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LL Science sans conscience n’est que ruine de I'ame”
écrivait Rabelais. En réalité, la science en elle-méme

n’est pas nécessairement mauvaise, ce sont davantage les
utilisations qui peuvent en étre faites. Le défi est de
trouver un juste équilibre entre le respect de la dignité
de I'étre humain face aux progres scientifiques et la liberté
de la recherche dont les applications sont utiles a la santé
humaine.
Que penser des récents développements dans le domaine
des sciences du vivant — notamment des interventions
sur 'embryon humain — et quelles sont les conséquences
pour I'étre humain et les générations futures ?
Recherche sur I'embryon humain, “clonage thérapeutique”,
clonage reproductif d’étres humains... autant de sujets
au cceur d’'une actualité brilante. Quels sont les enjeux
éthiques, scientifiques, médicaux ?
Cette note dresse un état des lieux non exhaustif des
questions éthiques soulevées par l'utilisation de I'embryon
humain a des fins de recherche ou a des fins diagnostiques,
voire a des fins thérapeutiques.
On remarque une disparité des pratiques et des Iégislations
nationales au sein de I'Union européenne. LEurope devient
pourtant, peu a peu, le cadre du développement d'un droit
de la bioéthique.
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Préface

Quelles perceptions de la
condition embryonnaire ?

Etape transitoire de la procréation, I'embryon
humain est le passage obligé de la concrétisation
du désir d'enfant.

Exposé, en dehors du sein maternel, l'embryon
obtenu par fécondation in vitro sort de son
contexte naturel. Il pourrait étre considéré
comme un “objet” affranchi de ses finalités ini-
tiales.

Toute recherche destinée & améliorer l'implan-
tation chez la future mére se situe dans le cadre
d'une démarche de procréation. Elle est au
service du bénéfice direct du développement de
I'embryon porté par le projet parental. Mais la fina-
lité peut étre différente dans la mesure ou les
recherches sur les embryons surnuméraires
congelés, et dépourvus de toute filiation a venir,
peuvent donner lieu a une expérimentation. Il
s'agit, soit de mieux comprendre le développe-
ment embryonnaire, soit de mettre au point des
lignées de cellules souches a des fins de thérapie
cellulaire régénérative pour le traitement de
maladies neurologiques, hématologiques ou méta-
boliques (Alzheimer, Parkinson, leucémies,
diabete...)

Le travail réalisé par Laurence Lepienne, Docteur
en Ethique Biomédicale, a le mérite de préciser
les différents aspects propres au “statut” de I'em-
bryon humain en tenant compte a la fois de cri-
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teres biologiques, mais également socio-culturels
et religieux.

Aprés avoir précisé les modalités de protection
de I'embryon humain en droit frangais, le travail
aborde I'épineux probléme des recherches
menées sur I'embryon humain. Les orientations
d'une telle recherche sont tout d'abord fondées
sur l'approche éthique qui a guidé la législation
francaise. La comparaison avec les législations
nationales européennes est particulierement
claire.

C'est dans une telle perspective qu'est présenté
le cas trés particulier duDagnostic Génétique Pré-
implantatoire dans ses aspects techniques et
juridiques ainsi que dans ses enjeux éthiques. La
question de I'extension d'un tel diagnostic géné-
tique est abordée en raison de son caractére pro-
metteur pour le traitement d'enfants déja vivants
et porteurs d'une anomalie génétique majeure sus-
ceptible d'étre corrigée grace a l'utilisation des
cellules de I'enfant & naitre. Une telle probléma-
tique pose a la fois des questions éthiques et déon-
tologiques qui, en raison de leur aspect com-
passionnel, dépassent les convictions propres a
la morale traditionnelle.

Cette Note traite ensuite des études portant sur
les cellules souches embryonnaires. L'équilibre
entre les enjeux et les potentialités de l'utilisa-
tion de telles cellules pose le probléme des
modalités de I'encadrement juridique du recours
a ces lignées cellulaires.

Tout au long de ce travail bien documenté et
destiné a faire prendre conscience des difficultés
qui se posent et des espoirs suscités, le probléeme
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Préface reste posé de l'ouverture vers une harmonisa-
tion européenne en matiere de bioéthique. Elle
est encore loin d'étre acquise en raison des dis-
parités entre les Etats membres.

Un des objectifs majeurs de la construction
européenne dans les domaines qui touchent a la
vie humaine et au respect de la personne est d'ar-
river a faire en sorte que l'acquis communautaire
ne remette pas en cause les identités socio-cul-
turelles. Celles-ci fondent, en partie, la spécificité
d'une Union européenne attachée au respect des
principes démocratiques qui sous-tendent, dans
ce domaine, l'indispensable questionnement
éthique.

Professeur Alain POMPIDOU
Député européen honoraire

Membre de I'Académie des technologies
Membre du Conseil Economique et Social
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Introduction

10

L es progres dans les domaines de la biolo-
gie moléculaire et de I'Assistance Médicale
a la Procréation ont permis I'accés & I'embryon
humain in vitro, rendant possible I'étude des cel-
lules embryonnaires de I'étre humain.
En effet, la mise au point des méthodes de
fécondation in vitro a conduit & obtenir des
embryons humains susceptibles d'étre mainte-
nus en vie en dehors de la cavité utérine mater-
nelle,desquels il est possible de prélever les cel-
lules, soit a des fins diagnostiques (Diagnostic
Génétique Préimplantatoire), soit a des fins de
recherche.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire est une
technique qui a pour objet de poser un diagnostic
précoce de maladie génétique, sur un embryon
humain in vitro, en vue d’éclairer une décision de
transfert in utero. Il concerne ainsi les couples ayant
un risque de transmettre a leur descendance une
maladie génétique grave. En France, il est auto-
risé a titre exceptionnel et strictement encadré
par les lois de bioéthique du 29 juillet 1994.

En outre, les récents développements de la
science ouvrent des perspectives nouvelles quant
a une utilisation potentielle des cellules souches,
gu’elles soient embryonnaires ou adultes, a des
fins thérapeutiques. Ces cellules souches, en
raison de leurs caractéristiques, suscitent toutes
les convoitises. Lorsqu’elles sont indifférenciées,
elles ont la capacité de proliférer & linfini. La
recherche sur les cellules souches suscite ainsi
I'espoir de développer de nouvelles méthodes
pour remplacer ou réparer les tissus ou cellules
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endommagés ou malades, mais aussi pour traiter
des maladies telles que le diabete, la maladie de
Parkinson, les maladies cardio-vasculaires ou
certains cancers.

Ces perspectives nouvelles suscitent de grands
espoirs quant aux possibilités de thérapie cellu-
laire et I'avenement d'une nouvelle médecine
régénérative. Elles suscitent également beau-
coup de craintes dans la mesure ou elles néces-
sitent l'utilisation de I'embryon humain et de ses
cellules.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire pose
une série de questions relatives au risque d’eu-
génisme, au tri des embryons... Lutilisation de
I'embryon a des fins de recherche, ou pour pré-
lever des cellules a des fins thérapeutiques,
souleve des questions relatives a I'instrumenta-
lisation de I'embryon humain.

Tout ceci pose la question séculaire du statut de
'embryon humain et de sa protection. Il est
évident que I'embryon humain, parce que d’ori-
gine humaine, exige le respect, mais pour beau-
coup la question est de savoir quelle forme ce
respect doit-il revétir ?

Un vif débat s'est donc instauré sur les fonde-
ments des recherches sur I'embryon et les cel-
lules souches embryonnaires, débat qui dépasse
le cadre spirituel et religieux. Ce débat s'est accen-
tué en raison, d’'une part, de la révision des lois
frangaises de bioéthique, et notamment des dis-
positions relatives a la recherche sur I'embryon,
d’autre part, des récents faits divers concernant
de possibles naissances d’étres humains par
clonage reproductif.
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Le statut de
I’embryon humain :
une guestion
Insoluble ?

A.. Un statut moral _
pour I'embryon humain ?

Le statut moral de I'embryon humain constitue
probablement I'une des questions les plus épi-
neuses de la bioéthique. Doctrinalement, c’est
un lieu de débats de grande importance sur les
définitions et limites de la personne humaine.

La question qui se pose est celle de la nature du
respect dd a I'embryon. Les considérations
éthiques et juridiques conduisent a des défini-
tions différentes.

Les attitudes, tant positives que négatives, envers
les recherches sur 'embryon humain dépendent
principalement de son stade de développement
et de ce qui peut étre considéré comme le com-
mencement d’une vie humaine.

S'agit-il :

- du zygote (ovule fécondeé par le spermatozoide) ;
- de I'embryon dans la période de clivage (pré-
embryon pour la Grande-Bretagne et I'Espagne)
avant ou aprés implantation ;

- de 'embryon au stade de formation du systeme
nerveux ?
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Les embryologistes considérent en général que
I'on peut étudier I'embryon humain pendant la
période allant de la fécondation jusqu’au qua-
torziéme jour (moment ou la ligne primitive et
les premiers éléments du systéme nerveux appa-
raissent), mais certains acceptent de pousser les
investigations jusqu’au trentiéme jour (qui marque
I'apparition des structures cérébrales).

Ainsi, en la matiére, diverses pratiques appa-
raissent. De la méme fagon, il n’existe pas une
définition précise et unique de I'embryon
humain.

1.1 Définitions
1.1.1 L'embryon

Le terme “embryon” désigne, dans son accep-
tion générale, le stade du développement
humain qui marque le passage d'une cellule
unique fécondée, I'ceuf, & un ensemble complexe
de tissus et de cellules, le foetus. Cette période
correspond aux huit premiéres semaines qui
suivent la fécondation.

Pendant cette période, la pratique scientifique dis-
tingue divers stades de développement et plusieurs
définitions plus précises du terme “embryon” ont
pu étre proposees.

Ainsi, le terme “zygote” est souvent utilisé pour
désigner la période correspondant aux toutes pre-
miéres divisions cellulaires avant que n'apparais-
sent les lignées de cellules a partir desquelles se
forment le “disque” ou “bouton” embryonnaire
et le “trophoblaste” (futur placenta).

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN
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Le statut

de I’'embryon
humain :

une question
insoluble ?

Le terme “embryon” est alors utilisé pour dési-
gner un stade de développement postérieur a celui
des premieres divisions de I'ceuf fécondé. En
réalité, sur un plan strictement génétique, le
terme d’ceuf ou zygote doit étre réservé a I'état
de la cellule fécondée avant la premiere division.
Le terme d’'embryon est utilisé dés le stade de
deux cellules. Cette définition est liée au fait
qu'avant la premiére division de l'ceuf, il y a
remaniement chromosomique. Celui-ci est
terminé dés la premiére mitose. C'est & ce stade
que le patrimoine génétique d'un étre humain
nouveau unique est fixé. D'ou sa dénomination
d’embryon.

Pour certains,le moment “décisif” serait celui de
I'implantation utérine (au sixieme jour aprés la
fécondation).Pour d'autres, ce serait I'apparition
de la “ligne primitive” (ébauche du systéme
nerveux, environ quatorze jours apres la fécon-
dation). C’est a ce stade que les cellules de I'em-
bryon perdent leur propriété de “totipotentia-
lité”, c’est-a-dire celle de se diviser pour donner
deux embryons ou plus et que s'opére une dif-
férenciation plus marquée des tissus aboutissant
ultérieurement au stade feetal.

1.1.2 L'embryon in vitro

Par embryon invitro,on entend l'embryon issu d’'une
fécondation réalisée en dehors de I'organisme
maternel, puis maintenu en vie dans un environ-
nement artificiel. Il se distingue donc de I'embryon
invivo ou in utero qui résulte d’une fécondation natu-
relle ou apres insémination artificielle.

Isolé du sein maternel,'embryon in vitro est donc
accessible, ce qui pose des problémes particuliers.
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La fécondation in vitro a en effet permis d'accroitre
la disponibilité de I'embryon. Hors du corps
maternel, il nest pas a I'abri d'éventuelles inves-
tigations. Certains considérent que, bien qu'il soit
porteur d’'un patrimoine génétique propre, issu
du pere et de la mere géniteurs, cet embryon est
en attente de filiation. Il n’est pas nécessairement
lié & un projet parental non encore formulé de
facon définitive ou abandonné. S'il a acquis son
identité, il n'est encore sous la responsabilité de
personne, sinon celle des parents géniteurs qui
se sont exprimés biologiquement a travers la
fécondation. Ceci explique I'existence d'un vide
juridique concernant I'embryon obtenu par fécon-
dation in vitro.

1.1.3 La notion de “pré-embryon”

C’est en 1985 que I'European Science Foundation
a employé I'expression de “pré-embryon” pour
décrire le stade qui va de la fécondation a I'ap-
parition de la “ligne primitive” d’'ou est issu le
systéme nerveux & partir du quatorziéme jour.

En 1986, le Comité d’Ethique de I’American
Fertility Society (désormais, American Society for
Reproduction Medicine) reprenait la notion de
“pré-embryon” dans un document relatif aux
considérations éthiques sur les nouvelles tech-
nologies de la reproduction.

Pour ce Comite, jusqu’aux premieres différen-
ciations cellulaires, il est préférable de parler de
“pré-embryon” plutdt que d’'embryon. Il consi-
dére qu'a ce stade, les fonctions ne sont pas encore
celles de I'embryon, qui n’a pas encore son iden-
tité compléte (il n'a alors que son identité géné-
tique).

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN
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Ainsi,le Comité en déduit que le statut du “pré-
embryon” est différent de celui de 'embryon, ainsi
que du statut des gametes ou de celui des cel-
lules, tissus ou organes isolés, parce que ces der-
niers n‘ont pas la capacité du “pré-embryon” a
évoluer vers une personne compléte, méme
dans des circonstances favorables.

Dans son rapport intitulé “Fécondation et
Embryologie Humaines”, Lady Warnock, philo-
sophe britannique ayant présidé la Commission
dont les travaux ont abouti a la loi de 1990 sur
I'embryologie et la fécondation, se référe a cette
notion de “pré-embryon”. Tout en constatant
que “du point de vue biologique, il n’existe pas
une étape spécialement repérable dans le déve-
loppement de I'embryon au-dela de laquelle
I'embryon in vitro ne devrait pas étre conservé
en vie”, LadyWarnock fait également remarquer
que les autorités médicales hésitent entre la
limite de dix-sept jours, début du développe-
ment neural, celle de quatorze jours, début
du développement individuel de I'embryon,
et, soit le début, soit la fin de la phase d’'im-
plantation.

Dans sa recommandation 1046 (1986) relative a
“l'utilisation d’embryons humains et foetus
humains a des fins diagnostiques, thérapeutiques,
scientifiques, industrielles et commerciales”,
I'’Assemblée parlementaire du Conseil de 'Europe
prend, quant a elle, le parti de ne pas utiliser la
notion de “pré-embryon”. Elle retient une défi-
nition trés générale en posant que “dés la fécon-
dation de 'ovule, la vie humaine se développe de
maniere continue si bien que I'on ne peut faire
de distinction au cours des premieres phases
embryonnaires de son développement”.
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Si la recommandation 1100 (1989) emploie le
terme“pré-embryon”,elle affirme aussitét que celui-
ci “manifeste aussi une différenciation progressive
de son organisme et maintient néanmoins en
continuité son identité biologique et génétique”.

Le Comité Consultatif National d’Ethique fran-
cais, quant a lui, a rejeté cette notion de “pré-
embryon” dans son avis rendu le 15 décembre
1986 relatif aux recherches sur les embryons in
vitro. Il a en effet considéré que “le recours a la
notion de “pré-embryon” risque d’accréditer
I'idée que I'embryon pourrait pendant un temps
&tre traité différemment, avec moins de consi-
dération, notamment pour les interventions
liées a la recherche..”. Le Comité Consultatif
National d’Ethique a donc préféré, dans ses avis,
retenir une définition générale de I'embryon
humain, couvrant tous les stades de développe-
ment du zygote jusqu’au stade foetal.

Quant au projet de Convention Bioéthique tel
que présenté en juillet 1994 par le Conseil de
I'Europe, il tendait a autoriser la recherche sur
les embryons de moins de quatorze jours dans
les pays ou cette recherche est admise par la
loi. Or, ayant été jugé contraire au principe de
non-discrimination affirmé a [larticle 1,
I’Assemblée parlementaire a supprime cet alinéa
dans sa version définitive. C'est ainsi que la
Convention sur les Droits de 'Homme et la
Biomédecine, adoptée en 1997, ne fait plus
mention de la notion de pré-embryon, I'article
18 alinéa 1 relatif a la recherche sur les
embryons in vitro étant rédigé comme suit :
“Lorsque la recherche sur les embryons in
vitro est admise par la loi, celle-ci assure une pro-
tection adéquate de I'embryon”.

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN
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Lors des débats relatifs aux lois frangaises de bioé-
thique, il a été suggéré au législateur de consa-
crer, dans les textes, une distinction entre le
“zygote” et“I'embryon” proprement dit. Mais le
législateur n'a pas souhaité consacrer la notion
de “pré-embryon” et les lois de juillet 1994 uti-
lisent le terme “embryon” dans son acception
générale.

Ces différentes définitions de 'embryon illustrent
la difficulté & qualifier le processus de vie et notam-
ment & apporter des précisions sur la“condition”
de I'embryon.

1.2 Quelle “condition™
pour I'embryon humain ?

Une grande partie du débat éthique porte sur
la question : qu'est-ce que I'embryon humain ?
En effet, les enjeux sont différents selon que I'on
considere I'embryon comme une personne
humaine, une personne humaine potentielle ou
un “amas de cellules”.

L'embryon humain posséde, en termes biolo-
giques, un statut unique : a la différence de tout
autre groupe de cellules vivantes, il est capable
de se développer en un organisme complexe. Il
a donc le potentiel de devenir un étre humain
pleinement développé.

L'embryon humain exige donc le respect,en tant
que vie humaine. Mais la question est de savoir
jusqu’ou doit aller ce respect.La controverse sur
ce sujet est marquée par I'impossibilité d’abou-
tir a un consensus.
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Si I'embryon est une personne humaine, il
est alors sujet de droit, et sa protection devra
&tre majeure.Toute intervention ne sera licite
que si elle a pour cause et pour objet I'intérét
individuel de cette personne.

Si, en revanche, 'embryon ne constitue qu'un
“amas de cellules”, les réflexions sur de pos-
sibles interventions sont superflues. Leur intérét
se trouve réduit a I'appréciation du consente-
ment demandé a la femme pour une interven-
tion sur son propre corps.

Si cet embryon est une personne humaine
potentielle, les réponses sont moins catégo-
riques. Elles laissent place a I'appréciation de I'in-
tention, des intéréts en présence. Elles laissent
également place a I'élaboration de compromis.

Le Comité Consultatif National d’Ethique, dans
son avis du 22 mai 1984, est a I'origine de cette
qualification, afin de se prononcer sur la légiti-
mité des interventions dont I'embryon peut
&tre I'objet. Cette qualification, comprise comme
I'énoncé d’un concept éthique, constitue le fon-
dement du respect qui lui est dd, quels que soient
les différents stades de son développement
depuis la fécondation.

La loi francaise ne donne aucune définition de
I'embryon, ni n’évoque son “statut”, lequel ne
saurait étre fondé que sur sa définition.

En effet, en droit frangais notamment, tout se
passe comme si la question du “statut” de I'em-
bryon humain était insoluble. Le Professeur
Jean-Frangois Mattei a méme évoqué “I'impos-
sible statut de I'embryon” dans son rapport sur
I'éthique biomédicale de 1993.
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1.3 L'embryon humain dans
les religions monothéistes

Les opinions exprimées par certaines religions
monothéistes concernant I'embryon humain et la
recherche ont contribué au débat. Il existe de pro-
fondes dissensions quant & savoir dans quelle
mesure les recherches sur 'embryon sont com-
patibles avec les croyances religieuses concernant
le caractére sacré de la vie humaine. Il y a donc une
diversité de points de vue, en particulier sur I'uti-
lisation de I'embryon & des fins de recherche, légi-
time pour certaines religions, illégitime pour d'autres.

