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d’ordre public de l'indisponibilité du corps hummain gu’a

celui de I'indisponibilité de I'etat des personnes (2)

Michelle j{— - Y] Jia slgldl) Ly e g
A 5 A glanad) Al i (pa JS iBga 3 s AN 13gd ag ) A= gobert
.s\gadl) o

Nicoleau (patrick) <b g4 s (1)
Bull civ A.P n°4 d 1991 , 417 note GOBERT (2)
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Lol ol anbudl o il L) Jglay

N S g Elle le réifie Jaall Lale awad 4585 o Jolll ashici Ua g
ddas s die W Liely (Al odgd Ay pdldl) dagudal) (ST Jgla AGEN o AdWd)
Abadl ) day g ol dBed) Ciusil Allglaedic A8 (e caily ) JAlE uial)

Vente d’enfant Jik ay 8 4l J48l) I cua g 300

(le O 93 A Adaladl ¥ e Jikal) QWS g8 Adand) i () Lallla

e ety " Lls ¢la RUBELLIN DIVICH 835w JWa 4 5 couple)
Al odd gl Say 9", Lelikal Lgaudliy 5) pa) Joadc ) Gluad Jaald)
Oigd sl die daluad o5 51 sall Alaas (A cia) £ 5d (A padie G A

(1) " e O
« ...1l faut assimiler, de point de vue qui nous occupe, celle

ou un couple stérile achete I'enfant concu par une femme
qui accepte de le ceder, moyennant ou non retribution ,a
la naissance..»(2)

(1) RUBBELIN DEVICHI JACQLINE® LA GESTATION POUR LE COMPTE
D’AUTRUI DALLOZ 20 JUIN 1985 p 147.
(2) BAUDOUIN ET LABRUSSE RIOU 116
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« la maternite en participation s’oriente deliberement vers sa (le
feetus) reification le droit des societes n’a - t'il pas essentiellement
pour fin I'appropriation Collective d’un bien ? »(1)

(1) seriaux (alain) droit naturel et procreation artificielles quelle
jurisprudence ? DALLOZ 7 mars 1985 P60 .

75



dda Jaad 3 (Gl S Ao ) phd Jiay Abiad) oY) A8 ) AB8) Ge il g g
Adga agad 9 gouilly il da e mumad reificationbidle dawad o Lk
& o A A reification sl asmadll 134 o) LS 4y jlad 5 Agalad) &) jlie)
W a9 Gaa) palddl Gl gLl Lawa paalil 2 i 3 Lgdld Aol oY)
Gad AL QN A e el g UGY Alla (uld liial Lay) 1Y) L ilh 4adl

(1) 40 g die Jilal) ) oda Cpiali )
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la loi P P 166 et svte.
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Glossaire

Bébé éprouvette: appellation *médiatique” des enfants issus de fécondation in vitro.
il n'y pas d'éprouvette: le contact entre ovules et spermatozoides se fait dans les puits
plaque de plexiglas.

Clone: ensemble d'individus en tout point génétiquement identiques entre eux. La nof
parent¢ ne s'applique plus: le méme étre peut étre reproduit  Iinfini.

Différentiation: processus durant lequel les cellules de I'embryon, qui au départ étaie
identiques (issues d'une unique cellule ceuf), se différencient les unes des autres; dans
embryon humain, la premiére différentiation s'opére au bout de 6 jours, entre les celluj
vont donner I'embryon proprement dit et celles qui vont donner le placenta.

Fécondation: Union du gaméte mile et du gaméte femelle (contenant chacun n
chromosomes), pour constituer un ceuf (contenant 2n chromosomes), qui pourra doni
naissance a un nouvel individu.

Fécondation in vitre(Fiv): technique destinée a pallier les probleémes de stérilité tuba
femme (trompes bouchées). Les ovules, prélevés sur les ovaires, sont mis en contact,
milieu de culture, avec les spermatozoides. Les embryons sont ensuite transférés dans
de la mére.

Fécondation in vitro avec micro-injection:( = ICSI: intracytoplasmic sperm inje
technique s'adressant aux couples dont le mari posséde un trés faible nombre de
spermatozoides. Un expérimentateur intervient pour injecter un unique spermatozoide
l'ovule. Auparavant, ces couples devaient faire appel 2 un don de sperme.

Gaméte: cellule sexuelle. Les gamétes sont produits aprés une étape spécifique de div
cellulaire appelée méiose, dans laquelle chaque cellule fille n'emporte que la moitié du
chromosomes de Ia cellule mére. Un gaméte humain contient 23 chromosomes et il fal
réunion de deux gamétes pour reconstituer un jeu complet (2 x 23) de chromosomes.

Insémination artificielle: technique destinée 4 traiter, chez I'homme, les problémes
d'hypofertilité masculine. Injection du sperme du mari ou d'un donneur dans I'utérus,

Microinjection de spermatide: technique (encore au stade de la recherche) qui consi
injecter non pas un spermatozoide mais une spermatide. Selon certain. cette tachnime
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Ovocyte: gaméte femelle.
PMA(ou AMP) : procréation meédicalement assistée (ou assistance médicale 4 la procréation).

Reproduction asexuée: Mode de reproduction ou les génes de tout nouvel individu
proviennent d'un seul parent. Exemples: bouturage d'une plante, parthénogenése. . .

Reproduction sexuée: Mode dc reproduction ol tout nouvel individu est formé par
l'association de génes de parents différents,

Sélection naturelle: meilleure survie ou reproduction des individus les plus adaptés.
Spermatozoide: gaméte méle.
Spermatide: cellule germinale. Sa maturation dans le testicule aboutit au spermatozoide,
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CHRONOLOGIE PARALLELE
Evénements survenus en marge des
actions des organismes gouvernementaux québécois

1970 Le D Henry Morgentaler ouvre 4 Montréal une clinique ou il pratique des
avortements, se plagant ainsi en contravention avec le Code criminel qui
exige que les avortements soient pratiqués dans un hopital aprés autorisation
du «comité thérapeutique». Commence alors une saga judiciaire.

1971 Le régime fédéral d'assurance-chomage autorise le versement de prestations
de maternité.

1973 Création du Conseil consultatif canadien sur la situation de la femme.

1978 Naissance, en Angleterre, du premier «bébé-éprouvette.

1978 Le Code canadien du travail est modifié pour interdire le congédiement pour

raison de grossesse et permet un congé de maternité de 17 semaines. Cette
mesure touche les travailleuses dans les secteurs de compétence fédérale.

1980 05 L'affaire des Yvette relance un débat sur le féminisme et le réle traditionnel
des femmes; alors que certains y voient une réaction des femmes au foyer
contre ce qu'elles pergoivent comme un mépris de la part des féministes,
d'autres estiment que l'affaire démontre une affirmation des femmes au foyer
quant a leur participation 2 la vie politique.

1981 04 Annonce, dans le budget fédéral, que le salaire versé a une épouse
collaboratrice pourra étre déduit comme dépense d'entreprise.

1982 La Charte des droits et libertés, enchassée dans la Loi constitutionnelle de
1982, exige que les lois soient conformes au principe de I'égalité des sexes,
mais permet le recours aux programmes d'accés a l'égalité pour combattre la
discrimination systémique.

1983 Dans le Code criminel, la notion d'agression sexuelle remplace celle du viol
et le viol par I'époux est reconnu comme criminel.

1984 Le régime d'assurance-chomage est modifié pour attribuer des prestations a
I'un ou l'autre parent adoptif lorsque sa présence est requise auprés de
I'enfant.

1985 Naissance du premier «bébé-éprouvette» au Québec.

1985 Une réforme de la Loi sur les Indiens fait disparaitre une disposition

discriminatoire 4 I'endroit des femmes. Une femme autochtone qui épouse un
non-Indien peut conserver son statut d'Indienne et le transmettre 3 ses
enfants, ce qui ne lui était pas permis auparavant. Le mariage d'un Indien et
d'une non-Indienne n'affectait pas le statut d'Indien de I'homme.
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1985

1985 02

1986 06 01

1986 06 27

1986 10 01

1987

1988

1988 01 28

1988 05

1988 07

1989

1989

Le Code canadien du travail est amendé pour interdire le harcélement sexuel
au travail et prévoir des recours pour les victimes.

