégué que ces
tests entraineraient une augmentation du colt unitaire de 5 a 10 p. 100, et
auraient pour effet d’exclure trop de donneurs. La possibilité de restreindre
le traitement a I'utilisation de cryoprécipité a fait I’objet de discussions, mais
elle a été écartée. Quant a la suggestion visant a interdire les importations,
elle a également été rejetée, étant donné que les réserves nationales ne suffi-
saient pas pour répondre aux besoins des hémophiles. Un représentant de
la Société allemande de I’hémophilie a indiqué que ses membres n’étaient
pas d’accord avec I'idée de réduire le recours aux concentrés de facteurs
américains, et qu’ils étaient « préts a accepter le risque que présentait le
sida ». Le traitement thermique utilisé par Behringwerke a fait I’objet
de discussions, et il a été proposé que les patients hémophiles soient
traités exclusivement par le concentré de facteur VIII chauffé de cette société
(Behring HS). Cette proposition a toutefois été rejetée parce qu’il n’y avait
pas suffisamment de données cliniques démontrant que le procédé inacti-
vait tous les virus tout en préservant I'efficacité du produit. On craignait en
outre que l'utilisation des produits chauffés provoque des réactions allergi-
gues et la formation d’antigénes, ce qui empécherait la poursuite du traite-
ment par des concentrés de facteurs. De plus, les stocks n’auraient pas suffi
pour traiter tous les patients, et les concentrés de facteurs n’étaient pas consi-
dérés comme un service assuré par tous les régimes d’assurance. Les com-
pagnies d’assurance-maladie ne remboursaient les coQts de ces produits
gue dans le cas des bébés et des personnes séronégatives pour I’hépatite B.
La suggestion du Bureau fédéral de la santé de réduire la taille des pools de
plasma a 6 000 dons a été rejetée car les participants n’étaient pas convaincus
que cette mesure améliorerait I'innocuité des produits.
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Les participants a la réunion de novembre 1983 ont également discuté de
la surveillance et de la déclaration des cas de sida, mais ils se sont prononcés
contre la déclaration obligatoire. Bien que la déclaration des cas d’infection
a VIH soit devenue obligatoire en septembre 1987, la déclaration des cas de
sida, elle, est facultative en Allemagne.

Le 8 juin 1984, le Bureau fédéral de la santé a rendu une Bescheid
(ordonnance). La partie A de I’'ordonnance prévoyait gu’a compter du
18" décembre 1984, les fabricants de produits sanguins seraient tenus d’indi-
quer le pays de fabrication, la source du plasma, le nombre de donneurs qui
avaient contribué au pool de plasma, et la quantité de plasma traitée. Quant
aux effets secondaires associés a I'utilisation des concentrés de facteurs, les
fabricants seraient tenus de mettre les utilisateurs éventuels en garde contre
le risque d’hépatite non A, non B et de sida associé aux concentrés de fac-
teurs. La partie B de I'ordonnance prévoyait I’obligation de soumettre le
plasma, a compter du 1°" janvier 1985, a un test de dépistage de la syphilis,
a un test de détection d’anticorps anti-HBc et de I’AgHBs (antigéne de
surface de I’'hépatite B) et a un dosage de la GPT (transaminose glutamique
pyruvique) ou de I’ALT (alanine-aminotransférase). Il n’existait aucune exi-
gence selon laquelle un procédé d’inactivation virale devait étre appliqué aux
produits sanguins.

Durant I’été 1984, a I'instar d’'un grand nombre de fabricants de produits
sanguins, presque toutes les associations provinciales de la Croix-Rouge se
sont opposées a I’'ordonnance, et ce sans I'aval du président national de la
Croix-Rouge. Elles ont allégué que les tests en question n’étaient aucune-
ment justifiés. Les tests de détection des anticorps anti-HBC entraineraient
la perte d’anticorps neutralisants dans le pool de plasma, augmentant ainsi
le risque d’hépatite, et les dosages de I’ALT n’étaient pas fiables. Les fabri-
cants de produits sanguins s’opposaient a I'idée qu’on les oblige a joindre
a leurs produits la mise en garde mentionnée dans la partie B de I’ordonnance
parce qu’ils ne voulaient pas que leurs produits soient associés a la transmis-
sion du sida. lls considéraient I'interdiction de mélanger le plasma provenant
de divers pays comme superflue, et plusieurs d’entre eux ont exigé une
période de transition pour avoir le temps d’épuiser leurs stocks et de fabri-
guer des lots de produits conformes aux nouvelles lignes directrices. Enfin,
ils ont réprouvé le fait que I’'ordonnance ne prévoyait pas des précautions
essentielles concernant les donneurs, comme les interroger en vue de déter-
miner s’ils avaient des symptémes du sida et de leur faire subir un examen
physique, ni I’obligation d’inactiver les virus.

Le 1" novembre 1984, le Bureau fédéral de la santé a tenu une réunion pour
discuter des objections soulevées contre I’'ordonnance. Celle-ci a été révisée
a la fin de novembre et, en décembre 1984, le Bureau fédéral de la santé a
rendu une décision concernant les Widerspruchsbescheid (objections contre
I’ordonnance). Le Bureau fédéral de la santé a indiqué que I’ordonnance
rendue en juin 1984 serait modifiée. Contrairement a I’ordonnance initiale,
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la nouvelle ordonnance n’inclurait pas les dispositions prévoyant I’obliga-
tion d’indiquer le pays d’origine, les controles de lots et I'interdiction de
mélanger le plasma provenant de différents pays. Les tests de détection des
anticorps anti-HBc ne seraient requis qu’en I'absence de tests de détection
des anticorps anti-HTLV-III, qui devaient étre mis en ceuvre a compter du
18" juillet 1985. Enfin, une nouvelle disposition a été adoptée. Méme si aucune
disposition n’exigeait que les concentrés de facteurs soient chauffés, les fabri-
cants devraient désormais indiquer si un procédé d’inactivation virale avait
été appliqué aux concentrés de facteurs et, le cas échéant, lequel.

Le Comité parlementaire a fait valoir que la nouvelle version de I'ordonnance,
soit celle de décembre 1984, aurait pu s’appliquer aux produits sanguins
autres que le concentré de facteur VIII, étant donné qu’un grand nombre
des dispositions traitaient de la collecte du plasma en général, et qu’aucune
distinction n’était faite lors du don quant a I’utilisation éventuelle de celui-ci.
Cependant, les fabricants de produits sanguins se sont dits en désaccord.
Ils considéraient que les exigences ne visaient que le concentré de facteur VIII.
Le fait que I'ordonnance ne s’appliquait pas expressément aux produits san-
guins autres que les concentrés de facteurs a été signalé a I’attention du
Bureau fédéral de la santé a plusieurs occasions, mais la question n’a jamais
éte traitée.

Le Comité parlementaire a approuveé la décision du Bureau fédéral de la
santé de restreindre le plan a plusieurs étapes au concentré de facteur VIII.
Il a souligné que cette restriction venait « du fait que, d’apres I'information
médicale disponible a I’époque sur le risque d’infection a VIH associé a I'utili-
sation de concentrés de facteurs, le risque était le plus élevé lorsque ces pro-
duits étaient utilisés et qu’en conséquence des précautions s’imposaient
d’urgence a ce chapitre ». Il a conclu que cette approche était scientifiguement
fondée, étant donné que le plasma utilisé pour fabriquer des concentrés de
facteurs de coagulation permettait d’obtenir non seulement le concentré de
facteur V111, mais également d’autres concentrés de facteurs. Par conséquent,
toute mesure de précaution prévue dans le cas du concentré de facteur VIII
s’appliquerait nécessairement a ces autres facteurs de coagulation.

Pour sa part, le Comité d’enquéte a conclu que la demande présentée par
la Food and Drug Administration des Etats-Unis au Bureau fédéral de la santé
sur son intention d’interdire ou non I'importation des produits sanguins
fabriqués aux Etats-Unis a été le catalyseur qui a obligé les autorités fédérales
de la santé a prendre au sérieux le risque de contamination des réserves de
sang par le sida. Cependant, le Comité d’enquéte ne comprenait pas pourguoi,
en septembre 1983, les dirigeants de I'Institut Robert-Koch considéraient
comme minime le risque associé aux produits autres que le concentré de
facteur VIII (PPSB, facteur IX), alors que ces produits présentaient un risque
de transmission de I’hépatite deux fois plus élevé que le concentré de fac-
teur VIII, et que les concentrés de facteurs en question étaient également
fabriqués a partir de pools importants et étaient utilisés par un grand nombre
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de patients. Le Comité d’enquéte ne comprenait pas non plus pourquoi le
Bureau fédéral de la santé avait conclu que les produits sanguins autres que
le concentré de facteur VIII étaient « d’une importance secondaire » et que
les transfusions sanguines étaient « pratiguement sans risque ». Il a souligné
gu’en novembre 1983, les autorités fédérales de la santé avaient déja été
informées que les transfusions sanguines et tous les produits sanguins, y
compris le concentré de facteur 1X, le PPSB et le fibrinogéne, comportaient
un risque de transmission du sida, mais qu’elles n’avaient pas interprété
cette information comme une raison d’élargir le plan a plusieurs étapes de
maniére a englober tous les produits sanguins. Le Comité d’enquéte a
conclu que cette omission constituait « une erreur de jugement scientifique
et administrative incompréhensible ».

Exclusion des personnes a risque : sélection des donneurs
Lors de la réunion de la Commission du sida du Bureau fédéral de la santé,
tenue en avril 1983, les membres ont tenté de déterminer s’il fallait identifier
les groupes a risque. Cependant, ils « n’ont pu en arriver a un consensus
sur les mesures pratiques et appropriées a prendre pour exclure les donneurs
susceptibles d’avoir le sida ».

Le 7 juin 1983, la Croix-Rouge a publié un énoncé de principes sur le sida.
Il mentionnait que la maladie touchait principalement les homosexuels et les
utilisateurs de drogues injectables et, quoique plus rarement, les hémophiles;
cette tendance « [indiquait] que le pathogene encore inconnu peut se trans-
mettre par le sang ». Par conséquent, les banques de sang de la Croix-Rouge
avaient ajouté, dans leur questionnaire a I'intention des donneurs, des ques-
tions visant a savoir s’ils éprouvaient les premiers symptdmes de la maladie.

Le nouveau questionnaire utilisé a des fins de sélection des donneurs
informait ces derniers qu’il y avait environ 40 cas de sida en Allemagne;
gu’il fallait présumer que le sida était causé par un agent infectieux inconnu
dont le mode de transmission était semblable a celui de I’'hépatite B; que la
période d’incubation pouvait durer jusqu’a trois ans; et que les personnes
les plus exposées a cette maladie étaient les hommes homosexuels, les pros-
titués de sexe masculin ou féminin, les immigrants d’Haiti, les utilisateurs
de drogues injectables et les receveurs de sang et de produits sanguins, en
particulier le concentré de facteur VIII. On demandait aux donneurs d’indiquer
s’ils avaient des symptémes du sida (par exemple, perte de poids inexpli-
guée, ganglions lymphatiques enflés, sueurs nocturnes, toux séche, diarrhée
ou diminution du nombre de lymphocytes dans le sang). Le donneur devait
également confirmer, par sa signature, que les renseignements fournis durant
I'interrogatoire médical étaient exacts.

A l'automne 1983, le Bureau fédéral de la santé a diffusé un message d’inté-
rét public sur le sida. Le 6 septembre, il a publié un communiqué dans lequel
il indiquait que tous les donneurs de sang devaient étre informeés au sujet
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du virus du sida et que les personnes appartenant aux groupes a risque devraient
étre invitées a s’abstenir de donner du sang. Il signalait également que
les produits sanguins importés fabriqués a partir de dons rémunérés
comportaient un risque de contamination encore plus élevé. Depuis le
1®" septembre 1983, les donneurs recevaient une feuille de renseignements
sur le sida. Cette feuille décrivait les symptdmes de sida et énumérait les
groupes les plus susceptibles de contracter la maladie, soit les utilisateurs
de drogues injectables, les homosexuels ou les bisexuels, et les personnes
gui avaient eu des relations intimes avec des personnes appartenant a ces
groupes ou avec des personnes qui avaient le sida. On demandait en outre
aux donneurs de signer un formulaire attestant qu’ils avaient lu et compris
les renseignements en question. La possibilité d’exclure les donneurs a risque
a été débattue lors de la réunion du Bureau fédéral de la santé tenue en
novembre 1983, ou I’Association des fabricants de produits pharmaceu-
tiques a proposé d’éviter de recueillir du sang et du plasma dans les régions
ou le taux de sida était élevé.

En 1984, la feuille de renseignements indiquait que les groupes suivants
étaient a risque pour le sida : les hommes qui, aprés 1977, avaient eu des rela-
tions sexuelles, au moins une fois, avec un autre homme, de méme que leur
partenaire sexuel; les utilisateurs de drogues injectables et leurs partenaires
sexuels; les hémophiles et leurs partenaires sexuelles; les personnes originaires
d’Afrigue centrale, d’Afrique de I'Ouest et d’Haiti qui avaient immigré en
Allemagne aprés 1977 et leurs partenaires sexuels; les femmes ou les hommes
qui avaient eu des relations sexuelles avec des personnes atteintes du sida;
les femmes ou les hommes séropositifs pour le VIH et leurs partenaires sexuels;
les femmes et les hommes qui s’étaient livrés a la prostitution depuis 1977
et les partenaires sexuels masculins et féminins des personnes appartenant
a ces catégories. On demandait aux donneurs d’indiquer s’ils faisaient partie
d’un groupe a risque en cochant I’'une de deux cases : la premiére si leur
sang pouvait étre donné aux blessés et aux malades, et la deuxieme s’il ne
pouvait I’étre. Le donneur devait ensuite signer le formulaire.

L’'ordonnance de juin 1984 n’abordait pas la question de la sélection des
donneurs. Un grand nombre d’organisations de I'industrie du sang et des
produits sanguins ont réprouvé le fait que I’ordonnance ne mentionnait pas
les questions adressées aux donneurs pour déterminer s’ils avaient des symp-
tébmes du sida et ne faisait pas état de lignes directrices concernant les exam-
ens physiques. Le 12 décembre 1984, le Bureau féedéral de la santé a publié la
nouvelle version de I'ordonnance. La partie B, qui devait entrer en vigueur
le 187 juillet 1985, indiquait que les concentrés de facteurs importés pou-
vaient étre utilisés dans la mesure ou les lignes directrices du pays d’origine
relatives a la sélection des donneurs avaient été observeées.