Pour les protestants, le statut d’étre humain
s'acquiert progressivement. Il nexiste pas de posi-
tion protestante unique et officielle sur le statut
de I'embryon, sur la maniére adéquate de le pro-
téger et sur la légitimité d’'essais ou d’expéri-
mentations & son sujet. Ainsi,dans I'éthique pro-
testante, les questions morales sont tranchées
par la conscience individuelle, de sorte qu'il
peut exister différents points de vue.

Pour la Commission d’Ethique de la Fédération
Protestante de France,“la référence commune
aux Ecritures définit un espace de délibération
ou aucune interprétation ne saurait s'arroger le
monopole de la légitimité”.

L'éthique protestante ne se fonde pas sur une
morale naturelle ou biologique. Elle se réfere “aux
valeurs humaines en jeu dans les diverses situa-
tions pour évaluer les actes personnels. La res-
ponsabilité parentale, 'équilibre de la famille, I'in-
térét de l'enfant, les conditions d’accueil, les
existences présentes pésent dans la balance
face & la vie de I'&tre embryonnaire dont la poten-
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tialité ne peut se réaliser que si elle rencontre
un projet, un désir d'accueil”.

L'embryon est une personne potentielle, mais, par
exemple, le diagnostic prénatal peut, en cas de
maladie grave de I'embryon, conduire a un avor-
tement. Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire
est admis dans certains cas exceptionnels. Des
recherches sont possibles,avec I'accord des parents.

Tout comme le protestantisme, I'islam ne
connait pas de magistere unique. Cette religion
suppose une animation différée de I'embryon :
en effet,'dme est insufflée a 'embryon 40 jours
apres la fécondation. Pour cette religion, la“vie”
en tant que telle ne commence qu'au moment
ou le bouton embryonnaire devient visible.

L'embryon humain dans l'islam est un é&tre vivant
qui est humanise par I'esprit. Cette humanisation
n’intervient que par la volonté créatrice divine
qui régle I'évolution du processus vital étape par
étape, jusqu’a la conscience totale de ses apti-
tudes, de sa foi et de Dieu.

Cette dualité esprit/corps organisé s'accompagne
du concept d'étre vivant des les premiers temps
de I'embryon, considéré comme un continuum.

Dans cette religion le diagnostic prénatal est auto-
risé si lamére court un danger du fait de sa gros-
sesse ou si I'atteinte génétique s'accompagne
d’'une malformation grave, létale.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire pose
la question des choix et des mobiles de ces choix.
Il semble cependant admis dans un but théra-
peutique et non sélectif.
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Enfin, I'embryon est doté d'une &me au qua-
rantieme jour apres la fécondation. Ainsi, I'uti-
lisation de I'embryon in vitro a des fins théra-
peutiques ou de recherche peut étre acceptable
dans la mesure ou elle précéde ce moment.

[l n’existe pas non plus de magistére unique dans
le judaisme et la jurisprudence rabbinique
concernant le statut de I'embryon humain est
encore fort limitée. Cette religion suppose néan-
moins une animation différée de I'embryon.

L'étre humain apparait, pour le judaisme,au qua-
rantieme jour apres la fécondation. Auparavant,
selon le Talmud,“il n’est que de I'eau” bien qu'il
posséde sa potentialité de personne.

L'embryon hors de I'utérus,n’a pas de statut juri-
dique s'il ne regoit pas, dans le cadre d’'un projet
parental, son potentiel de vie grace a I'implan-
tation et a la grossesse.

Pour cette religion, il existe un distinguo trés net
entre 'embryon in vivo, qui a vocation a devenir
spontanément une personne, et 'embryon in vitro
qui,en 'absence d'implantation, n’a pas de poten-
tialité de vie. In vivo,'embryon fait partie du corps
de la femme et ne peut lui étre soustrait que pour
de “bonnes raisons”.

Si l'avortement est condamné dans cette religion,
c'est parce qu'il supprime une possibilité de vie,
mais surtout parce qu'il constitue une “mutila-
tion” pour la femme.

Pour le judaisme, si la médecine est en mesure
aujourd’hui d'intervenir sur I'embryon afin de
sauver cette vie naissante, de guérir une maladie
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génétique, d'intervenir chirurgicalement in utero,
elle a non seulement le droit moral mais aussi
le devoir de le faire. Cette notion d’obligation
de sauver une vie est importante dans le judaisme.

De méme, la Bible établit une différence entre
le statut du foetus et celui de sa propre mére.
Il en résulte que, si une mére se trouve en danger
physique durant sa grossesse, le médecin a I'obli-
gation de la sauver, au prix de la mort du fcetus.

Le Talmud, de son cété, affirme que jusqu’au qua-
rantieme jour de la grossesse, l'embryon n’est pas
considéré comme un étre humain et donc, dans
certaines conditions, que I'avortement peut étre
envisagé. A partir du quarantiéme jour de la gros-
sesse, 'embryon a déja forme humaine et les ques-
tions éthiques prennent leur pleine dimension.

Enfin,en ce qui concerne la loi judaicue,aucune déci-
sion ne peut étre tenue pour définitive. Chaque situa-
tion fait 'objet d'un examen au cas par cas,en essayant
d'étre respectueux de la Loi et de la personne.

L'opposition la plus forte a l'utilisation de I'em-
bryon humain se rencontre dans la tradition
catholique romaine.

L'Eglise catholique dispose d’'un Magistére qui a la
responsabilité d'interpréter la Révélation recue, et
donc de prendre position sur des questions concer-
nant la foi, les meceurs. Cependant, en son sein, ces
prises de position ont plus ou moins d'autorité,selon
des réegles explicitées dans le droit canonique.

Dans le catholicisme, I'embryon est un étre
humain des la fécondation, il doit donc étre
protégé en conséquence.

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN

23



Le statut

de I'embryon
humain :

une question
insoluble ?

La déclaration romaine “Le Don de la Vie”
(Donum vitae) de 1987 tend & reconnaitre une
présence personnelle et donc un statut de per-
sonne dés la conception.

Des la fin du ler siecle de son histoire, le chris-
tianisme s'était opposé radicalement a certaines
pratiques, notamment a I'avortement. Et ceci a
été de nombreuses fois rappelé depuis.

Jusqu’a une date récente, de telles prises de posi-
tion portaient essentiellement sur le respect de
la vie embryonnaire ou fcetale in utero et sur I'in-
terruption de grossesse.

La mise au point des techniques de fécondation
in vitro a créé des situations inédites, posant des
questions éthiques différentes de celles qui
avaient été prises en considération jusqu’alors.

Les autorités catholiques ont alors étendu leur
position a ces situations nouvelles. Ainsi, le Pape
Jean-Paul Il a-t-il affirmé que :“l'utilisation des
embryons ou des feetus humains, comme objets
d’expérimentation, constitue un crime contre leur
dignité d’étres humains”.

Cela conduit a réprouver toute “réification” de
I'embryon in vitro, toute expérimentation portant
atteinte a I'intégrité de I'embryon, et a fortiori,
toute conception in vitro a des fins de recherche.

Selon la tradition morale chrétienne, seule une
intervention strictement thérapeutique peut,en
principe, étre considérée comme acceptable, &
condition qu’elle vise & promouvoir le bien-étre
personnel de I'embryon, sans nuire & son inté-
grité.
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Ainsi, I'Eglise catholique déclare que “I'étre
humain doit étre respecté et traité comme une
personne des le moment de sa conception”.Elle
considére que toute manipulation de I'embryon
ne visant pas a sa guérison, a I'amélioration de
son état de santé ou & sa survie individuelle, viole
le respect di a la personne humaine.

L'Eglise catholique n'admet le diagnostic prénatal
que s'il ne conduit pas a une Interruption Médicale
de Grossesse. Cette derniere n'est tolérée que
si la vie de la mére est en danger. Le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire, quant a lui nest pas
admis. Il en est de méme pour tout type de
recherche sur I'embryon humain.

La foi chrétienne orthodoxe &, tout au long
de son histoire, exprimé et formulé de diverses
maniéres son experience et son enseignement
quant a la nature de I'embryon humain.

Il'y a peu de documents officiels, mais les prises
de position contemporaines des synodes des
Eglises orthodoxes font souvent référence a la
nature de I'embryon. Il est posé comme postulat
que “la personne humaine est sacrée et que I'étre
humain existe dés le moment de la conception”.

Pour la religion orthodoxe, 'embryon a, a la fois,
un commencement humain et une perspective
humaine. De plus, la potentialité qu'il a de ne
se développer qu’en un étre humain confirme
sa nature humaine.

Pour cette religion, le moment de la fécondation
a une importance considérable. Il s'ajoute, au
moment de la fécondation, quelque chose de sacré
et de secret : 'exclusivité. Dés qu'il y a eu fécon-

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN

25



Le statut

de I'embryon
humain :

une question
insoluble ?

dation, I'ceuf devient imperméable a tout autre
spermatozoide. Ainsi, la fécondation de I'ovule
est définitive et irréversible. Lirréversibilité et 'ex-
clusivité donnent un sens sacré au caractére
premier de 'embryon :il est un étre humain.

Par ailleurs, pour cette religion,'embryon est doté
d’'une identité spécifique. Tout étre humain est
unique, et sa différenciation commence dés I'ins-
tant de sa conception. C'est 1a le premier élément
qui fait de 'embryon une personne.L'autonomie,
la conscience, la liberté et le nom constituent les
éléments qui, apres la naissance, completent et
intégrent sa personnalité.

Enfin, pour la religion orthodoxe, I'embryon est
une &me vivante. Selon la foi chrétienne ortho-
doxe, I'ame est plus importante que le corps, la
vie aprés la mort plus vraie que la vie présente.

L'Eglise orthodoxe connait cependant des assou-
plissements et, par exemple, 'avortement est
possible dans des circonstances exception-
nelles. En revanche, le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire n’est pas admis.

B.La protection
de 'embryon humain
en droit francais

1.1 L'embryon in utero

L'enfant est considéré comme un sujet de droit a
compter du jour de sa naissance. Mais il est pos-
sible de déroger a cette regle, par la maxime qui
remonte au droit romain : un enfant simplement
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congu pourra étre réputé né a chaque fois que son
intérét I'exige. Il S'agit d’une fiction de naissance des-
tinée & ne pas exclure I'enfant & naitre de la succession
paternelle, lorsque son pere est décédé avant la nais-

du droit par la Cour de cassation en 1985.

Cela dit, ni la conception, ni la naissance ne suf-
fisent & l'acquisition de la personnalité juridique :
I'enfant ne peut en effet acquérir ces droits qu'a
la condition d’étre né vivant et viable. En effet,
un certain nombre de dispositions du Code civil
subordonnent a la viabilité, la capacité de suc-
céder, de recevoir des libéralités ou bien encore
la recevabilité des actions relatives a la filiation.
“L'enfant & naitre” peut donc acquérir des
droits dés la conception. Il s’agit ici essentiel-
lement de droits patrimoniaux.

La viabilité est généralement définie comme I'ap-
titude & la vie. Il faut & I'enfant une maturité suf-
fisante pour lui permettre de vivre. Ce critére
repose sur I'appréciation du degré de forma-
tion des organes a la naissance.

Autrefois, la référence était la durée de gesta-
tion, la maturité étant atteinte si celle-ci avait
duré au moins 180 jours.

La maturité, aujourd’hui, en raison des progres
de la médecine (qui permettent de maintenir en
vie des enfants prématurés de moins de 6 mois),
est davantage appréciée sur des criteres médi-
caux objectifs, tels que la dimension de la téte,
I'ossification, la taille et le poids du nouveau-né.

Le second critére de la viabilité est fondé sur la
conformation de I'enfant. Est ainsi considéré
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comme viable celui qui dispose a la naissance des
“organes essentiels a son existence”.

En ce qui concerne les lois de bioéthique, celles-
ci n'ont pas souhaité définir un “statut” de I'em-
bryon. Cette position du législateur est constante.
L'article 16 du Code civil, dans sa rédaction issue
de la loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au
“respect du corps humain” dispose, en effet,que .
“la loi assure la primauté de la personne, inter-
dit toute atteinte a la dignité de celle-ci et
garantit le respect de I’étre humain des le
commencement de sa vie”.

Les lois de bioéthique ont cependant entendu
soustraire I'embryon humain in vitro & un certain
nombre de pratiques et posent des limites a son
utilisation. Elles le font au cas par cas, en fonc-
tion de I'état des techniques et des intéréts en
présence.

1. 2 L'embryon in vitro et les
principes poses par les lois de
bioéthique du 29 juillet 1994

1.2.1 L’absence de statut explicite

Le législateur de 1994 ne s’est pas prononcé
sur la nature de I'embryon. Il a, néanmaoins, refusé
toute “réification” de I'embryon en I'entourant
d’un certain nombre de regles protectrices.

Outre le fait qu'un consensus semblait difficile, il
s'est également agi d’éviter qu’une reconnaissance
juridique explicite de I'embryon ne remette en
cause la loi du 17 janvier 1975 relative a l'inter-
ruption volontaire de grossesse.
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Les lois de bioéthique ont permis de fixer un
cadre a la pratique et de poser un certain
nombre de limites. D'une part, elles affirment
des principes généraux de protection de la per-
sonne humaine. D'autre part, elles posent les
régles d'organisation des activités d'Assistance
Médicale a la Procréation, des diagnostics pré-
natal et préimplantatoire (DPN, DPI), des greffes
d'organes et d'utilisation des éléments et pro-
duits du corps humain. Le législateur s’est
attaché a trouver un juste équilibre entre la
nécessité de garantir le respect de la dignité de
I'étre humain face aux progres scientifiques et
la liberté de la recherche dont les applications
sont utiles a la santé humaine.

La protection de 'embryon humain est assurée,
notamment, par l'article 16 du Code civil qui
dispose que “la loi assure la primauté de la per-
sonne, interdit toute atteinte a la dignité de
celle-ci et garantit le respect de I'étre humain dés
le commencement de sa vie”. L'article 16 du Code
civil reprend, sous une forme qui semble plus pro-
tectrice par I'emploi des termes “sa vie” au lieu
des termes “la vie” contenus dans la loi du 17
janvier 1975, le principe du respect de I'étre
humain dés le commencement de sa vie.
Cependant, il convient de noter que le Conseil
constitutionnel, dans sa décision du 27 juillet 1994,
a sensiblement relativisé la portée de cette régle.
En effet, répondant au grief concernant les dis-
positions de la loi qui autorisent la destruction
d'embryons congus avant sa promulgation, il a
indiqué que le législateur avait“estimé que le prin-
cipe du respect de tout étre humain dés le com-
mencement de sa vie n'était pas applicable aux
embryons in vitro” et a jugé que ce choix relevait
du pouvoir d'appréciation du législateur.
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Si le Iégislateur ne s'est pas prononcé sur le statut
de 'embryon humain, il 'a néanmoins entouré d'un
certain nombre de réegles protectrices.

1.2.2 Les limites posées a I'utilisation
de I’'embryon in vitro

La technique de la fécondation in vitro imposant
la stimulation ovarienne, il n’est pas rare d'obte-
nir plusieurs embryons, qui peuvent étre conge-
Iés afin de permettre une grossesse future. Les
parents porteurs du “projet parental” décident
de la création et de la conservation de leurs
embryons.

La loi n°94-654 du 29 juillet 1994 prévoit que la
création in vitro d’'un embryon ne peut avoir d’autre
finalité que I'Assistance Médicale a la Procréation.
Est donc interdite la conception d’'embryons
dans un but commercial ou d’expérimentation.

En ce qui concerne la création des embryons
in vitro,un embryon ne peut étre congu qu'avec
des gamétes provenant d’au moins un des
membres du couple demandeur. Aucune fécon-
dation in vitro ne peut donc étre réalisée a partir
d’un double don de gameéte. Lorsque cette obli-
gation ne peut étre remplie, le couple deman-
deur doit recourir a la procédure d'accueil d’'un
embryon surnuméraire issu d’un autre couple qui
exerce un don.

Le législateur laisse aux parents le choix de
décider du sort des embryons. Le couple décide
librement de la date de la mise en ceuvre de son
“projet parental”. Un délai de cing ans est tou-
tefois imposé par la loi. Le couple est tenu d'in-
former annuellement I'établissement du maintien
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de sa demande parentale pendant les cing années
durant lesquelles les embryons peuvent étre
CONServes.

Lorsque disparait le projet parental du couple géni-
teur, les embryons peuvent faire I'objet d’un don.
Cette possibilité ne peut s'exercer qu'a titre
exceptionnel, et le don est subordonné a la
double condition d’anonymat et de gratuité.

Enfin,les embryons in vitro qui ne font I'objet d'au-
cune demande parentale peuvent étre détruits,
si leur accueil est impossible et si la durée de leur
conservation est au moins égale a cing ans.

Le législateur a également posé des limites quant
aux expérimentations sur les embryons in vitro
et a organisé strictement les conditions du
Diagnostic Génétique Préimplantatoire.

Effectué a partir de cellules prélevées sur 'embryon
in vitro, le Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire a pour objet de déceler les risques
de transmission, a un enfant, d’une maladie géné-
tique grave, incurable au moment du diagnostic et
préalablement identifiée chez I'un des parents.

Cette pratique peut ainsi présenter un danger
potentiel de sélection des embryons au regard
de leurs caractéristiques génétiques.

C’est pourquoi la loi n°94-653 du 29 juillet 1994,
relative au respect du corps humain, interdit for-
mellement “toute pratique eugénique tendant a
la sélection des personnes” (article 16-4 alinéa
2 du Code civil). Et le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire n’est autorisé qu'a titre excep-
tionnel et selon des conditions strictes.
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La congélation de I'embryon in vitro a renouvelé
le débat sur I'expérimentation.

La loi interdit la création d’embryons a des fins
d’expérimentation. Elle interdit également “toute
expérimentation sur 'embryon”.

Cette interdiction connait cependant une excep-
tion puisque la loi précise actuellement, avant sa
révision, qu’“a titre exceptionnel 'homme et la
femme formant le couple peuvent accepter que
soient menées des études sur leurs embryons”.
Ces études doivent avoir une finalité médicale et

ne doivent par porter atteinte a 'embryon.

Ainsi,lorsque I'on évogue I'embryon, se pose inévi-
tablement la question de la recherche sur I'em-
bryon humain. Cette question est au cceur du
debat concernant la révision des lois de hioé-
thique.
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La recherche
sur ’embryon
humain

Les lois de bioéthique, telles qu'actuellement
rédigées, interdisent toute recherche sur les
embryons. Seules des études sont autorisées
exceptionnellement et dans des conditions trés
strictes.

A.Le statut éthique
de la recherche sur
I'embryon humain

Il existe deux principaux courants éthiques dif-
férents.

L'un considére I'ovule humain fécondé comme
doit I'étre une personne humaine dont l'intégrité
et la vie doivent faire I'objet d’'une protection
totale. Dans ce cas, la seule recherche éthique-
ment acceptable est la recherche thérapeutique,
représentant un bénéfice direct pour I'embryon
considéré.

L'autre courant considére 'ovule féconde,
bien gu’incontestablement humain et bénéfi-
ciant donc du droit au respect, comme n’étant
pas encore une personne humaine ; aussi n'y
seraient pas attachés les mémes droits et la méme
protection qu’un nouveau-né.
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Dans ce cas, certains types de recherches a fina-
lité non thérapeutique sur I'embryon seraient
éthiquement acceptables, dans un cadre strict,
a I'exclusion de toute implantation in utero et
donc interdisant tout développement ulté-
rieur.

Ce courant considére que les droits de la per-
sonne humaine s’acquiérent progressivement
tout au long du développement de I'embryon.

C’est dans ce cadre qu'un certain nombre de
pays a choisi un délai de 14 jours apres la fécon-
dation comme limite & I'expérimentation. Il
s'agit, en effet, de la fin de I'étape qualifiée par
certains de “pré-embryonnaire”. C'est I'étape
ou I'embryon, apres implantation, se développe
pour donner le foetus. C'est le stade qui prélude
a I'apparition des “crétes” neurales, premiéres
ébauches des tissus nerveux.