Un tribunal exige que les forces armées retirent toutes les restrictions d'accés
a l'emploi basées sur le sexe en vertu de la Loi canadienne des droits de la
personne (seule exception : 'emploi dans certains sous-marins).

Entrée en vigueur de la nouvelle Loi sur le divorce qui permet, notamment,
de présenter une demande
de divorce accompagnée d'un projet d'accord aprés un an de vie séparée.

Sanction de la Loi sur I'équité en matiére d'emploi, loi fédérale qui oblige les
sociétés d'Etat fédérales et les employeurs régis par le Code canadien du
travail et embauchant 100 salariés et plus a mettre en oeuvre I'équité en
mati¢re d'emploi et a faire rapport au gouvernement des résultats.

Entrée en vigueur du programme de contrats fédéraux qui oblige les
entreprises de 100 salariés et plus et qui soumissionnent pour un contrat de
200 000 $ et plus a s'engager a mettre en oeuvre I'équité en matiére
d'emploi.

La Cour supréme du Canada, i la suite d'une plainte formulée par Action
Travail des femmes, impose au CN de mettre sur pied un programme d'accés
a I'égalité pour les femmes.

La Cour supréme du Canada, dans ia cause de Bonnie Robichaud, établit ia
responsabilité de 'employeur pour les actes de harcélement commis par leurs
employés.

Introduction, dans le régime d'assurance-chomage, de prestations de
paternité.

Jugement de la Cour supréme du Canada en faveur du D* Morgentaler. Le
jugement déclare inconstitutionnel l'article 251 du Code criminel
I'avortement n'est plus un crime au Canada.

Dépét a la Chambre des communes d'une motion sur les orientations a
privilégier dans une éventuelle loi encadrant I'avortement.

Vote libre sur une motion a la Chambre des communes portant sur
I'encadrement de 'accés a

l'avortement. Les députées se prononcent toutes dans le sens de la tolérance.
La motion est rejetée.

L'affaire Chantal Daigle/Jean-Guy Tremblay.

Remplacement, dans le régime d'assurance-chdmage, des prestations de
paternité et des prestations d'adoption par 10 semaines de prestations
parentales pouvant étre demandées par un seul des parents ou partagées
entre eux durant la premi¢re année ou les parents ont la responsabilité de
I'enfant.
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1989 03 30 Décision de la Cour supréme du Canada qui affirme que le fait d'occuper un
emploi dans l'entreprise du mari n'est pas en soi une cause de non-assurabilité
au régime d'assurance-chdmage. Depuis le 1T septembre 1989, les femmes
collaboratrices cotisent au régime.

1989 10 Le gouvernement fédéral met sur pied une commission royale d'enquéte sur
la procréation médicalement assistée présidée par M™€ Baird.

1989 12 06 Un homme armé sépare les femmes des hommes et assassine 14 étudiantes a
I'Ecole polytechnique de Montréal en criant : «Vous étes toutes des
féministes!»

1990 Débat au Parlement canadien sur le projet de loi C-43, Loi concernant
I'avortement, visant a encadrer le recours a l'avortement. Le projet de loi sera
battu au Sénat.

1990 Commission Bélanger-Campeau. Des femmes appartenant au mouvement
féministe y participent pour exiger que le Québec de I'avenir place au centre
de son identité des rapports égalitaires entre les femmes et les hommes.

1992 Des amendements au Code criminel introduisent de nouvelles régles
concernant la référence au comportement sexuel antérieur de la plaignante et
définissent la notion de consentement & une activité sexuelle afin d'assurer un
traitement plus équitable aux victimes.

1992 Le gouvernement fédéral abolit 'universalité des allocations familiales.

1993 Publication du rapport du Comité canadien sur la violence faite aux femmes :
Un nouvel horizon : éliminer la violence, atteindre l'égalité.

1993 Le Canada devient le seul pays a permettre aux femmes de revendiquer le
statut de réfugiées lorsqu'elles craignent d'étre persécutées en raison de leur
sexe.

1993 Le Code canadien du travail est modifié afin de permettre 2 une travailleuse

enceinte ou qui allaite de demander d'étre affectée a des tiches qui ne
représentent pas de risques pour elle, le foetus ou I'enfant. Toutefois, aucune
indemnité particuliére, autre que celles prévues au régime
d'assurance-emploi, ne lui est versée.

1993 11 15 Publication du rapport Baird sur la procréation médicalement assistée.

1995 Le Conseil consultatif canadien sur la situation de la femme (CCCSF) est
aboli.

1995 04 Marche des femmes contre la pauvreté, Du pain et des roses.

1996 06 Dépdt du projet de loi C-47, Loi concernant les techniques de reproduction

humaine et les opérations commerciales liées a la reproduction humaine. Le
projet de loi vise a interdire certaines pratiques tels le choix du sexe de
I'enfant, les contrats de méres porteuses, le clonage, etc.
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ventre du cheval se glissérent hors de I'animal et mirent
la ville & feu et a sang, la détruisant complétement.

Quelques considérations
générales sur la fécondation in
vitro (FIV)

Nous laisserons en suspens la question de savoir si
I'objectif principal de la FIV a été initialement le
traitement de la stérilité ou bien la recherche génétique
sur les embryons. En tout cas, c'est suite aux
expériences faites que la méthode est devenue
suspecte.

En 1985 déja, Souls, directeur de la Section des
Méthodes de reproduction a I'Université de Seattle dans
I'Etat de Washington (USA), écrivait dans la revue
"Fertility and Sterility” vol. 43, p. 511-513: "Soyons
honnétes les uns a I'égard des autres”. A son avis, la
vérité concernant les grossesses qui pouvaient résulter
d'une fécondation artificielle était embellie depuis assez
longtemps, notamment par ceux-la mémes qui la
pratiquaient.

Sous la pression croissante des critiques, les partisans
de la FIV répondirent de fagon percutante en affirmant:

1. que la FIV est un succeés, et 2. que I'absence d'enfants
est un drame insupportable. Nous reviendrons plus loin
sur ces deux sujets.

Les banques de sperme

Les banques de sperme ne posent guére de problémes,
aussi longtemps que I'anonymat des donneurs est
garanti. Une controverse a surgi a Genéve, lorsque, a
I'hGpital cantonal, on défendit I'opinion qu'un donneur de
sperme devait recevoir une indemnité de 1000 francs
("Journal de Genéve" du 24 janvier 1990).

Il est intéressant d'apprendre quelles sont, aux USA, les
clientes des banques de sperme. La directrice de la
Banque de sperme de la Californie du Nord a déclaré a
la rédaction du "Wall Street Journal” qu'un tiers de sa
clientéle était constitué de femmes dont le partenaire
était stérile; le deuxiéme tiers provenait de femmes
homosexuelles; le demier tiers, enfin, était formé de
"célibataires endurcies".

A la recherche d'ovules
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Il est par contre plus difficile de se procurer des ovules.
En 1984 déja, Edwards et Steptoe, les biotechniciens
ayant réalisé la premiére procréation artificielle d'un
enfant, avaient lancé en Angleterre des appels
proposant un don d'ovules contre une stérilisation
gratuite et un certain montant ("Medical Tribune" du 7
septembre 1984).

Actuellement, aux USA, on saisit aussi I'occasion de
ligatures des trompes pour obtenir des ovules. On
préléve des portions d'ovaires; les ovules parvenus &
maturité sont soit vendus, soit transplantés aprés
insémination, soit conservés. Les femmes qui se
soumettent a une stimulation hormonale avant I'opération
et mettent leurs ovules a disposition pour des
expériences sont stérilisées gratuitement et recoivent
une somme variant de 900 a 1200 dollars.

Une statistique indique qu'aux USA, en 1982, 25% des
femmes agées de 15 a 44 ans avaient été stérilisées
chirurgicalement. Cependant, 21% d'entre elles I'avaient
regretté et 12,7% auraient par la suite désiré avoir quand
méme des enfants.

La fragilité des embryons

La naissance du premier "bébé-éprouvette" a été
précédée d'un travail de recherche si fébrile qu'on a de
la peine a s'en faire une idée. Certains spécialistes
estiment a 20'000 le nombre des essais tentés pour
obtenir les trois premiers enfants procréés in vitro. Ce
chiffre ne semble pas exagéré, si I'on sait que les
embryons sont des étres extrémement fragiles. Lorsqu'ils
sont engendrés de fagon naturelle, ils sont invisibles et
bien a I'abri dans le corps de leur mére, c'est-a-dire dans
un milieu protégé, de composition chimique appropriée
et a température constante. lis ne sont pas faits pour
suppaorter les agressions mécaniques, chimiques,
hormonales, thermiques et optiques que provoque une
fécondation in vitro. Cela explique pour une bonne part
les trés nombreux échecs de cette méthode.