Le Bureau fédéral de la santé n’a prévu I’obligation de demander directe-
ment aux donneurs s’ils appartenaient a un groupe a risque pour le sida
gu’apres I'apparition de la deuxiéme souche du virus du sida (VIH-2) en
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Allemagne, en 1988. Le 14 juillet 1988, le Bureau fédéral de la santé a écrit
aux fabricants en vue de les informer de son intention d’exiger qu’on
demande directement aux donneurs s’ils avaient eu des relations sexuelles
avec des résidents d’Afrique de I'Ouest. Le 11 décembre 1988, le Bureau
fédéral de la santé a annoncé qu’a compter de cette date méme, tous les don-
neurs qui avaient eu des relations sexuelles avec des résidents d’Afrique de
I’Ouest ou leurs partenaires sexuels devaient étre exclus.

Dans son rapport final, le Comité d’enquéte n’a formulé aucune conclu-
sion au sujet de la sélection des donneurs. Il a cependant souligné que, méme
si les participants a la réunion de novembre 1983 avaient examiné la possi-
bilité d’émettre des lignes directrices a cet égard, celles-ci n’ont jamais été
enchéassées dans I’ordonnance.

Inactivation des virus dans les produits sanguins

A la fin des années 1970, le fabricant de produits pharmaceutiques
Behringwerke a entrepris la mise au point d’'une méthode visant a inactiver
les virus de I’hépatite. Le procédé consistait a chauffer les concentrés dans
une solution a 60 °C pendant dix heures. En 1978, Behringwerke avait com-
mencé les essais cliniques de ce nouveau concentré de facteur stérilisé a la
chaleur, qu’il a appelé « Facteur VIII HS ». Les résultats ont été publiés par
N. Heimburger et ses collaborateurs dans la revue allemande Die gelben
Heften en 1980. Les résultats étaient impressionnants. Les essais cliniques,
effectués dans plusieurs centres de traitement de I’hémophilie en Allemagne,
ont démontré que le procédé inactivait non seulement le virus de I’hépatite B,
mais également celui de I’hépatite non A, non B. Au moment de la publication
des résultats, aucun des 44 patients traités avec le nouveau concentré de fac-
teur n’avait manifesté de signes d’hépatite. En 1981, Behringwerke a publié
les résultats d’autres études effectuées sur son nouveau concentré de fac-
teur chauffé. Ces études ont démontré que I'inactivation thermique n’avait
pas altéré la structure protéique et que ce procédé produisait des concen-
trés de facteurs d’une plus grande pureté. Le 5 février 1981, le Bureau fédéral
de la santé a homologué le concentré de facteur VIII chauffé fabriqué par
Behringwerke, sous réserve de la présentation d’un rapport clinique aprés
deux ans.

Méme si Behringwerke avait réussi a produire un concentré de facteur VIII
qui s’était avéré plus sar, le Facteur VIII HS n’a pas été largement utilisé en
Allemagne. L’inactivation virale avait été réussie au détriment d’une perte
de 40 p. 100 du pouvoir coagulant. Cette perte signifiait qu’il fallait deux
fois plus de plasma pour produire le concentré de facteur, et que les colts
doublaient. Par conséquent, seuls les patients hémophiles séronégatifs pour
I’hépatite B pouvaient recevoir le concentré de facteur gratuitement en vertu
de leur régime d’assurance-maladie.
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Au début des années 1980, plusieurs autres fabricants de produits san-
guins ont également commencé a intégrer une étape d’inactivation virale
dans leurs procédés de fabrication. Ils ont demandé et obtenu de I’'organisme
de réglementation I'autorisation de distribuer leurs concentrés de facteurs
chauffés sur le marché allemand. Le 22 octobre 1982, le Bureau fédéral de la
santé a accordé a Armour Pharma une licence I'autorisant a distribuer le
produit H.T. Factorate et, le 13 décembre 1982, il a homologué le concentré
de facteur VIII chauffé a sec de Travenol Laboratories Inc. L’année suivante,
plusieurs autres fabricants, dont Immuno, ont recu une licence les autorisant
a fabriquer et a distribuer en Allemagne un concentré de facteur VIII chauffé.

Malgré I'approbation accordée par I’organisme de réglementation, un
grand nombre d’experts étaient opposeés a I’utilisation de ces concentrés de
facteurs parce qu’ils craignaient que le traitement thermique altére la nature
des concentrés de facteurs de coagulation et mene a la formation d’anti-
corps qui neutralisent I’action bienfaisante des facteurs. Le 11 juillet 1983, lors
de la réunion du Groupe de travail du Conseil scientifique de I’Association
médicale allemande, on a indiqué que les hémophiles a qui I'on avait donné
du concentré de facteur VIII chauffé fabriqué par Behringwerke était plus
susceptible de produire des « inhibiteurs » qui empéchent plus ou moins
I’action du concentré de facteur VIII, que les patients ayant recu du fac-
teur VIII non chauffé. On a également indiqué que les concentrés de
facteurs chauffés fabriqués par Behringwerke avaient entrainé des cas
d’hépatite non A, non B, fait qui a renforcé les doutes quant a I’efficacité des
concentrés de facteurs chauffés.

A l'automne 1983, les autorités fédérales de la santé ont décidé d’examiner
s’il y avait lieu d’exiger des fabricants de concentrés de facteurs qu’ils appli-
guent un procédé d’inactivation virale a leurs produits. Le 26 septembre 1983,
lorsque les fabricants ont été invités a une réunion portant sur les méthodes
d’inactivation virale actuellement utilisées pour prévenir la transmission
de I’hépatite B, on a révélé que la majorité des fabricants utilisaient déja une
meéthode d’inactivation virale. Lors de la réunion convoquée par le Bureau
fédéral de la santé en novembre 1983 pour discuter du risque de transmis-
sion éventuelle du sida par le concentré de facteur VIII, il a été proposé que
les patients hémophiles soient traités exclusivement avec les concentrés de
facteurs chauffés fabriqués par Behringwerke. Cette proposition ne faisant
pas I'unanimité, elle a été rejetée. Un certain nombre de participants ont fait
valoir gu’aucun signe clinique ne démontrait que le procédé inactivait tous
les virus tout en préservant I’efficacité des concentrés, et que I'utilisation de
concentrés de facteurs chauffés risquait de provoquer des réactions allergiques
et la formation d’inhibiteurs, ce qui empécherait la poursuite du traitement
par les concentrés de facteurs. De plus, les réserves de concentrés de facteurs
chauffés ne suffisaient pas pour traiter tous les patients, et les produits en
guestion n’étaient pas assurés pour tous les hémophiles.
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L’ordonnance rendue par le Bureau fédéral de la santé en juin 1984 ne
traitait pas de la question du traitement thermique — fait relativement préoccu-
pant pour un grand nombre de fabricants de produits sanguins. En juin 1984,
le directeur général d’Immuno a écrit au Bureau fédéral de la santé pour lui
signaler gu’il était « essentiel » d’enchasser dans I’ordonnance I’obligation
d’appliquer un procédé d’inactivation virale. Cet avis était partagé par
d’autres personnes et la question a été signalée de nouveau a I’attention du
Bureau fédéral de la santé en ao(t 1984. Le fabricant de produits sanguins
Tropon a souligné que I'ordonnance restait muette sur le traitement thermique
et la découverte du virus du sida. Behringwerke a également réprouvé
I’'omission de I'obligation de chauffer les produits, en faisant valoir que I'inacti-
vation virale était plus importante que toutes les mesures mentionnées dans
I’ordonnance.

Le débat entourant la question de savoir si I'inactivation virale des concen-
trés de facteurs devait étre obligatoire s’est poursuivi jusqu’a I'automne 1984,
malgré le fait que certains grands centres de traitement avaient déja com-
mencé a distribuer des concentrés de facteurs chauffés. Le 27 novembre 1984,
les dirigeants du Bureau fédéral de la santé ont tenu une réunion pour dis-
cuter des modifications a apporter a I’ordonnance, notamment I’inclusion
éventuelle de I'obligation d’appliquer un procédé d’inactivation virale. Les
participants étaient tres divisés sur cette question. Le D" Weise était d’avis
gue cette obligation ne devait s’appliquer qu’aux concentrés de facteurs
importés ou a ceux qui étaient fabriqués a partir de plasma importé. Il a
indiqué que la Croix-Rouge ne pouvait introduire I'inactivation virale dans
un délai si court, et qu’elle risquait de perdre une partie de son marché a la
faveur des importations. Un représentant de I’Institut des produits pharma-
ceutiques a proposé que I'ordonnance soit modifiée de maniére a ce que
seuls les concentrés de facteurs soumis a un procédé d’inactivation virale puis-
sent étre autorisés a des fins de vente. Un membre du groupe de travail sur
le sida, du Bureau fédéral de la santé, était d’avis que la formulation d’une
telle obligation était presque impossible, compte tenu de la gamme trés
diversifiée des procédés d’inactivation virale.

Lors de la rédaction des modifications a apporter a I’'ordonnance, les
autorités fédérales de la santé en sont arrivées a un compromis. Le recours
aun procédé d’inactivation virale ne serait pas obligatoire, mais pour veiller
a ce que les médecins et les patients soient informés des risques inhérents a
I'utilisation des concentrés de facteurs, les fabricants seraient tenus d’indiquer
sur I'étiquette du produit si ce dernier avait fait I’objet d’un procédé d’inacti-
vation virale et, le cas échéant, lequel. Cette disposition devait entrer en vigueur
le 18" mars 1985. Les fabricants n’étaient pas satisfaits de cette solution. Le
20 décembre 1984, le directeur général d’lmmuno a écrit au Bureau fédéral
de la santé pour protester contre le fait que le gouvernement fGt revenu
sur sa décision de révoquer I’hnomologation des concentrés de facteurs non
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assujettis & un procédé d’inactivation et d’imposer I’application d’un tel
procédé. Il réprouvait également le fait que I’ordonnance visait seulement
le concentré de facteur VIII et non le concentré de facteur I1X et le PPSB.

A la fin de 1984 et au début de 1985, plusieurs articles ont été publiés
dans les publications médicales a I’appui du traitement thermique. Le
22 décembre 1984, un article publié dans The Lancet recommandait I’utili-
sation du concentré de facteur VIII chauffé et, en janvier 1985, on a publié
une étude démontrant que le traitement thermique permettait d’inactiver le
virus du sida. En mai 1985, le rapport d’une étude portant sur 113 hémophiles
allemands, publié dans The Lancet, révélait que des patients qui avaient été
traités exclusivement avec des concentrés chauffés n’avaient pas été infec-
tés par le virus du sida. Les auteurs ont conclu qu’il semblait « tout a
fait raisonnable de traiter les hémophiles qui n’avaient jamais été exposés
avec des concentrés chauffés seulement ». Les fabricants allemands de pro-
duits sanguins ont informé le Bureau fédéral de la santé qu’a compter du
18" octobre 1985, ils distribueraient seulement du concentré de facteur VIII
chauffé. Le Bureau fédéral de la santé a homologué le concentré de facteur IX
chauffé fabriqué par Behringwerke en janvier 1985.

A lafin de 1988, I'utilisation d’une méthode d’inactivation virale, de quelque
nature que ce soit, est devenue obligatoire. Le 14 juillet 1988, le Bureau
fédéral de la santé a envoyé aux fabricants une lettre les informant qu’il
exigerait dans un avenir rapproché I'inactivation virale du concentré de
facteur VIII. Un réglement en ce sens a été adopté ultérieurement, soit le
11 décembre 1988, et il est entré en vigueur a la méme date. Ce réglement
a été déclaré invalide par la Cour administrative supérieure de Berlin en
juillet 1990, au motif que le gouvernement fédéral n’avait pas compétence
pour établir le réeglement en question.

Le Comité parlementaire était d’avis qu’il n’avait pas I'information néces-
saire pour rendre une conclusion sur la question du traitement thermique;
il acommandé une enquéte chargée de déterminer quand les procédés d’inac-
tivation virale ont été adoptés pour chacun des divers concentrés de fac-
teurs. Les résultats de cette enquéte n’étaient pas encore disponibles lorsque
le Comité parlementaire a terminé ses travaux. Ce dernier a néanmoins fait
les commentaires suivants. Méme si I’on peut reprocher au Bureau fédéral
de la santé d’avoir omis d’exiger le recours a I'inactivation virale jusqu’en
1988, plusieurs circonstances atténuantes doivent étre prises en considéra-
tion. Premierement, les fabricants avaient I’obligation légale de vendre leurs
concentrés de facteurs en conformité aux normes médicales en vigueur, dont
I’inactivation virale, et ils étaient Iégalement tenus d’assurer la qualité, I’effi-
cacité et I'innocuité du médicament. Deuxiémement, une enquéte informelle
menée aupres des représentants de I'industrie en septembre 1983 a révélé
que la plupart des fabricants utilisaient déja un procédé, de quelque nature
gue ce soit, en vue d’inactiver les virus de I’hépatite. Troisiemement, jusqu’a
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la fin de 1984, il était impossible d’évaluer I'efficacité des méthodes utilisées
pour inactiver le virus du sida. Quatriemement, dans la version révisée de
I’ordonnance, publiée en décembre 1984, le Bureau fédéral de la santé exigeait
des fabricants qu’ils décrivent les méthodes d’inactivation utilisées, et il
pouvait modifier I'ordonnance de maniére a resserrer les exigences ultérieure-
ment, au besoin. Cinquiémement, au début de 1985, tous les fabricants
avaient mis a I’essai leurs méthodes d’inactivation virale en les appliquant
au VIH et, le 18" octobre 1985, ils avaient cessé de fabriquer du concentré de
facteur VIII non chauffé. Le Comité parlementaire a conclu que le Bureau
fédéral de la santé tentait simplement d’établir une norme scientifiqguement
fondée, a la lumiére des données les plus récentes, qui pouvait éventuelle-
ment étre appliquée aux autres produits sanguins. Il a souligné qu’« il s’écoule
toujours un certain délai avant qu’une nouvelle norme scientifiqguement
reconnue puisse étre déclarée comme ayant force obligatoire ». Le Comité
parlementaire a également conclu que le gouvernement fédéral n’avait pas
le pouvoir d’établir des réglements pour obliger les fabricants de produits
sanguins a intégrer un procédé d’inactivation virale dans la fabrication des
concentrés de facteurs.

Le Comité d’enquéte était d’un autre avis : il ne comprenait pas pourquoi
le Bureau fédéral de la santé avait omis d’enchasser dans son ordonnance
de décembre 1984 I'obligation d’appliquer un procédé d’inactivation virale.
Il a également réprouvé le fait que le plan a plusieurs étapes ne prévoyait
pas le retrait des concentrés de facteurs non soumis au procédé d’inactiva-
tion virale. Il a souligné que les fabricants de produits sanguins pouvaient
commercialiser simultanément et leurs concentrés de facteurs chauffés et leurs
concentrés de facteurs non chauffés et que, par conséquent, certains fabri-
cants avaient distribué des produits non chauffés jusqu’en 1986 et 1987.