B.Vers une autorisation
de la recherche sur
I’embryon humain?

2 .1 La recherche sur
I’embryon humain dans les lois
de bioéthique en 1994

Les études sur I'embryon in vitro relévent de
l'article L 2151-3 du Code de la santé publique,
alors que les études et expérimentations sur
'embryon in utero relévent de la loi du 20
décembre 1988 relative a la protection des per-
sonnes qui se prétent & des recherches bio-
médicales.
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Larticle L 2151-3 du Code de la santé publique
interdit toute expérimentation. Seules des études
peuvent étre menées a titre exceptionnel, aprés
consentement écrit du couple. Elles doivent avoir
une finalité médicale et ne peuvent porter atteinte
a I'embryon. Elles ne peuvent étre entreprises
qu’apres avis conforme de la Commission
Nationale de Médecine et de Biologie de la
Reproduction et du Diagnostic Prénatal
(CNMBRDP). La conception in vitro d'embryons
humains a des fins de recherche est également
interdite.

Le Iégislateur a donc établi une distinction entre
I'expérimentation, qui est interdite parce
gu’elle peut porter atteinte a I'intégrité de I'em-
bryon, et I’étude, qui est une notion dont le
contenu peut paraitre vague.

En effet, s'agit-il d’une simple observation et,dans
ce cas, on peut se poser la question de son effi-
cacité pour les progres scientifiques, ou s'agit-il
d’une investigation ? Se pose alors la question de
I'innocuité du prélévement de cellules pour I'in-
tégrité de I'embryon.

Le décret n° 97-613 du 27 mai 1997, pris en appli-
cation de l'article L 2151-3 du Code de la santé
publique, précise la finalité médicale d’une étude
sur des embryons in vitro. Elle ne peut étre entre-
prise que si elle poursuit I'une des finalités sui-
vantes :

- présenter un avantage direct pour I'embryon
concerné, notamment en vue d'accroitre les
chances de réussite de son implantation ;

- contribuer a I'amélioration des techniques
d'Assistance Médicale a la Procréation, notam-
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ment pour le développement des connaissances
sur la physiologie et la pathologie de la repro-
duction humaine.

Ce décret précise également qu’aucune étude ne
peut étre entreprise si elle a pour objet, ou risque
d’avoir pour effet, la modification du patrimoine
génétique de I'embryon ou est susceptible d’al-
térer ses capacités de développement.

Les nouveaux développements de la science, de
nouvelles perspectives thérapeutiques, relancent
aujourd'hui le débat sur linterdiction de la
recherche sur I'embryon humain. En effet, par
exemple, les recherches actuelles sur I'utilisation
de cellules souches embryonnaires ouvrent des
espoirs thérapeutiques importants pour de nom-
breuses maladies, mais également pour une
meilleure compréhension des mécanismes de
développement de certains cancers.

Ainsi, la question de l'autorisation de la recherche
sur I'embryon humain in vitro fait I'objet d’un long
travail de réflexion :

- Le Comité Consultatif National
d'Ethique, dans son avis du 11 mars 1997, a
indiqué que “compte tenu des importantes
perspectives dans les recherches thérapeu-
tiques ouvertes par I'établissement de lignées
de cellules souches a partir de blastocystes
humains obtenus par fécondation in vitro et cul-
tivés in vitro, des dispositions nouvelles prises
dans le cadre de la révision de la loi devraient
permettre de modifier l'interdiction résultant
de l'article L 152-8 du Code de la santé publique
(ndiIr désormais article L 2151-3 csp). Dans ce
but, seuls pourraient étre utilisés a des fins de

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN

37



La recherche
sur 'embryon
humain

recherches les embryons congelés provenant
de dons des couples qui, par consentement écrit,
ont abandonné leur projet parental et décidé
de l'arrét de la conservation”.

- L'Académie de Médecine s'est également
prononceée par un avis du 23 juin 1998 en indi-
quant que “il apparait nécessaire de reconnaitre
que pour lI'embryon, comme tout autre age de
la vie, la recherche sur le processus de fécon-
dation, de cryoconservation et d'implantation
de I'embryon est un devoir médical. C'est une
condition nécessaire a I'amélioration des thé-
rapeutiques. La recherche sur I'animal est
certes utile mais, du fait des spécificités de I'em-
bryon humain, elle ne peut dispenser d'une
recherche sur des embryons humains. Comme
pour le sujet adulte, cette recherche doit ne
plus étre limitée au seul bénéfice direct, mais
étre possible dans une finalité de bénéfice indi-
rect...”.

- La Commission Nationale de Médecine
et de Biologie de la Reproduction et du
Diagnostic Prénatal s'est également pronon-
cée en faveur de l'autorisation des recherches sur
I'embryon “sans transfert de I'embryon et a
partir des embryons ne faisant pas |'objet d'un
projet parental ou d'accueil. Ces recherches,
autorisées apres avis de la Commission, ne pré-
sentent pas de bénéfice direct pour I'embryon
et ne peuvent modifier son patrimoine géné-
tique... Il faudra encadrer au maximum la pos-
siblité de recherche sur I'embryon...”.

- La Commission Nationale Consultative
des Droits de I'Homme précisait, dans un
avis du 2 juillet 1999, que “la nécessité de
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mettre au point les thérapeutiques embryon-
naires (et feetales) requiert des expérimenta-
tions”. Elle considére ainsi “que les études
devraient étre autorisées dans le cas ou la
recherche se justifierait par une finalité médi-
cale et éthiqguement défendable...” Elle “estime
que de telles études devraient étre conduites
sur des embryons surnuméraires qui ne répon-
dent plus & un projet parental et n'ont pas fait
I'objet d'un don a un couple stérile, soit sur des
embryons excédentaires congelés, non récla-
més au terme du délai Iégal de cryoconserva-
tion...” Elle “estime toutefois que des disposi-
tions devraient étre prises pour encadrer les
études et recherches afin d'éviter toute
dérive...”.

-A son tour le Conseil d'Etat s'est prononcé
dans une étude du 25 novembre 1999,“Les lois
de bioéthique : cing ans apres”, en proposant
d'autoriser, sous condition d'un strict enca-
drement, les recherches sur I'embryon in vitro.

- Enfin, en juin 2001, la Mission d'informa-
tion commune préparatoire au projet
de loi de révision des“lois de bioéthique”
de juillet 1994 de I'Assemblée nationale a
également examiné la question dans un rapport
intitulé :“Réviser les lois bioéthiques : quel enca-
drement pour une recherche et des pratiques
médicales maitrisées ?”. Ce rapport s'est pro-
noncé en faveur d'une recherche sur I'em-
bryon humain strictement encadrée.

En raison de l'importance et de la rapidité des
progrés medicaux et scientifiques, la loi n°94-
654 du 29 juillet 1994 a prévu sa révision au
terme de cing années d'application.
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2 . 2 La révision des lois de
bioéthique et la recherche sur
I’embryon humain

A l'occasion de la révision des lois de bioéthique,
la question de la recherche sur 'embryon humain
est de nouveau soulevée. Le sort des embryons sur-
numéraires issus d’une fécondation in vitro non réim-
plantés in utero,notamment, n'avait pas été précisé.

- Larecherche sur 'embryon dans le projet
de loi (initial) relatif a la révision des lois
de bioéthique

Les recherches sur I'embryon humain y sont auto-
risées dans des conditions strictement définies.
Des recherches peuvent étre menées sur les
tissus ou cellules,embryonnaires ou fcetales, issus
d'une interruption de grossesse. Ce projet de loi
réaffirme que “la conception in vitro d'embryons
humains a des fins de recherche est interdite”.
La recherche sur I'embryon humain est orga-
nisée comme suit :“aucune recherche ne peut
étre menée sur I'embryon humain si elle n'a pas
une fin médicale ou si, ayant cette fin, elle peut
étre poursuivie par une méthode alternative
d'efficacité comparable en I'état des connais-
sances scientifiques.

Une recherche ne peut étre conduite que sur
les embryons congus in vitro dans le cadre
d'une assistance médicale a la procréation qui
ne font plus I'objet d'un projet parental.Elle ne
peut étre effectuée, aprés un délai de réflexion,
qu'avec le consentement écrit préalable des
deux membres du couple dont ils sont issus ou
du membre survivant de ce couple,informés des
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possibilités d'accueil des embryons par un autre
couple ou d'arrét de leur conservation. Les
embryons sur lesquels une recherche a été
conduite ne peuvent étre transféres.

Cette recherche ne peut étre entreprise que
si son protocole a fait I'objet d'une autorisation
par les ministres chargés de la Santé et de la
Recherche aprés avis de I'Agence de la
Procréation, de 'Embryologie et de la Génétique
Humaines. La décision d'autorisation est prise
en fonction de la pertinence scientifique du
projet de recherche, de ses conditions de mise
en ceuvre au regard des principes éthiques et
de son intérét pour la santé publique...”.

- La recherche sur I'embryon a I'issue des
votes en premiére lecture

Le Sénat a adopté le 30 janvier 2003, en pre-
miére lecture, le projet de loi de bioéthique par
196 voix contre 107 et 12 abstentions. Le
texte adopté par I'’Assemblée nationale, en
janvier 2002, lors de la précédente législature,
a été remanié. Il sera soumis prochainement en
deuxieme lecture a I’Assemblée nationale.

Le texte adopté par le Sénat interdit explicitement
le clonage reproductif humain (ce point est examiné
plus loin). L'actualité récente a, en effet, démontré
l'urgence et la nécessité de telles dispositions.

Le Sénat, contrairement a ce qui avait été voté a
I’Assemblée nationale, a réaffirmé le principe de
l'interdiction de la recherche sur I'embryon
humain. A titre exceptionnel, des études ne
portant pas atteinte & 'embryon peuvent étre
autorisées par le couple. C'est seulement a titre
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dérogatoire, et pour une période limitée a cing
ans,que le texte autorise les recherches sur I'em-
bryon et les cellules embryonnaires.

Ces recherches doivent étre “susceptibles de
permettre des progres thérapeutiques majeurs”
et doivent “ne pas pouvoir étre poursuivies par
une méthode alternative d'efficacité comparable,
en I'état des connaissances scientifiques”. Elles
ne “peuvent étre conduites que sur les
embryons congus in vitro dans le cadre d’une
assistance médicale a la procréation qui ne font
plus I'objet d’'un projet parental”. Elles ne
peuvent étre entreprises qu’aprés un délai de
réflexion de trois mois et étre consenties par
écrit. Tout embryon ayant fait I'objet d'une
recherche ne peut en aucun cas étre transféré
a des fins de gestation.

Tout protocole de recherche sur I'embryon
humain doit faire I'objet d’une autorisation par
I'Agence de la Biomédecine, nouvellement créée.
Cette Agence regroupera I'Agence de la
Procréation, de 'Embryologie et de la Génétique
Humaines qu’avait créé le projet de loi initial et
I'Etablissement Francais des Greffes (EFG).

Ainsi, la finalité de la recherche est précisément
encadrée. D'autre part, des garanties sont appor-
tées aux couples qui consentent au don d'em-
bryons :le ou les embryon(s) ne doivent plus faire
I'objet d'un projet parental et les deux membres
du couple, diment informés, doivent donner
leur consentement par écrit.

Le texte interdit,en outre, la création in vitro d’'em-
bryons ou la constitution par clonage a des fins
de recherche de méme qu'a des fins commer-
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ciales ou industrielles.

Il supprime la possibilité, ouverte par I'Assemblée
nationale, d’évaluation des nouvelles techniques
d'Assistance Médicale a la Procréation préalable-
ment a leur mise en ceuvre. Il a,en effet, été consi-
déré que cette disposition autorisait indirectement
la création d’'embryons aux fins de recherche, par
ailleurs interdite. Le Sénat a également supprimé
la possibilité ouverte par I’Assemblée nationale du
transfert d’'embryon post mortem.

C.La diversité des
législations nationales
des pays de I’'Union
europeenne

La diversité des lois existantes se refléte dans la
définition méme de I'embryon.

Dans la plupart des pays de I'Union européenne,
il n’existe aucune définition de I'embryon humain
(Belgique, Danemark, Finlande, France, Gréce,
Irlande, Italie, Luxembourg, Pays-Bas, Portugal,
Suede).

La [égislation autrichienne ne définit pas I'em-
bryon, mais évoque la notion de “cellules aptes
au développement”, pour désigner les ovules
fécondés et les cellules qui en sont issues.

En Allemagne, la loi définit 'embryon comme “un
ovule humain fécondé pouvant se développer, a
partir de la fusion des pronuclei”.

En Espagne, la loi distingue le pré-embryon, 'em-
bryon issu du processus de formation d'organes
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qui se poursuit pendant environ deux mois et
demi, et le foetus (& partir de deux mois et
demi).

La législation britannique, quant a elle,entend par
embryon, “un embryon vivant résultant d’'une
fécondation compléte (un zygote bi-cellulaire est
formé), ce qui inclut I'ovule en cours de fécon-
dation”.

Dix des Etats de I'Union européenne disposent
d’une législation sur la recherche sur I'em-
bryon humain. Il s'agit de lois spécifiques
concernant I'embryon pour I'Allemagne (loi
fédérale relative a la protection de I'embryon du
13 décembre 1990), I'Espagne (loi n°42 du 28
décembre 1988, relative aux dons et a I'utilisa-
tion d’embryons et de foetus humains, ainsi que
de leurs cellules, tissus et organes et loi n° 35
du 22 novembre 1988 , relative aux techniques
de reproduction assistée) et la Belgique (loi sur
la recherche sur les embryons adoptée le 3 avril
2003).La Finlande s'est dotée d’'une loi spécifique
sur la recherche médicale (loi de 1999).

Quant aux six autres Etats, il sagit de lois plus
générales relatives & I'Assistance Médicale a la
Procreéation et couvrant la recherche sur I'em-
bryon. C'est le cas du Royaume-Uni (loi de
1990 sur la fécondation humaine et I'embryo-
logie), de I'Autriche (loi de 1992 relative a la
médecine reproductive), du Danemark (loi de
1997 relative & la procréation artificielle liée a
des traitements et diagnostics médicaux et a la
recherche médicale), de la France (lois de bioé-
thique du 29 juillet 1994),de la Suéde (loi de 1988
sur la fécondation in vitro et loi de 1991 sur les
mesures a adopter en matiére de recherche ou
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de traitement a I'aide d’ovules humains fécon-
dés),des Pays-Bas (loi du 1¢" septembre 2002 rela-
tive a l'utilisation des gametes et embryons
humains).

Quatre Etats sont sur le point de se doter d’'une
législation pour réglementer I'Assistance
Médicale a la Procréation (Italie, Luxembourg,
Portugal) ou les expérimentations médicales
(Finlande).

La Gréce et I'lrlande ne disposent d’aucune loi.
Toutefois, I'lrlande interdit implicitement la
recherche sur 'embryon humain en vertu de
dispositions constitutionnelles. En effet, I'article
40 paragraphe 3 de la Constitution consacre le
droit & la vie de I'enfant & naitre, considéré
comme égal a celui de la mére. Quant & la Grece,
le domaine est couvert par une déclaration du
Conseil général pour la Santé de 1988. La
recherche sur 'embryon humain y est autori-
sée sous certaines conditions :dans un délai de
14 jours a partir de la conception et apres accep-
tation d'un comité d'éthique. Par ailleurs, un
projet de loi relatif & la reproduction assistée
a été présenté au Parlement en 2002, qui
prévoit d’autoriser la recherche sur les
embryons in vitro surnumeéraires.

Les recherches sur I'embryon humain sont
interdites en Allemagne et en Autriche. En
Allemagne, la loi du 13 décembre 1990 consi-
dére comme un délit la fécondation d’un ovule
a d'autres fins que sa réimplantation in utero, de
méme que le fait de féconder plus d'ovules qu'il
n'est possible d’en réimplanter. En Autriche, la
loi de 1992, relative a la médecine de la repro-
duction, n'autorise la création d’'embryons qu'a
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des fins de procreéation.

En France, les lois de bioéthique du 29 juillet
1994, en cours de révision, interdisent la
recherche sur 'embryon. Le projet de révision
des lois de bioéthique prévoit toujours une
interdiction de principe, mais les autorise par
dérogation pour une durée de cing ans sous de
strictes conditions.

Au Danemark, Espagne, Royaume-Uni, Suede et
Finlande, la loi autorise la recherche sur I'em-
bryon sous certaines conditions tres strictes,
dans un délai de 14 jours aprés la fécondation.
Dans tous les cas, les géniteurs doivent avoir
consenti a la recherche sur leurs embryons. Les
Pays-Bas autorisent également la recherche
sur I'embryon humain. Enfin, la Belgique vient
d’adopter une loi qui autorise, sous certaines
conditions, la recherche sur I'embryon in vitro
de moins de 14 jours. La constitution d’em-
bryons in vitro a des fins de recherche est inter-
dite, sauf si les objectifs de la recherche ne
peuvent étre atteints par la recherche sur les
embryons surnuméraires.

La loi danoise pose le principe général de I'in-
terdiction de la recherche sur I'embryon
humain. Cependant, elle I'autorise sur les seuls
embryons in vitro surnuméraires (le don d’em-
bryon est interdit) ou sur des embryons pré-
levés, aprés accord d’une commission régio-
nale d’éthique et uniquement dans le but
d’améliorer,d’une part, les techniques de pro-
création médicalement assistée et, d'autre
part,le Diagnostic Génétique Préimplantatoire.
La constitution d’embryons aux fins de
recherche est interdite.
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En Espagne, les finalités de la recherche different
selon gu’elle est réalisée sur I'embryon (dans un
délai de 14 jours) viable, non viable ou mort.La
recherche sur I'embryon viable doit avoir une fina-
lité diagnostique, thérapeutique ou préventive et
ne doit pas altérer le patrimoine génétique. La
recherche a des fins purement scientifiques n'est
autorisée que sur des embryons non viables, uni-
quement dans des domaines strictement définis
(ex. : amélioration des techniques de procréa-
tion médicalement assistée et de conservation
des embryons, fertilité, contraception) et a condi-
tion de ne pouvoir étre réalisée sur des animaux.
Par ailleurs, le “pré-embryon” non viable peut étre
utilisé a des fins diagnostiques ou thérapeu-
tiques. Lembryon mort peut étre utilisé & des
fins scientifiques, diagnostiques ou thérapeu-
tiques, sous réserve qu'il ne provienne pas d’un
avortement volontaire.

En Grande-Bretagne, la recherche doit étre
autorisée par la Human Fertilisation and
Embryology Authority (HFEA). Les seuls objec-
tifs que la recherche peut avoir sont strictement
définis par la loi. Celle-ci doit promouvoir
I'amélioration des techniques de traitement de
stérilité, améliorer les connaissances sur les
causes des maladies congénitales et des avor-
tements, améliorer les techniques de contra-
ception, développer des méthodes pour iden-
tifier les génes ou chromosomes anormaux
avant I'implantation in utero. La loi prévoit tou-
tefois qu’une réglementation ultérieure puisse
élargir éventuellement I'éventail des objectifs
légalement admis. Enfin, la Grande-Bretagne
est le seul pays qui autorise la création d’em-
bryons in vitro aux seules fins de recherche, aprés
autorisation de la HFEA.

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN

47



La recherche
sur I'embryon
humain

La Suéde autorise la recherche sur I'embryon
humain in vitro qui doit étre détruit au-dela d’un
délai de 14 jours apres la fécondation. Elle doit
avoir pour but d'améliorer les connaissances sur
les facteurs du développement embryonnaire
et d’améliorer les techniques de fécondation in
vitro.

La Finlande autorise la recherche sur I'embryon
qui ne peut étre menée que par des agences
autorisées par l'autorité nationale des affaires
médicales et juridiques. Elle interdit la création
d’embryons dans le seul but d'effectuer une
recherche.