L'impact du premier bébé-éprouvette

D'un point de vue purement scientifique, la naissance de
la petite Louise Brown, en 1978, fut un succés
spectaculaire, une véritable sensation. Le Dr Pierre
Girardot, de I'Université de Caen, bon connaisseur des
problémes de la fécondation in vitro, décrit
sommairement la situation qui régnait a I'époque: cet
exploit scientifique a été considéré comme l'incarnation
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méme du progres, a la fois comme une nouvelle méthode
de procréation et le début d'une fascinante évolution. Ce
fut une surprise totale qui déclencha, chez les
chercheurs et dans les milieux de la profession, une
sorte de transe collective. La fiévre subite qui s'est alors
emparée des esprits s'est propagée a la vitesse d'une
infection virale, comme une épidémie, et a pratiquement
paralysé tout esprit critique. Dans I'enthousiasme, on a
rapidement succombé a la tentation d'ignorer toutes
regles dans |'application de cette méthode et d'en élargir
les indications. Avec une telle précipitation, on
sousestima les risques et on ne se soucia guére des
exigences éthiques.

'L'apparent succes de la méthode

Une méthode est en principe valable & 100% lorsque
chacune de ses applications aboutit au but escompté.
Idéalement, la fécondation in vitro devrait, aprés chaque
transfert d'embryon, aboutir a la naissance d'un enfant
viable.

Les taux de succes avancés ne peuvent étre pris pour de
I'argent comptant. Les possibilités d'erreurs sont
nombreuses et ne sont généralement pas faciles a
déceler. Ces chiffres ne peuvent donc étre acceptés
comme tels et il convient d'avoir a I'esprit les
considérations suivantes:

Chaque FIV est un "tout”

1. Chaque fécondation in vitro constitue un tout. 1l est
vrai qu'elle comporte différentes étapes: stimulation
hormonale, prélévement chirurgical d'ovules,
insémination, puis transfert des embryons, controle de la
grossesse et finalement naissance d'un enfant viable. Le
succeés de la FIV dépend de la réussite de toutes ces
phases. Qu'une seule échoue et c'est I'échec de toute la
fécondation in vitro. L'opération doit alors étre
entiérement recommencée. On ne peut donc pas
admettre, par exemple, qu'on compte comme FIV réussie
une grossesse certes prouvée par analyse hormonale,
mais qui n‘aurait été que de courte durée. Pour les
femmes, des résultats partiels ne sont que de maigres
consolations.

Les taux de réussite

2 1 ae eoiinlae admie neuir la EIN Aant artiiallamant 90 &
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25 % de chances d'avoir une grossesse aprés un
transfert d'embryons, de 50 a 60 % aprés 4 transferts et
de passé 80 % aprés 6 essais. Cela ne veut pas dire que
tous ces couples auront un enfant, parce que seulement
les trois quarts des femmes enceintes par la FIV arrivent
a terme. Les chiffres avancés par les centres de FIV
comme taux de succes réveillent de faux espoirs et
doivent étre corrigés vers le bas. Les chances seront
donc 15 a 19 %, 37 a 45 % et 60 % respectivement. Il y a
des couples dont le désir d'enfant ne sera jamais
accompli malgré tous les essais. Ce qui est déterminant,
c'est le nombre de naissances d'enfants vivants en
proportion du nombre de tentatives.

FIV et nombre d'enfants

3. En cas de procréation naturelle, il ne se forme en
regle générale qu'un seul embryon. Lors de fécondations
in vitro, en revanche, du fait de la transplantation
simultanée de plusieurs embryons, les grossesses
multiples sont fréquentes. Malgré cela, du point de vue
méthodique, il convient de ne considérer chaque
fécondation in vitro que comme un seul cas de réussite,
indépendamment du nombre d'enfants qui en résultent;
sans cela, on se trompe sur le nombre des réussites.

Nouvelles techniques

4. Pour augmenter le taux de succes de la FIV on a
recours a des techniques de plus en plus compliqués :
Injection d'un spermatozoide dans I'ovule méme,
prélévement de spermatozoides par microchirurgie de
I'épididyme ou par aspiration directement dans les
testicules avec maturation consécutive au laboratoire.
On pratique également le prélévement du noyau d'un
ovule d'une femme de 40 ans pour l'implanter dans un
ovule dénoyauté d'une femme de vingt ans...

Lésions des enfants

5. A tout cela il convient d'ajouter encore un autre
élément trés important. Certes, les statistiques sur la FIV
mentionnent le nombre de traitements et de naissances
consécutives, mais ne font aucune allusion aux lésions
biologiques subies par les enfants nés vivants. En 1988,
dans la revue "Contraception, fertilité et sexualité" (vol.
16, p. 613), J. De Mouzon a comparé la fréquence
moyenne de telles Iésions avec celles qui se produisent
lors de conceptions naturelles. Certains des exemples
fournis sont rassemblés globalement ci-aprés.
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Césariennes, naissances prématurées et grossesses
multiples

a. Les délivrances par césarienne, qui incluent un
risque supplémentaire pour la mére et pour I'enfant, sont
deux fois plus nombreuses aprés une fécondation in vitro
qu'aprés une conception naturelle.

b. Les naissances prématurées sont trois fois plus
fréquentes. Selon le prof. Relier, de Paris, depuis 1986
le nombre des prématurés ayant requis des soins
intensifs parmi les bébés procréés par FIV est passé de
6 a 40% en moyenne. Parmi eux, environ 12% meurent &
la naissance ou peu aprés. Un tiers de ces enfants ont

. un poids insuffisant, 10% pésent méme moins de 1500 g.
lIs sont de ce fait délicats et souffrent particuliérement de
Iésions cérébrales, de complications pulmonaires, de
troubles digestifs graves. Des rechutes peuvent se
produire encore plus tard. Si leur poids n'atteint pas
1000 g., les enfants restent le plus souvent handicapés a
vie.

c. Les grossesses multiples sont plus fréquentes aprés
les fécondations in vitro, en raison du transfert de
plusieurs embryons au départ. |l y a dix fois plus de
jumeaux, environ cent fois plus de triplés et de 300 a 500
fois plus de quadruplés. L'utérus n'offre normalement
assez de place et de nourriture que pour un ou deux
enfants. Les foetus multiples partagent donc le plus
souvent le sort des prématurés. Le professeur Helmut
Hérnchen, de la Clinique infantile d'Aix-la-Chapelle,
parlait a ce sujet d'une "malédiction de la médecine
moderne de reproduction”.

Conséquences a long terme pour la descendance

Dans son numéro de novembre 1996 le journal «
Dressing & Combined Training » se penchait sur la
question de l'insémination artificielle pratiquée sur les
chevaux pur sang, question sur la quelle Federico Tesio
avait publié un livre dans les années 40. Tesio avait
observé que les pur sangs issus d'une insémination
artificielle ne se différaient, dans leur aspect extérieur,

en rien des autres pur sangs. Bien que descendant de
parents d'excellentes caracteéristiques, aucun d'eux, dans
le monde entier, n'aurait réussi a emporter le premier prix
d'une course classique ou semiclassique. Tesio attribuait
ces observations & une perte d'énergie nerveuse suite a
la procréation médicalement assistée.

Si déja I'insémination artificielle, technique peu invasive,
peut causer des dommages chez les chevaux, a quelles
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conséquences faut-il s'attendre chez les enfants aprés la
FIV, la kryoconservation (congélation) et des techniques
comme celles décrites plus haut ?

Les embryons en trop sont supprimés

On s'est mis récemment a tuer les embryons
"surnuméraires”, déja dans le sein maternel, en injectant
du chlorure de potassium dans leurs petits coeurs. Une
pareille sélection est une premiére dans ['histoire de
I'numanité. C'est une indication effrayante des exceés
auxquels peuvent conduire de telles techniques.