Retrait ou rappel de produits

Comme nous I’avons mentionné précédemment, durant les années 1980, le
pouvoir de retirer les médicaments dangereux appartenait aux Etats, quoique
les fabricants eussent une certaine obligation a cet égard. Durant cette
période, cependant, les Etats n’ont jamais ordonné le retrait du concentré
de facteur VIII. Le seul retrait du concentré de facteur VIII date du début
de 1987, ou Immuno a rappelé volontairement ses concentrés de facteurs
chauffés a sec, dont la plupart avaient été fabriqués durant la premiére moitié
de 1985 avant le recours au dépistage du VIH.

Le Comité parlementaire a constaté que le Bureau fédéral de la santé
n’avait jamais ordonné le retrait du concentré de facteur VIII, et il a avancé
plusieurs explications pour justifier son inaction. Premiérement, le Bureau
fédéral de la santé n’avait pas le pouvoir d’ordonner le retrait d’un médica-
ment et pouvait tout au plus agir a titre d’expert lorsqu’une autorité com-
pétente d’un Etat lui demandait son avis sur un retrait projeté. Deuxiémement,
le Bureau fédéral de la santé avait, a trois différentes occasions, émis une



ALLEMAGNE 981

mise en garde quant au risque de contracter le sida. En février 1983, il a
envoyé un feuillet d’information aux médecins; en avril 1983, il a publié un
article dans le Bulletin fédéral de la santé; et en septembre 1983, il a publié un
communiqué. Troisiemement, I’ordonnance rendue par le Bureau fédéral
de la santé en juin 1984 exigeait que les notices accompagnant le concentré
de facteur VIII mettent les utilisateurs en garde contre les risques de trans-
mission du sida. Quatriemement, le 20 février 1985, le Bureau fédéral de la
santé a rendu une ordonnance interdisant la vente du concentré de facteur VIII
fabriqué a partir de plasma qui n’aurait pas été soumis aux tests de détection
des anticorps du VIH apres le 18" octobre 1985. L’ordonnance précisait égale-
ment que les fabricants de produits sanguins étaient responsables de I'inno-
cuité de leurs concentrés de facteurs et qu’a ce titre, ils devaient mettre les
consommateurs en garde contre les risques que pouvaient présenter ces
produits et retirer les médicaments dangereux.

Le Comité d’enquéte a constaté qu’aucun des plans a plusieurs étapes ne
prévoyait de dispositions réglementaires exigeant le retrait des concentrés
de facteurs non chauffés; que les fabricants de produits sanguins pouvaient
offrir simultanément des concentrés de facteurs chauffés et non chauffés; et
que, par conséquent, il revenait aux médecins de prescrire des concentrés de
facteurs chauffeés. Il a également constaté que les réserves de concentrés non
chauffés étant épuisées, des infections avaient été causées inutilement. Etant
donné qu’il était bien connu que la plupart des patients hémophiles gardaient
chez eux une réserve de concentrés de facteurs ayant une durée de conserva-
tion de deux ans, le Comité d’enquéte a conclu que « le fait d’accepter de courir
ce risque constitue de la négligence de la part des médecins traitants ».

En 1987, Immuno a rappelé le concentré de facteur VIII qui avait été chauffé
a sec et fabriqué a partir de plasma non soumis a des tests de détection du
virus du sida. Le Comité d’enquéte a approuvé ce rappel volontaire, en
soulignant que la société « avait pris les seules mesures responsables qui
s’imposaient dans les circonstances ».

Epreuves indirectes de dépistage du sida

Lors de la réunion du Bureau fédéral de la santé tenue le 14 novembre 1983,
I'utilisation obligatoire des tests de détection des anticorps anti-HBc a été
examinée pour la premiere fois comme méthode préliminaire de dépistage
du sida dans les dons de sang. Le D" L’age-Stehr était d’avis que ces tests pou-
vaient se révéler utiles pour éliminer les dons susceptibles d’étre contaminés,
mais les participants ne se sont pas ralliés a I'idée d’utiliser ces tests en raison
des codts prohibitifs qui y étaient associés et de la perte éventuelle d’un
grand nombre de dons.

Par suite des discussions qui ont eu lieu lors de cette réunion, le Bureau
fédéral de la santé a inclus dans son ordonnance de juin 1984 des disposi-
tions prévoyant qu’a compter du 1" janvier 1985, les centres de transfusion
devraient soumettre les dons a des tests de détection des anticorps anti-HBc
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ou aun dosage de I’ALT. Le 26 juin 1984, les responsables de la Croix-Rouge
pour les régions de la Rhénanie du Nord-Westphalie et de la Lippe ont
déposé une « demande d’examen administratif », alléguant que les dispo-
sitions « n’étaient pas fondées et qu’elles constituaient une menace pour la
santé publique ». lIs demandaient donc que la décision soit annulée parce
gue cet organisme « avait outrepassé ses fonctions ». La Croix-Rouge a allégué
en particulier que le Bureau fédéral de la santé avait omis d’établir la crainte
raisonnable, condition qui doit étre remplie pour que le gouvernement
fédéral puisse intervenir. Elle a souligné qu’étant donné gu’aucun autre gouver-
nement n’exigeait I'administration d’épreuves indirectes de dépistage, celles-
ci n'avaient « aucune valeur scientifique » et que, si ces épreuves avaient eu
une valeur quelconque, elles auraient été exigées aussi bien pour le sang con-
servé non congelé que pour les facteurs de coagulation. Elle a également fait
valoir qu’aucune évaluation des risques et des avantages n’avait été effec-
tuée; que I'administration de ces épreuves entrainerait de graves pénuries de
sang (une perte évaluée a 200 000 dons a I’échelle du pays); et que les directeurs
médicaux de la Croix-Rouge étaient les seuls experts capables d’évaluer
dament le risque lié a I’élimination des dons. Enfin, selon la Croix-Rouge, ces
tests codteraient annuellement plus de 10 millions DM (4,76 M $CAN).

Vingt-six autres parties ou requérants, principalement des fabricants, ont
décidé, a I'instar de la Croix-Rouge, de contester le pouvoir du Bureau fédéral
de la santé d’établir des réglements en cette matiére. Les requérants ont
présenté des plaintes contre I’obligation d’administrer des épreuves indirectes
de dépistage et ils ont déclaré que les tests de détection des anticorps anti-
HBc entraineraient une perte d’anticorps neutralisants dans le pool de plasma,
et donc un risque accru de transmission de I’hépatite. lls ont également fait
valoir que les dosages de I’ALT n’étaient pas fiables. Dans des lettres qu’il
a envoyées aux requérants, le Bureau fédéral de la santé a défendu sa posi-
tion sur les épreuves indirectes, tout en mentionnant que, par suite de la
demande d’examen administratif, I’'ordonnance n’était pas entrée en vigueur
et que « les motifs favorables et défavorables a I’exclusion du sang et des pro-
duits sanguins dont les analyses sont positives pour les anticorps anti-HBc
font I’objet d’un nouvel examen ».

Les dispositions de la nouvelle version de I’ordonnance, publiée le
12 décembre 1984 par le Bureau fédéral de la santé, étaient beaucoup plus
souples quant aux épreuves indirectes de dépistage. L’obligation de procéder
au dosage de I’ALT a été maintenue, mais les tests de détection des anti-
corps anti-HBc n’étaient requis que si les tests de détection des anticorps
du VIH n’étaient pas disponibles. De plus, les dispositions devaient entrer
en vigueur le 1" juillet 1985 et non le 1" janvier 1985 comme on I'avait prévu
au départ. Le 20 février, une ordonnance reportait la mise en ceuvre du
dépistage indirect au 1°" octobre 1985.



ALLEMAGNE 983

Sélection des dons de sang : détection du VIH

Dans son rapport final, le Comité d’enquéte a décrit d’'une maniére rela-
tivement détaillée les efforts déployés en vain par le professeur Gerhard
Hunsmann du Département de virologie et d’immunologie a Gottingen
pour mettre au point un test de détection des anticorps du VIH.

Le 18" novembre 1984, le professeur Hunsmann a regu une subvention du
Bureau fédéral de la santé pour mettre au point un test de détection des
anticorps du VIH. Il a également participé a une étude pilote pour évaluer
le risque de transmission du VIH par les transfusions sanguines en
Allemagne. Le test fabriqué par la société américaine Abbott Laboratories
Ltd. (Abbott) a été administré a des donneurs dans les grandes banques de
sang communautaires et universitaires a Berlin, Bréme, Bonn, Fribourg,
Gottingen et Tubingen. Au total, 6 720 donneurs ont été soumis a ce test;
0,16 p. 100 étaient séropositifs pour I’anticorps d’apres les résultats des tests
de confirmation. Le professeur Hunsmann a écrit aux autorités fédérales de
la santé pour leur faire part de ses préoccupations quant au taux d’infec-
tion chez les donneurs allemands, et il leur a demandé une subvention addi-
tionnelle de 250 000 DM (109 875 $CAN) pour qu’il puisse poursuivre ses
recherches en vue de mettre un test au point. Le 3 décembre 1984, le Comité
des tests de diagnostic de I’Association allemande pour la lutte contre les
maladies virales a rejeté la demande du professeur Hunsmann car a son
avis le test n’était pas suffisamment sensible ou spécifique, et que le nombre
de faux positifs et de faux négatifs susciterait de la confusion. Le Comité a
plutét décidé de restreindre les tests de détection des anticorps du VIH aux
études pilotes effectuées dans les instituts de virologie.

Le 12 décembre 1984, le Bureau fédéral de la santé a publié les modifica-
tions apportées a I’ordonnance de juin 1984. Les modifications prévoyaient
qu’a compter du 1" juillet 1985, les dons de sang et de plasma devraient
obligatoirement faire I’'objet de tests de détection des anticorps du VIH. Cepen-
dant, en attendant I’introduction de ces tests, les fabricants et les centres de
transfusion pouvaient administrer les tests de détection des anticorps anti-
HBc. Les fabricants se sont opposés au choix de cette date, qu’ils jugeaient
trop précoce et, en février 1985, parce qu’aucun test n’avait encore été
approuvé aux Etats-Unis et qu’aucun n’était disponible en Allemagne, la
date d’entrée en vigueur des tests de détection des anticorps du VIH, prévue
le 18" juillet 1985, a été reportée au 1" octobre 1985. Les fabricants seraient tenus
d’utiliser le test dés que celui-ci serait disponible en Allemagne, et il leur serait
interdit de vendre tout médicament fabriqué a partir de sang qui n’aurait pas
été soumis a ce test aprés le 1°" octobre 1985. Le Bureau fédéral de la santé
aen outre indiqué que la vente d’un tel produit aux patients ou aux hopitaux
constituerait une infraction a la Loi sur les produits pharmaceutiques.
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En février 1985, les dirigeants d’Abbott ont présenté leur test de détec-
tion du VIH aux membres de la profession médicale, y compris les autorités
fédérales de la santé. Le 11 mars 1985, le professeur Hunsmann a écrit une
deuxiéme lettre au ministre de la Santé pour lui demander de réexaminer
sa demande, mais il n’a recu aucune réponse. Les banques de sang en
Allemagne ont par la suite acheté les trousses de dépistage mises au point
par Abbott.

En avril 1985, le Bureau fédéral de la santé a publié, dans le Bulletin fédéral
de la santé, des lignes directrices pour la mise en ceuvre des tests. Ces « Lignes
directrices relatives a la détermination des groupes sanguins et a I'adminis-
tration des transfusions » exigeaient que tous les dons de sang fassent
I’objet de tests de dépistage du VIH dans les plus brefs délais, et au plus
tard le 1°" octobre 1985. Le 5 juin 1985, le test d’Abbott a été homologué a
des fins d’utilisation en Allemagne et, au 1®" octobre 1985, tous les dons de
sang étaient soumis au test de dépistage du VIH.

Le Comité d’enquéte était d’avis que la constatation du professeur
Hunsmann selon laquelle 0,16 p. 100 des dons pour lesquels les résultats
étaient positifs pour le VIH aurait due étre prise au sérieux et il a conclu
gue le Bureau fédéral de la santé aurait dG prendre des mesures immeédiate-
ment. Or, ce n’est qu’en avril 1985 qu’on a signalé I'affaire au ministre de la
Santé. Dans son témoignage devant le Comité d’enquéte, le ministre a indiqué
gu’a son avis, I'approbation immeédiate de la demande du professeur
Hunsmann n’aurait pas accéléré la mise en vigueur du test de dépistage du
VIH, étant donné que les fabricants et la Croix-Rouge auraient insisté sur la
prorogation du délai imposé par le Bureau fédéral de la santé. En fait, a-t-il
ajouté, le délai s’est réveélé bénéfique, compte tenu du risque de confusion
éventuellement suscité par les faux négatifs et les faux positifs. Le Comité
d’enquéte ne partageait pas son avis. Il a conclu que le refus des demandes
du professeur Hunsmann démontrait « de la négligence et de la procrasti-
nation de la part des bureaucrates, qui avaient nui a la prise de mesures
rapides et appropriées pour assurer la sécurité des réserves de sang ».

Infections causées par du concentré de facteur VIII chauffé

Au printemps 1986, il est devenu évident que des patients qui avaient été
traités par du concentré de facteur VIII chauffé étaient infectés par le VIH.
Le 5 avril, un article publié dans The Lancet faisait état de cas isolés d’infec-
tion a VIH relevés dans d’autres pays chez des hémophiles traités par des
concentrés de facteurs chauffés a sec. Les risques liés au chauffage a sec ont
été décrits lors d’une conférence tenue en mai 1986. Le professeur Gurtler,
un médecin traitant, a présenté un expose intitulé « Cas de séroconversion
inexpliqués par suite de I'utilisation de concentrés de facteurs chauffés »,
dans lequel il décrivait les risques du chauffage a sec et déclarait que « les
doutes [persistaient] quant au risque de transmission du VIH ». Lors d’un
symposium sur I’lhémophilie tenu a I'automne 1986, on a signalé que sept cas
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d’infection & VIH avaient été enregistrés a Munich par suite de I'utilisation
de concentrés de facteurs chauffés a sec. Le Bureau fédéral de la santé a
immédiatement été informé de ces cas de séroconversion.

Le 13 octobre 1986, le Bureau fédéral de la santé a décidé, dans ces circons-
tances, d’élaborer un plan a plusieurs étapes pour le concentré de facteur VIII
chauffé. Il a demandé aux fabricants des renseignements sur leurs méthodes
de sélection des donneurs, les tests effectués, les notices d’accompagnement
des produits et les procédés d’inactivation. Il a également demandé une
évaluation de I'efficacité des procédés d’inactivation utilisés et un avis sur
le risque de transmission du VIH par les dons pour lesquels les tests étaient
négatifs pour le VIH. Dans leur réponse, Behringwerke et Alpha ont indiqué
gu’ils utilisaient une méthode de chauffage a I’état liquide.