Les Pays-Bas autorisent I'utilisation d’embryons
surnumeéraires pour la recherche sous réserve
que les protocoles soient approuvés par une com-
mission centrale de recherche sur les sujets
humains. La recherche doit conduire & de nou-
veaux développements dans le domaine de la
science et ne doit pas pouvoir étre menée par
une autre méthode. La création d’embryons
aux seules fins de recherche est interdite.

Malgré ces différentes approches juridiques, il
est possible d’observer que les législations en
vigueur au sein de I'Union européenne com-
portent un certain nombre de principes
communs :

- la durée pendant laquelle des embryons
humains peuvent étre utilisés - y compris pour
les activités de recherches - ne peut dépasser
le quatorziéme jour a compter de la féconda-
tion ;

- lamodification génétique d’embryons est inter-
dite ;

- il est interdit de modifier les cellules germinales ;
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- la création d’hybrides mi-humains, mi-animaux
est interdite ;

- I'implantation in utero d'embryons préalablement
utilisés pour la recherche est interdite ;

- le consentement des couples dont les gametes
ont servi & créer un embryon est exigé avant
toute utilisation possible de celui-ci pour la
recherche.
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Le Diagnhostic
Geénetique
Préeimplantatoire

La technique du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire a été rendue possible grace aux
méthodes de fécondation in vitro, de microma-
nipulation et de génétique moléculaire.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire a
pour objet de poser un diagnostic précoce de
maladie génétique, sur un embryon humain isolé
du sein maternel,en vue d'éclairer une décision
de transfert in utero.

Il concerne ainsi les couples ayant un risque de
transmettre a leur descendance une maladie
génétique grave. En effet, certaines mutations
génétiques ou anomalies chromosomiques
peuvent, grace a cette méthode, étre détectées.

La loi 94-654 du 29 juillet 1994 distingue trés net-
tement le diagnostic prénatal du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire. Le diagnostic pré-
natal s’entend des pratiques médicales ayant pour
but de détecter une affection particulierement
grave chez I'embryon ou le feetus in utero. Le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire concerne,
en revanche, I'embryon in vitro. La loi le définit
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comme étant le “diagnostic biologique effectué
a partir de cellules prélevées sur I'embryon in
vitro”.

La premiére application réussie, sur I'embryon
humain, de cette technique date de 1989, effec-
tuée par le Docteur Alan Handyside et son
équipe a I'hdpital Hammersmith de Londres,
pour détermination du sexe d’embryons en
raison de maladies liées a I'X.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire est,
encore aujourd’hui,considéré n’en étre qu’'a un
stade expérimental, en particulier pour la
France, ou il a été mis en application tardive-
ment.En effet, le décret précisant les conditions
de réalisation de ce diagnostic n'est paru que
le 24 mars 1998, et les arrétés portant autori-
sation des centres ne sont parus que le 20 juillet
1999 et le 7 janvier 2000.

Seuls trois centres (a Paris, Strasbourg et
Montpellier) ont obtenu un agrément & ce
jour. Dans ces trois centres, entre novembre
1999 et décembre 2000, 260 dossiers ont été
ouverts. D’aprés la communication faite par le
Professeur René Frydman devant I’Académie de
Médecine le 14 mai 2002, entre janvier 2000 et
juillet 2001, sur les 230 couples regus par
I'équipe parisienne de I'H6pital Antoine Béclére
(Clamart), 136 couples ont été acceptés.

Au cours de cette période, 59 femmes ont béné-
ficié de cette technique et 127 embryons ont
été transférés. Au total, 16 enfants sont nés, 4
de grossesses gémellaires et 8 de grossesses
simples. Dans 13 cas, tous les embryons créés
par fécondation in vitro étant atteints de la
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maladie recherchée, ils ont été supprimés et il
n'y a donc pas eu de grossesse.

Les 3 centres francais se sont associés pour créer
un groupe de travail et d'étude, le GET-DPI. Il
s'agit, par ce biais, de partager la mise au point
de nouveaux diagnostics, d’organiser un suivi
commun de la pratique, de créer un registre
faisant état des indications du DPI et d'organi-
ser des rencontres régulieres.

A. Les aspects
techniquesdu
Diagnostic Genetique
Préimplantatoire

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire
implique, tout d’abord, I'obtention du matériel
embryonnaire, puis, la réalisation du diagnostic.

3.1 L’obtention de
I’embryon humain

Les embryons peuvent étre obtenus, soit par
la technique de la fécondation in vitro clas-
sique, soit plus récemment, par micro-injection
d'un spermatozoide dans I'ovocyte (ICSI :
Intracytoplasmic Sperm Injection).

Apres le recueil des gamétes de ’homme et de
la femme, ceux-ci sont mis en contact dans un
milieu de culture approprié pendant environ
quarante-huit heures. Pour augmenter les
chances de fusion, plusieurs ovocytes sont uti-
lisés,gréce a des stimulations ovariennes. C’est
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ainsi qu'il est possible d’obtenir des embryons
surnuméraires qui seront congelés.

La fécondation in vitro, lorsque les embryons ne
font pas I'objet d'un Diagnostic Génétique
Préimplantatoire, est aussitt suivie d’un trans-
fert in utero de I'embryon ou des embryons ainsi
obtenus (en principe trois embryons, mais la
tendance est & 2 embryons aujourd’hui).
Ce ne sera pas le cas ici puisqu'il doit étre
procédé, sur ces embryons, au prélévement du
matériel cellulaire en vue de son analyse.

Initialement prévue pour répondre a l'inferti-
lité féminine ou masculine, la fécondation in
vitro, dans le cadre du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire, a donc pour objet d’éviter
a un couple a risque la transmission a I'enfant
d’une maladie génétique grave. Selon la loi,“un
embryon ne peut étre congu in vitro que dans
le cadre et selon les finalités d’une Assistance
Médicale & la Procréation”. Et “I’'Assistance
Médicale a la Procréation a pour objet de
remédier a l'infertilité... Elle peut aussi avoir
pour objet d’éviter la transmission a I'enfant
d’une maladie d’une particuliére gravité”.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire a
donc conduit a un élargissement de I'indication
de la fécondation in vitro & des couples fertiles
qui ont un risque de transmettre une maladie
grave.

L'Injection Intra Cytoplasmique d’'un Sperma-
tozoide est une variante de la fécondation in
vitro qui consiste a injecter un spermatozoide
dans I'ovocyte. L'avantage de cette technique est
de pallier une stérilité masculine.
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3.2 Le prélevement
des cellules embryonnaires

En pratique, le diagnostic pour détecter des ano-
malies monogéniques ou chromosomiques est
réalisé sur des cellules prélevées sur 'embryon in
vitro. Les principales techniques de prélévement uti-
lisées a I'heure actuelle sont : la biopsie du blas-
tomeére et la biopsie du blastocyste.

Ces deux formes de biopsie se différencient par
le stade auquel le matériel cellulaire est prélevé.

Pour la biopsie du blastomeére, le diagnostic est
réalisé sur une ou deux cellules de 'embryon au
stade de six a dix cellules, ce qui correspond au
plus tét au troisiéme jour apreés la fécondation.

Pour la biopsie du blastocyste, sont prélevées
environ dix cellules d’'un embryon au stade de cingq
a six jours apres la fécondation.

Est également tentée, dans un certain nombre de
pays (& I'exclusion de la France), la biopsie du
globule polaire de I'ovocyte, appelé diagnostic
génétique préconceptionnel, celui-ci est pratiqué
sur I'ovocyte au moment ou il vient d'étre
fécondé, avant que les génomes paternel et
maternel ne fusionnent. Il concerne ainsi des
risques génétiques d'origine maternelle.

3.2.1 La biopsie du blastomére
C'est la méthode privilégiée par la plupart des

équipes pratiquant le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire pour les maladies monogéniques.
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Les ovocytes comprenant deux pronuclei sont
mis en culture in vitro jusqu’a ce qu'ils atteignent
le stade de six a dix cellules (au troisieme jour
aprés fécondation). Un ou deux blastomeres
sont alors prélevés sur chaque embryon et ana-
lysés (par Polymerase Chain Reaction ou
Fluorescent in situ Hybridization).

Les embryons sont remis en culture et ceux qui
ne sont pas affectés peuvent étre transférés a la
fin du troisiéme jour, ainsi, il n'est pas nécessaire
de les congeler, ce qui représente un avantage pour
les chances de grossesse.

En outre, 'avantage tient également au fait que
la plupart des embryons atteignent le stade de
six a dix cellules et les blastoméres sont encore
totipotents. Le prélevement d’un ou deux blas-
tomeres n'affecte donc pas le futur développe-
ment des embryons et, contrairement a un stade
plus précoce, la masse cellulaire des embryons
concernés n'est pas trop réduite par la biopsie.

En revanche, a ce stade, seuls un ou deux blas-
tomeres sont disponibles pour 'analyse, et il se
peut que,dans certains cas, le blastomére analysé
ne soit pas représentatif de I'embryon. La litté-
rature scientifique indique que I'analyse de deux
blastoméres réduit ce risque.

La biopsie du blastomére était, a I'origine, pro-
posée pour la détection des anomalies liées au
sexe. Elle a été, depuis, également étendue aux
anomalies monogéniques non liées au sexe.

3.2.2 La biopsie du blastocyste

Cette méthode de prélévement semble tou-
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jours, a I'neure actuelle, étre limitée au stade de
la recherche préclinique, sur des embryons
humains surnumeéraires cultivés in vitro au stade
de cinq a six jours apres la fécondation.

Environ dix cellules peuvent étre prélevées, ce qui
présente l'avantage d'offrir une plus grande quan-
tité de matériel cellulaire en vue de I'analyse.

Cependant, moins de 50 % des ovocytes nor-
malement fécondés atteignent ce stade in vitro.
L'embryon, a ce stade, s’est déja différencié et la
masse cellulaire “interne” dont le faetus est issu
pourrait étre génétiquement différente des cel-
lules externes.

Dapres les quelques données disponibles, cette
mise en culture n'est efficace que pour un petit
nombre d’embryons. Il en résulte que tres peu
d’embryons sont disponibles pour le diagnostic
et encore moins pour le transfert.

Une fois le matériel cellulaire obtenu, celui-ci est
analysé.

3.3 L'analyse moléculaire
du matériel cellulaire a des fins
génétiques

Deux techniques de diagnostic sont principalement
utilisées :la technique de l'amplification de '’ADN
(PCR), principalement utilisée pour le diagnostic
de maladies ou anomalies monogéniques (muta-
tion des génes) et la technique d’hybridation in situ
(FISH), utilisée pour le diagnostic d’anomalies
chromosomiques (de nombre ou structurelles) et
pour la détermination du sexe (mais pour ce
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dernier est également utilisée la Polymerase Chain
Reaction).

3.3.1 La Polymerase
Chain Reaction (PCR)

La Polymerase Chain Reaction permet I'amplifi-
cation de I'information génétique d’une cellule ;
elle est également appelée amplification de '’ADN.
Ainsi, ’ADN contenant la mutation responsable
de la maladie peut &tre amplifié in vitro.

La premiére application de la Polymerase Chain
Reaction pour le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire a eu lieu dans le cadre de la
détermination du sexe d’embryons issus de
couples a risque de transmettre une maladie liée
aI'’X (Docteur Alan Handyside, 1989). Ainsi,seuls
les embryons de sexe féminin avaient été trans-
férés. Cependant, le diagnostic prénatal classique
réalisé ultérieurement a révélé que I'un des
foetus, sur les sept transférés, était de sexe mas-
culin et a ainsi d0 étre réduit. Il est apparu que
cette erreur de diagnostic était probablement due
a une erreur d’'amplification.

Il en résulte que la détermination du sexe par
PCR est désormais largement abandonnée au
profit de la méthode d’hybridation in situ (FISH).
La PCR demeure néanmoins utilisée dans le
cadre du diagnostic de maladies monogéniques
afin de détecter les mutations, la méthode
FISH étant inopérante pour le diagnostic de ce
type de maladies.

Par I'amplification d’ADN (PCR), il est possible
d'identifier trois types d’embryons :les embryons
non porteurs de la mutation, les porteurs hété-
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rozygotes et les homozygotes atteints. Seuls les
deux premiers types d’'embryons seront alors
transférés in utero.

3.3.2 La méthode
d’hybridation in situ (FISH)

La méthode d’hybridation in situ,de plus en plus
utilisée aujourd’hui, repose sur des sondes recon-
naissant des fragments d’ADN dans la cellule, qui
peuvent étre étudiés au microscope. Appliquée
au DPI depuis 1994, cette technique a apporté
une contribution majeure a son développement.

Cette méthode consiste en ['utilisation de
sondes génétiques fluorescentes permettant de
reconnaitre les chromosomes. Celles-ci pro-
duisent des signaux de couleurs différentes en
fonction du chromosome testé.

Son avantage, par rapport a la méthode d’am-
plification d’ADN pour la détermination du sexe,
est qu’elle permet la détection simultanée des
chromosomes X et Y. Ainsi, non seulement le
sexe de I'embryon peut étre déterminé, mais
il est également possible de détecter une aneu-
ploidie des chromosomes sexuels ainsi que des
chromosomes 13,16, 18 et 21.

Elle doit aussi permettre de détecter les trans-
locations déséquilibrées sur des embryons
dont les parents sont porteurs d’une translo-
cation équilibrée.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire,
quelque soit la méthode de diagnostic utilisée,
est généralement confirmé par un diagnostic
prénatal classique au cours de la grossesse.
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_B._L’_encadrement _
juridique du Diagnostic
Genetique
Préimplantatoire

3. 1 En droit francais

Avant la loi n°94-654 du 29 juillet 1994 relative
au don et a |'utilisation des éléments et produits
du corps humain, a I'Assistance Médicale a la
Procréation et au diagnostic prénatal, le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire ne faisait
I'objet d’aucune réglementation spécifique : il
n'était ni autorisé, ni interdit explicitement.

Au plan international, une recommandation du
Conseil de I'Europe du 24 septembre 1986 inter-
disait, notamment, le choix du sexe par manipu-
lation génétique & des fins non thérapeutiques.
Cette recommandation précisait, en outre, que
“toute intervention sur 'embryon vivant in utero
ou in vitro ou sur le feetus in utero ou & I'extérieur
de I'utérus a des fins diagnostiques, autre que celle
déja prévue par la législation nationale, n’est Iégi-
time que si elle a pour but le bien-étre de I'en-
fant & naitre et de favoriser son développement”.

Au plan national, deux avis du Comité Consultatif
National d’Ethique, respectivement de 1986,
relatif aux recherches sur les embryons humains
et leur utilisation & des fins médicales et scien-
tifiques et de 1990, relatif aux recherches sur
I'embryon soumises & moratoire depuis 1986 et
qui visent & permettre la réalisation d’un dia-
gnostic génétique avant transplantation, recom-
mandaient un moratoire en raison du caractére
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expérimental des méthodes et des risques de
derive eugénique liés a I'utilisation du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire.

Le Comité Consultatif National d’Ethique crai-
gnait que ces recherches ne conduisent & de nou-
velles indications de la fécondation in vitro pour
d’autres motifs que la lutte contre I'infécondité.
Il craignait également que ne se développent des
pratiques & caractére eugénique.

Cependant, le second avis du 18 juillet 1990 avait
réservé une possible “porte de sortie” en pré-
cisant que “le développement des connaissances,
I'ouverture de nouvelles voies pourraient, pendant
les prochaines années, modifier I'état actuel. De
nouvelles études seraient alors nécessaires qui
fixeraient les réegles éthiques qui devraient étre
respectées”.

C’est ainsi que les projets de lois de bioéthique
ne comportaient aucune disposition relative a la
technique de Diagnostic Geénétique Préim-
plantatoire. Le Sénat a introduit en premiére
lecture une disposition interdisant purement et sim-
plement le Diagnostic Génétique Préimplantatoire.

Par la suite, il a été jugé opportun de s'interroger
sur certaines situations particuliéres, tout en consi-
dérant gu'il convenait de maintenir le principe d'in-
terdiction. Il S'agissait alors d'ouvrir le débat en vue
de permettre I'approfondissement de la réflexion.

Aufil des débats parlementaires, la loi I'a finalement
autorisé de fagon exceptionnelle et selon des condi-
tions trés strictes. Le caractere exceptionnel du
Diagnostic Génétique Préimplantatoire a été
confirmé par le décret d'application du 24 mars
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1998, qui précise les conditions dans lesquelles un
tel diagnostic peut désormais étre réalisé.

3.1.1 La loi n° 94-654 du 29 juillet 1994

La loi n°® 94-654 du 29 juillet 1994, relative au don
et al'utilisation des éléments et produits du corps
humain, a I'Assistance Médicale a la Procréation
et au diagnostic prénatal, autorise le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire, a titre exceptionnel
et selon des conditions strictes.

La loi définit le Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire comme étant “le diagnostic biologique
effectué a partir de cellules prélevées sur I'em-
bryon in vitro”.

Il est réservé a des couples présentant une forte
probabilité de donner naissance a un enfant
atteint d’'une maladie génétique d’une particuliere
gravité reconnue comme incurable au moment
du diagnostic.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire ne peut
&tre réalisé que lorsque a été préalablement et
précisément identifiée, chez I'un des parents,
I'anomalie ou les anomalies responsables de la
maladie transmissible.

Il convient de noter que le projet de loi relatif a la
révision des lois de bioéthique qui a été adopté en
premiére lecture par le Sénat en janvier 2003 élargit
l'indication du Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire a la possibilité d'effectuer ce diagnos-
tic lorsque a été préalablement et précisément iden-
tifiée I'anomalie responsable, chez I'un des parents
(seule possibilité prévue jusqualors),“ou I'un de ses
ascendants immédiats dans le cas d'une maladie gra-
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vement invalidante, a révélation tardive et mettant
en jeu le pronostic vital”. Il s'agit ici, par exemple,
de la maladie de Huntington. Cette extension
devra étre confirmée en deuxieéme lecture.

Sa réalisation nécessite le consentement écrit des
deux membres du couple. Il ne peut étre realisé
que dans un établissement autorisé & cet effet
aprés avis de la Commission Nationale de
Médecine et de Biologie de la Reproduction et
du Diagnostic Prénatal (ou future Agence de la
Biomédecine dans I'actuel projet de révision des
lois de bioéthique).

Enfin, il ne peut avoir pour objet que de recher-
cher I'affection en cause, ainsi que les moyens de
la prévenir et de la traiter.

Le Iégislateur francais s'est appuyé sur une for-
mulation générale plutdt que sur une liste exhaus-
tive de maladies ouvrant droit au Diagnostic
Génétique Préimplantatoire pour diverses raisons.
D’une part, cette solution tient compte de I'évo-
lution scientifique et de la diversité des patholo-
gies. D'autre part,I'approche au‘“cas par cas” évite
la référence & un “modéle de normalité” sus-
ceptible de conduire a une stigmatisation des per-
sonnes atteintes des anomalies ou maladies géné-
tiques contenues dans la liste.

3.1.2 Le décret n° 98-216 du 24 mars
1998 relatif au diagnostic biologique
effectué a partir de cellules prélevées
sur I’embryon in vitro

Ce décret d'application précise les conditions dans
lesquelles un tel diagnostic peut étre réalisé.
L'attestation du risque chez le couple demandeur
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doit &tre établie avant la mise en ceuvre de la fécon-
dation in vitro, aprés concertation au sein d’'un
centre de diagnostic prénatal pluridisciplinaire.

Le couple est informé, des ce stade, que seule la
pathologie liée a I'anomalie génétique parentale
susceptible d'étre transmise peut étre recherchée
sur 'embryon.

Si I'indication du diagnostic sur 'embryon n’est
pas retenue, les motifs en sont précisés par écrit
au couple demandeur.

Outre l'indication médicale, le décret impose au
couple de remplir les conditions nécessaires a la
réalisation d'une Assistance Médicale a la
Procréation, c'est-a-dire étre composé d’un
homme et d’'une femme vivants, en age de pro-
créer,mariés ou en mesure d’apporter la preuve
d’une vie commune d’au moins deux ans.