FIV: un fardeau pour les femmes

1l ne faudrait pas non plus passer sous silence les trés
lourds fardeaux imposés aux femmes: stress physique et
psychique, anxiété, douleur et déception, grossesses
extra-utérines, fausses-couches et naissances
prématurées, grossesses multiples, césariennes,
eventuellement Iésions des ovaires par hyperstimulation,
enfin maladies ou décés prématurés des enfants.

Madame Barbara Fischer, juriste, de Bale, a déclaré lors
d'une journée d'étude que la FIV était "un procédé
démoralisant et décevant, un traitement déraisonnable,
misogyne, hostile méme aux enfants, qui ne satisfait que

les chercheurs, enfin, déprimant quant a ses résultats".

Dans "Vie et Reproduction” (1988 /89 no. 2),
Stéphane-Marie Barbeillon, de Paris, écrit: "La stérilité
n'est pas une vraie maladie: en guérit-on d'ailleurs avec
un enfant? La plupart des femmes entrent en bonne
santé dans les programmes (de la FIV) pour résoudre un
probléme: I'absence d'enfant; or, elles en sortent et
malades physiquement et malades psychiquement, et
enfin dans la grande majorité des cas, sans enfant."

L'hypothétique "simple case"

Aujourd'hui, pour accroitre les chances de succés, on
transfére généralement trois embryons lors de chaque
fécondation in vitro. Ce qu'on appelle un “"simple case",
c'est-a-dire l'implantation d'un seul embryon, est non
seulement incontrdlable, mais constitue une illusion vu la
proportion encore plus élevée d'échecs. Si I'on implante
plus de trois embryons, le risque de grossesses multiples
augmente et la proportion des fausses-couches s'accroit
presque du triple, pour atteindre 60% ("'Gynécologie et
Obstétrique”, 1986, p. 122). Il est non seulement
incontrolable, mais encore absurde de prétendre que
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"chez nous tous les embryons sont transférés".

Si, pour obtenir un taux de 50 % de naissances on a
besoin de 5 traitements avec trois embryons transférés
chaque fois, cela exige, par naissance, ['utilisation
d'environ 30 embryons, sans compter les embryons
elimines avant le transfer parce qu'ils ne semblent pas
se développer normalement..

Le prof. H. T. Engelhardt, de Houston aux USA, parle de
"séduction par la technique" et de "comportement
dépensier agressif pour une utilité objectivement minime"
("Arzt/Christ", 1990, p. 2).

‘Les coits

Les dépenses sont en proportion inverse des résultats.
Mais on ne peut pas savoir avec une certitude absolue
dans quelle mesure les chiffres indiqués et connus pour
le calcul des colts résisteraient a un controle.

Le "rapport Amstad" (§ 212, 1) contient I'explication
suivante: "Des indications disponibles, on peut conclure
gu'en Suisse les colts d'une fécondation in vitro avec
transfert d'embryons se situent, pour chaque essai, entre
3000 et 6000 francs. |l n'est pas dit dans quelle mesure
ces chiffres incluent les colts des médicaments, des
séjours a I'ndpital, des soins aux nouveaux-nés, etc. On
sait cependant que, dans certains cas, des subventions
sont versées par un fonds spécial.

Si I'on se fonde sur les chiffres mentionnés plus haut, il
en résulterait, avec une moyenne de cing tentatives pour
un taux de reussite d'environ 50 %, un co(t pour chaque
naissance d'un enfant viable d'environ 30’000 a 60'000
Fr. (sans compter le financement de la recherche!).

Caisses-maladie

Que les caisses-maladie, qui doivent constamment
augmenter leurs primes pour la couverture des
prestations obligatoires et attendent un accroissement
des subventions fédérales, offrent pour des raisons de
concurrence des prestations bénévoles dans les cas de
FIV, cela doit nous faire réfléchir. Pourtant, en 1987, le
Tribunal fédéral des assurances a jugé que la FIV était
"une mesure expeérimentale, non reconnue” et a refusé
de la mettre au bénéfice de prestations sociales.

Marsden G. Wagner, médecin au service de
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Résumé : Au cours de sa neuvieme réunion qui s’est tenue du 25 au 27 janvier 1999, le
Groupe de travail a poursuivi ses discussions concernant la constitution et le sort des
embryons in vitro ainsi que 1’élaboration de dispositions de protection en la matidre. 11 a
également abordé la question de la recherche sur I’embryon in vitro et discuté d’un projet
d’organisation de Protocole proposé par le Secrétariat.
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I- Introduction

1. Le Groupe de travail sur la protection de 'embryon et du feetus humains (CDBI-CO-GT3)
se réunit au Palais de I'Europe, a Strasbourg, du 25 au 27 janvier 1999. 1l est présidé par le
Professeur D. SERRAO (Portugal).

2 k.a liste des participants et l'ordre du jour figurent respectivement aux Annexes I et II.

3, Le Groupe de travail adopte 1’ordre du jour.

II- Information sur la signature du Protocole portant interdiction du clonage d'étres
humains et développements législatifs relatifs a la protection de I’embryon.

4, Le Secrétariat informe le Groupe de travail que 24 pays ont signé le Protocole portant
interdiction du clonage d'étres humains, Chypre ayant signé le 30 septembre dernier. Il note que 3
pays ont ratifi€ ce protocole, il s’agit de la Slovaquie, de la Slovénie et de la Gréce.

5 Mme S. FRIARD informe le Groupe de travail que le gouvernement belge a adopté
I’avant projet de loi sur la protection de I’embryon in vitro qui traite notamment de la recherche
sur I’embryon. Elle précise que ce texte est actuellement devant le Conseil d’Etat pour avis, et
qu’il sera ensuite discuté par le Parlement.

6. Elle note que cet avant projet autorise la création d’embryons aux fins de recherche. Mais
précise que les conditions de création seront soumises a des reégles trés strictes et subordonnées,
notamment, & 1’autorisation par une Commission fédérale chargée d’étudier la légitimité de chaque
protocole de recherche. Elle rappelle qu’eu égard & ce projet de loi, la signature de la Convention
par la Belgique ne pourra se faire qu’aprés formulation d’une réserve a I’article 18.2 qui interdit
expressément la création d’embryons a des fins de recherche.

7 M. J. MICHAUD rappelle qu’en France, le réexamen des lois bioéthiques de 1994 est en
cours et que les premiers débats s’orientent vers une plus grande ouverture de la recherche sur
I’embryon.

8. M. D. SERRAO mentionne la récente annonce faite par le Scientifique anglais I. Wilmut,
pere de Dolly, qui envisage de cloner des embryons humains. Il interroge le Groupe de travail, qui
avait eu en charge d’élaborer le Protocole additionnel portant interdiction du clonage d’étres
humains, afin de recueillir ses réactions face a cette annonce.

9. Les membres du Groupe de travail estiment qu’il serait opportun de rappeler 1’existence et
le contenu du protocole. Par ailleurs, le Secrétariat indique que le Président du Comité des
Ministres aura a répondre, au cours de la semaine, a la question posée par un membre de
I’ Assemblée Parlementaire en matiére de clonage. La question et la réponse seront communiquées
ultérieurement.
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IIl- Préparation du projet de Protocole sur la protection de l'embryon et du fetus
humains

A. Constitution et sort des embryons in vitro

a. Définitions

*  Zygote

10.  Certains experts estiment qu’il conviendrait de modifier quelque peu la définition du
zygote afin d’insister sur le fait que le mélange des deux ensembles de chromosomes est achevé a
ce stade. Le projet de définition tel qu’amendé par le Groupe de travail est le suivant : « Le zygote
est la cellule unique au dernier stade de la fécondation, lorsque se sont unis les deux ensembles de

chromosomes, l'un provenant du gaméte mdle, ’autre du gameéte femelle ».

" Embryon

11.  Tenant compte des remarques formulées lors de la demniére réunion du CDBI, le Groupe
de travail se penche de nouveau sur la définition de I’embryon (voir 1’annexe III du présent
rapport). Il convient de maintenir une référence au processus continue que constitue le
développement embryonnaire, et d’élaborer une définition courte et précise.

12 Apres une discussion approfondie, le Groupe de travail adopte par consensus le projet de

)
définition suivant : « Au sens du présent Protocole, le terme embryon s’applique au Zygote et aux

stades successifs de son développement jusqu’a la ﬁn de Uimplantation ».