Le mois suivant, le D' Reinhard Kurth de I'Institut Paul-Ehrlich a été
chargé d’évaluer les méthodes d’inactivation virale utilisées a I’époque par
les fabricants. 1l a constaté que les méthodes de chauffage a sec permettaient
une réduction de 4 log, et conclu que « les produits sanguins offerts sur le
marché allemand sont soumis a des procédés d’inactivation qui empéchent
la transmission du VIH ». Le D" Karl Stockhausen du Bureau fédéral de la
santé a indiqué que le VIH était trés sensible a la chaleur. Il a souligné qu’« il
était impossible de déterminer s’il y avait des différences entre les divers
procédés quant a I’efficacité de I'inactivation virale » et que « les cas de séro-
conversion n’étaient d’aucune utilité a cet égard ». Il était d’avis qu’aucune
réglementation ne s’imposait en I’occurrence. Le 27 mai 1987, le Bureau
fédéral de la santé a écrit a tous les participants au plan a plusieurs étapes
pour leur signaler que « les rapports sur les cas de séroconversion chez des
patients hémophiles qui ont recu des concentrés de facteurs chauffés [...] ne
révélent aucun indice permettant de conclure que le procédé d’inactivation
thermique pourrait ne pas étre suffisamment efficace ». Le Bureau fédéral
de la santé a mis fin au plan a plusieurs étapes pour le concentré de fac-
teur VIII chauffé sans faire aucune recommandation.

Un grand nombre de personnes ceuvrant dans I'industrie des produits
sanguins ont été étonnées par I’'évaluation des méthodes d’inactivation virale
effectuée par le Bureau fédéral de la santé. Le 1°" juillet 1987, le D" Jirgen
Schuster, directeur général d’Immuno, a écrit au D" Manfred Steinbach,
directeur de la Direction de la santé publique du ministére de la Santé, pour
lui mentionner que les spécialistes dans le domaine « étaient stupéfaits de
ces conclusions ». Il aannexé a sa lettre les délibérations d’une table ronde
tenue en mai 1986, au cours de laquelle les participants avaient discuté des
« différences énormes entre les procédés d’inactivation ». Il a demandé pour-
guoi on n’avait établi aucune disposition réglementaire exigeant le recours
a un procédé d’inactivation virale; pourquoi on n’avait établi aucune exigence
minimale quant a I'efficacité de ces procédés; et pourquoi aucune mesure ana-
logue n’avait été prise dans le cas du concentré de facteur 1X, puisque les taux
d’infection a VIH observés pour ces produits étaient comparables. Dans sa
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réponse, le D" Steinbach a demandé au D" Schuster des données plus pré-
cises sur I'efficacité des divers procédés d’inactivation thermique. Le
13 ao(it 1987, le D' Schuster a répondu qu’a la fin du premier plan a plusieurs
étapes, I'industrie avait proposé de mettre un terme a la vente des concentrés
de facteurs non chauffés, mais qu’elle n’avait recu aucune réponse du Bureau
fédéral de la santé. 1l a également indiqué qu’lmmuno avait décidé de son
propre chef de délaisser le procédé de chauffage a sec a la faveur du chauffage
a I’état liquide pour des raisons d’efficacité.

Le 11 décembre 1987, dans le cadre du plan a plusieurs étapes concernant
les protéines humaines, y compris I’albumine, le Bureau fédéral de la santé,
apres avoir évalué les procédés d’inactivation utilisés par les fabricants, a
conclu que « les procédés de fabrication tiennent compte de I’état actuel des
connaissances scientifiques », et qu’« ils ne présentent pour ainsi dire aucun
risque de transmission du VIH, celui-ci étant si peu probable qu’on peut
parler de certitude ». Par conséquent, on n’a établi aucune disposition régle-
mentaire exigeant le recours a un procédé d’inactivation virale.

Le caractére anodin des conclusions des participants au plan a plusieurs
étapes a laissé le Comité d’enquéte perplexe pour deux raisons. D’abord,
les preuves scientifiques présentées lors de la table ronde tenue en mai 1986
avaient révele des « différences énormes dans les procédes d’inactivation »;
puis, en novembre 1986, sept cas de séroconversion avaient été signalés a
Munich par suite de I'utilisation de concentrés de facteurs chauffés a sec.

Infections causées par le PPSB

Au cours de I'automne 1986, on a découvert que des patients qui avaient
été traités par du PPSB présentaient également des infections a VIH. En
septembre 1986, le D' L’age-Stehr a été informée d’un cas de séroconversion
chez une personne ne souffrant pas d’hémophilie, une femme de Mutlangen
agée de 59 ans qui avait été traitée avec du PPSB fabriqué par Biotest sous
le nom commercial de « Marcumar ». Le 9 octobre 1986, le D" L’age-Stehr a
recu d’un clinicien de I'université de Francfort-sur-le-Main le rapport sur
le cas en question. Le rapport indiquait que le PPSB administré en aot 1985
était la cause de transmission la plus probable. Jusque-Ila, le Bureau fédé-
ral de la santé ne s’était pas rendu compte que des concentrés de facteurs
étaient administrés a des non-hémophiles. Le D" L’age-Stehr a envoyé au
D' Stockhausen un rapport sur un autre cas présumé d’infection a VIH par
le PPSB, survenu en aodt 1985, en soulignant que les conditions d’homologation
de tous les produits sanguins devraient étre revues, et que des méthodes de
sélection des donneurs et des procédés d’inactivation virale devraient obliga-
toirement étre appliqués pour tous les concentrés de facteurs. Le 2 février 1987,
le Bureau fédéral de la santé a été mis au fait d’un autre cas de séroconver-
sion lié a I'utilisation du PPSB. Or, les autorités compétentes du Bureau n’ont
pris aucune mesure, et elles n’en ont pas informé le D" L’age-Stehr.
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Le 10 février 1987, le Bureau fédéral de la santé a tenu une réunion pour
discuter de I’évaluation des méthodes de traitement thermique effectuée
par I'Institut Robert-Koch. Lors de la réunion, le D" L’age-Stehr a révélé que
le Bureau fédéral de la santé avait recu des rapports de cing cas d’infection
a VIH attribuables a I'utilisation du concentré de facteur IX, et d’un cas de
séroconversion résultant de I'utilisation de PPSB. Enfin, en juin 1987, un cas
de séroconversion, associé au PPSB fabriqué par Behringwerke, a été décou-
vert a Francfort et a été signalé aux autorités fédérales. Les deux cas de séro-
conversion découverts a Francfort ont ultérieurement été signalés dans un
article de la revue Aids Forschung en décembre 1988.

Pour apaiser les craintes concernant I'infectivité de ces concentrés de fac-
teurs, le Bureau fédéral de la santé a annoncé, le 12 aoGt 1987, I’élaboration
d’un plan a plusieurs étapes pour les concentrés de facteurs autres que le
concentré de facteur VIII. Le 23 septembre, le D' L’age-Stehr a écrit au
D' Stockhausen du Bureau fédéral de la santé, de méme qu’au président
du Bureau, pour leur demander d’informer les médecins, ainsi que les
patients traités par du PPSB, du risque que présentait le PPSB non chauffé.
Le 7 octobre, elle a écrit au président du Bureau fédéral de la santé, au
contentieux et aux dirigeants de I'lInstitut Robert-Koch et de I'Institut des
produits pharmaceutiques pour les informer qu’il y avait encore du PPSB
non chauffé sur le marché et pour leur demander de prendre des mesures
en vue de protéger les patients.

Des cas de séroconversion ont continué d’étre signalés jusqu’au premiers
mois de I'année 1990. Les 28 mars et 2 mai 1989, le fabricant allemand de pro-
duits sanguins Biotest a été informé par son fournisseur américain de plasma
gu’au moins quatre dons faits en janvier, qui devaient étre utilisés pour fabri-
guer un lot de PPSB, provenaient de donneurs qui, depuis, étaient devenus
séropositifs. En dépit de cette information, en juin 1989, Biotest a intégré au
pool les dons de sang susceptibles d’étre contaminés. Le lot contenant les dons
des donneurs déclarés séropositifs pour le VIH a été produit le mois suivant
et mis en vente le 18 octobre 1989. En avril 1990, on a appris qu’au moins
douze cas de séroconversion étaient reliés au méme lot de PPSB et que, parmi
les personnes infectées, il y avait au moins trois non-hémophiles. Méme si
Biotest a maintenu que tous les dons utilisés pour ce lot s’étaient révélés néga-
tifs au test de détection des anticorps du VIH, on a pu prouver, au moyen
d’un test de dépistage du VIH par I’antigéne P-24, que le lot était contaminé,
et un examen du procédé d’inactivation virale a révélé que le procédé de
stérilisation a froid utilisé « n’était pas suffisamment puissant pour détruire
la charge virale élevée contenue dans les échantillons ». Biotest a alors retiré
du marché les 2 363 ampoules du produit (dont 1 853 avaient déja été utili-
sées), et le Bureau fédéral de la santé a révoqué I’'homologation du produit.

Le Comité d’enquéte a conclu que la découverte du cas de Mutlangen aurait
da inciter les autorités fedérales de la santé a revoir leur politique en matiére
d’inactivation virale et de retrait. Il a jugé qu’il était « incompréhensible [...]
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gue I’enquéte n’ait pas été poussée plus loin », et que, comme la sérocon-
version était probablement attribuable au PPSB fabriqué par Behringwerke,
le Bureau fédéral de la santé avait toutes les raisons de soupgonner que le
procédé d’inactivation virale était insuffisant et il aurait donc di demander
aux Etats de retirer les anciens concentrés de facteurs, douteusx, qui étaient
encore sur le marché. Il a conclu que le Bureau fédéral de la santé avait omis
de prendre des mesures pour retrouver les personnes directement infectées
par le PPSB ou leurs partenaires. Le Comité d’enquéte a également conclu
gue Behringwerke aurait dO rappeler son PPSB chauffé a sec dés 1985.

Quant aux cas de séroconversion attribuables au produit de Biotest, le
Comité d’enquéte a conclu que le fabricant aurait dG éliminer immédiate-
ment les dons possiblement contaminés, conformément aux dispositions
Iégislatives interdisant la vente de médicaments dangereux. Pour leur défense,
les représentants de Biotest ont fait valoir qu’ils n’étaient pas Iégalement
tenus de donner suite aux rapports de vérification rétrospective de donneurs
ultérieurement déclarés séropositifs pour le VIH. De plus, étant donné que
Biotest utilisait un procédé d’inactivation virale efficace, cette mesure n’était
pas nécessaire. Le Comité d’enquéte n’était pas de cet avis; selon lui, « un
don [devait] étre éliminé, méme si le test de détection des anticorps du VIH
est négatif, s’il y a un motif raisonnable de soupconner qu’il risque d’étre infec-
tieux ». Il a également conclu qu’« une société pharmaceutique déroge a ses
responsabilités » lorsqu’elle achéte un produit auprés d’un fournisseur qui
recueille des dons de sang dans une population qui présente un taux élevé
d’infection a VIH.

Enfin, le Comité d’enquéte ne comprenait pas pourquoi I’Institut Paul-
Ehrlich, qui savait pertinemment que le taux d’inactivation obtenu par le
procédé de Biotest était inférieur a celui du chauffage a sec, n’en a pas
informé le Bureau fédéral de la santé. Le Comité d’enquéte a conclu qu’aprés
avoir appris du professeur Kurth en novembre 1986 que le taux d’inactiva-
tion obtenu au moyen du procédé de Biotest n’était pas suffisant, I’Institut
Paul-Ehrlich aurait d0 communiquer ces données au Bureau fédéral de
la santé et prendre des mesures pour empécher que d’autres cas de
seroconversion ne surviennent.

Utilisation de produits importés

Le 23 juin 1983, le Conseil de I’Europe a publié des recommandations visant
a prévenir la propagation du sida. Il recommandait, entre autres, que les pays
membres cessent d’importer des produits sanguins américains et veillent a
devenir autosuffisants. Comme on I’a déja mentionné, étant donné que
I’ Allemagne avait largement recours aux produits sanguins importés des Etats-
Unis, la Food and Drug Administration a communiqué avec les fonctionnaires
du Bureau fédéral de la santé pour déterminer si I’Allemagne avait I'inten-
tion d’interdire I'importation de produits américains, ce a quoi le Bureau
lui a répondu que I’Allemagne n’envisageait pas d’interdire complétement
I'importation de produits américains.
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La question de I'autosuffisance a fait I’objet d’un débat a I'automne 1983.
La suggestion visant a interdire les importations a été examinée lors de la
réunion tenue en novembre 1983 par le Bureau fédéral de la santé, mais elle
a été rejetée parce que les réserves ne suffisaient pas pour répondre aux besoins
des hémophiles. L’idée de réduire I'utilisation des concentrés américains a
également été rejetée par les représentants de la Société allemande de I’hémo-
philie. Lors de réunions tenues le 6 décembre 1983 et le 21 janvier 1984, le
Bureau fédéral de la santé a discuté de la question de I'autosuffisance avec
la Croix-Rouge. Une autre réunion a été organisée le 26 janvier 1984 pour dis-
cuter de la possibilité d’augmenter la production nationale de concentré de
facteur VIII, mais les dirigeants de la Croix-Rouge ont indiqué qu’ils n’étaient
pas préts a répondre a cette demande.

Le Bureau fédéral de la santé n’a pas poursuivi sa démarche. L’'ordonnance
rendue en juin 1984 ne prévoyait aucune restriction quant a I’utilisation
de concentrés de facteurs importés. Méme si I’ordonnance de juin 1984 pré-
voyait que les fabricants de produits sanguins devaient fournir des ren-
seignements sur le pays d’origine ou de fabrication et interdisait de mélanger
le plasma provenant de différents pays, ces dispositions ont été supprimées
en raison des objections présentées par la Croix-Rouge et les fabricants de
produits sanguins, qui les jugeaient inutiles.

Le Comité d’enquéte a conclu que le Bureau fédéral de la santé n’avait
pas encouragé I'autosuffisance, essentiellement en raison de I'opposition
de la Croix-Rouge a I'idée d’éliminer des stocks de sang et de sélectionner
les donneurs.