Le couple est informé, avant la mise en ceuvre
de la fécondation in vitro, des contraintes médi-
cales et techniques du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire, ainsi que de ses différentes
phases et du degré de fiabilité des analyses.

C’est également avant la mise en ceuvre de
I'Assistance Médicale a la Procréation, que le
consentement du couple demandeur devra étre
exprimé par écrit.

Une fois la conception de I'embryon in vitro, le
praticien responsable du prélevement n’est admis
a procéder a ce prélévement qu'au vu de l'at-
testation de l'indication du diagnostic et du
consentement du couple. La ou les cellules
embryonnaires prélevées sont ensuite trans-
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mises a un praticien responsable de I'analyse géné-
tique. Le médecin responsable du transfert doit
remettre au couple les résultats du diagnostic en
lui apportant les commentaires nécessaires.

Le décret fixe le régime d'autorisation des
activités de diagnostic biologique sur I'em-
bryon in vitro, en distinguant, d’'une part, I'acti-
vité de prélévement cellulaire, d’autre part,
I'activité d’analyse génétique sur la ou les cel-
lules embryonnaires.

3.2 Dans les pays
de I'Union européenne

Comme pour la recherche sur I'embryon
humain, aucune réglementation européenne
globale n’existe pour la pratique du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire.Ainsi, certains Etats
l'interdisent ou I'autorisent par une loi spéci-
figue ou sont en cours de I'encadrer. Dans
d'autres pays, la pratique est autorisée indi-
rectement par une autorité de régulation de la
procréation médicalement assistée ou de la
recherche sur I'embryon ou encore par une loi
sur la recherche médicale.

En novembre 2001, un point de vue négatif sur
cette technique a été exprimé, au plan européen,
par la Commission temporaire sur la génétique
humaine et les autres technologies nouvelles de
la médecine moderne dans le rapport Fiori (du
nom du député européen, rapporteur) sur les
incidences éthiques, juridiques, économiques et
sociales de la génétique humaine. Ce rapportn'a
pas été adopté par le Parlement européen en
décembre 2001.
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Dans un cadre européen élargi, il convient de citer
la“Convention sur les Droits de 'Homme et la
Biomédecine”, établie par le Comité Directeur
pour la Bioéthiqgue (C.D.B.l.) du Conseil de
I'Europe.

Larticle 18 de cette Convention, relatif a la
recherche sur 'embryon in vitro, interdit la consti-
tution d’embryons humains aux seules fins de
recherche, mais il n’interdit pas le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire.

La recommandation 1100 du Conseil de
I'Europe sur “I'utilisation des embryons et des
foetus humains dans la recherche scientifique”
énonce, dans son article 9, B, IV, ¢, que pour-
raient étre autorisées et méme encouragées des
recherches visant des fins de diagnostic, notam-
ment prénatal.

L'annexe B & la recommandation 1100 précise,
en ce qui concerne les “embryons préimplanta-
toires vivants”, et conformément aux recom-
mandations 934 et 1046, que les recherches in
vitro sur des embryons viables ne doivent étre
autorisées que s'il“s'agit de recherches appliquées
de caractere diagnostic ou effectuées a des fins
préventives ou thérapeutiques” et “si elles n'in-
terviennent pas sur le patrimoine génétique
non pathologique de ces embryons”.

Enfin, en 1997, un consortium européen du
Diagnostic Génetique Préimplantatoire (ESHRE
PGD consortium) a été créé au sein de
I'European Society for Human Reproduction
and Embryology (ESHRE).Parmi les objectifs fixés,
le premier est de rendre aussi transparente que
possible la pratique de cette technique en
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Europe. Les données collectées sont publiées
annuellement dans le Journal of Assistance
Reproduction and Genetics.

- La Suéde, le Danemark et I’'Espagne
autorisent le D.P.. par une loi spécifique

La premiére loi nationale a prévoir le Diagnostic
Géneétique Préimplantatoire a été la loi espa-
gnole n°35 du 22 novembre 1988 relative aux
techniques de procréation médicalement assis-
tée. Celle-ci dispose que “toute intervention in
vitro sur le pré-embryon visant & des fins dia-
gnostiques ne peut avoir d’autre visée que
I'évaluation de sa viabilité ou la détection de
maladies héréditaires, dans le but de les traiter
si possible, ou de déconseiller le transfert des
embryons concernés dans I'utérus en vue d’'une
procréation”.La loi n°42 de 1988 relative a I'uti-
lisation d’embryons et de feetus humains, inter-
dit toute modification du patrimoine géneé-
tiqgue humain non pathologique.

Au Danemark, I'examen génétique d'un ceuf
fécondé ne peut avoir lieu que dans le cas ou il
y a un risque connu et considérablement accru
que I'enfant soit atteint d’'une maladie héréditaire
grave (loi n°460 du 10 juin 1997 relative a la pro-
création artificielle liée & des traitements et dia-
gnostics médicaux et a la recherche médicale,
arrété n°758 du 30 septembre 1997 relatif au
rapport sur les traitements en matiere de FIV
ainsi que sur le DPI).

En Suéde, le Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire ne peut étre pratiqué que pour dia-
gnostiquer de “graves maladies héréditaires et
progressives qui conduisent & une mort préma-
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turée et pour lesquelles il n’y a ni traitement ni
possibilité de guérir” (Ioi n°115 du 14 mars 1991,
directives du ministére de la Santé et des Affaires
sociales sur le Diagnostic Préimplantatoire de
1995).

- L'Allemagne, I'Autriche et I'lrlande inter-
disent le D.P.l. par une loi spécifique

En Allemagne, la législation est beaucoup plus res-
trictive et bien que la loi ne traite pas spécifique-
ment du Diagnostic Génétique Préimplantatoire,
certains de ses articles I'interdisent de fait (loi du
13 décembre 1990 relative a la protection des
embryons).Seule une sélection des spermatozoides
(donc avant conception) en vue de protéger I'en-
fant a naitre contre une maladie héréditaire grave
est admise. Dans la section traitant de “I'utilisation
abusive d’'embryons humains”, le paragraphe 2.1
sanctionne notamment “quiconque utilise un
embryon humain issu d’une procréation extra-cor-
porelle a une autre fin que sa conservation”.

Un débat est cependant en cours pour une éven-
tuelle acceptation du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire réalisé sur des cellules non toti-
potentes. Certaines organisations profession-
nelles et des associations sont favorables & une
modification de la loi qui permettrait de pratiquer
le DPI.dans des conditions extrémement sévéres.
Les oppositions demeurent toutefois trés fortes.
Il convient de noter que le comité d'éthique alle-
mand a voté, le 23 janvier 2003, un texte en faveur
du Diagnostic Génétique Préimplantatoire. Ce
texte prévoit de l'autoriser pour les parents dont
les enfants pourraient hériter de leurs maladies
génétigues, mais aussi aux couples souffrant de
problémes de fécondité dans le but de réduire le
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nombre d'ovocytes utilisés pour la fécondation et
d'éviter des grossesses multiples.

En Autriche, les interventions thérapeutiques sur
I'embryon humain ne peuvent étre effectuées que
pour le traitement de I'embryon en question.
Larticle 9(1) de la loi n°275 sur la médecine
reproductive de 1992 dispose que “les cellules
susceptibles de développement ne peuvent étre
utilisées a d'autres fins qu’une Assistance Médicale
ala Procréation. Elles ne peuvent faire I'objet d’'un
examen et d’un traitement que dans la mesure
ou cela est nécessaire, compte tenu de I'état de
la science et de la pratique médicales, pour pro-
voquer une grossesse.”

En Irlande, le 85 amendement (introduit en
1983) a la loi constitutionnelle dispose que “I'Etat
reconnait le droit a la vie de I'enfant a naitre
et, tout en tenant compte du méme droit a la
vie de la mére, garantit dans ses lois le respect,
et dans la mesure du possible, défend ce droit”.
Un comité du département de la Santé étudie
néanmoins la possibilité d’établir des directives
pour la pratique d'Assistance Médicale a la
Procréation, qui pourraient inclure le Diagnostic
Génetique Préimplantatoire.

- Le Diagnostic Génétique Préimplan-
tatoire dans les pays ou il n’existe pas de
loi spécifique : Belgique, Finlande, Greéce,
Italie, Pays-Bas et Royaume-Uni

En Belgique, un projet de loi relatif & la protection
de I'embryon in vitro envisage I'autorisation du
Diagnostic Génétique Préimplantatoire. Mais,
en attendant, cette technique est régie par la
réglementation relative a la génétique humaine.
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La technique du D.PI. n’est pas mentionnée en
tant que telle dans la loi finlandaise n°488 de 1999
relative & la recherche médicale, mais il est
considéré que, n'étant pas interdite, elle est
autorisée a condition, notamment, d’étre approu-
vée par un comité d'éthique et agréée par I'au-
torité nationale des affaires médicolégales. Une
loi sur I'Assistance Médicale & la Procréation en
préparation depuis début 2002 devrait autori-
ser le D.PI.dans le cadre clinique.

En Italie, un projet de loi voté par les députés
en juin 2002 est examiné par le Sénat. Le D.PI.
semble y étre interdit.

Aux Pays-Bas, le D.PI.est considéré comme une
procédure de recherche et doit se conformer
a la loi sur les recherches médicales sur des
sujets humains de 1999. Les projets doivent étre
approuvés par le comité central de la recherche.

Au Royaume-Uni, la pratique du D.PI.est admise
implicitement par la loi relative & la fécondation
et & 'embryologie humaines de 1990. Le déve-
loppement de méthodes de détection d’'ano-
malies génétiques ou chromosomiques de I'em-
bryon avant son implantation fait partie des
objectifs justifiant la recherche sur I'embryon.

C. Les enjeux ethiques
du Diagnostic Genétique
Préimplantatoire

Le Diagnostic Géneétique Préimplantatoire
implique la mise en ceuvre de techniques de
micromanipulations minutieuses. Il existe ainsi
une part d'incertitude concernant les diffé-
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rents aspects de la technique particulierement
l'innocuité du prélévement, mais également la
fiabilité du diagnostic. En outre, il souléve un
certain nombre d’interrogations éthiques dans
la mesure ou il peut entrainer le non-transfert
in utero des embryons.

3.1 La sécurité
du prélevement

Les méthodes de prélevement du matériel
embryonnaire ou cellulaire en vue du diagnos-
tic présentent, encore aujourd’hui,un risque éven-
tuel pour I'embryon et son développement.

Le prélevement de cellules requiert, en effet,une
manipulation trés délicate et la cellule prélevée
pourrait éventuellement étre endommagée
durant cette procédure.

L'application du Diagnostic Génétique Préimplan-
tatoire a été précédée d'une phase d'expéri-
mentation animale, ainsi que, pour ce qui
concerne les autres pays que la France ou la
recherche sur I'embryon n’est pas autorisée,
d’une phase de recherche sur des embryons
humains surnuméraires. Cependant, ces
recherches ont surtout été relatives au préle-
vement sur le blastomere.

Les recherches ont eu pour objectif de déter-
miner si le fait de prélever une ou plusieurs cel-
lules sur I'embryon au stade blastomére avait
des conséquences néfastes pour I'embryon in
vitro.

La recherche sur des embryons de souris a
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révélé que le prélévement au stade de huit cel-
lules ne provoquait pas de conséquences
néfastes pour leur développement futur.

La recherche utilisant des embryons humains
surnuméraires a, quant a elle, indiqué que le pré-
lévement entraine un retard dans le clivage des
cellules embryonnaires. Néanmoins, 'embryon,
apres le prélevement, est généralement apte a
se développer en un feetus mature apres I'im-
plantation.

Il semble également que la biopsie du tropho-
blaste n’aurait pas d’effet néfaste sur 'embryon
car les cellules formant I'embryon demeurent
“intouchées” dans ce cas.

Le Diagnostic Géneétique Préimplantatoire
nécessitant I'utilisation de la fécondation in
vitro, ou de I'lCSl, il convient de ne pas exclure
les possibles effets de ces techniques sur I'en-
fant & naitre et sur son développement.

A I'heure actuelle, les éventuelles consé-
quences néfastes qu'ajouterait le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire ne sont pas encore
connues dans la mesure ou, d'une part, le
nombre d’enfants nés aprés Diagnostic
Génétique Préimplantatoire est trop peu élevé
pour en tirer des conclusions définitives, et ou,
d’autre part, ces enfants sont encore jeunes.

3.2 La fiabilité du diagnostic

La possibilité d’un diagnostic erroné ne doit pas
&tre exclue. Il peut s'agir, soit d’un faux positif
et dans ce cas I'embryon n'est, & tort, pas
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transféré in utero, soit d'un faux négatif qui
conduit a transférer un embryon atteint.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire est une
méthode de diagnostic complexe car il doit &tre
conduit sur une petite quantité de matériel cel-
lulaire (une ou deux cellules) et il doit étre fait dans
un laps de temps relativement court (un a deux
jours) car le ou les embryons sont remis en culture,
dans l'attente d’un transfert in utero éventuel.

Les deux principales techniques d’analyses uti-
lisées, on I'a dit, sont :

- la Polymerase Chain Reaction (PCR) pour le
diagnostic des anomalies monogéniques ;

- Fluorescent in situ Hybridization (FISH) pour
le diagnostic d’anomalies chromosomiques
(numérigues ou structurelles) et pour la déter-
mination du sexe du futur bébé.

Or, ces deux méthodes ne sont pas fiables a
100 %.

En ce qui concerne la PCR, les erreurs peuvent
provenir d’'un échec dans la procédure d’ampli-
fication génique et plus particuliérement dans la
non-amplification de I'un, voire des deux alléles
d’une cellule (hétérozygote dans ce dernier cas).

Mais I'erreur peut également provenir d'une
contamination du matériel cellulaire prélevé,
par une cellule de spermatozoide par exemple.
L'ICSI,comme méthode de fécondation,semble,
dans ce cas, étre un moyen d'éviter ce type de
contamination.

En ce qui concerne la méthode FISH, une erreur
de diagnostic peut provenir du fait de sighaux fluo-
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rescents trés proches les uns des autres.

En outre, un certain nombre de facteurs biolo-
giques peut conduire a une erreur de diagnos-
tic.

Il s’agit, par exemple, du probléme posé par les
mosaiques, c'est-a-dire dans les cas ou les cel-
lules de I'embryon ont une composition chro-
mosomique différente. Alors,les cellules utilisées
pour le diagnostic pourraient ne pas étre repré-
sentatives de I'embryon.

La“biologie” particuliére de I'embryon humain
fait que les risques d’erreurs ne sont pas inexis-
tants. C’est la raison pour laquelle une confir-
mation par diagnostic prénatal en cours de gros-
sesse est toujours pratiquée.

Ces aspects propres a la sécurité du prélévement
et a la fiabilité du diagnostic ont leur corollaire :
I'information des patients. Dans la mesure
ou ces derniers peuvent étre amenés a penser
que cette technique offre un réel bénéfice, il
convient que soient réunies les conditions pour
un consentement éclairé.

3.3 La question de
I’'acceptabilité des différentes
formes de prélevement

La question de I'acceptabilité des différents
prélevements découle directement de I'accep-
tabilité de la procédure invasive a laquelle est
soumis I'embryon, manipulation nécessaire au
recueil du matériel cellulaire en vue de son
analyse.
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En ce qui concerne le prélevement du blasto-
cyste, les cellules proviennent d’une partie du
blastocyste (le trophoblaste) qui constituera,
pour partie, le placenta. Les cellules qui contri-
buent & la formation de I'embryon demeurent
indemnes.

En revanche, le prélévement du blastomére
souléve davantage de questions éthiques. En
effet, les cellules de I'embryon a ce stade (le stade
du clivage) sont déja totipotentes. Cela signifie
que chacune de ces cellules peut se dévelop-
per séparément en un nouvel organisme. Il est
donc souvent objecté que chaque cellule pré-
levée pourrait, a elle seule, donner lieu a un
nouvel embryon.

3.4 Le dilemme éthique
relatif au choix sélectif des
embryons humains

La plus grande critique a I'égard du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire est la crainte d'une
dérive vers une sélection eugénique des embryons.

Linquiétude se révéle ici plus forte que pour le
diagnostic prénatal car le diagnostic est effectué
a un stade plus précoce. Il est pratiqué avant le
transfert in utero de I'embryon, la grossesse
n'étant pas encore engagée. Il est donc tres
souvent reproché au Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire de faciliter la sélection d’'embryons.

La question qui se pose est celle des criteres
du choix sélectif des embryons. Il convient
d’examiner les critéres et d’identifier ceux qui
posent probléme.
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En théorie, les embryons sont sélectionnés sur
la base de I'existence ou I'absence d’une maladie
génétique grave ou d’'une anomalie chromoso-
mique, ou par détermination du sexe en vue de
prévenir une maladie liée au sexe. Mais en pra-
tique, tout n’est pas aussi simple et plusieurs
questions éthiques se posent.

Ainsi, se pose la question du choix sélectif des
embryons qui sont seulement porteurs d'une
maladie monogénique récessive autoso-
male (par exemple la mucoviscidose). Lembryon
n'est pas atteint par la maladie, mais il en est
porteur et peut la transmettre a sa descendance.
Il faut, dans ce cas, que l'autre parent soit porteur
du méme gene pour que la maladie s'exprime.
Sinon la probabilité que la descendance d'un
porteur d’'une telle maladie ne la développe est
infime puisqu’elle est inférieure & 1 %.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire com-
porte ici un danger de discrimination. Faut-il
sélectionner, lorsque cela est possible, unique-
ment les embryons homozygotes (c’est-a-dire
non porteurs) ou convient-il de ne pas faire de
distinction entre les homozygotes et les hété-
rozygotes (porteurs sains) ?

Cette question se posait déja avec la pratique
du diagnostic prénatal. Elle prend néanmoins ici
une autre dimension. Il est, en effet, plutét peu
probable qu'un couple interrompe une grossesse
déja engagée uniquement en raison du fait que
le feetus est porteur d’une telle maladie.Alors
que dans le cadre du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire, écarter un tel embryon peut
sembler plus aisé, ceci d’'autant plus si des
embryons sains ont été obtenus.
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Il convient également de prendre en compte un
facteur d'incertitude qui est celui du taux de
pénétrance des alléles. Par exemple, celui qui
cause la maladie de Huntington a une pénétrance
de 100 %. L'individu qui est porteur de cet alléle
développera la maladie. Mais d'autres affections
génétiques ont un taux de pénétrance plus bas.
Ainsi un ceuf fécondé, génétiquement défec-
tueux, ne générera pas nécessairement de maladie
ou d’anomalie dans I'individu.

En ce qui concerne la sélection des embryons
pour les maladies liées au sexe, le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire pose un probléme
d’un autre ordre. On connait aujourd’hui & peu
prées 300 maladies récessives liées a I'X.

Les femmes porteuses saines d’un gene défec-
tueux sur le chromosome X transmettent la
maladie a leur descendance :les enfants de sexe
féminin sont généralement en bonne santé
(50 % demeurent porteuses saines), mais 50 %
des bébés de sexe masculin seront atteints.

L'objet de I'analyse de la cellule prélevée est
donc de déterminer le sexe du futur embryon
afin de ne transférer in utero que les embryons
de sexe féminin. Le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire, dans ce cas, peut donc avoir
pour conséquence de ne pas transférer des
embryons males qui pourraient étre sains.

La possibilité de sélectionner des embryons en
raison de leur sexe pour des raisons de pure
convenance personnelle pose également un pro-
bléme.

[l peut s'agir, par exemple, de familles ayant de
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nombreux enfants du méme sexe ou encore de
couples qui ne désireraient avoir que des
garcons ou que des filles. Il est en réalité fort
probable que ce type de demande sera trés mar-
ginal et ce principalement en raison de la lour-
deur de la procédure requise par le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire. De plus, la loi
limite strictement et trés clairement I'acces au
Diagnostic Génétique Préimplantatoire pour des
couples ayant un risque de transmettre une
maladie génétique d’une particuliére gravité a
leur descendance.