13.  Les experts s’accordent a penser que cette définition est tout a fait valable du point de vue
scientifique. Ils notent que la définition du feetus reste inchangée, étant entendu que le stade fcetal
débute des la fin du processus d’implantation (voir annexe III).

* Implantation
14.  Le Groupe de travail estime nécessaire de modifier la définition de I'implantation afin de
tenir compte de I’implantation d’embryons de fagon ectopique, c’est a dire hors de I’utérus (dans

les trompes par exemple).

15 Le projet de définition de I’implantation proposé est le suivant « Processus qui dure
environ une semaine, débutant par la fixation du blastocyste dans la paroi dm

exceptionnel dans un lieu extra-utérin [ecmt se terminant lorsque la nidation est
achevée».

* Valeur des définitions

16.  Le Groupe de travail se demande si les définitions devraient figurer dans le projet de
Protocole ou dans le rapport explicatif, cette question étant indissociable de la valeur juridique i
donner a ces définitions.

¥Le terme « ectopic » sera utilisé pour la version anglaise
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17.  Laplupart des experts du Groupe de travail souhaitent que la définition de 1’embryon ainsi
que celle du feetus figurent dans le projet de Protocole parce qu’elles sont, selon eux,
indissociables des dispositions de protection elles-mémes. En ce qui concerne les autres
définitions, ils estiment préférable de les placer dans le rapport explicatif.

b. La constitution et le sort des embryons in vitro

*  Champ d’application du chapitre relatif ¢ la protection de I’embryon in vitro

18.  Les experts examinent les projets de dispositions prévues pour le champ d’application du
chapitre et s’accordent sur le maintien des deux principes proposés lors de la derniére réunion du
Groupe et figurant dans le document CDBI-CO-GT3 (98) 9 (voir annexe IV du présent
document).

® Indications justifiant la constitution d’embryons in vitro dans le cadre d’un traitement par FIV

19. En matiére d’indications qui pourraient justifier la constitution d’embryons in vitro, le
Groupe de travail estime qu’il faut éviter I'utilisation des techniques d’assistance médicale 3 la _
procréation pour des raisons de convenance qui ne relévent pas d’une indication médicale,

20.  II décide toutefois de ne pas préciser quelles sont les indications médicales afin de tenir
compte des différentes situations existantes, et de ce qui est considéré, dans les différents Etats
membres, comme faisant partie des indications médicales. Le projet de disposition suivant est donc
Proposé : «La fécondation in vitro ne peut étre effectuée que sur indications médicales, dans le
cadre de services de traitements médicaux »._

* Information et consentement des donneurs de gamétes

21. Une discussion concernant les donneurs de gamétes est menée. Certains experts
estiment que malgré I'exclusion du don de gameétes du champ d’application du présent
protocole, il serait utile de prévoir une disposition relative & 1’information du donneur sur
I’utilisation possible de ses gametes dans le cadre d’une procédure de FIV.

22.  Toutefois, le Groupe de travail s’accorde & penser que I'information doit &tre donnée
préalablement au don, et que le consentement éclairé du donneur de gamétes met généralement
un terme a son implication dans toute procédure de FIV pouvant &tre entreprise

uiterieuremment,

23.  La disposition suivante est donc proposée : « Les donneurs de gamétes doivent,
préalablement au don, étre informés des différentes utilisations possibles de leurs gamétes.
Leur consentement explicite est requis ».

* Information, consentement et choix [du couple ou de la femme] des personnes ayant
recours a une procédure de FIV

24.  Certains experts notent que la formulation « du couple ou de la femme », initialement
employée dans le titre ci dessus ainsi que dans plusieurs dispositions, pourrait engendrer un
certain nombre de confusions. En effet, la mention faite & la femme pourrait laisser croire que
lorsqu’un couple fait appel 2 une procédure de FIV, seul le consentement de la femme est
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requis, ce qui n’est pas le cas.
bz | i g

25.  Le Groupe de travail convient donc d’utiliser la formulation « personnes ayant recours
a une procédure de FIV », laissant aux législations nationales le soin de définir quelles sont les
personnes qui peuvent avoir recours aux méthodes d’assistance médicale a la procréation.

-

26.  Toutefois, les membres du Groupe insistent sur le fait que méme dans les pays qui
autorisent 'accés a une procédure de FIV aux femmes seules, il doit y avoir une indication
médicale. '

27. En matiére d’information et de consentement des personnes ayant recours aux
techniques de FIV, le Groupe de travail estime nécessaire de revoir les dispositions afin de les
rendre plus claires. Sont ainsi proposées les formulations suivantes :

« Préalablement a toute procédure de FIV, les personnes concernées sont pleinement
informées de I’ensemble de la procédure et de ses implications ainsi que de toutes les

possibilités existant dans le cadre de la loi. Elles sont plus précisément informées t au
Mans a constituer, a transférer et quant au sort possible des embryons qui, le

cas échéant, ne seraient pas transférés dans I'immédiat »

« le sort des embryons doit étre conforme a la décision librement exprimée par les personnes
concernées avant la procédure de FIV, conformément a la loi nationale et aux normes
professionnelles applicables »

28. L’addition de I’expression «le cas échéant » concernant le sort des embryons
surnuméraires mentionné dans la disposition du paragraphe précédent, a été proposée afin de
tenir compte des diversités nationales, certains pays interdisant la constitution d’embryons
surnuméraires.

“129. Le Groupe de travail aborde la question du devenir des embryons surnuméraires dans'h
{les situations particuliéres, telles que le décés du conjoint, le divorce du couple etc.

30. Les experts s’accordent a penser que lors du recueil du consentement les situations
particulieres doivent &tre envisagés et les personnes concernées par la procédure de FIV
doivent exprimer leurs souhaits quant au devenir des embryons dans ces cas particuliers.

31. Le Groupe de travail est toutefois conscient que des situations imprévues peuvent
surgir malgré tout, et estime que dans de telles situations, I'’équipe médicale devrait &tre
autorisée a laisser périr les embryons surnuméraires a I’issue de la période de conservation.

# 32. Le projet de disposition suivant est proposé : « Lorsque les personnes qui ont
recours a une procédure de FIV ont décidé de conserver leurs embryons en vue d’une
utilisation ultéricure, elles doivent formuler par écrit leur décision concernant le sort de
leurs embryons a Pissue de la période de conservation. Si ultérieurement le couple est en
désaccord, la loi peut prévoir qu’il soit mis fin a la conservation ».

»  Conditions de réalisation de la procédure de FIV

33. Concernant le nombre d’embryons a2 constituer, le Groupe de travail convient de
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conserver la disposition proposée lors de la précédente réunion, & savoir : «Le nombre
d’embryons constitués in vitro ne doit pas étre supérieur a celui permettant d’assurer,
conformément aux normes professionnelles, de bonnes chances de succés du traitement ».

34.  Le Groupe de travail se penche sur la question de savoir s’il est ou non opportun de
oonserver la disposition proposée lors de la derniére réunion, autorisant que soient transférés
en priorité les embryons ayant les meilleures potentialités de développement et énongant que
« L’équipe médicale peut identifier, en vue de leur transfert, les embryons ayant les plus
grandes chances de se développer » . )

35. Tenant compte des remarques formulées par certaines délégations au CDBI, et
convenant que cette disposition n’apporte aucune protection supplémentaire, le Groupe décide
de ne pas conserver cette disposition.

36.  Au sujet du nombré d’embryons a transférer, les experts retiennent le projet de
disposition suivant : « Le nombre d’embryons a transférer doit étre fixé de facon a limiter,
dans chaque cas individuel, le risque de grossesse multiple ». Ils n’estiment pas opportun de
préciser que I’objectif est de protéger la santé de la mére et du feetus, mais conviennent de le
mentionner dans le rapport explicatif.

37.  Le Groupe de travail discute de la conservation des embryons surnuméraires et de
I’opportunité ou non, dans le projet de Protocole, de fixer un délai précis a cette conservation.

38.  Le Professeur D. SERRAO rappelie que Ia Iégisiation de certains pays fixe une limite &
ce temps de cryoconservation, mais que d’autres pays, en revanche, laissent aux personnes
impliquées dans la procédure de FIV, le soin de choisir la durée de conservation qu’ils
souhaitent pour leurs embryons surnuméraires.