Information des hémophiles a propos des risques
En décembre 1981, le D" Weise a demandé au président du Bureau fédéral
de la santé I'autorisation de mettre sur pied une commission spéciale éven-
tuellement chargée de recommander des normes de qualité a I'intention des
fabricants et de faire des recommandations sur I'utilisation des concentrés
de facteurs. La commission, nommée la Commission de normalisation de I’uti-
lisation des concentrés de facteur VIII et de facteur IX, a été créée au
printemps 1982 et elle s’est réunie pour la premiere fois le 2 novembre 1982.
Elle a tenu quatre réunions en 1983 et 1984 et, en juin 1984, elle avait préparé
un mémoire, intitulé « Pratique clinique dans le traitement de I’'némophilie A
et B — Indication de I'utilisation des concentrés de facteur V11 et de facteur X »,
qui a été publié dans le Bulletin fédéral de la santé en juin 1985. Larticle traitait
du probleme de I’hépatite post-transfusionnelle, en soulignant cependant que
le risque de transmission du virus du sida lors de I'utilisation de concen-
trés de facteurs de coagulation, « quoique possible selon I'état actuel des
connaissances [...] est considérée comme trées faible d’aprés les données
disponibles ». Il n’y avait donc pas lieu de changer de traitement.

Lors de la réunion publique organisée par le Bureau fédéral de la santé le
14 novembre 1983, I'utilisation exclusive de cryoprécipité a été rejetée, tout
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comme I’interdiction visant les produits sanguins importés. Cependant,
I’ordonnance de juin 1984 prévoyait que I'utilisation des concentrés devrait
étre limitée aux personnes présentant un déficit en facteur VIII. Un grand
nombre des participants au plan a plusieurs étapes se sont opposés a cette
disposition parce qu’elle entravait la liberté de choix quant au traitement.

L’ordonnance de juin 1984 prévoyait également I’obligation, pour les fabri-
cants, de prévenir les patients que les concentrés de facteurs « risquent de
causer des maladies infectieuses par la transmission de pathogénes d’une
nature inconnue jusqu’ici (par exemple, les agents de I’hépatite non A, non B
et du sida) ». Un grand nombre de fabricants se sont toutefois opposés a
I’idée de la mise en garde, de crainte que les consommateurs associent le
nom de leurs produits a la transmission du sida, tout en reconnaissant le
risque d’hépatite non A, non B que présentaient les produits. Dans les modi-
fications publiées par le Bureau fédéral de la santé en décembre 1984, la
mise en garde a inscrire dans les notices des produits a été révisée. Les notices
devaient désormais étre libellées de la maniére suivante : « L’utilisation du
concentré de facteur VIII peut causer une maladie infectieuse par la trans-
mission de virus, y compris des virus inconnus jusqu’ici, soit I’népatite non A,
non B et, quoique plus rarement, le syndrome d’immunodéficience acquise
(sida). » Cette notice est devenue obligatoire le 1er mars 1985.

Enjuillet 1988, les fabricants de concentrés de facteurs ont été informés de
I'intention du Bureau fédéral de la santé d’établir une disposition régle-
mentaire exigeant des fabricants qu’ils ajoutent dans les notices une mise
en garde contre la transmission possible du VIH-2. Cette disposition a été
publiée et mise en vigueur le 11 décembre 1988.

Le Comité parlementaire a conclu que, nonobstant les mises en garde ou
les notices d’accompagnement des produits, les médecins avaient le devoir
d’informer leurs patients des risques inhérents a leur traitement et que, « méme
dans le cas d’un traitement d’importance vitale comme celui administré aux
hémophiles, le patient doit Iégalement pouvoir consentir en toute connais-
sance de cause au traitement ». Or, le Comité parlementaire n’a pu déterminer
si les médecins s’étaient effectivement acquittés de cette obligation.

Comme nous I’'avons mentionné précédemment, un mémoire publié par
la Commission de normalisation de I'utilisation des concentrés de facteur VIII
et de facteur 1X en juin 1985 indiquait que le risque de transmission du sida
était « possible » quoique « trés faible d’aprés les données disponibles », et
ne recommandait pas de changer de traitement. Les auteurs de ce mémoire
ont ultérieurement signalé au Comité d’enquéte que cette conclusion était
inexacte, mais qu’elle tenait compte de données qui avaient cours au moment
de sa rédaction, un an auparavant, et qu’elle n’avait pas été corrigée de
maniere a tenir compte des données connues en 1985. Le Comité d’enquéte a
conclu que cette omission « dérogeait au mandat du Bureau fédéral de la santé,
a savoir protéger le consommateur et assurer I'innocuité des médicaments ».
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Information des transfusés a propos des risques

Ces derniéres années, plusieurs mesures ont été prises pour identifier les
personnes susceptibles d’avoir été infectées par du sang et des produits san-
guins. Le Comité parlementaire a indiqué que le ministre fédéral de la Santé
avait demandé a I’Association médicale allemande et a I’Association des
hépitaux d’Allemagne d’examiner des méthodes visant a identifier les
receveurs de produits sanguins. Le ministre a également annoncé son inten-
tion d’examiner la possibilité d’élaborer des méthodes en vue de retracer
les receveurs de produits sanguins vendus avant 1985. Le 20 novembre 1992,
le Bureau fédéral de la santé a émis une directive exigeant des fabricants de
produits sanguins qu’ils réduisent le risque de transmission du VIH en
excluant les produits de départ contaminés par le VIH, peu importe si un
procédé d’inactivation efficace avait été utilisé ou non.

Le 11 février 1993, le Bureau fédéral de la santé a informé les participants
au plan a plusieurs étapes que des efforts devaient étre déployés pour iden-
tifier les personnes déja infectées, en soulignant que les dépenses engagées
a cette fin étaient nécessaires pour empécher que d’autres cas d’infection ne
surviennent. En ce qui concerne le lot de PPSB infecté, fabriqué par Biotest,
on a demandé aux Etats de retracer les autres personnes touchées, afin de
veiller a ce qu’elles subissent les tests voulus, et de faire rapport sur les résul-
tats de ces tests. Le Bureau fédéral de la santé a examiné la possibilité de
retracer tous les dossiers antérieurs a 1985, compte tenu de ce qui avait été
fait dans un hopital situé a Siegen, et il a annoncé gu’il envisageait également
de réviser les lignes directrices relatives a la vérification rétrospective des
receveurs. Cet automne-1a, le gouvernement fédéral a aussi conseillé aux
personnes qui avaient subi une intervention chirurgicale importante au
cours des dix dernieres années de subir un test de dépistage du sida. Enfin,
en novembre 1993, le ministére de la Santé a lancé une campagne massive
de dépistage du VIH visant tous les patients qui avaient recu des transfusions
ou d’autres produits sanguins depuis le début des années 1980.

Dans son rapport, le Comité d’enquéte a conclu qu’on aurait pu déployer
plus d’efforts pour retracer les personnes susceptibles d’étre infectées par le
VIH. Il soulignait que ce n’est qu’en février 1993 que le Bureau fédeéral de
la santé a informé les participants au plan a plusieurs étapes des risques
auxquels étaient exposés les patients traités par du PPSB, et que la « transmis-
sion de I'infection a VIH par le sang et les constituants sanguins, y compris
les concentrés de facteurs de coagulation qui avaient été vendus et utilisés
jusqu’en 1985, n’est pas tout a fait improbable ». Il insistait pour que « tous
les efforts possibles soient faits en vue d’identifier les personnes déja infec-
tées », en soulignant que ces efforts « nécessiteraient une étude des dossiers
de tous les patients et, au besoin, la notification aux personnes touchées ».
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Résumeé des conclusions et des recommandations du Comité
parlementaire et du Comité d’enquéte

Rapports provisoire et final du Comité parlementaire

Le Comité parlementaire a fait des suggestions quant aux mesures a prendre,
a I’avenir, pour rendre le sang plus sar et il a analysé les mesures qui, a
I’époque, étaient a I’étude. Parmi ces mesures, mentionnons la mise en
guarantaine, pendant six mois, du plasma qui n’avait pas été soumis a un
procédé d’inactivation virale; le test de détection de I’antigene P24 et I'ampli-
fication par la polymérase (PCR) pour le dépistage du VIH; I’exclusion des
importations provenant de certains pays; et enfin, une réduction de la taille
des pools de plasma. Le Comité a également examiné d’autres mesures a
long terme qui faisaient I'objet d’un examen :

= Modifications législatives Le Comité parlementaire a indiqué que le Bureau
fédéral de la santé, qui n’avait pas le pouvoir d’ordonner le chauffage des
produits, aurait dG avoir ce pouvoir. Il a souligné qu’il faudrait peut-étre
modifier la Loi sur les produits pharmaceutiques de maniére a élargir les pou-
voirs du Bureau fédéral de la santé, et de maniére également a obliger les
médecins a déclarer les effets indésirables des produits, et a élargir I'obliga-
tion pour les fabricants de signaler les effets secondaires de tous les médica-
ments fabriqués a partir de sang humain et de tous les sérums et vaccins.

= Lienentre les produits et les patients Le Comité parlementaire a conclu que
les médecins devraient consigner les numéros de lot des produits dans
les dossiers des patients et qu’il fallait établir un systéeme informatique,
centralisé, reliant les concentrés de facteurs, les numéros de lot et les
patients. Le ministre fédéral de la Santé a demandé a I’Association médi-
cale allemande et a I’Association des hopitaux d’Allemagne d’examiner
le probléme.

= Inspections Durant les années 1980, les établissements des fabricants de
produits sanguins étaient inspectés tous les deux ans. Le Comité parle-
mentaire a recommandé que les Etats intensifient leurs efforts au chapitre
du contréle de la qualité des produits sanguins. Le ministre fédéral de la
Santé a annoncé que les inspections des établissements et les échantillon-
nages de lots seraient désormais plus nombreux. Selon les réeglements en
vigueur dans les Etats, les médicaments importés doivent obligatoire-
ment étre accompagnés d’un certificat attestant que les fabricants se sont
conformés aux lignes directrices établies par I’Organisation mondiale de
la santé et la Convention pour la reconnaissance mutuelle des inspections
de fabricants de produits pharmaceutiques. A la demande du ministre
fédéral de la Santé, les participants a une réunion spéciale des Etats, tenue
en janvier 1993, ont discuté de méthodes qui permettraient aux Etats de
mieux contrdler la qualité des produits sanguins, mais ils ne sont pas par-
Vvenus a un consensus sur cette question lors de la réunion. En mai 1993,
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le ministre fédéral de la Santé a de nouveau demandé aux Etats leur posi-
tion sur cette question, et il a été informé que les collectes de sang locales
seraient surveillées plus étroitement et que la priorité serait accordée au
prélévement et a I’analyse des produits sanguins.

= Utilisation du sang et des produits sanguins  Par suite des travaux du Comité
parlementaire, le ministre fédéral de la Santé a proposé qu’on encourage
le recours aux dons autologues et qu’on réduise I'utilisation des concen-
trés de facteurs. Le Centre fédéral de I’éducation en matiére de santé a été
chargé d’élaborer un plan pour déterminer les mesures qui pourraient
étre prises afin d’aider les centres de transfusion, les hdpitaux et les médecins
a transmettre a la population de I'information sur les dons autologues.
Quant a la réduction de I'utilisation des concentrés, un groupe de travail
a élaboré de nouvelles lignes directrices en matiére de traitement, qui ont
été adoptées lors d’une réunion de I’Association allemande de I’lhémophilie
en février 1993. Le ministre fédéral de la Santé a également demandé a
I’Association médicale allemande de revoir ses lignes directrices relatives
au traitement des patients au moyen de sang et de produits sanguins.

= Autosuffisance Comme nous I’avons mentionné précédemment, environ
60 p. 100 du plasma utilisé en Allemagne est importé. Apres la publication
du rapport du Comité parlementaire, le gouvernement fédéral a entre-
pris une étude sur I'autosuffisance, qu’il a terminée en septembre 1993. Le
ministre fédéral de la Santé a ultérieurement annoncé qu’il inviterait tous
les intervenants du systéme d’approvisionnement en sang a fixer un délai
précis a I'intérieur duquel le pays devait devenir autosuffisant, et il a
demandé a un groupe d’experts de préparer un plan a cette fin.

= Groupe de travail sur le sang Dans son rapport, le Comité parlementaire
a mentionné que le gouvernement fédéral avait I'intention de créer un
groupe de travail composé de représentants des services de collecte de
sang, des services transfusionnels, des Etats, du Bureau fédéral de la santé,
de I'Institut Paul-Ehrlich et de I'industrie pharmaceutique. Le groupe
aurait pour mandat de déterminer les besoins en matiére de recherche,
d’évaluer les méthodes d’analyse, de désigner des laboratoires centraux,
d’examiner la possibilité d’établir un systeme exhaustif de contrdle de la
gualité, d’organiser des tribunes pour I’échange de renseignements et de
donner des avis d’expert. Le groupe de travail, appelé Arbeitskreis Blut
(Groupe de travail sur le sang) a été mis sur pied en septembre 1993 a
I’Institut Robert-Koch. Le premier groupe a siégé jusqu’en 1995; le groupe
actuel, qui comprend 30 membres, siégera jusqu’a la fin de 1998.

Le Comité parlementaire a conclu qu’il n’existait aucune preuve démon-
trant que le Bureau fédéral de la santé avait commis une faute et, partant,
il ne pouvait appuyer les demandes d’indemnisation fondées sur la négli-
gence. Des demandes ont été présentées en vue de I’établissement d’un
systéme d’indemnisation semblable a celui créé en France, mais le Comité
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parlementaire a rejeté ces demandes, en alléguant que les faits et la loi dans
les deux pays étaient tres différents. Cependant, dans son rapport final, le
Comité parlementaire a conclu que les indemnités actuellement versées
étaient insuffisantes et qu’elles devraient étre majorées. Il a donc recom-
mandé que le gouvernement fédéral et ceux des Etats, ainsi que les fabricants,
les hopitaux et les médecins concernés, constituent un fonds de 400 a 700 mil-
lions DM (319 440 000 a 559 020 000 $CAN) pour indemniser les personnes
infectées directement et indirectement. Le Comité parlementaire a égale-
ment conclu que le gouvernement allemand devrait suivre I'exemple de la
France et présenter des excuses publiques aux personnes infectées.

Rapport provisoire du Comité d’enquéte

Lors de la premiére réunion du Comité d’enquéte, tenue le 11 novembre 1993,
les participants ont convenu a I’'unanimité qu’il fallait examiner en priorité
les questions ayant une incidence actuelle. Le rapport provisoire du Comité,
publié en janvier 1994, portait exclusivement sur deux questions : I'amélioration
de la sécurité du systéme d’approvisionnement en sang et I'indemnisation
des personnes infectées par le VIH ou atteintes du sida.