Le probléme de la possibilité offerte par le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire de
sélectionner les embryons en raison de leur sexe
pour convenance personnelle se pose de fagon
plus accrue pour un certain nombre de pays tels
que la Chine ou I'Inde. Dans ces pays, le sexe
masculin prime sur le sexe féminin pour des
raisons économiques, religieuses ou culturelles.
Cela conduit a I'abandon des bébés de sexe
féminin ou a I'utilisation abusive de I'avortement
ou encore a des infanticides en faveur des
gargons.

Mais qu’en serait-il d’'une demande de choix du
sexe a I'occasion d'un Diagnostic Génétique
Préimplantatoire réalisé pour risque de trans-
mission d’une maladie génétique non liée au
sexe ?

Le Diagnostic Géneétique Préimplantatoire
souléve donc le probléme de la sélection des
embryons avant leur implantation et, par-la
méme, des risques de dérives eugéniques.
Le “fantasme de I'enfant parfait ” est de plus en
plus ancré dans la société actuelle.
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Les possibilités offertes par le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire semblent illimi-
tées et les craintes concernent également son
extension a des maladies mineures ou curables,
voire a des caractéristiques physiques.

L'objectif premier du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire est la prévention d’un certain
nombre de maladies graves. Cependant, la limite
entre prévention et eugénisme est parfois
ténue, surtout dans la mesure ou, & I'heure
actuelle, en I'absence de possibilités thérapeu-
tiques, le diagnostic d’'une maladie génétique ou
d’une anomalie chromosomique sur 'embryon
conduit a sa destruction.

Il convient donc d’encadrer strictement le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire.

En ce qui concerne le risque d'atteinte a la diver-
sité génétique, il existe en réalité une multitude
de maladies génétiques. Le fait d’éliminer I'une
d’entre elles, si cela est possible un jour, aurait
un effet extrémement limité sur I'ensemble du
pool génétique.

3.5 La question de
I’extension des indications du
Diagnostic Génétique
Préimplantatoire

On voit se développer, dans un certain nombre
de pays, depuis quelques années, un nouveau
champ d’application du Diagnostic Génétique Pré-
implantatoire. En effet, les chances de grossesse
diminuent avec I'age et il a été démontré que cela
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est d{, en majeur partie, au déclin de la qualité
de I'ovocyte. Il en résulte des anomalies chro-
mosomiques et en particulier 'aneuploidie, c’est-
a-dire un chromosome en plus ou en moins. La
plupart du temps I'embryon se développera
pendant quelques jours, mais, soit ne s'implan-
tera pas, soit son développement s'interrompra
spontanément aussitdt apres I'implantation. Mais
si 'anomalie consiste en un chromosome sup-
plémentaire sur les chromosomes 13, 18,21, X
ou, il en résultera une grossesse qui ira a son
terme, méme si le foetus est mal formé. La plus
commune de ces maladies est le syndrome de
Down ou trisomie 21.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire est
proposé par certains centres pour les couples
inscrits en fécondation in vitro dont la femme est
agée de plus de 38 ans comportant un risque
élevé d'anomalies chromosomiques en relation
avec son age. Cette indication n’est toutefois pas
autorisée par la loi francaise.

Cette forme de Diagnostic Génétique
Préimplantatoire est également appelée “examen
génétique préimplantatoire”. Deux objectifs plai-
dent en sa faveur :

- D'une part, il permet le diagnostic d’éven-
tuelles anomalies chromosomiques sur les
embryons avant transfert in utero. Il a donc un
but préventif.

Il souléve néanmoins un probléme éthique. Le
désir de contrdler la qualité de la descendance
a toujours existé, mais les possibilités grandis-
sent avec les progrés de la médecine. Le diagnostic
prénatal était,a I'origine, proposé en fonction de
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facteurs de risques précis. Il a désormais tendance
a s'intégrer dans le cadre d’'un dépistage de la
trisomie 21 qui a été largement étendu, en
raison de I'dge de la femme.

Le dilemme éthique qui se pose est donc de savoir
s'il est acceptable que le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire soit proposé aux femmes ayant
un risque de transmettre une anomalie chro-
mosomique en raison de leur &ge. Il pourrait,en
conséquence, devenir un diagnostic de routine
pour les femmes d’une tranche d'age élevée. Des
questions se posent alors sur le point de savoir
a partir de quel &ge il pourrait étre proposé pour
cette indication, combien et quels chromosomes
pourraient &tre analysés ?

- D’autre part, la tentation est grande de
I'élargir a cette indication d'autant plus que le
second argument qui plaide en sa faveur tient
au fait qu’il augmenterait les chances de succés
de la fécondation in vitro. En effet, les embryons
ayant peu de chance de s'implanter ou dont
le développement s’interromprait spontané-
ment apreés |'implantation, ou encore ceux ayant
le risque de donner naissance & un enfant
atteint d’une anomalie, ne seraient pas trans-
férés in utero.

Cette indication existe déja dans certains pays,
les praticiens francgais résisteront-ils a la tendance
actuelle ?

Ce type de demande a tendance a se dévelop-
per et leur refus risque de développer une forme
de “tourisme médical”, comme ce fOt le cas,
jusqu’a une date relativement récente, pour la
pratique du Diagnostic Génétique Préimplan-

m VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? EXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN |

tatoire dans la mesure ou les arrétés autorisant
les centres en France n'ont été pris qu'en
juillet 1999.

Outre ce nouveau champ d'application, il convient
de s'interroger sur lindication du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire pour certaines mala-
dies, et notamment pour le risque de trisomie
21.Celui-ci est, en effet,a I'origine de I'extension
du Diagnostic prénatal et risquerait de généra-
liser l'utilisation du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire.

La tentation pourrait étre grande, par la suite, de
I'largir & des femmes plus jeunes qui sont en fécon-
dation in vitro pour infertilité et pour lesquelles
cette forme de Diagnostic Génétique Préim-
plantatoire augmenterait les chances de succes de
la fécondation in vitro. L'argument serait alors
fondé sur le principe de non-discrimination et de
faisabilité. Or, tout ce qui est techniquement pos-
sible est-il éthiquement acceptable ?

Cette question se pose pour d'autres types
d’indications.

En effet,il convient de rappeler que le Diagnostic
Génétique Préimplantatoire est strictement
limité au cas ou un enfant a venir présente “une
forte probabilité d'étre atteint d'une maladie géné-
tique”.

Or, le débat relatif & un nouveau type d'exten-
sion des indications du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire a été lancé aux Etats-Unis en
2000 au sujet d'une enfant atteinte d'une affec-
tion du sang et qui avait pu étre sauvée apres une
greffe de cellules provenant du cordon ombili-
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cal de son petit frere, né aprés D.PI et sélectionné
pour sa compatibilité immunologique avec sa
sceur. En février 2002, c’est en Angleterre qu’un
enfant est né apreés avoir été congu et sélectionné
pour étre donneur compatible avec son frére ainé
atteint d'une leucémie trés grave. C'est alors qu'en
France, des parents d'enfants atteints de ce type
de maladie ont fait une demande identique.
L'Hbpital Antoine Béclere (Clamart) a ainsi été
sollicité & cing reprises et pour le moment ces
demandes ne sont pas recevables du point de
vue légal.

Dans ce contexte, le Comité Consultatif National
d'Ethique a été saisi le 5 février et le 18 juillet
2001 de la question relative & I'élargissement de
l'indication afin d'effectuer dans le cadre de ce
diagnostic, pour des familles atteintes de la
maladie de Fanconi, un typage HLA permettant
le transfert d'un embryon indemne de la maladie
et donneur potentiel a l'intention d'un autre
enfant malade.

Le CCNE a également été saisi le 27 avril 2001
de la question de la légitimité du recours au
Diagnostic Génétique Préimplantatoire lors-
qu'un couple dont un membre appartient a une
famille atteinte de la maladie de Huntington, sou-
haite avoir un enfant indemne tout en ne sou-
haitant pas connaitre son propre statut géné-
tique. Il convient de rappeler ici que le DPI ne
peut étre légalement pratiqué que si la maladie
est identifiée chez I'un au moins des membres
du couple.

Ces deux saisines posent le probleme de I'exten-
sion de ce diagnostic dans l'intérét d'un tiers, et
non plus seulement dans l'intérét de I'enfant & naitre.
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Le 4 juillet 2002 le CCNE a rendu une décision
hésitante qui a notamment soulevé la question
de l'instrumentalisation de I'enfant.

Le CCNE n'a pas pu, sur la question de la créa-
tion d’embryons en vue de leur sélection pour
compatibilité HLA, dégager de position consen-
suelle.Ainsi, pour la majorité de ses membres,
“en dépit de la compassion et de la solidarité...
une telle instrumentalisation d’un enfant ne
semble pas acceptable... Le caractére second
du dépistage ne doit jamais, et sous aucun pré-
texte que ce soit, venir au premier plan. Un
enfant ne vient pas au monde pour sa seule com-
patibilité.

Cependant certains membres du CCNE, par
souci de solidarité, estiment impossible de s’op-
poser au désir des parents de réitérer une pro-
cédure de D.PI. dans le but d’obtenir des
embryons A la fois sains et compatibles”.

A I'occasion de cet avis le CCNE a indiqué que
“si I'extension des indications génétiques du
D.PI.pour I'enfant lui-méme ne pose pas de pro-
bléme juridique ou éthique en soi, elle souléve
des questions juridiques et éthiques majeures
lorsqu’elle concerne l'intérét d'un tiers. N'y a-
t-il pas alors contradiction avec le principe selon
lequel I'enfant doit venir au monde d’abord
pour lui-méme ?”

Il a précisé que “I'examen attentif des deux cas
évoqués conduit le CCNE a souhaiter que ne
soit pas remis en cause le principe fondamen-
tal sous-jacent a la loi : tout acte ou tout pro-
cessus médical affectant un embryon, destiné
a étre implanté doit avoir pour fin premiére son
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propre bien et constituer un bénéfice direct
pour I'enfant a naitre. La loi actuelle n'offre
d'ailleurs pas de solution aux deux questions
étudiées”

“Le Comité constate que si les deux questions
qui lui sont posées sont liées, car toutes deux
supposent que soit pris en compte, lors d'un DPI,
l'intérét d'un tiers, elles different néanmoins trés
sensiblement dans la mesure ou cet intérét n'est
pas du méme degré.”

“Dans I'nypotheése du test de compatibilité HLA
dans le cadre familial de maladie de Fanconi le
probléme essentiel est celui de la réalité du projet
parental et donc du risque d'instrumentalisation
de I'enfant.”

“Le désir légitime d'enfant n'est pas le droit a
I'enfant-objet... La sélection d'un embryon et
la mise en route d'un enfant congu seulement
comme un donneur potentiel, et non d'abord
pour lui-méme, n'est pas pensable au regard des
valeurs qu'a toujours défendues le CCNE. En
revanche, permettre qu'un enfant désiré repré-
sente, de plus, un espoir de guérison pour son
ainé, est un objectif acceptable, s'il est second.”
Cependant, la question qui se pose concerne
les modalités du contréle d'un réel projet
parental.

“Dans le cas de la maladie de Huntington, les
embryons sont choisis parce qu'ils ne sont pas
héritiers d'un chromosome risquant d'étre
porteur de la mutation. Aucun doute ne pese
sur la réalité du projet parental et la primauté
du désir d'enfant. Si I'intérét méme de I'enfant
a naitre est préservé, plusieurs questions
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éthiques se posent cependant.”

L'indication du DPI est en voie d'étre enten-
due puisque le projet de loi de bioéthique
prévoit de I'ouvrir lorsqu’a été préalablement
identifiée I'anomalie chez “I'un des parents ou
'un des ascendants immédiats dans le cas
d’une maladie gravement invalidante a révéla-
tion tardive et mettant en jeu le pronostic
vital”. En revanche, il n’est pas prévu de I'élar-
gir en vue de la sélection d’'un embryon pour
sa compatibilité HLA avec un enfant déja
atteint d’'une maladie. Tout ceci devra étre
confirmé en deuxiéme lecture.

Le diagnostic de maladies d’apparition tardive,
telles que la maladie d’Alzheimer, pose un pro-
bleme éthique. En effet, ces maladies n’appa-
raissant qu'a I'age adulte, elles permettent donc
a l'individu atteint, une vie normale jusque la.

Enfin, I'extension de la connaissance du génome
humain comporte également en elle-méme le
risque de voir les possibilités techniques devenir
illimitées.

Le plus grand défi éthique de I'application du
Diagnostic Génétique Préimplantatoire dans le
futur est sa possible utilisation pour le diagnostic
de maladies polygéniques (exemple : les mala-
dies cardiovasculaires, le diabete sucré, le
cancer).Le diagnostic s'apparenterait alors a un
“diagnostic de susceptibilité” dans la
mesure ou les facteurs génétiques ne sont pas
seuls en cause. Des facteurs environnementaux,
tels que I'alimentation ou le mode de vie sont
également susceptibles d'influer sur le déve-
loppement de ces maladies.
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3. 6 Les bouleversements
engendreés par la pratique du
Diagnostic Génétique
Préimplantatoire

Les progrés réalisés en matiére d'Assistance
Médicale a la Procréation ont conduit a
remettre, pour une large part, la procréation
entre les mains des médecins. Le début de la
vie fait I'objet d’'une mainmise technique gran-
dissante. Cette “ technicisation ” de la vie n'est
pas sans effets. D'une part, elle investit les pra-
ticiens de pouvoirs. D’autre part, le chemin est
court entre vouloir un enfant et vouloir tel
enfant.

Cet idéal de I'enfant en termes du “droit a...”
est passé par différentes phases en fonction de
I'évolution des techniques : ce fut d’abord le
“droit & ne pas avoir d’enfant” ou, le “droit a
avoir un enfant au moment choisi”, puis le
“droit a I'enfant” (un enfant a tout prix) et
devient désormais le “droit a tel enfant”.

La question est donc celle du pouvoir des
médecins et de ses limites, particuliérement par
rapport & I'autonomie des couples. Mais, paral-
Iélement, jusqu’ou peut aller 'autonomie des
couples ?

La médicalisation croissante de la procréation
fait se multiplier nombre “d’étiquettes” telles

gue “grossesse a risque”, “femme a risque”.

Il'y a un risque de voir ce qui est considéré
comme “normal” se réduire, alors que ce qui
est considéré comme “anormal” se développer.

m VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? EXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN |

La distinction risque de ne plus se limiter aux
critéres de bonne santé ou de maladie, mais de
porter sur d'autres caractéristiques.

La banalisation de la pratique du Diagnostic
Génétique Préimplantatoire risque de conduire a
conforter un désir de normalisation de la pro-
création pour des raisons de pure convenance per-
sonnelle.

Le Diagnostic Génétique Préimplantatoire induit
un véritable jugement génétique. Or,la mission des
meédecins est de soigner. Ayant le choix d’un
embryon parmi d'autres, pourquoi ne pas offrir la
possibilité de choisir celui qui correspond le mieux
au désir des parents ? Et inversement, dans quelle
mesure les parents ne pourraient-ils pas arguer de
ce droit ?

De plus, les méthodes de diagnostic se perfec-
tionnent alors que les moyens curatifs corres-
pondant n’existent pas toujours. A fortiori dans
le cadre du D.PI. puisqu'il doit s’agir de “maladie
incurable au moment du diagnostic”. Le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire place
donc les couples dans des situations ambigués,
contraints de faire des choix, parfois méme a I'in-
térieur d’'une marge d'incertitude en raison des
risques d’erreurs de diagnostic. Parallélement,le
D.PI. représente un immense espoir pour de
nombreux couples qui, parfois,ont méme aban-
donné tout projet de grossesse, soit en raison
d’avortements thérapeutiques successifs, soit
en raison d’enfants atteints.

Le conseil génétique prend ici toute son
importance. Il doit étre adapté a chaque cas et
détaillé quant a la procédure qui se révele étre
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extrémement contraignante. Il doit faire preuve
de la plus grande transparence possible quant aux
risques éventuels, pour la femme en raison de la
stimulation ovarienne ; pour les embryons sur les-
quels est pratiqué un acte invasif : le prélévement.
Le couple doit aussi étre informé de la maladie
précise pour laquelle les embryons sont testés.
Enfin,il doit étre informé de la fiabilité du diagnostic.

En outre, contrairement au colloque singulier qui
met face a face le médecin et le patient, le géné-
ticien se trouve face a un couple qui s'interroge
sur sa descendance. Il s'adresse au couple, mais
les familles peuvent se trouver concernées par
le diagnostic. Le secret médical cesse donc
d'étre strictement individuel. Cependant, ou
doit s'arréter la nécessaire information ? Il faut
concilier le droit de savoir et le droit de ne pas
savoir. Il convient de tenir compte des consé-
quences d'ordre psychologique qui peuvent en
découler pour I'équilibre familial.

Le couple doit également étre informé du sort
des embryons non transférés et des choix pos-
sibles. Les embryons sains non transférés sont
genéralement congelés et le couple est interrogé
annuellement, pendant cing ans, sur un éventuel
nouveau projet parental. Si le couple ne désire
plus d’enfant, il peut choisir de les détruire, de
les donner a un autre couple infertile ou excep-
tionnellement d’accepter que soient pratiquées
sur eux des études (en I'état actuel de la loi) et
peut-étre prochainement les donner pour la
recherche.Toutes ces décisions sont difficiles &
prendre et la question difficile & aborder.

Les généticiens risquent trés rapidement d'étre
confrontés & un probléme supplémentaire. En
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effet, dans un avenir probablement trés proche, la
recherche sur les embryons pourrait &tre autori-
sée,sous de strictes conditions a titre dérogatoire
pour une durée limitée. Comment alors aborder
ce choix possible ?A considérer le probléme posé
par le don d'organes, on devine déja la difficulté
du don de I'embryon en vue de la recherche.

En ce qui concerne le sort des embryons atteints,
les dispositions législatives sont silencieuses sur
ce point, mais il parait inévitable qu’en pratique
ceux-ci seront détruits.

La recherche de la“qualité procréative” explique
la place croissante faite a la prévention (diagnostic
prénatal - Diagnostic Génétique Préimplan-
tatoire). Survient alors l'interrogation fonda-
mentale : celle de la délimitation entre préven-
tion et eugénisme. Le probleme crucial que
souleve la pratique du Diagnostic Génétique
Préimplantatoire comme moyen de prévention
est que,a I'neure actuelle, la prévention passe par
I'élimination des embryons atteints.

L'indication thérapeutique et I'absence de trai-
tement sont deux critéres fondamentaux défi-
nissant l'accés au Diagnostic Génétique
Préimplantatoire. L'ambiguité de la loi tient
pourtant a I'objet préventif et curatif qui lui est
assigné. On peut en effet se demander dans
quelle mesure le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire peut avoir pour objet de
traiter une maladie dés lors que sa prescription
est soumise a la condition de transmission
d’une maladie incurable.

La contradiction tient également au fait que le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire a pour

| VERS UNE BIOETHIQUE EUROPEENNE ? LEXEMPLE DE LEMBRYON HUMAIN m




Le Diagnostic
Génétique
Préimplantatoire

objet la prévention de la maladie recherchée.Or,
al'heure actuelle et dans I'attente d’une éventuelle
mise au point de la thérapie génique, la préven-
tion ne peut que passer par la sélection des
embryons et I'exclusion du transfert in utero des
embryons atteints. Ceci n’est pas le but assigné
a la prévention.

Quoiqu'il en soit, I'acceptabilité de la pratique du
Diagnostic Génétique Préimplantatoire est fon-
damentalement liée a une détermination claire
des conditions définissant le concept d'indication
thérapeutique.

Or,sur ce point, la loi peut ne pas paraitre abso-
lument claire. En effet, le législateur francais a
choisi de ne pas opter pour I'établissement
d’'une liste de maladies donnant accés au
Diagnostic Génétique Préimplantatoire. Pourtant,
les raisons invoquées sont tout a fait justifiées.
Une telle liste risquerait de conduire & une stig-
matisation des individus atteints de ces maladies.
Elle risquerait de créer implicitement un“modéle
de normalité”. Cela permet également de tenir
compte des avancées scientifiques. Enfin, I'exa-
men au cas par cas évite que ne soit systémati-
sée l'utilisation de cette pratique.