39.  La plupart des experts estiment qu’il n’y a ni raisons scientifiques ni raisons vraiment
éthiques, qui justifient la limitation de la conservation. Ils soulignent qu’une des raisons
principales est d’ordre pratique puisqu’elle est liée & une question de places disponibles dans
les containers d’azote liquide. A cet égard, ils notent que la limite fixée au temps de
conservation est souvent arbitraire.

40.  Certains membres du Groupe se demandent, par conséquent, s’il ne faudrait pas laisser
aux personnes concernées le choix de cette limite. Ils soulignent que cela serait d’autant plus
indiqué que, certaines situations nécessitent d’étre examinées individuellement comme c’est le
cas pour les femmes traitées par chimiothérapie pour lesquelles le délai de conservation serait
nécessairement plus long.

41.  D’autres experts font état de leur crainte de voir certaines de ces personnes souhaiter
une conservation illimitée, ce qui ne serait pas sans poser de probleémes.

42.  Le Groupe de travail convient toutefois de ne pas définir une limite dans ce projet de
Protocole, et estime que le délai devrait étre fixé avec les personnes concernées, au cas par cas,
sous réserve de la législation nationale.

43, Concernant le maintien des embryons dans le milieu de culture, les experts rappellent
qu’il est possible jusqu’a 14 jours, et seulement si ce maintien entre dans le cadre d’un projet
de recherche approuvé par les personnes dont les embryons sont issus.
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m  Sécurité des techniques de constitution

44. En matiere de recherche préalable, le Groupe de travail convient du projet de
disposition suivant : «Toute application clinique concernant le développement des techniques
de procréation humaine médicalement assistée doit étre basée sur les résultats de recherches
préalables et pertinentes ».

45.  Concernant la qualification de I'équipe médicale et la sécurité sanitaire, les experts
maintiennent le principe proposé lors de la dernieére réunion du Groupe de travail, s’énongant
comme suit : « Les parties veillent a ce que tout acte de fécondation in vitro ne puisse étre
réalisé que dans de strictes conditions de compétence technique et de sécurité sanitaire. [Ces
conditions sont définies par I’autorité compétente] ».

s Sécurité des méthodes de conservation

46. Le Groupe de travail discute des normes professionnelles a respecter en matiére de
conservation des embryons surnuméraires. Il estime opportun de prévoir une disposition
rappelant la nécessité du respect de ces normes. Le principe proposé est le suivant:
« L’organisme chargé de la cryoconservation des embryons doit s’assurer que les normes
professionnelles en matiére de conservation sont respectées, et plus précisément la
continuité des soins sur une longue période ».

= Le don d’embryons

47. En matiere de don d’embryon, plusieurs experts s’accordent a penser qu’il est
préférable de pouvoir faire don des embryons surnuméraires en vue d’un transfert chez une
autre femme, plutét que de les détruire. Tenant compte de cette réflexion, ils estiment
qu’aucune interdiction ne devrait étre formulée dans le projet de Protocole, puisque, selon eux,
le don constitue a certains égards une protection des embryons constitués in vitro.

B. La recherche sur ’embryon in vitro

48.  Les experts discutent des questions relatives a la recherche sur les embryons in vitro. Il
s’aide pour cela du document de travail CDBI-CO-GT3 (98) 6 préparé par le Secrétariat.

a. Définition de la recherche

49.  La plupart des membres du Groupe de travail estiment qu’il ne serait pas opportun de
donner une définition générale de la recherche dans le projet de Protocole. Un des experts
suggere, en revanche, d’inclure cette définition, ne serait ce que pour séparer la recherche qui
consiste a intervenir directement sur ’embryon et qui sort du cadre d’un traitement, de la
recherche dite « observationnelle » pour laquelle il n’y a aucune intervention directe. Il est
toutefois convenu de ne pas établir de définition pour I'instant.

b. Création d’embryons a des fins de recherche

50. Les experts se demandent s’il faut ou non reprendre dans le projet de Protocole,
Particle 18.2 de la Convention, relatif 2 1’interdiction de créer des embryons a des fins de
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recherche.

51.  Certains estiment, qu’il s’agit d’un principe primordial de la Convention et qu’a cet
égard, il conviendrait de le reprendre dans le projet de Protocole. D’autres considérent, au
contraire, qu’étant donné le caractére sensible de cette disposition il ne serait pas opportun de
la répéter.

52.  Le Groupe de travail convient de revenir ultérieurement sur cette question. Mais un
expert rappelle toutefois que le projet de disposition relatif & I'exigence d’une indication
médicale pour entreprendre une procédure de FIV, exclut implicitement la création d’embryons
aux seules fins de recherche.

c. Admissibilité des différents types de recherche

53.  Ilest rappelé que la Convention laisse la porte ouverte a la recherche sur ’embryon, et
que le projet de Protocole devrait expliciter ce que l'article 18.1 entend par « protection
adéquate » des embryons qui font I’objet d’une recherche.

54.  Certains experts soulignent la nécessit€é de prévoir une disposition générale qui
énoncerait que « la recherche sur I’embryon, lorsqu’elle est admise, ne devrait étre autorisée
que si des résultats comparables ne peuvent étre obtenus sur un modeéle animal ».

’

55.  Le Groupe de travail convient d’établir une distinction entre la recherche effectuée sur
ot 1

ac amhrunne enrmumérairae nnn dactinic
dvu \.u.lu_.u.y\..ulu DL LA AL WD AV WIS D

destinés & un transfert.

at ralla rdanls T Asc amhruan

A" L") UlllULJUll

7]

56. Il estime cette distinction tout a fait opportune en ce qu’elle permet d’adapter
I’admissibilité de la recherche aux types d’embryons utilisés et, notamment, de restreindre les
recherches admises sur les embryons destinés a un transfert, cette restriction permettant de
limiter les risques d’atteinte a I’intégrité des embryons appelés a se développer.

»  Recherche sur des embryons non destinés & étre transférés

57. Le Groupe de travail souligne que la recherche sur des embryons destinés a étre
transférés ne devrait étre autorisée que si celle-ci ne peut étre effectuée sur des embryons
surnuméraires non destinés a un transfert.

= Recherche sur des embryons destinés a étre transférés

58.  Plusieurs experts s’accordent & penser que toute recherche sur des embryons destinés &
étre transférés doit étre effectuée dans l'intérét individuel de I’embryon.

59.  Certains experts ajoutent que, dans ce cas, la recherche ne devrait pas étre de nature &
porter atteinte a I’embryon.

60. Un expert recommande toutefois une certaine prudence quant a I’emploi de la
formulation « ne devrait pas &tre de nature & porter atteinte & ’embryon ». Il précise en effet
que méme au cours de la réalisation d’un diagnostic pré-implantatoire, I’intervention réalisée
dans I'intérét de I’embryon peut €tre de nature a porter atteinte a celui-ci, puisqu’il s’agit d’une
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biopsie. A cet égard, il estime préférable d’utiliser une formulation mentionnant la balance
risque/bénéfice.

61.  Cet expert ajoute que des études préliminaires doivent avoir été réalisées afin de rendre
les risques liés a la recherche résiduels.

62.  D’autre part, il est rappelé qu’avant le transfert des embryons ayant fait I’objet d’une
recherche, il s’avere nécessaire de vérifier leur intégrité. A cet égard, un expert note que cette
vérification est subordonnée aux capacités de la médecine a juger de cette intégrité.

d. Consentement
63. Le Groupe de travail rappelle que toute recherche réalisée sur des embryons in vitro
doit étre subordonnée au consentement libre, éclairé et expres des personnes dont ils sont issus

ou, le cas échéant, des autres personnes concernées.

e. Evaluation de la recherche

64. Les experts insistent sur la nécessité de prévoir un principe relatif a 1’obligation
d’évaluation de la recherche.

65. Il est par ailleurs noté que cette évaluation doit étre effectuée au début, en cours et a
’issue de la recherche. Le Groupe de travail estime que cette mention relative au moment de
I’évaluation devrait figurer dans le rapport explicatif.

66.  Les experts discutent de I'instance qui devrait étre chargé de cette évaluation. Certains
estiment que cette responsabilité devrait revenir aux comités d’éthique locaux ordinaires, alors
que d’autres suggeérent la création de comités d’éthique spécialisés.

67. Le Secrétariat rappelle qu’une disposition relative & I’évaluation de tout projet de
recherche par un comité d’éthique figure déja dans le projet de Protocole sur la recherche
biomédicale (article 10). Il est proposé de reprendre I'article 10> du projet de Protocole sur la
recherche biomédicale.