Afin d’améliorer la sGreté des réserves de sang, le Comité d’enquéte a
recommandé que toutes les dispositions réglementaires régissant la pureté
et la sOreté des produits biologiques soient intégrées en une seule et méme
loi — une « loi sur les transfusions ». Pour assurer une protection contre la
transmission du VIH a court terme, il a recommandé d’exiger un permis de
fabrication pour la collecte de sang et de plasma; que le sang, les produits
sanguins, les vaccins et les sérums soient assujettis aux mémes conditions
d’homologation; que des dispositions réglementaires visant a assurer le
suivi de l'utilisation du sang et des produits sanguins, du donneur jusqu’au
receveur, soient adoptées; que les autorités responsables de I’hnomologation
soient investies du pouvoir de rendre des ordonnances immédiatement exé-
cutoires; que les organismes fédéraux responsables du sang et des produits
sanguins soient investis du pouvoir d’ordonner le retrait de médicaments
suspects (pouvoir actuellement dévolu aux Etats); que les autorités respon-
sables de ’lhomologation soient investies du pouvoir et de la responsabilité
d’évaluer les procédés d’inactivation virale et de prescrire un taux d’inacti-
vation donné; et, enfin, que des modifications Iégislatives soient adoptées
en vue d’obliger les fabricants de produits pharmaceutiques a déclarer les
cas de transmission du VIH et d’obliger les utilisateurs (c.-a-d. les médecins
et les cliniques) a déclarer ces cas. Le Comité d’enquéte était d’avis que trois
autres mesures étaient essentielles pour assurer la sécurité du systéme du
sang a long terme, soit I'amélioration des systémes de déclaration des cas
et de la gestion du risque en vue de combler les lacunes du systéme; la créa-
tion d’un systeme de collecte de plasma et d’un programme national de
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plasmaphérése dans un délai donné; et, enfin, la création d’une institu-
tion fédérale indépendante, clairement investie de pouvoirs en matiere
d’homologation, de contrdle de la qualité et de retrait des produits.

Le Comité d’enquéte a également cherché a déterminer si le soutien
financier et social accordé aux personnes infectées par le VIH par suite de
I’'utilisation de sang et de produits sanguins était suffisant, ainsi que I'indem-
nité appropriée et I'admissibilité a cet égard. A la date de la publication du
rapport provisoire, 1 249 des 1 346 demandes d’indemnisation recues de
patients hémophiles avaient été réglées. Le Comité a conclu qu’une indem-
nité doit étre versée a toutes les personnes infectées, en soulignant cependant
gue les fabricants de produits sanguins et les compagnies d’assurances n’approu-
vaient pas cette recommandation, et que les Etats s'étaient également montrés
peu favorables a cette idée. Il a mentionné que, dans les cas ou la relation
causale n’était pas clairement établie, I'indemnisation devrait s’apparenter
acelle prévue dans le cadre de I’'assurance-automobile sans égard a la faute
et de I'auto-assurance collective des fabricants de médicaments. Cependant,
le Comité d’enquéte a recommandé de modifier la Loi sur les produits
pharmaceutiques en vue d’assurer une aide immédiate aux personnes touchées.
Il a recommandé précisément que les partenaires des personnes directement
infectées soient pris en compte dans la loi; que les régles de preuve soient
assouplies de maniére a les harmoniser avec les normes fixées par I’Union
européenne, qui n’obligent pas les personnes infectées a fournir des preuves;
gue les montants maximaux versés sous le régime de la responsabilité stricte
soient majorés; et, enfin, que I’on autorise les réclamations en dommages-
intéréts pour préjudices non pécuniaires liés a la souffrance et a la douleur
lorsqu’il y a décés ou atteinte grave a la santé.

Rapport final du Comité d’enquéte

Dans son rapport final, publié en octobre 1994, le Comité d’enquéte a présenté
un compte rendu détaillé des événements passés et il a préparé I’évaluation
suivante des efforts déployés par le Bureau fédéral de la santé pour prévenir
la transmission de I’hépatite B et de I'infection a VIH ou du sida. Le Comité
d’enquéte a conclu que le Bureau fédéral de la santé a été informé du risque
de transmission des virus de I’hépatite par le sang et les produits sanguins
alafin des années 1960 et au début des années 1970, et que les fabricants de
produits sanguins savaient également que le risque de transmission de I’hépa-
tite lors de I'utilisation de facteurs de coagulation posait un probleme majeur.
Les fabricants de produits sanguins, le Bureau fédéral de la santé et les
médecins savaient que le risque de transmission de I’hépatite était d’autant
plus élevé que 90 p. 100 du plasma utilisé dans la fabrication du concentré
de facteur VIII était importé. On a commencé a utiliser du concentré de PPSB
soumis a des procédés d’inactivation virale en 1976 et du concentré de fac-
teur VIII soumis a ces procédés en 1981. L’avenement de ces concentrés de
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facteurs n’a pas entrainé un abandon immédiat des concentrés de facteurs
non chauffés en faveur de ces nouveaux concentrés, ni le rappel des con-
centrés non chauffés. En effet, les produits sanguins chauffés aussi bien que
les produits sanguins non chauffés ont été offerts simultanément sur le
marché pendant un certain temps. Le Comité d’enquéte a conclu que, méme
si les médecins traitants des hémophiles étaient certainement au fait du
risque de transmission des agents viraux de I’hépatite, la plupart n’ont com-
menceé qu’en 1983-1984 a traiter les patients avec des concentrés de facteurs
chauffés. Le Comité d’enquéte a indiqué que le manque de communication
entre les autorités de la santé, les fabricants et les médecins au sujet du risque
de transmission de I’hépatite était « déplorable et qu’il devait étre considéré
comme une omission ».

Comme nous I'avons mentionné précédemment, le Comité d’enquéte a
conclu que les mesures prises par le Bureau fédéral de la santé en vue de
réduire le risque de transmission du sida associé au concentré de facteur VIII
étaient insuffisantes. Il a constaté que, dans ses efforts pour enquéter sur le
premier cas d’hémophile touché, le Bureau fédéral de la santé s’était heurté
a la résistance des médecins traitants; que les médecins niaient la réalité du
sida en 1983; que I'incitation a agir n’émanait pas du Bureau fédéral de la
santé mais d’une source de I’extérieur (la Food and Drug Administration des
Etats-Unis); que le Bureau fédéral de la santé n’a pas reconnu le risque asso-
cié au concentré de facteur 1X, au PPSB, au fibrinogéne et aux constituants
sanguins, en dépit des mises en garde des fabricants de produits sanguins
et d’employés du Bureau fédéral de la santé, et qu’il a ainsi concentré ses
efforts, au début, sur le risque associé au concentré de facteur VIII; que le
Bureau fédéral de la santé a omis de prévoir, dans la version de I’ordonnance
publiée en décembre 1984, I'obligation de soumettre les produits sanguins a
un procédé d’inactivation virale malgré les nombreuses demandes en ce
sens de la part des fabricants de produits sanguins; que le gouvernement
fédéral et les gouvernements des Etats n’ont pas ordonné aux fabricants de
retirer les concentrés de facteurs non chauffés; et, enfin, que les tests de détec-
tion de I'anticorps du VIH ont fort probablement été différés indiment a
cause du refus de la demande de subvention présentée par le professeur
Hunsmann en vue de mettre un test au point.

Quant aux efforts faits pour réduire le risque de transmission du VIH asso-
cié au facteur IX et au PPSB, le Comité d’enquéte a conclu que « le Bureau
fédéral de la santé avait commis une série d’erreurs de jugement et d’omis-
sions dans ses efforts en vue de réduire le risque que présentaient ces infec-
tions ». Premiérement, le Bureau fédéral de la santé s’est trompé dans son
évaluation du risque posé par le sang et les produits sanguins. Il n’a pas
reconnu que les patients atteints d’hémophilie A (souvent traités par du
concentré de facteur VIII) aussi bien que les patients atteints d’hémophilie B
(souvent traités par du PPSB en Allemagne) étaient également a risque pour
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le sida. Le Comité d’enquéte a en outre constaté que les autorités fédérales
de la santé ne savaient méme pas que, dans certains cas, on avait utilisé du
PPSB pour traiter des patients non hémophiles. Il a conclu que méme si le
Bureau fédéral de la santé était incapable de chiffrer exactement la quantité
de PPSB utilisée dans les années 1980, il I’évaluait a environ 30 000 doses par
année. Le Bureau fédéral de la santé n’a fait aucune recommandation quant
aux traitements avant 1988.

Deuxiemement, le Bureau fédéral de la santé a fait erreur en concentrant
ses efforts sur les risques associés a I'utilisation du concentré de facteur VIII,
au mépris des risques posés par d’autres produits sanguins. Le plan a plusieurs
étapes visait le risque de transmission du sida associé au concentré de fac-
teur VIII, mais il ne tenait pas compte du risque auquel étaient exposes les
receveurs de PPSB et de concentré de facteur IX. Par exemple, méme si les
nouvelles dispositions de I’'ordonnance du 12 décembre 1984 concernant la
sélection des donneurs et I'administration des tests visaient implicitement
le concentré de facteur I1X et le PPSB, ces produits étant dérivés de la méme
source que le concentré de facteur VIII, ce n’était pas le cas d’autres disposi-
tions importantes de I’'ordonnance, comme I’obligation d’ajouter une mise en
garde contre le risque de sida dans les notices d’accompagnement des produits.

Troisiemement, le Bureau fédéral de la santé a omis d’agir lorsqu’il a été
informé du premier cas confirmé d’infection associé au PPSB chez un patient
non hémophile (le cas de Mutlangen) en septembre 1986. Le cas de Mutlangen
a été percu par le Comité d’enquéte comme une occasion manquée d’étendre
le plan a plusieurs étapes aux produits sanguins autres que le concentré de
facteur VIII et de corriger les lacunes du plan. Le Comité a déclaré ce qui suit:

(TRADUCTION)

On a raté I’'occasion qu’offrait le cas de « Mutlangen » de revoir le plan a
plusieurs étapes en vigueur a I’époque, de maniere a tenir compte de I'effi-
cacité des procédés d’inactivation virale appliqués au concentré de fac-
teur VIII et d’étendre I'application de ces procédés aux produits autres que
le concentré de facteur VIII ou, du moins, de fixer apres coup une date
limite ferme pour I'utilisation de tous les concentrés de PPSB qui n’avaient
été soumis a aucun procédé d’inactivation, ou de conseiller aux autorités
fédérales de retirer tous les produits douteux, « anciens », qui étaient
encore sur le marché.

Le Bureau fédéral de la santé n’a pas profité de cette occasion pour examiner
la pertinence du plan a plusieurs étapes. De plus, en raison d’'un manque de
communication avec le Bureau fédéral de la santé, le D' L’age-Stehr et le
D' Koch n’ont pas été informés du deuxiéme cas d’infection lié au PPSB
signalé en 1987. Malgré les similitudes avec le cas de Mutlangen et les efforts
répétés du D" L’age-Stehr pour avertir les dirigeants du Bureau fédéral de la
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santé du fait qu’aucune mesure n’avait été prise pour traiter le risque de
transmission du sida associé au PPSB, le Bureau fédéral de la santé a, de
nouveau, omis d’agir.

Enfin, le Bureau fédéral de la santé a omis de prendre des mesures pour
retracer les personnes directement ou indirectement contaminées par le
PPSB. Le Comité d’enquéte a conclu que le cas de Mutlangen n’a pas incité
le Bureau fédéral de la santé a retracer les autres patients exposés au méme
risque ou a prendre des mesures pour prévenir le risque de contamination
de tiers. Le Bureau fédéral de la santé n’a pas informé les participants au
plan a plusieurs étapes du risque auquel étaient exposés les receveurs de
PPSB et de la nécessité d’identifier systématiquement tous les patients exposés
au VIH avant février 1993. En fait, le Comité d’enquéte a appris au cours
de ses travaux que le Bureau fédéral de la santé avait sciemment donné des
renseignements erronés aux médias aussi bien qu’au Conseil fédéral sur les
premiers cas d’infection liés au PPSB.

En résumé, le Comité d’enquéte a conclu que non seulement le Bureau
fédéral de la santé, mais toutes les parties — les fabricants de produits sanguins,
les médecins, les centres de collecte, les hdpitaux et les Etats fédérés —
n’avaient pas pris les mesures nécessaires pour protéger les réserves de sang.
Ila conclu qu’en 1983, I’expérience des concentrés de facteurs soumis a des
procédés d’inactivation virale, fabriqués par Behringwerke, ainsi que les ren-
seignements sur la cause du sida et le risque de transmission de cette mala-
die que présentaient le sang et les produits sanguins étaient suffisants pour
gue le Bureau fédéral de la santé exige I'utilisation exclusive de concentrés
chauffés aprés une période de transition, ce qui aurait permis d’éviter un
grand nombre de cas d’infection a VIH. Le Comité d’enquéte a également
conclu que les personnes infectées avaient droit a un dédommagement pour
la souffrance et la douleur, tout en reconnaissant qu’un certain nombre de
personnes infectées ne pourraient présenter de réclamations en dommages-
intéréts du fait qu’il est souvent impossible de démontrer le lien de cause a
effet, et qu’un grand nombre de personnes étaient incapables d’intenter des
poursuites compte tenu de leur courte espérance de vie. Le Comité d’enquéte
ajugé qu’il était malvenu de recommander que les personnes infectées inten-
tent des poursuites, que le fait d’encourager les personnes a engager des
poursuites dans les circonstances serait incompatible avec les « principes
d’un Etat social ».

Le Comité d’enquéte a recommandeé que les victimes soient indemnisées dans
les cas oul I’on peut établir clairement le lien entre la transfusion du sang et
des produits sanguins et I'infection a VIH subséquente; que les partenaires
infectés soient admissibles a une indemnité; et qu’apreés le déces des per-
sonnes infectées, des prestations soient versées a leurs personnes a charge.
Il a également recommandé I'adoption d’un des régimes d’indemnisation
suivants. Selon le premier régime propose, les fabricants de produits sanguins,
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le gouvernement fédéral, les gouvernements des Etats et les médecins assure-
raient le versement d’une indemnité appropriée grace a la création d’un
fonds. Le deuxiéme régime, qui pourrait étre appliqué si les parties s’oppo-
saient a la création d’un fonds, prendrait la forme d’une société publique.
Les fabricants de produits sanguins et les services transfusionnels assume-
raient alors 60 p. 100 des codts; le gouvernement fédéral, 20 p. 100, les gou-
vernements des Etats, 15 p. 100, et les médecins, 5 p. 100. Dans le cadre du
troisieme régime, le gouvernement fédéral pourrait établir un poste budgé-
taire pour le versement d’une indemnité appropriée. Les personnes infectées
présenteraient leurs réclamations contre les autres parties en faute selon le
montant prévu dans le budget, et le gouvernement fédéral intenterait des
poursuites contre ces parties pour recouvrer I'indemnité. Si les prestations
ne correspondaient pas au montant total de I'indemnité appropriée pour la
souffrance et la douleur subies, les personnes infectées et touchées pour-
suivraient les parties en dommages-intéréts. La réponse du gouvernement
fédéral a ces propositions est traitée ci-apres.