Cependant, la question qui se pose est celle de
savoir ce qu'est “une maladie génétique d’'une par-
ticuliére gravité”. La notion de gravité parait
vague et subjective. Le Diagnostic Génétique
Préimplantatoire pose ainsi le probleme de I'ap-
préciation du seuil de gravité de I'affectation
auquel se trouve exposeé I'enfant a naitre.

La loi répond, en partie,a cette question dans la
mesure ou est ajoutée comme condition le
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critére de I'incurabilité de la maladie, qui doit,en
outre, &tre préalablement et précisément iden-
tifiée chez I'un des parents.

En raison de I'accroissement des connaissances
scientifiques, il est probable que sera trouvée dans
l'avenir une origine génétique & un nombre de
plus en plus important de maladies, gu'il soit pos-
sible de pratiquer un diagnostic de susceptibi-
lité & certaines maladies ou de diagnostiquer des
maladies d’apparition tardive.

Or, le texte reste silencieux sur les critéres tenant
a la certitude de I'apparition de la maladie ou a
la longévité des individus atteints.

La question peut se poser, par exemple, pour cer-
taines formes de cancers qui demeurent incu-
rables mais qui, par ailleurs,sont susceptibles de
ne pas se développer et qui peuvent étre d'ap-
parition tardive.

Ici encore, le conseil génétique revét une impor-
tance particuliére. Celui-ci n'aide pas seulement
les couples a prendre leur décision, mais consti-
tue le meilleur moyen de déterminer au cas par
cas la notion de gravité, ainsi qu'un certain
nombre de critéres sur lesquels les textes rela-
tifs au Diagnostic Génétique Préimplantatoire
demeurent silencieux.

Enfin, il convient de ne pas oublier que le
Diagnostic Génétique Préimplantatoire repré-
sente un nouvel espoir de procréation pour un
grand nombre de couples. Il leur permet d’en-
visager un projet parental qui, parfois, avait été
abandonné face au risque de transmettre une
anomalie ou une maladie génétique.
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A. Généralités

4.1 Définitions et différents
types de cellules souches

Le terme de “cellule souche” désigne une cellule
qui, placée dans un environnement tissulaire
approprié, a la capacité de se multiplier pour
donner lieu,soit a des cellules identiques a elles-
mémes, soit a un ou plusieurs types spécifiques
de cellules différenciées.

Les cellules souches ont deux propriétés :d'une
part, elles ont la capacité de proliférer a I'infini,
d'autre part, du fait de leur plasticité, elles
peuvent constituer plusieurs lignées cellulaires
spécialisées.

Une cellule souche peut donc étre a l'origine
d'une multitude de cellules qui peuvent étre de
nature trés différente : cellules nerveuses, san-
guines, osseuses, musculaires, pancréatiques, épi-
dermiques...

Il existe quatre types de cellules souches en fonc-
tion de leur capacité de prolifération :
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- les cellules souches totipotentes ont la capa-
cité de conduire a la formation de tous les
tissus du corps humain, y compris ceux de la
lignée germinale. C'est le cas des cellules
embryonnaires résultant des premiéres divi-
sions embryonnaires, jusqu'a deux ou trois jours
apres la fécondation (au stade de huit cellules).
Une seule cellule de I'embryon a alors la possi-
bilité de donner & elle seule un embryon viable.

- au stade suivant, les cellules souches pluripo-
tentes ont la possibilité de se différencier dans
tous les tissus,a I'exclusion des cellules de la lignée
germinale.Elles ne peuvent jamais donner un indi-
vidu complet. C'est le cas des cellules embryon-
naires de la masse cellulaire interne au stade blas-
tocyste (six jours apres fécondation). Les cellules
souches pluripotentes,isolées a partir de cellules
germinales primitives chez le faetus, sont appe-
lées cellules germinales embryonnaires (cellules
EG). Celles qui sont isolées & partir de la masse
cellulaire interne d'un embryon au stade blas-
tocyste sont appelées cellules souches embryon-
naires (cellules ES). Ce sont ces dernieres qui
pourraient étre utilisées dans le cadre du trans-
fert de cellule somatique dans un ovocyte énucléé
(“clonage thérapeutique™). C'est sur elles que se
porte l'intérét des scientifiques ;

- les cellules souches multipotentes, présentes
dans l'organisme adulte, n'ont qu'une capacité
limitée de se différencier en plusieurs types de
cellules déterminées. Il s'agit, par exemple, des
cellules souches hématopoiétiques, présentes
dans la moelle osseuse, qui produisent toutes les
cellules sanguines ;

- les cellules souches unipotentes ne peuvent pro-
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duire qu'un seul type de cellule différenciée. Par
exemple, la cellule de I'épiderme ne produit que
des kératinocytes.

Les sources possibles de cellules souches sont
I'adulte (cellules multipotentes et unipotentes),
le feetus (cellules pluripotentes, multipotentes et
unipotentes) et I'embryon (cellules totipotentes
et pluripotentes) qui peuvent elles-mémes pro-
venir, soit d'embryons in vitro surnuméraires, soit
d'embryons in vitro créés par le clonage de
cellule somatique.

4.2 Les méthodes
d'obtention des cellules
souches

Il existe plusieurs méthodes d'obtention des cel-
lules souches :

- les cellules souches provenant d'embryons sur-
numeraires créés a des fins de fécondation in vitro
mais pour lesquels les parents, qui ont par ailleurs
consenti au don, ont abandonné tout projet
parental : il s'agit des cellules souches embryon-
naires (ou cellules ES). Les cellules de la masse cel-
lulaire interne de I'embryon sont prélevées afin
d'étre mises en culture in vitro, elles pourront alors
se multiplier indéfiniment ;

- les cellules souches embryonnaires provenant
d'embryons créés par transfert nucléaire. La
technique consiste & créer un embryon par
transfert d'un noyau cellulaire dans un ovocyte
énucléé.L'embryon ainsi créé peut lui aussi étre
utilisé pour produire des lignées de cellules ES,
cultivées en grand nombre. Leur intérét,en cas
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de greffe autologue, est d'étre issues des
cellules mémes du malade, ce qui élimi-
nerait le risque de rejet de la greffe ;

- les cellules de la lignée germinale de feetus issus
d'avortement :il s'agit des cellules embryonnaires
germinales (ou cellules EG). Ces cellules peuvent
&tre mises en culture, elles se divisent alors et
peuvent se différencier en plusieurs tissus.
Cependant, leur potentiel de différenciation in
vitro est plus limité que celui des cellules ES ;

- enfin, une derniére catégorie de cellules
souches est constituée par les cellules souches
adultes, provenant de tissus somatiques ou
d'organes adultes. Elles sont présentes dans la
moelle, les muscles squelettiques, la peau... Elles
ont également été récemment mises en évi-
dence dans le systeme nerveux. Toutefois, les
cellules souches adultes ont souvent un role
limité & la réparation ou & la reconstitution du
tissu lésé dont elles proviennent.

4.3 La particularité
des cellules souches
embryonnaires

Depuis quelques années, les avancées de la
recherche sur les cellules souches humaines, non
uniquement embryonnaires, ne cessent de croitre
et, par la-méme, d’ouvrir des perspectives.

Les cellules souches présentes dans la moelle
osseuse sont a I'origine de différentes cellules san-
guines, ce qui leur assure un constant renouvelle-
ment. Il en est de méme pour les cellules souches
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qui permettent de reconstituer le tissu épithélial
de la peau. L'existence méme de ces cellules est a
I'origine de diverses formes de thérapie cellulaire,
fondées, respectivement,sur les greffes de cellules
hématopoiétiques ou de cellules de peau.

Les muscles du squelette renferment des types
de cellules souches, dites “cellules satellites”, qui
sont capables de reconstituer un muscle endom-
magé par un traumatisme.

Le foie et la mugueuse intestinale renferment éga-
lement des cellules souches.

Des greffes de cellules feetales et adultes, notam-
ment pour le traitement des maladies neurodégé-
nératives, sont pratiquées depuis plusieurs annees.

Le traitement de nombreuses maladies par la
greffe, autologue ou allogénique, de cellules
souches hématopoiétiques qui se trouvent dans
la moelle osseuse ou qui circulent dans le sang,
existe déja aujourd’hui.

Les cellules souches embryonnaires se distinguent
des cellules souches adultes par une propriété
essentielle : elles ont la possibilité de conduire
a la différenciation précoce des tissus de l'orga-
nisme alors que les cellules souches adultes
sont engagées dans un programme de différen-
tiation tissulaire plus tardif.

Les cellules souches embryonnaires, au stade
précoce du développement, ont des potentiali-
tés différentes selon les feuillets embryonnaires
dont elles sont issues. Les cellules pluripotentes
de I'endoderme embryonnaire formeront I'épi-
thilium digestif, les tissus hépatique et pancréa-
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tique, le tissu pulmonaire. Les cellules pluripo-
tentes du mésoderme peuvent former le tissu
0sseux, le tissu musculaire, conjonctif, la moelle
osseuse. Les cellules de I'ectoderme peuvent
former du tissu nerveux, de I'épiderme...

L'utilisation des cellules souches embryonnaires
permet des progrés considérables dans la connais-
sance des génes clés controlant le développement
et le fonctionnement des différents tissus.

La capacité de prolifération quasi-illimitée des cel-
lules souches embryonnaires permet I'accumu-
lation d'un nombre élevé de cellules et l'isole-
ment de lignées permanentes ayant les mémes
caractéristiques que les cellules primaires. Des
travaux de recherche trés importants qui concer-
nent la biologie précoce des tissus ne peuvent
8tre réalisés qu'a partir de ces lignées.

La possibilité d’effectuer des recherches sur les
cellules souches d’origine embryonnaire humaine
laisse entrevoir, du point de vue d'un grand
nombre de scientifiques, de nouvelles perspec-
tives pour la recherche fondamentale et les appli-
cations médicales qui pourraient en découler.

B. Les enjeux et
otentialités ouverts par
es cellules souches em-

bryonnaires humaines

4. 1 Les défis et perspectives

scientifiques

La recherche sur les cellules souches humaines
d'origine embryonnaire ouvre de nouvelles pers-
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pectives pour le traitement de maladies incu-
rables, mais suscite également de nombreux
débats a la mesure des enjeux moraux et éthiques
qu’elle souléve,

4.1.1 Les perspectives scientifiques

Les cellules souches embryonnaires sont un outil
précieux pour la recherche fondamentale :
elles permettent d’'appréhender des méca-
nismes de prolifération cellulaire importants
pour le cancer ou de tester de nouveaux médi-
caments sur une multitude de variétés cellu-
laires.

Leur étude permet d’aborder, au plan de la bio-
logie fondamentale du développement, les
étapes tres précoces du développement
embryonnaire humain. La recherche sur les cel-
lules souches aidera & comprendre les causes
de malformation congénitales, de certaines
infertilités, du développement normal et des
anomalies de développement chez I'étre humain.

Les cellules souches embryonnaires laissent
entrevoir de fortes potentialités thérapeutiques.
Représentant une source illimitée de tissus, elles
sont une source majeure d’'approvisionnement
pour la thérapie cellulaire.En effet, les chercheurs
voient dans I'obtention de cellules souches
embryonnaires, soit provenant d’embryons sur-
numeéraires, soit par la technique du transfert
nucléaire (plus couramment appelée “clonage thé-
rapeutique”), les outils de la médecine régéne-
ratrice.La question qui se pose donc aujourd’hui
est celle de savoir si I'on peut utiliser I'embryon
afin d’obtenir, par la technique du clonage, des
lignées de cellules souches embryonnaires.
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Les cellules souches embryonnaires humaines ont
été isolées, cultivées et différenciées pour la pre-
miére fois en 1998 (Thomson J. et al., 1998).

Trés récemment,avec le mouton Dolly (1. Wilmut,
1997),il a été découvert que des noyaux de cel-
lules somatiques différenciées prélevés sur un
animal adulte pouvaient aussi retrouver toutes
leurs potentialités de développement une fois
replacés dans le cytoplasme d'un ovocyte. Ce
résultat a été, par la suite, confirmé avec I'espece
bovine (Vignon, 1998 ; Cibelli, 1998), puis avec la
souris (Wakayama, 1998) et enfin avec le porc
(Polejaeva, 2000).

Ces succes, encore trés peu nombreux et limités
aux mammiferes, ont considérablement renouvelé
lintérét des scientifiques pour la technique du trans-
fert de noyau.

Des perspectives sont fréquemment évoquées de
recourir a la technique du transfert nucléaire de
noyau somatique pour obtenir des lignées de cel-
lules souches embryonnaires susceptibles, apres
différenciation in vitro, d'étre utilisées & des fins
thérapeutiques.

L'utilisation des cellules souches d’origine
embryonnaire suscite ainsi, pour I'avenir, des
espoirs pour le traitement des maladies neuro-
dégénératives telles que les maladies d’Alzheimer
et Parkinson, la chorée de Huntington, la sclérose
en plaques. Des tissus cultivés en laboratoire, pro-
venant de lignées de cellules souches embryon-
naires, pourront trés probablement remplacer les
cellules nerveuses disparues ou endommagées.

Des potentialités existent également pour le
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traitement du diabeéte. La culture de cellules béta
provenant de cellules souches embryonnaires per-
mettrait d'éviter le phénoméne de rejet de la greffe
et de palier le manque de greffons.

Enfin, les cellules souches embryonnaires sont éga-
lement porteuses d’espoir pour le traitement de
certains cancers ou de certaines maladies immu-
nodéficitaires.

L'obtention de cellules souches du patient a
traiter, par la technique du transfert de noyau per-
mettrait d'éviter le rejet de la greffe en raison de
leur histocompatibilité avec le malade. Elle consiste
en effet & prélever le noyau d’une cellule soma-
tique sur le patient a traiter et l'insérer dans un
ovocyte énucléé. Ce transfert de noyau crée une
cellule souche totipotente dont les caractéristiques
génétiques et donc immunologigues sont celles
du donneur du noyau, le patient a traiter. Les tissus
obtenus a partir de ces cellules souches seraient
alors autologues et,ainsi,non susceptibles de rejet
immunitaire.

Il convient cependant de noter que cet avantage
ne semble plus &tre démontré de fagon aussi cer-
taine.En effet, il a été évoqué,au cours d’'un sémi-
naire a I’Academy of Medical Sciences de Londres,
qui s'est tenu le 5 novembre 2001, la possibilité
de rejets dus a la présence de 'ADN mito-
chondrial provenant de I'ovocyte utilisé.

La thérapie cellulaire, qui n’en est encore qu’a un
stade expérimental, consiste & remplacer des cel-
lules malades ou gées par des cellules saines géné-
tiqguement identiques, fonctionnelles et jeunes.Elle
ouvre la voie & la possibilité de greffer sur un
organe défectueux des cellules qui permettent
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de le régénérer.

Il convient néanmoins de souligner le caractére
aujourd’hui encore incertain des perspectives thé-
rapeutiques ouvertes par les cellules souches
d'origine embryonnaire. D’une part,des obstacles
techniques demeurent, d’autre part, I'utilisation
des cellules souches embryonnaires souléve de
nombreuses questions éthiques et morales.

4.1.2 Des obstacles
techniques demeurent

Un certain nombre d'obstacles techniques demeu-
rent. Il convient de les résoudre avant toute uti-
lisation des cellules souches embryonnaires en
médecine humaine.

Il s'agit, par exemple, de risques liés a la prolifé-
ration incontrélée des cellules transplantées ou
de la transmission d’agents infectieux au cours
du processus.

Il convient de maitriser la différenciation des cel-
lules souches embryonnaires. En effet, une mauvaise
différenciation pourrait avoir pour conséquence que
les cellules obtenues soient cancérigenes. Des
tests réalisés chez la souris ont montré qu'elles
peuvent se transformer en tératome, tumeur
bénigne ou maligne, ou en tératocarcinome, tumeur
maligne de I'épithélium.En outre, il semble qu'il soit,
pour 'heure, beaucoup plus difficile d’orienter in
vitro la différenciation des cellules souches humaines
que celle des cellules souches murines vers la pro-
duction de tissus définis.

Par ailleurs, de nombreux doutes subsistent
quant a l'innocuité d'une telle pratique pour le
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patient. En effet, rien n’indique que la cellule
somatique prélevée posséde un patrimoine géné-
tique exempt de défauts.

Le probléme du rejet des greffes demeure entier
en dehors des greffes autologues, c’est-a-dire des
greffes de cellules souches obtenues suite au trans-
fert nucléaire d'une cellule somatique du patient
a traiter dans un ovocyte énuclée.

Afin de rendre utiles les cellules souches humaines
d’origine embryonnaire, de nombreuses
recherches sont indispensables concernant,
notamment, tous les aspects de la différenciation
et les conditions de mise en culture.

Outre ces obstacles techniques, I'utilisation des
cellules souches humaines d'origine embryonnaire
souléve de nombreuses questions éthiques.

4.2 Les enjeux éthiques de
I'utilisation des cellules souches
humaines d’origine
embryonnaire a des fins de
recherche ou a des fins
thérapeutiques

Ceux-ci sont I'objet de nombreux débats qui se
sont accentuées récemment en raison de la révi-
sion, en France, des lois de bioéthique de 1994,
mais aussi en raison des derniers développements
de la science. Le débat relatif aux enjeux éthiques
se déroule dans un contexte philosophique,
moral, religieux sur la nature de la vie humaine
et sur le respect qui lui est dd, du commence-
ment a la fin de la vie.
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Il existe de nombreuses dissensions quant au
point de savoir s'il faut autoriser I'utilisation des
cellules souches a des fins de recherche ou a des
fins thérapeutiques provenant d’embryons n'ayant
plus de projet parental. La question est également
de savoir s'il est éthiquement acceptable d'uti-
liser la technique du transfert de noyau soma-
tique afin d'obtenir des lignées de cellules souches
embryonnaires a des fins thérapeutiques. Cette
derniére n'est pas autorisée par le législateur fran-
cais qui considére que cela revient a créer des
embryons aux fins de recherche.

L'objet principal de ces débats concerne donc le
statut de I'embryon et la question de savoir s'il
est éthique de prélever des cellules d’'un embryon
humain. Les cellules provenant de 'embryon ne
constituent pas en elles-mémes un embryon.
Cependant, le processus de prélévement sur un
embryon interdit tout développement ultérieur,
toute implantation utérine de celui-ci et le voue
donc nécessairement & destruction.

L'embryon humain est capable de se développer
en un organisme complexe, il a le potentiel de
devenir un étre humain. Les valeurs éthiques étant
subordonnées a la valeur accordée a la vie
humaine, 'embryon humain exige le respect. Mais
jusqu’ou doit aller ce respect ?

En premier lieu, l'utilisation des cellules souches
humaines d'origine embryonnaire a des fins de
recherche ou a des fins thérapeutiques fait craindre
l'instrumentalisation de I'embryon humain, celui-
ci devenant un moyen et non une fin. Le respect
de la dignité humaine doit demeurer au centre des
valeurs éthigues méme s'il faut, pour cela, aména-
ger le principe de respect de la dignité humaine.
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Le progres scientifique doit étre au service de
’homme et non 'homme un instrument du
progres.L'enjeu est donc de trouver un équilibre.
En outre, ce n'est pas tant le progres scientifique
lui-mé&me qui est néfaste, mais certaines utilisations
qui pourraient en étre faites.

La question est également posée de la réification
et de la commercialisation des cellules issues du
corps humain. En effet, par exemple, la nécessité
d’un grand nombre d'ovocytes pour obtenir des
cellules souches embryonnaires fait craindre un
commerce. Surgit alors la question du risque
d'instrumentalisation du corps de la femme.

Enfin, pour beaucoup, la maitrise de la technique
du transfert de noyau (ou “clonage thérapeu-
tique™) d’'une cellule souche somatique dans
I'ovocyte, pourrait ouvrir la voie & cette tech-
nigue, mais cette fois dans un but reproductif.
En effet, les premiéres étapes sont identiques,
la seule distinction étant le transfert in utero pour
le clonage reproductif. Les développements et
faits divers récents ont accentué cette crainte
et le débat s'est donc cristallisé autour de
cette question.