68. Les membres du Groupe de travail soulignent également 1’importance du suivi des
projets de recherche par la structure chargée de I’évaluation, comprenant la communication des
résultats de la recherche. Selon eux, ce suivi permet de vérifier que la recherche est mise en
ceuvre dans le respect des bonnes pratiques en la matiere.

B Article 10 (Evaluation par un comité d’éthique)

Tout projet de recherche est soumis aux instances autorisées pour examen indépendant de sa pertinence scientifique et de
son acceptabilité éthique, dans chacun des pays oi cette recherche doit avoir lien.

La fonction primordiale de lexamen pluridisciplinaire de l'acceptabilité éthique, & supposer que la condition relative 2 la
qualité scientifique ait été remplie, est de protéger la sécurité, les droits et le bien-étre des participants & la recherche,
conformément aux normes éthiques les plus élevées.

Lévaluation éthique devrait faire appel & un large éventail de compélences spécialisées et dexpériences reflétant de
fagon adéquate les différents points de vue professionnel, profane, de sexe et de culture,

Pour la protection des personnes participant 4 une recherche, le chercheur doit informer le ou les comité(s) chargé(s) de
I'évaluation éthique des progrés accomplis, des événements imprévus soulevant de nouveaux problémes éthiques, et hai (leur)
soumettre le rapport final de la recherche. L'accés aux résultats des projets de recherche est assuré aux participants sur demande.
L’avis d’un comité d’éthique doit étre rendu avant gue la recherche ne commence.
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IV. Examen des points entrant également dans le champ d’application d’autres
projets de protocoles

A. Point concernant le projet de Protocole sur la recherche biomédicale
69. Le présent Groupe de travail prend note de la demande faite par le CDBI de tenir une
réunion conjointe avec le Groupe de travail sur la recherche biomédicale (CO-GT2), afin de
décider lequel des deux projets de Protocole devrait traiter de la protection de la femme
enceinte et de la recherche sur I’embryon in vivo.

70. Il convient de proposer au Groupe de travail CDBI-CO-GT?2 la date du 14 septembre
1999 (matin) pour tenir cette réunion conjointe.

71. Certains experts mentionnent la question de la recherche concernant les cellules
souches embryonnaires. Une discussion approfondie conduit le Groupe de travail & penser que
si le prélevement de cellules sur I’embryon (pour établir les lignées cellulaires embryonnaires),
entre dans le champ d’application de ce présent projet de Protocole, I'utilisation ultérieure des
lignées cellulaires, dans le cadre d’un projet de recherche ou d’un essai thérapeutique, entre en
revanche dans le champ d’application du projet de Protocole sur le recherche.

72. A cet égard, il est noté que le projet de Protocole sur la recherche biomédicale qui
prévoit déja de traiter des tissus devrait élargir son champ d’application a I’utilisation des tissus
et cellules embryonnaires.

B. Point concernant le projet de Protocole sur la transplantation d’organes

73. Le Groupe de travail prend note de la décision du CDBI d’exclure du champ
d’application du Protocole sur la transplantation d’organes le prélévement et la greffe de tissus
embryonnaires et foetaux.

74. 1l note toutefois que s’il lui parait opportun de traiter dans le présent projet de
Protocole du prélevement de tissus embryonnaires et foetaux qui reléve effectivement de son
champ d’application, il n’en est pas de méme pour la greffe, exception faite dans les cas ol le
receveur est un feetus.

75. 1l convient par conséquent de préciser que la protection du receveur d'organes ou de
tissus embryonnaires ou feetaux obéit aux régles générales du Protocole sur la transplantation

d'organes et de tissus d'origine humaine.

V. Proposition d’organisation du projet de Protocole

76.  Le Secrétariat propose au Groupe de travail un projet d’organisation de Protocole dans
lequel figurent 4 chapitres principaux subdivisés en sections, et concernant des dispositions
générales, la protection de I'embryon in vitro, la protection de I’embryon et du feetus in vivo et
le prélevement de cellules et de tissus embryonnaires et foetaux (Voir annexe V du présent
rapport).

77.  Le Groupe de travail convient d’examiner ce projet d’organisation d’ici la réunion de
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septembre prochain.
VL uestions diverses

A Participation des observateurs de la Commission des Communautés
. européennes au Groupe de travail

78.  Le Dr Whittall annonce au Groupe de travail qu’en raison de la fin de sa mission au
sein de la DG XII de la Commission européenne, il ne sera plus en mesure de participer aux
réunions du Groupe.

79.  Le Groupe de travail regrette ce départ, et remercie sincérement le Dr Whittall pour ses
contributions enrichissantes et constructives au cours de I'élaboration de ce projet de
Protocole.

80.  Le Dr Whittall remercie les experts. Il note par ailleurs que des changements en cours
au sein de la Commission européenne, et notamment en ce qui concerne le groupe consultatif
sur le feetus et I'embryon humain, empécheront peut-étre le Dr Englert de continuer a suivre
les travaux de ce Groupe.

81.  Le Groupe de travail déplore cette derniére annonce et tient a souligner I’importance
de la participation du Dr Englert a I’élaboration de ce projet de Protocole. Il exprime
I'espoir que sa présence au sein du Groupe ne soit pas remise en cause.

B. Clonage

82. Suite 2 une question adressée par I’Assemblée parlementaire au Comité des Ministres
relative au clonage réalis€ a des fins thérapeutiques, les membres du Groupe de travail ont un
échange de vues.

83.  Ilest noté que, sile Protocole portant interdiction du clonage d’étres humains ne prend
pas une position explicite sur le clonage qui serait utilisé a des fins de traitement
thérapeutique’, I'autorisation ou non d’un tel clonage d’embryons non destinés 2 se développer
pour donner un enfant, est subordonnée a l'interprétation de I’expression « é&tre humain »
figurant dans ’article premier du Protocole. La définition de la portée de cette expression dans
le cadre du protocole est laissée aux parties au Protocole.

84.  Le Groupe de travail souligne toutefois, qu’il sera amené a aborder cette question du
clonage 2 visée thérapeutique au cours de ses travaux.

V1. Dates de la prochaine réunion

85.  La prochaine réunion du Groupe de travail se tiendra au Palais de I'Europe du 13 au 15
septembre 1999 a Strasbourg.

? Le clonage réalisé 2 des fins thérapeutiques consisterait notamment & créer des embryons clonés, sur lesquels des cellules
embryonnaires seraient prélevées afin de constituer des lignées de cellules souches embryonnaires parfaitement compatible,
du point de vue immunologique, avec le patient 2 traiter.
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ANNEXE 1
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Consultatif National d’Ethique, 2 rue Ernest Renan, 75015 PARIS, tél et fax : 33 (0) 1 47 34
0141

PAYS-BAS : Mrs Ellen de HILSTER, Counsellor of Legislation, Ministry of Justice,
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317037079 32, E-mail : ehilster @best-dep.minjus.nl

NORVEGE : Mrs Grete GIERTSEN, Adviser, Ministry of Health and Social Affairs, PO Box
8011 Dep., N-0030 OSLO 1, tél: 47 22 248 776, fax: 47 22 248 379, E-mail:
grete.gjertsen @shd.dep.telemax.no
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ESPAGNE : M. Miguel PARDO, Ph. D., Laboratorio Dr Sabater, Instituto Dexeus, Po.
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334 089, E-mail : a.mclaren@welc.cam.ac.uk

COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES : Prof. Yvon ENGLERT,
Président du Groupe HEF, Clinique de Fertilit¢é Erasme, Route de Lennik 808, B-1070
BRUXELLES, tél : 322 555 4570, fax : 322 555 45 20, E-mail : ferticlin@med.ulb.ac.be
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Communautés Européennes, rue de la Loi 200, B-1049 BRUXELLES, tél : 32 2 299 18 67,
fax : 32 2 295 53 65, E-mail : hugh.whittall@dg12.cec.be
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ANNEXE II
Ordre du jour
Adoption de Pordre du jour

Information sur la signature et la ratification du Protocole portant interdiction du
clonage d'étres humains

Préparation du projet de Protocole sur la protection de I'embryon et du foetus
humains
a. La constitution et le sort des embryons in vitro

Documents de travail:”

..............................