Aide aux personnes infectées et a leurs proches

Prestations d’assurance

Etant donné que I’article 84 de la Loi sur les produits pharmaceutiques prévoit
la responsabilité stricte, une personne dont la santé s’est gravement détériorée
ou qui est atteinte d’'une maladie grave par suite de I'utilisation d’un médica-
ment particulier n’est pas tenue de prouver la négligence du fabricant pour
obtenir réparation. La personne doit simplement prouver que I’utilisation
du produit lui a causé un préjudice. La loi prévoit également que les presta-
tions visent strictement a dédommager la personne pour la perte de biens
et de revenus, et non pour les blessures ou dommages physiques, pour
lesquels il faudrait faire la preuve de la négligence. Les prestations versées
dans le cadre de la loi couvrent la perte de revenus associée a I'infection a
VIH, le coQt des traitements, les services personnels supplémentaires requis,
les frais funéraires et I’aide financiére pour les personnes a charge. Dans la
plupart des cas, les compagnies d’assurances n’étaient tenues d’indemniser
les victimes que si ces derniéres éprouvaient des symptémes de la maladie
mais, dans le cas de I'infection a VIH, un test révélant la présence de I'infec-
tion suffisait pour établir I'admissibilité.

En 1986, la Société allemande de I’'hnémophilie a demandé aux fabricants
de produits sanguins d’indemniser les hémophiles infectés par le VIH ou
atteints du sida; leurs conjointes et leurs enfants infectés par le VIH; les
hémophiles qui étaient déja morts du sida; les personnes a charge des per-
sonnes décédées. L’année suivante, la Société a formé un comité spécial pour
mener les négociations a venir. Entretemps, les fabricants de produits pharma-
ceutiques avaient renvoyé I'affaire a leurs compagnies d’assurances a des fins
de reglement, et les négociations avec les compagnies d’assurances ont été
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engageées au milieu de I’'année 1987. Les compagnies d’assurances ont alors
créé un comité de coordination et, en février 1988, les modalités de paiement
ont été examinees.

Un régime d’indemnisation élaboré par le comité de coordination est entré
en vigueur a la fin de 1987. Les paiements étaient faits directement par les
compagnies d’assurances des fabricants de produits pharmaceutiques. Si
un patient avait été traité au moyen de concentrés fournis par différents
fabricants de produits sanguins, la compagnie d’assurances du fabricant
de produits pharmaceutiques qui avait fourni au patient la quantité la plus
importante de concentrés aprés le 1®" janvier 1979 était tenue de faire
le paiement.

Toutes les prestations étaient des paiements forfaitaires dont le plafond avait
été fixé a 500 000 DM (388 500 $CAN). Les paiements variaient en fonction
du revenu de la personne, de son niveau de scolarité, de sa condition sociale
et de son état civil. Les hémophiles infectés par le VIH ou atteints du sida
recevaient entre 45 000 DM (34 965 $CAN) et 350 000 DM (271 950 $CAN),
soit en moyenne entre 70 000 DM (54 390 $CAN) et 80 000 DM (62 160 $CAN);
les conjoints infectés par le VIH recevaient 25 000 DM (19 425 $CAN); les étu-
diants de niveau secondaire ou universitaire, ou inscrits a des programmes
de formation professionnelle recevaient un montant maximal de 80 000 DM
(62 160 $CAN); et, dans le cas des enfants de moins de 18 ans, une indemnité
appropriée était établie et soumise a I'approbation du tribunal. Les frais
funéraires étaient remboursés et une allocation de 7 500 DM (5 827 $CAN)
était prévue au titre des frais funéraires futurs. Les prestations versées pour
compenser la perte de gains futurs n’étaient pas automatiquement exonérées
d’imp6t, bien que le gouvernement allemand et demandé aux autorités
fiscales de faire preuve de souplesse. Toutes les autres prestations étaient
exonérées d'impot et versées a titre strictement confidentiel, le nom du béné-
ficiaire n’étant connu que de la compagnie d’assurances.

En décembre 1988, environ 1 200 demandes d’indemnité avaient été recues,
et presque tous les demandeurs avaient recu leurs prestations; a cette date, le
montant total des indemnités payées s’élevait a 100 millions DM (68,15 M$CAN).

Aide gouvernementale

En 1987, la Société allemande de I’'hnémophilie a demandé, sans succes, une
aide du gouvernement allemand. Les démarches en ce sens ont repris a la
fin de 1992, appuyées par les travaux du Comité parlementaire, dont le rap-
port a été rendu public en octobre 1993. Comme nous I’avons mentionné
précédemment, le Comité parlementaire a conclu que les indemnités versées
par les compagnies d’assurances étaient insuffisantes, et il a recommandé
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qgu’une aide financiére additionnelle soit accordée. Peu apres, le gouverne-
ment fédéral a annoncé qu’il affecterait 2 millions DM (1 511 400 $CAN) de
son budget de 1994 a ces paiements, et il a demandé aux fabricants de pro-
duits sanguins, aux Etats, a la Croix-Rouge et aux compagnies d’assurances
de contribuer a un fonds d’indemnisation.

En mars 1995, le gouvernement fédéral a annoncé qu’un fonds d’indem-
nisation de 3 millions DM (3 004 200 $CAN) serait officiellement créé, et la
loi constituant le fonds a été adoptée et mise en vigueur en juillet 1995. Dans
le cadre de la Loi concernant I’aide humanitaire aux personnes infectées par
le VIH par suite de I'utilisation de produits sanguins (Loi sur I’aide aux personnes
infectées par le VIH), le gouvernement fédéral a contribué pour 100 millions DM
(100 140 000 $CAN), les Etats, pour 50 millions DM (50 070 000 $CAN), et la
Croix-Rouge, pour 9,2 millions DM (9 212 880 $CAN). La Loi prévoyait
gue les fabricants de produits sanguins Bayer AG, Immuno GmbH,
Baxter Deutschland GmbH, Behringwerke AG, Armour Pharma GmbH et
Alpha Therapeutic GmbH devaient verser une somme de 90,8 millions DM
(90 927 120 $CAN) au fonds.

Une fondation publique, I’Aide humanitaire aux personnes infectées par
le VIH par suite de I'utilisation de produits sanguins, a été établie a Bonn,
et un conseil composé de représentants du ministére fédéral de la Santé, du
parlement allemand, de la Croix-Rouge, des fabricants de produits sanguins
et de la Société allemande de I’hémophilie a été créé pour administrer
le fonds.

Les personnes suivantes sont admissibles aux prestations : les personnes
ayant directement contracté I'infection a VIH ou le sida avant le 1®" janvier 1988
par suite de I'utilisation de produits sanguins distribués en Allemagne; les
partenaires de ces personnes; les conjoints, partenaires et enfants non infec-
tés des personnes infectées. Les montants versés varient sensiblement d’'un
cas a I'autre. Les personnes simplement infectées sont admissibles a une
prestation mensuelle de 1 500 DM (1 502 $CAN), tandis que les personnes
qui ont le sida recoivent 3 000 DM, quels que soient leur revenu antérieur
ou leur situation financiere. Apres le déces de la personne infectée, ses enfants
sont admissibles a des prestations mensuelles de 1 000 DM (1 001 $CAN)
jusgu’a I’age de 25 ans; les conjoints recoivent également 1 000 DM par mois
durant une période de cing ans. Les prestations sont versées rétroactivement
au 1" janvier 1994 et elles sont exonérées d’impdt. Enfin, les personnes qui
recoivent des prestations ne peuvent pas intenter de poursuites contre le gou-
vernement fédéral et les gouvernements des Etats, la Croix-Rouge et les don-
neurs. Elles peuvent cependant en engager contre les fabricants de produits
sanguins en vertu de I'article 16 de la Loi sur les produits pharmaceutiques.
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Japon

Le systéme d’approvisionnement en sang
dans les années 1980

Au cours des années 1980, les dons de sang et de plasma étaient recueillis
exclusivement par la Croix-Rouge japonaise (la Croix-Rouge). Un certain
nombre de sociétés privées fabriquaient des concentrés de facteurs au Japon,
mais la majeure partie des concentrés de facteurs utilisés par les hémophiles
japonais provenait des Etats-Unis. Les dons de sang et de plasma étaient
faits bénévolement, mais les patients qui recevaient du sang ou des produits
sanguins devaient payer des frais qui étaient remboursés par le gouvernement
en vertu du régime d’assurance-santé. Le systéme d’approvisionnement en
sang était réglementé par le ministére de la Santé et du Bien-étre social.

La Croix-Rouge japonaise

Les premiéres banques de sang commerciales, qui remunéraient les donneurs,
ont commencé leurs activités au Japon en 1951. Cette année-1a, la Croix-
Rouge a créé un comité sur la transfusion de sang et ouvert une banque de
sang a I’Université médicale de Tokyo, ou les personnes pouvaient donner
du sang. Au Japon, en 1963, on comptait déja 6 banques de sang publiques,
11 banques de sang de la Croix-Rouge et 30 banques de sang privées. Cepen-
dant, en mars 1964, lorsque I’'ambassadeur des Etats-Unis au Japon a été
blessé par un terroriste et qu’il a contracté I’hépatite par suite d’une trans-
fusion, le systéme japonais d’approvisionnement en sang a été la cible de cri-
tiques séveres. Le gouvernement a réagi en émettant une ordonnance, en
ao(t 1964, selon laquelle « les organismes publics nationaux et régionaux
doivent encourager les dons de sang, la Croix-Rouge doit instaurer un sytéme
lui permettant de recueillir les dons de sang, et les réserves ne devront étre
constituées que de sang provenant de donneurs non rémunérés. » En
décembre 1964, le gouvernement a changé le nom des banques de sang et les
a appelées « centres de transfusion » pour éliminer toute connotation com-
merciale. En 1973, il ne restait plus une banque de sang commerciale au
Japon. Au milieu des années 1980, la Croix-Rouge comptait 69 centres de
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transfusion, et 111 sections. Le programme du sang de la Croix-Rouge relevait
d’un directeur général, qui le gérait en consultation avec le président de la
Croix-Rouge et le ministre de la Santé et du Bien-étre social.

Au cours des années 1980, la Croix-Rouge ne recueillait pas suffisamment
de plasma pour répondre a la demande nationale. En 1984, les Japonais ont
fait don de plus de huit millions d’unités de sang, soit un taux de don per
capita comparable a celui des Etats-Unis. 1l faut toutefois noter que le volume
de sang prélevé auprés d’un donneur au Japon en une visite n’était que de
200 millilitres, soit la moitié du volume recueilli ailleurs dans le monde. Par
conséquent, le Japon devait dépendre des Etats-Unis pour prés de 90 p. 100
de ses besoins en plasma. Au début des années 1980, cette demande a aug-
menté, passant de 1,05 million de litres en 1980 a 3,4 millions, en 1984.

Les fabricants de produits sanguins

Au début des années 1980, environ 90 p. 100 des concentrés de facteurs uti-
lisés par les hémophiles japonais étaient fabriqués a partir de plasma recueilli
aux Etats-Unis. Ces concentrés provenaient de deux sources. La premiére
était les sociétés japonaises qui fabriquaient des concentrés de facteurs au
Japon a partir de plasma importé des Etats-Unis. Ces sociétés, notamment
Green Cross, une filiale de Alpha Therapeutic Corporation (Alpha) des Etats-
Unis, et Chemo Sero Therapeutic Research Institute (Chemo Sero), fournis-
saient plus de 80 p. 100 des concentrés de facteurs utilisés au Japon. La
seconde source d’approvisionnement était des entreprises telles que Alpha,
Bayer Yahukin Limited (Bayer), Baxter Limited (Baxter), Nippon Zoki
Pharmaceutical Company (Nippon Zoki) et Immuno AG, qui importaient
des concentrés de facteurs des Etats-Unis.

Le réle du gouvernement
En 1954, le gouvernement japonais a élaboré des réeglements dans lesquels
le sang conserveé était défini comme un médicament en vertu de la Loi sur les
médicaments, les cosmétiques et les instruments médicaux. A titre d’organisme
de réglementation, c’est donc le gouvernement qui autorise la mise en vente
du sang et des produits sanguins. Ce role est assumé par le Service des poli-
tigues sur I’exploitation du sang, qui reléve du Bureau des affaires phar-
maceutiques au ministére de la Santé et du Bien-étre social (le Ministeére).
Les décisions prises par le gouvernement quant aux politiques sur le sang
sont transmises a la fois a la Croix-Rouge et aux divisions des affaires pharma-
ceutiques des quarante-huit préfectures. Celles-ci se comparent a des Etats
ou a des provinces, et jouent un réle important dans la protection de la santé
publique. A titre de décideur, le Ministére a fait plusieurs tentatives pour
encourager le don bénévole de sang et réduire la dépendance du Japon
envers les produits sanguins importés. En 1975, le Groupe de recherche sur
les questions liées au sang, I’organisme consultatif du ministére de la Santé
et du Bien-étre social, a recommandé que tous les produits sanguins soient
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fabriqués a partir de dons de sang bénévoles. En avril 1986, le gouvernement
a émis des directives visant a réduire la consommation de produits sanguins
et a promouvoir I'autosuffisance. Le gouvernement espérait qu’en 1990, la
consommation de produits sanguins serait réduite de 70 a 80 p. 100, et que
les réserves du pays permettraient de répondre a la moitié de la demande.

Comme le sang et les produits sanguins sont considérés comme des pro-
duits pharmaceutiques, les établissements de santé achétent les produits
sanguins au prix établi par les préfectures. Ce prix est généralement le méme
partout au pays, et les paiements faits par les établissements de santé servent
a financer le systeme d’approvisionnement en sang.

L’Association japonaise des familles d’hémophiles

L’Association japonaise des familles d’hémophiles, organisme national non gou-
vernemental, a été fondée en 1967. En 1980, le gouvernement japonais a exige
de tous les hémophiles recevant de I'aide financiere du gouvernement pour
le traitement de leur maladie qu’ils s’inscrivent a cette association. En 1983,
I’Association comptait des membres de 1 500 familles et chaque préfecture
avait sa propre association locale. Au début des années 1980, sa principale
fonction était de faire pression sur le gouvernement pour que le traitement
des hémophiles soit remboursé par I'assurance médicale. C’est maintenant
chose faite. Depuis quelgques années, I’Association travaille a favoriser le bien-
étre des hémophiles et de leur famille, a fournir de I'assistance aux hémophiles
infectés par le VIH et a promouvoir la recherche en thérapie génique.

Prévalence de I'infection a VIH et du sida
post-transfusionnels

Au Japon, pres de la moitié des personnes infectées par le VIH ou atteintes
du sida sont des hémophiles. Sur les 5 000 hémophiles dénombrés au Japon,
2 000 sont séropositifs ou sont atteints du sida. D’apres la Fédération mon-
diale de I’hémophilie, la majorité d’entre eux auraient été infectés entre 1983
et 1985 par des concentrés de facteurs non chauffés importés des Etats-Unis.
On ne sait pas combien de transfusés ont été infectés.

Protection de I’approvisionnement en sang
contre le VIH et le sida

Enquéte sur les événements passés

Depuis 1996, le gouvernement japonais tente de comprendre comment les
hémophiles ont été infectés par le VIH ou ont acquis le sida. Dés sa nomina-
tion en janvier 1996, le nouveau ministre de la Santé, Naoto Kan, a ordonné
la réalisation de recherches dans les dossiers du gouvernement et a créé le
Groupe d’étude sur la transmission de I'infection a VIH par les produits
sanguins (le Groupe d’étude), chargé d’examiner le réle du Ministere dans
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la contamination des hémophiles. Le Groupe d’étude a examiné divers aspects
de la situation : I’état des connaissances sur le sida en 1983; les mesures
prises aux Etats-Unis pour réduire le risque de transmission du virus par le
sang et les produits sanguins; le moment auquel s’est manifesté le premier
cas de sida post-transfusionnel au Japon; et la maniére dont le Ministére a
réagi face a I’émergence du sida. Il a également scruté la mise sur le marché
des concentrés de facteurs chauffés. A cet égard, il a cherché a savoir tout
particulierement si le Ministére avait fait des efforts pour importer des con-
centrés chauffés en 1983, si I’homologation des concentrés chauffés avait été
accordée en temps opportun et si des mesures avaient été prises pour retirer
les concentrés non chauffés apreés que les concentrés chauffés eurent été mis
sur le marché. Le Groupe d’étude a présenté son rapport en mars, et au prin-
temps 1996, le Ministre a demandé a un comité parlementaire, présidé par
Sadao Wada, de recueillir les dépositions et d’entendre les ttmoignages en
rapport avec la contamination des réserves de sang. Finalement, en juin 1996,
M. Kan a annoncé la création d’un groupe indépendant d’experts de I'lInstitut
national pour I’'avancement de la recherche, qui devait faire une enquéte
approfondie a ce propos. Ce groupe de sept personnes, présidé par le
Professeur Isao Kuroda de I’'Université Waseda, devrait déposer son rap-
port d’ici la fin de 1997. Les conclusions du Groupe d’étude et du comité
parlementaire sont décrites plus loin.

Emergence de I’infection & VIH et du sida

Les publications ne permettent pas de déterminer a quel moment précis les
premiers cas de sida ont été diagnostiqués et reconnus comme tels, au Japon.
Selon une source, « les toutes premiéres manifestations de la maladie ont été
observées en ao(t 1981 ». Par ailleurs, une autre source, une lettre publiée
dans The Lancet, révéle que la premiére infection a VIH chez un Japonais
date de 1982. Il y a tout lieu de croire, cependant, que le premier cas de sida
au Japon remonte plutdt a 1983. Ce qui est clair, ¢’est que deux cas de sida ont
été signalés au Ministére en mars 1985, et qu’il les a reconnus comme les
premiers cas de sida au Japon.

Les deux premiers cas officiels de sida au Japon ont été observés chez des
hémophiles. D’aprés le numéro d’avril 1985 du Taisha, revue médicale japo-
naise, ces deux personnes auraient probablement été infectées par des con-
centrés de facteurs importés des Etats-Unis. Méme si les deux cas ont
été signalés au Ministere en mars 1985, I'un d’eux se rapportait a un patient
décédé en 1983. Ce dernier a par la suite été connu comme le « cas de
I’Université Teikyo ».

A la fin de 1984, des cas d’infection a VIH post-transfusionnelle avaient
été signalés chez des patients de Nagasaki en hémodialyse chronique. Les
auteurs du rapport indiquaient qu’« il semble probable qu’une seule unité
de sang potentiellement infectieux puisse suffire a transmettre I'infection »
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a VIH et prévoyaient qu’a Nagasaki, il y aurait cing nouveaux porteurs du
VIH par jour, soit 2 000 par année, parmi les transfusés. Voici quelques lignes
du rapport:

(TRADUCTION)

La transfusion sanguine est sans contredit I’'un des facteurs favorisant
I'augmentation du nombre de porteurs du virus, qui peuvent a leur tour
&tre source de contamination. Il semble souhaitable d’inclure une mesure
de sélection appropriée pour prévenir I'accroissement indu de la propor-
tion de porteurs du HTLV dans la population, au moins dans les régions
fortement endémiques comme Nagasaki.

Trois mois aprés la premiére annonce officielle, en mars 1985, des deux
premiers cas de sida, le Ministére faisait état de cing autres cas de sida. Trois
de ces patients étaient des hémaophiles, et les deux autres, des hommes homo-
sexuels. Une fois de plus, les fonctionnaires du Ministére soup¢onnaient les
concentrés de facteurs importés d’étre la source d’infection chez les hémo-
philes. Le D' Takeshi Abe, chef du Groupe de recherche sur le sida, a indiqué
gue I'agent responsable du sida avait été découvert dans du concentré de fac-
teur VIII, en grande partie importé des Etats-Unis; il en a conclu que les hémo-
philes japonais étaient « tres exposeés au sida ». Plus tard la méme année, le
DT Abe et ses collegues ont réitéré que les hémophiles japonais infectés par
le VIH ou atteints du sida semblaient avoir contracté la maladie en utilisant
des concentrés de facteurs importés. lls ont exigé la tenue d’une enquéte
épidémiologique a grande échelle, effectuée aupres des hémophiles en tant
gue population d’échantillon. Ils ont également demandé que soit fabriqué
de toute urgence du concentré de facteur exempt de virus — en particulier,
du concentré de facteur VIII chauffé.

La question de savoir si le cas de 1983 aurait d( ou non étre déclaré comme
un cas de sida a fait I’'objet de nombreux débats. Le Groupe d’étude et le
comité parlementaire ont tous deux appris qu’en juillet 1983, le D" Thomas
Spira des Centers for Disease Control des Etats-Unis avait indiqué au Groupe
de recherche sur le sida, un groupe consultatif créé par le Ministére, que,
selon lui, le cas de I’Université Teikyo était effectivement mort du sida. Les
membres du Groupe n’avaient toutefois pas accepté ce diagnostic, jugeant
insuffisantes les preuves cliniques sur lesquelles il reposait. Le patient avait
recu des stéroides, le nombre de CD4 n’était pas particulierement faible et
il ne présentait ni pneumonie a Pneumocystis carinii, ni sarcome de Kaposi.
Bref, ce cas ne correspondait pas a la définition du sida établie par les Centers
for Disease Control des Etats-Unis. En outre, I’affaiblissement de son systéme
immunitaire pouvait étre causé par le traitement aux stéroides. Le Groupe
de recherche sur le sida le considérait simplement comme un cas « suspect »
de sida.
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Réaction a I’émergence de I'infection a VIH et du sida

Le mandat du Groupe de recherche sur le sida était de faire de la recherche
sur le sida, de surveiller les travaux dans ce domaine, d’informer le Ministére
des derniers progres relatifs au VIH ou au sida, et de coordonner le travail des
diverses organisations vouées a la prévention de I'infection a VIH ou du
sida. Parmi ces organisations, il y avait, au sein du Ministeére, la Division
des produits sanguins et le Groupe de recherche sur I’estimation du nombre
de patients atteints du sida et de porteurs du virus, ainsi que la Fondation
pour la prévention du sida, I’Association japonaise de santé publique, la
Société japonaise de sensibilisation au sida, le Groupe de recherche sur le sida
de la région urbaine de Tokyo et les services locaux de santé publique.

Le Groupe de recherche sur le sida conseillait le Ministére sur I’homologa-
tion des concentrés de facteurs chauffés, la restriction de I'utilisation de
concentrés importés, et la modification des régimes thérapeutiques des
hémophiles. En septembre 1983, il a créé un sous-comité des produits sanguins
pour évaluer I'innocuité du sang et des produits sanguins.

En septembre 1984, un comité de surveillance du sida a été créé au Bureau
de la protection de la santé et des traitements médicaux, au Ministére. Il
devait assurer la surveillance du sida en collaboration avec les préfectures.
En 1986, le Ministére a instauré un systeme permettant aux médecins de déclarer
les cas d’infection a VIH et de sida. La déclaration était faite de maniere
anonyme et, jusqu’en 1989, n’était pas obligatoire.

En 1986, le Ministére a distribué des dépliants qui visaient a rassurer la
population en affirmant que si on menait une vie « normale », on ne courait
pratiguement aucun risque de contracter le sida. Les fonctionnaires de la santé
des préfectures et des municipalités ont assisté a des ateliers sur le sida,
mais I’'ignorance régnait et nombreux étaient ceux qui considéraient encore
le sida comme une « maladie étrangére ».

En 1987, le gouvernement japonais a adopté une loi visant a sensibiliser
la population et a resserrer les mesures de santé publique pour freiner la
propagation du sida. Bon nombre de personnes estimaient toutefois que la
loi entravait inutilement les libertés individuelles. Dans sa version initiale,
la loi autorisait les préfets a ordonner aux personnes infectées par le VIH
ou atteintes du sida de subir des analyses médicales ou de se faire traiter. Elle
permettait également aux autorités d’interdire I’entrée aux étrangers qui
étaient séropositifs au virus responsable du sida. Les médecins devaient déclarer
I’age, le sexe et la source de contamination de tous les patients qui se révélaient
séropositifs et expliquer aux patients ou a leur tuteur comment éviter de
transmettre le virus. Les médecins devaient également fournir le nom et
I’adresse de tout patient infecté qui, selon eux, ne suivait pas leurs conseils
ou était susceptible de propager I'infection. Les personnes infectées étaient
tenues de suivre les recommandations de leur médecin, sous peine de sanc-
tions. En vertu de la loi, les personnes infectées ne devaient pas avoir « des
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activités qui présentaient un risque élevé de transmettre a quiconque I’antigéne
viral du sida », par exemple donner du sang. Les médecins et les fonction-
naires qui ne transmettaient pas I'information exigée sur les personnes infec-
tées étaient passibles d’'une amende ou d’une peine d’emprisonnement
pouvant atteindre une année. Toute personne qui refusait de se plier a
I’ordonnance du préfet relative a I’examen médical ou qui faisait de fausses
déclarations a I'interrogatoire était passible d’une amende.

Les hémophiles se sont opposés a la loi, la jugeant discriminatoire. Par
suite des représentations intenses de la part des groupes d’intérét, la loi a été
modifiée, puis elle a été promulguée en février 1989 sous le nom de Loi sur
la prévention du sida. En vertu de cette loi, les médecins et les cliniques devaient
signaler a leur préfecture tous les cas d’infection a VIH.

Le Groupe d’étude a tenté de passer en revue les activités du Groupe de
recherche sur le sida, mais n’a trouvé aucun compte rendu de ses réunions.
Le Groupe d’étude a toutefois pu interviewer d’anciens membres du Groupe
de recherche et a conclu dans son rapport qu’au début de la crise, le Ministere
n’avait pas déployé suffisamment d’efforts pour recueillir de I'information
au sujet des maladies infectieuses ni pour informer le public.

Exclusion des personnes a risque : sélection des donneurs

En juillet 1983, apreés avoir appris I’existence des directives sur la sélection
des donneurs que la Food and Drug Administration imposait aux fabricants
ameéricains de produits sanguins, le Ministere a ordonné que le plasma et les
concentrés de facteurs importés soient assortis de certificats attestant qu’ils
ne provenaient pas de donneurs présentant un risque élevé pour I'infection
a VIH ou le sida.

On ne sait pas tres bien quand, ni comment, les banques de sang japo-
naises ont commencé a exclure les donneurs a risque pour I'infection a VIH
ou le sida. En novembre 1983, le Ministére a émis des directives a I'intention
des centres de transfusion, pour leur indiquer comment exclure les donneurs
arisque pour I'infection a VIH ou le sida. En avril 1984, les centres de trans-
fusion de la Croix-Rouge ont commencé a « élaborer une méthode adéquate
de sélection des donneurs » afin de réduire le risque de transmission du VIH
par les transfusions. Cependant, en octobre 1985, un mois aprés que des
chercheurs de I’'Université Jutendo eurent signalé que 5 des 103 Japonais
homosexuels de leur étude avaient obtenu des résultats positifs au test de
dépistage de I'infection a VIH, le Ministere ordonnait a la Croix-Rouge de ne
plus accepter les dons de sang d’hommes homosexuels.

Inactivation des virus dans les produits sanguins

Offres de concentrés de facteurs chauffés importés

En 1982 et en 1983, les dirigeants du fractionneur américain Travenol Labora-
tories Ltd. (Travenol), devenu par la suite Baxter Health Care Corporation,
et de sa filiale au Japon ont soumis une proposition au Ministére pour que
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Travenol ait I'autorisation de vendre au Japon du concentré de facteur VIII
chauffé. A I'’époque, un nouveau produit pouvait étre homologué sans avoir
été soumis aux essais cliniques s’il pouvait étre considéré comme le résul-
tat d’un « changement apporté a une méthode de fabrication qui n’a pas
d’effet sur les ingrédients actifs ». La question était de savoir si cette définition
pouvait s’appliquer aux concentrés de facteurs chauffés. Les fonctionnaires du
Ministére se sont d’abord entendus pour approuver la proposition de Travenol
a ce titre, mais ils ont fini par décider que des essais cliniques s’imposaient.

On sait aussi qu’en 1983, le Groupe de recherche sur le sida avait envi-
sagé d’'importer d’urgence des concentrés de facteurs chauffés en provenance
des Etats-Unis, mais que cette option avait finalement été rejetée. Méme si les
concentrés chauffés avaient été homologués par la Food and Drug Administration
des Etats-Unis, le Ministére n’avait aucune confiance en la fiabilité des tests
et craignait que les concentrés puissent provoquer des effets indésirables. Les
fonctionnaires étaient particulierement préoccupés par le probléme des
inhibiteurs. Le D' Abe a recommandé au Ministére de ne pas importer de
concentrés chauffés d’urgence, et le Ministére a suivi son avis.

Utilisation de concentrés de facteurs non chauffés

Vu que le Japon dépendait dans une large mesure des importations en prove-
nance des Etats-Unis pour s’approvisionner en produits sanguins, les étapes
gui ont mené a I’lhomologation des concentrés chauffés au Japon sont intime-
ment liées a celles qui ont mené a I'importation de produits sanguins.

En ao(t 1983, au moment ou les premiers rapports américains indiquaient
que le sida pouvait étre contracté par I'utilisation de concentrés contaminés,
I’ Association japonaise des familles d’hémophiles a dema