Sujets susceptibles d'étre traités dans le Protocole sur la protection de l'embryon et du
foetushumains | ... s CDBI-CO-GT3 (98) 1
Synthése des discussions et des contributions concernant la constitution et le sort des
embryons in vitro CDBI-CO-GT3 (98) 4

..............................................................................

CDBI-CO-GT3 (98) 8 Révisé 1

Avant projets de principes retenus par le Groupe de travail relatifs 3 la constitution et au
sort des embryons in vitro CDBI-CO-GT3 (98) 9

.................................................................

Proposition d’organisation du projet de Protocole sur la protection de ’embryon et du
foetus humains. (Préparé par le Secrétariat) CDBI-CO-GT3 (98) 10

b. La recherche sur I’embryon in vitro
Document de travail:

Document prépar€ par le Secrétariat relatif a la recherche sur ’embryon in vitro ...............
.......................................................................................................... CDBI-CO-GT3 (98) 6

Rapports rédigés par les membres du CDBI-CO-GT3 concernant les différents points 2
Inclure dans le Protocole sur la protection de 'embryon et du foetus humains ...
.......................................................................................................... CDBI-CO-GT3 (97) 7
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G Examen des points entrant également dans le champ d'application d'autres projets de
protocoles

CDBI-CO-GT2 (Recherche biomédicale) : Protection de la femme enceinte et recherche
sur ’embryon in vivo.

Documents de travail:

Protection juridique de la femme enceinte dans la 1égislation internationale, rapport rédigé
par Sandrine SABATIER, expert consultant.....................cceeecesnereeeenenn.. DIR/JUR (98) 2

4, Questions diverses
5. Date de la prochaine réunion
Prochaine réunion du CDBI-CO-GT3 : 13-15 octobre 1999

DOCUMENTS D’INFORMATION

Etat des signatures et des ratifications de la Convention sur les droits de I’homme et la
biomédecine et du Protocole portant interdiction du clonage d’étres humains ...
verererenenn, CDBVINF (98) 10

Adoption d’un avis sur la recherche sur les embryons humains Dossier de Presse
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ANNEXE III

Définitions proposées par le Groupe de Travail

* Ovocyte: 'ovocyte mature, appelé également ovule, est le gaméte femelle. Il est porteur
d’un patrimoine génétique réduit de moiti€ (génome haploide), soit normalement 23
chromosomes.

Fécondation: elle débute par la pénétration du gamete mile dans I'ovocyte et se termine
par I'union des chromosomes male et femelle pour former le zygote.

Ovocyte en cours de fécondation : issu de la pénétration d’un ovocyte par un gamete
male, il renferme deux noyaux (ou pronucléi); I'un mile contenant I'ensemble des
chromosomes provenant d’un gaméte male, et Iautre femelle comportant I’ensemble des
chromosomes provenant du gamete féminin.

Zygote: Cellule unique au dernier stade de la fécondation, lorsque se sont unis les deux
ensembles de chromosomes, I'un provenant du gameéte maéle 1’autre du gamete femelle.

Blastocyste: stade normalement atteint entre le 5¢me et le 7¢éme jour aprés fécondation;
c’est le stade au cours duquel débute le processus d’implantation dans I'utérus maternel.

Embryon: Au sens du présent protocole, le terme embryon s’applique au zygote et aux
stades successifs de son développement jusqu’a la fin de I’'implantation.

Implantation: Processus qui dure environ une semaine, débutant par la fixation du
blastocyste dans la paroi de I'utérus, ou a titre exceptionnel dans un lieu extra-utérin, ct
se terminant lorsque la nidation est achevée.

Foetus: Il commence son développement dés la fin du processus d’implantation, tandis que
parallélement certaines cellules embryonnaires se développent pour constituer les annexes
foetales (placenta, membrane amniotique...). Le stade foetal se termine 2 la naissance.



Restricted
CDBI-CO-GT3/RAP9

ANNEXE IV

Avant projets de principes retenus par le Groupe de travail
relatifs a la constitution et au sort des embryons in vitro

-

La Protection de I’embryon ir vitro

1. Champ d’application

Aux fins du présent [chapitre], la protection de I’embryon in vitro s’étend a 1’ensemble
des embryons hors du corps de la femme .

Aux fins du présent [chapitre], une «procédure de fécondation in vitro» s’applique 2

toute intervention concernant la constitution d’embryons in vitro, [la récupération éventuelle
d’embryons in vivo], ainsi que la culture, la conservation ou le transfert de ces embryons.

s & Indications justifiant la constitution d’embryons in vifro

La fécondation in vitro ne peut étre effectuée que sur indications médicales [telles que
spécifiées par la loi nationale], dans le cadre de services de traitements médicaux.

3. Choix des personnes ayant recours 4 une procédure de FIV concernant leurs
embryons surnuméraires

Les donneurs de gametes doivent, préalablement au don, étre informés des différentes
utilisations possibles de leurs gametes. Leur consentement explicite est requis.

Préalablement a toute procédure de FIV, les personnes concernées sont pleinement
informées de I’ensemble de la procédure et de ses implications ainsi que de toutes les
possibilités existant dans le cadre de la loi. Elles sont plus précisément informées quant au
nombre d’embryons a constituer, a transférer et quant sort possible des embryons qui, le
cas échéant, ne seraient pas transférés dans I'immédiat.

Le sort des embryons doit étre conforme a la décision librement exprimée par les
personnes concernées, avant la procédure de FIV, conformément a la loi nationale et aux
normes professionnelles applicables'.

Lorsque les personnes qui ont recours a une procédure de FIV ont décidé de conserver
les embryons en vue d’une utilisation ultérieure, elles doivent formuler par écrit leurs décisions
concernant le sort de leur embryon a I'issue de la période de conservation. Si ultérieurement
le couple est en désaccord, la loi peut prévoir qu’il soit mis fin & la conservation.

4. Conditions de réalisation de la procédure de FIV

! La dernidre partie de la phrase signifie, notamment, que I’équipe médicale peut se prévaloir des normes professionnelles
pour refuser de transférer un nombre d’embryons supérieur & celui indiqué.
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a. Nombre d’embrvons 4 constituer dans les procédures de FIV

Le nombre d’embryons constitués in vitro ne doit pas étre supérieur a celui permettant
d’assurer, conformément aux normes professionnelles, de bonnes chances de succeés du
traitement.

b. Nombre d’embryons & transférer

Le nombre d’embryons a transférer doit étre fixé de fagon a limiter, dans chaque cas, le
risque de grossesse multiple.

5. Sécurité

Sécurité des techniques de constitution

a. Recherche préalable

Toute application clinique concernant le développement des techniques d’assistance
médicale a2 la procréation doit €tre basée sur les résultats de recherches préalables et
pertinentes.

b. Qualifications de I’équipe médicale et sécurité sanitaire

Les parties veillent a ce que tout acte de fécondation in vitro ne puisse étre réalisé que
dans de strictes conditions de compétence technique et de sécurité sanitaire. [Ces conditions
sont définies par I’autorité compétente].

c. Sécurité des méthodes de conservation

L’organisme chargé de la cryoconservation des embryons doit s’assurer que les
normes professionnelles en matiere de conservation sont respectées, et plus précisément la

continuité des soins.

250
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ANNEXE V

Proposition d’organisation du projet de Protocole
sur la protection de I’embryon et du feetus humains

(Préparé par le Secrétariat)

Chapitre I.  Dispositions générales

Dont articles :

Objet et finalité du Protocole

Champ d’application et définitions

Acces aux soins ?

Obligations professionnelles et régles de conduite
Sécurité (disposition générale)

Interdiction du profit

Chapitre II. Protection de I’embryon in vitro

Section 1.
Section 2.
[Section 3
Section 4

Fécondation in vitro

Recherche sur I’embryon
Diagnostic pré-implantatoire (DPI)]
Consentement

Chapitre III. Protection de ’embryon et du fetus in vive

Section 1
Section 2
[Section 3
Section 4
Section 5

Recherche sur I’embryon, le feetus, et la femme enceinte
Thérapie feetale

Diagnostic prénatal (DPN)]

Consentement

Conflits foeto-maternels

Chapitre IV. Obtention de cellules et tissus embryonnaires et foetaux

Section 1
Section 2
Section 3

Cellules embryonnaires
Tissus embryonnaires et foetaux
Consentement
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