Il convient également de souligner un aspect
éthique essentiel qui est d’éviter de donner des
espoirs prématurés a I'opinion publique. Il est
nécessaire d'étre prudent en ce qui concerne
les effets d’annonce des avancées thérapeutiques
résultant de l'utilisation des cellules souches
embryonnaires. Ces avancées demeurent incer-
taines et les espoirs placés dans une médecine
régénératrice utilisant les cellules souches
embryonnaires doivent étre confirmés, vérifiés.
La large médiatisation des potentielles applica-
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tions médicales que I'on peut attendre de la
recherche sur les cellules souches embryon-
naires et leur utilisation dans un but thérapeu-
tique ne doit en aucun cas faire oublier que de
nombreuses années de recherches seront
nécessaires avant toute application. Aujourd’hui,
il est également mis I'accent sur la recherche
sur les cellules souches adultes.

Cest dans un contexte scientifique international
controversé, sur fond de possible clonage repro-
ductif, qu'a lieu actuellement la révision des lois de
bioéthique en France et notamment des disposi-
tions relatives a la recherche sur I'embryon et les
cellules souches humaines d’origine embryonnaire.

4.3 Les enjeux éthiques
particuliers soulevés par
I'utilisation des cellules souches
embryonnaires a des fins de
clonage reproductif

Le clonage reproductif consiste a prélever le
noyau (qui contient les chromosomes sur les-
quels se trouve 'ADN) d'une cellule somatique
adulte (par exemple une cellule de la peau,de la
glande mammaire, du foie) et a I'injecter dans un
ovocyte préalablement énucléé, c’est-a-dire vidé
de son noyau. Est ensuite réalisée la fusion des
deux cellules (la cellule somatique et I'ovocyte)
en appliquant un champ électrique.En cas de réus-
site, il y a formation d’'un embryon. Ce dernier
est alors cultivé en laboratoire.

Jusqu’a ce stade, la technique est identique a celle
du transfert de noyau afin d’obtenir des cellules
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souches embryonnaires dans un but thérapeu-
tique ou “clonage thérapeutique”. C'est la suite
du processus qui rend les deux techniques dif-
férentes : aprés étre cultivé quelque temps en
laboratoire, 'embryon ainsi obtenu est réim-
planté, au stade blastocyste, dans I'utérus de la
mére porteuse. Le futur bébé ainsi obtenu aura
le méme patrimoine génétique que celui du
donneur de la cellule somatique adulte.

Cette technique est utilisée chez I'animal depuis
de nombreuses années.Par exemple, il est possible
d’obtenir des clones de grenouilles a partir de cel-
lules embryonnaires depuis 1952. Néanmoins, le
taux d’échec était trés important puisqu'il n'y eu
que deux tétards sur 197 transferts de noyau.En
1962, c’est a partir de cellules adultes que I'on par-
vient a obtenir des clones de grenouilles : les tétards
se sont développés mais ils n'ont pas atteint le stade
de grenouille. La technique du clonage est égale-
ment utilisée chez la souris.

En 1986, des chercheurs américains parviennent
a cloner des veaux a partir de cellules embryon-
naires. En 1997, lan Wilmut et son équipe parve-
nait a cloner, pour la premiére fois,un mammifére
a partir de cellules somatiques adultes :il sagit de
la brebis Dolly. Cependant, Ia encore, il convient
de noter que cela a nécessité la mise en culture
de 277 embryons pour obtenir un seul clone
parvenu a terme.Par ailleurs, Dolly a d étre eutha-
nasiée (en février 2003) car elle souffrait d'une
maladie pulmonaire incurable. En 1998, des cher-
cheurs francais de I'INRA obtenaient le premier
veau cloné a partir d’une cellule de muscle.

Lintérét attendu chez I'animal concerne la pos-
sibilité de cloner des animaux présentant des carac-
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téristiques génétiques particulieres comme, par
exemple, une vache produisant une grande quan-
tité de lait. Des animaux modifiés génétiqguement
ou également appelés animaux transgéniques,
pourraient avoir des applications biomédicales. Par
exemple,en insérant le géne adéquat dans les chro-
mosomes, on pourrait récupérer dans le lait des
protéines permettant de soigner des maladies
comme I'némophilie A. On parle aussi de cloner
des espéces en voie de disparition.

Cependant, la technique n’est pas au point, les
taux de réussite demeurent trés faibles. Les
meilleurs taux de réussite concernent les bovins
mais n'excédent jamais les 6 %. Chez les moutons,
souris, lapins, porcs et chats, le taux n’est jamais
supérieur & 2 %. Le singe, quant & lui, n'a jamais
pu étre obtenu par clonage. De plus,on observe
chez les animaux obtenus par la technique du
clonage utilisant le noyau somatique adulte une
dégénérescence prématurée, voire méme des
décés prématurés, mais également des anoma-
lies génétiques. Il a été observé que les animaux
clonés souffrent, pour la plupart, d’obésité chro-
nique, de difficultés respiratoires ou que leur
systéme immunitaire est plus faible.

Aujourd’hui,malgré une condamnation unanime, la
menace plane de I'application de cette technique a
I'étre humain. Pour justifier son application a
'lhomme, certains partisans du clonage reproduc-
tif font valoir que cette technique pourrait étre uti-
lisée pour remédier a la stérilité de certains couples.

Or, il s'agit de reproduire la copie d'un étre
humain. Le clonage reproductif va donc & I'en-
contre du hasard génétique inhérent a la pro-
création, de la part d'imprévisible, de la variété
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et de la diversité génétique. Il nie,en outre, la suc-
cession des générations.

Que les récents développements (I'annonce faite
de trois naissances par cette technique) soient réels
ou non,que les preuves scientifiques soient appor-
tées ou non, il nen reste pas moins que I'applica-
tion du clonage reproductif a I'étre humain souléve
de graves problemes éthiques. Il est urgent de le
bannir et le condamner au plan mondial.

Bien au-dela des arguments qui font valaoir,
notamment, que la technique n’est pas fiable, ou
encore que son application est inévitable des lors
gu’elle existe, c’est pour des raisons morales qu'il
convient de condamner le clonage des étres
humains dans un but reproductif. C'est I'idée, I'in-
tention méme de cloner un étre humain qui doit
étre condamnée, comme contraire a la “dignité
de la personne humaine”.

C’estau plan international qu'il convient,d’urgence,

de Iégiférer afin qu'il ne soit pas possible de pour-
suivre cet objectif dans des pays ne l'interdisant pas.

C. Quel encadrement

juridique de l'utilisation

des cellules souches
humaines dforlglne
embryonnaire

4. 1 En droit francais

A l'occasion de la révision des lois de bioéthique,
la question de l'utilisation des cellules souches
embryonnaires humaines est de nouveau soulevée.
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Le Sénat a adopté, le 30 janvier 2003 en premiére
lecture, le projet de loi de bioéthique. Le texte
qui avait été adopté par I'Assemblée nationale
en janvier 2002 a été remanié, et les dispositions
concernant la recherche sur 'embryon humain,
et particuliérement les cellules souches humaines
d’origine embryonnaire, ont été durcies.

Le texte sera prochainement soumis en deuxieme
lecture a I'Assemblée nationale.

Le texte adopté par le Sénat confirme l'interdic-
tion explicite du clonage reproductif humain :“est
interdite toute intervention ayant pour but de faire
naitre un enfant génétiquement identique a une
autre personne humaine vivante ou décédée”.
Cette interdiction est fondée sur une définition qui
fait appel a I'identité génétique.

Cette interdiction est assortie d’une incrimi-
nation pénale de “crime contre I'espéce
humaine”, punie de trente ans de réclusion cri-
minelle et de 7 500 000 euros d’amende et pour
laquelle le délai de prescription est de trente
ans a compter de la majorité de I'enfant né par
cette technique. Est également punie la provo-
cation au clonage reproductif ainsi que sa pro-
pagande ou sa publicité. L'actualité récente a,
en effet,démontré I'urgence et la nécessité de
telles dispositions.

Le Sénat a,contrairement a ce qui avait été voté
aI’Assemblée nationale, réaffirmé le principe de
l'interdiction de la recherche sur I'embryon
humain. A titre exceptionnel, des études ne
portant pas atteinte & 'embryon peuvent étre
autorisées par le couple. C’est seulement a titre
dérogatoire et pour une période limitée a cing
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ans que le texte autorise les recherches sur I'em-
bryon et les cellules embryonnaires.

Le Sénat a, par ailleurs, interdit explicitement le
transfert de noyau somatique ou “clonage thé-
rapeutique”, en ces termes :“est également
interdite toute constitution par clonage d'un
embryon humain & des fins thérapeutiques”.

Le texte interdit,en outre, la création in vitro d’'em-
bryon ou la constitution par clonage a des fins
de recherche de méme qu'a des fins commer-
ciales ou industrielles.

Les questions éthiques prennent aujourd’hui une
importance croissante que ce soit au plan natio-
nal, mais également sur la scéne internationale.En
effet, I'actualité et les développements récents,qu'ils
soient réels ou non,en matiere de clonage repro-
ductif humain montrent la nécessité d’une concer-
tation au plan mondial. Il devient donc urgent de
définir des positions communes.

4.2 Dans les pays
de I'Union européenne

Trois grandes positions se dégagent dans le
débat national et international concernant la
recherche sur les cellules souches embryon-
naires :

- la position qui estime que l'utilisation des
embryons humains pour obtenir des cellules
souches embryonnaires est non éthique ;

- la position selon laquelle une telle utilisation
est éthiqguement acceptable a certaines fins
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médicales et sous de strictes conditions ;

- la position qui considére que,compte tenu des
risques actuels liés a ces recherches et a leurs
éventuelles dérives éthiques, les recherches sur
les cellules souches embryonnaires ne devraient
pas étre autorisées.

Au plan national, la recherche sur les cellules
souches embryonnaires humaines n’est pas
réglementée en tant que telle et il convient plutdt
de se référer a la législation plus générale sur la
recherche sur 'embryon. L'encadrement juridique
relatif & la recherche sur les cellules souches
embryonnaires est, dans certains pays de I'Union
européenne, en cours d'élaboration.

De nombreux Etats membres de I'Union euro-
péenne ont déja néanmoins affirmé des positions
trés diverses concernant I'encadrement de la
recherche sur les cellules souches embryonnaires
humaines.

Actuellement, un certain nombre de pays
autorise, par une loi, I'utilisation des cel-
lules souches embryonnaires humaines
provenant d’embryons surnuméraires et
selon certaines conditions. Il s’agit de la Finlande
(lois sur la recherche médicale de 1999), la
Greéce (loi sur la reproduction humaine médi-
calement assistée de 2002), les Pays-Bas (loi sur
I'embryon de 2002), I'Espagne (les lois de 1988
l'autorisent uniqguement sur les embryons in
vitro non viables, sans définir la notion de non via-
bilité), la Suéde (loi de 1991) et le Royaume-Uni
(loi sur la fécondation et I'embryologie humaines
de 1991). La Belgique vient d’adopter, le 3 avril
2003, une loi qui permet, sous certaines condi-
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tions, la recherche sur les embryons in vitro de
moins de 14 jours. Celle-ci autorise implicitement
le clonage thérapeutique et interdit le clonage
reproductif.

Le Danemark (loi sur la procréation médicale-
ment assistée de 1997), la France (lois de bioé-
thique de 1994 en cours de révision,notamment
sur ce point) et I'Allemagne (loi sur la protec-
tion de I'embryon de 1990) interdisent I'uti-
lisation des cellules souches embryon-
naires humaines, mais le Danemark et
I'Allemagne autorisent I'importation de
lignées cellulaires. L'Allemagne a, dans ce
cadre,accordé une autorisation d'importation en
décembre 2002. Quant a la France, le projet de
révision des lois de bioéthique en cours de dis-
cussion prévoit l'utilisation de cellules souches
embryonnaires provenant d’embryons in vitro sur-
numeéraires dans des conditions précises. Par
ailleurs, en avril 2002, le ministre de la Recherche
d'alors avait autorisé I'importation en France,
d’une lignée de cellules souches embryonnaires.
Cette décision a été attaquée en justice et son
exécution a donc été suspendue.

L'Autriche (loi sur la médecine reproductive de
1992) et I'lrlande (Constitution, amendée en
1983) interdisent toute utilisation des cel-
lules souches embryonnaires humaines,y
compris I'importation de lignées cellu-
laires.

Il nexiste pas de législation spécifique rela-
tive a I'embryon ou aux cellules souches
embryonnaires en lItalie, Luxembourg et
Portugal. Une loi est cependant en cours d'exa-
men en Italie.
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Le Royaume-Uni est le seul pays de I'Union euro-
péenne a autoriser la création d’embryons
humains in vitro a des fins de recherche,y compris
par la technique du transfert nucléaire de cellule
somatique (“clonage thérapeutique”™).

L'étude, dans les pays de I'Union européenne qui
l'autorisent, des conditions relatives a I'utilisation
des cellules souches provenant d’embryons sur-
numéraires montre néanmoins des principes
communs. Il s'agit, par exemple : du consente-
ment libre et éclairé du couple ou de la femme
a l'origine du don d’embryon, du délai a ne pas
dépasser de 14 jours apreés la fécondation pour
pratiquer la recherche, de 'obligation de recueillir
l'approbation d’un comité d’éthique.

Sur le plan de la réglementation euro-
péenne, il convient de rappeler que ni la
recherche ni I'éthique ne relévent des compé-
tences de I'Union européenne. Cependant, la
question de la recherche sur les cellules souches
humaines d’origine embryonnaire a été soule-
vée & I'occasion de I'adoption du VIe Programme
Cadre de Recherche et Développement (PCRD)
concernant l'opportunité de financer ces
recherches. En effet, & cette occasion,
I'Allemagne, I'lrlande, I'ltalie, I'Autriche et le
Luxembourg ont réclamé des gardes fous
éthiques dans le Vle PCRD “notamment en ce
qui concerne la protection de la dignité humaine
et de la vie humaine dans la recherche.” Ces pays
souhaitaient que soit explicitement interdit le
financement de toute recherche impliquant, a
un stade ou & un autre, la destruction d’em-
bryons humains. La présidence danoise de
I'Union européenne avait alors proposé, en
juillet 2002, de geler tout financement de la
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recherche sur les embryons humains.

Dans ce contexte, le Conseil des ministres euro-
péens de la Recherche a adopté, le 30 septembre
2002, la disposition suivante : “Le Conseil et la
Commission sont convenus que les dispositions
d’application précises concernant les activités
de recherche comportant ['utilisation d’em-
bryons humains et de cellules souches embryon-
naires humaines qui peuvent étre financées au
titre du VIe PCRD seront définies d’ici le 31
décembre 2003. La Commission déclare que,
dans l'intervalle, elle ne proposera pas de finan-
cer ces activités de recherche, a I'exception de
I'étude de cellules souches embryonnaires
mises en réserve dans des banques ou isolées
en culture”. Dans ce cadre, un rapport de la
Commission européenne est paru le 7 avril
2003, document de référence pour un séminaire
interinstitutionnel (Bruxelles, le 24 avril 2003)
sur “la recherche sur les embryons et les cel-
lules souches dans le cadre duVIe PCRD” et
devant permettre & la Commission de présen-
ter une proposition de lignes directrices. Ce
séminaire a confirmé les divisions entre les Etats
membres sur cette question ainsi que la diffi-
culté & trouver un consensus.

La Commission a adopté, le 9 juillet 2003, une
proposition d’orientations éthiques concer-
nant le financement communautaire de ces
recherches.

La proposition présente les conditions dans les-
quelles un financement communautaire, au titre
duVI° PCRD, pourrait étre accordé aux projets
de recherche impliquant le prélevement de cel-
lules souches sur des embryons humains surnu-
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méraires. Les projets concernant I'obtention de
nouvelles lignées de cellules souches ne pourraient
bénéficier d’'un tel financement qu'a l'issue d’'une
évaluation scientifique rigoureuse et d'un examen
éthique selon des critéres stricts

les recherches concernées ne pourraient porter
que sur des recherches impliquant I'isolement
de cellules & partir d’embryons surnuméraires
obtenus par FIV dans le cadre d’'une Assistance
Médicale a la Procréation et ne faisant plus
I'objet d'un projet parental. La création d’em-
bryons a des fins de recherche est expressément
exclue des possibilités de financement au titre
duVI° PCRD.En outre, afin d'éviter que ne soient
produits plus d’'embryons qu'il n’est nécessaire
pour la FIV, seuls pourraient étre utilisés les
embryons surnuméraires congus avant le 27 juin
2002 (date d’adoption duVI° PCRD).

Enfin, ne peuvent pas étre financées dans le cadre
du VI°PCRD des recherches sur les cellules
souches embryonnaires humaines dans les Etats
membres ol ce type de recherche est interdit.

Les lignes directrices présentées sont les sui-
vantes :

- les projets de recherche doivent obtenir I'avis
éthique d'une instance locale ou nationale dans les
Etats membres ou la recherche doit étre réalisée,
méme s'il S'agit d’Etats membres dans lesquels I'ob-
tention d’un tel avis n’est pas obligatoire ;

- la recherche doit répondre a des objectifs de
recherche particuliérement importants ;

- il ne doit pas exister d’autre méthode appro-
priée, en particulier, il faut démontrer qu'il n'est
pas possible d'utiliser des lignées de cellules
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souches embryonnaires existantes ou adultes ;

- le consentement éclairé du ou des donneurs
doit étre obtenu ;

- le don doit étre gratuit ;

- le protection des données et de la vie privée
doit étre garantie ;

- la tragabilité des cellules souches doit étre
assurée ;

- les consortiums de recherche doivent s’enga-
ger a mettre les nouvelles lignées de cellules
souches embryonnaires a la disposition des
autres chercheurs.

En paralléle, afin d'optimiser I'accés a ces cellules
et leur utilisation,la Commission publie un appel
de propositions concernant I'élaboration d'un
registre européen des cellules souches et la par-
ticipation a I'établissement de banques de cel-
lules souches publiques.

Il convient de préciser que cette proposition ne
vise pas a définir des principes éthiques européens
ni & proposer des orientations aux Etats membres
puisque ceux-ci demeurent souverains dans ce
domaine. La proposition définit simplement les
conditions dans lesquelles un financement com-
munautaire pourrait étre accordé aux projets de
recherche sur les cellules souches embryon-
naires humaines. Ces lignes directrices n’empé-
chent donc pas les Etats membres d'arréter des
dispositions différentes au plan national.

Cette proposition doit étre transmise au Conseil
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et au Parlement européen. Le Parlement est sim-
plement consulté sur cette proposition (Art. 166,
paragraphe 4 duTraité CE), les programmes spé-
cifiques n'étant pas soumis a la codécision.

Les ministres européens se sont entretenus le
22 septembre 2003 sur les propositions de la
Commission mais le blocage n’a pu étre levé. Les
Quinze se sont donc une nouvelle fois donné jus-
qu'au 31 décembre 2003 pour se mettre d'ac-
cord.

En outre, et selon des principes antérieurs a
cette proposition, est interdit le financement de
toute activité de recherche ayant pour but le
clonage reproductif humain, ou visant & modi-
fier de fagon permanente le patrimoine géné-
tigue humain, ou encore ayant pour but la
création d’embryons humains aux seules fins de
recherche ou comme source de cellules
souches.

Le Parlement européen, quant a lui, s’est pro-
noncé, dans une résolution, le 7 septembre
2000, contre tout clonage,y compris le “clonage
thérapeutique”. Cette position a été réaffirmée
par les députés européens, le 20 novembre
2002,a I'occasion du vote du“Rapport sur lacom-
munication de la Commission concernant les
sciences du vivant et la biotechnologie — une stra-
tégie pour I'Europe”. Un amendement interdi-
sant toute forme de clonage a été adopté par
271 voix contre 154.Le Parlement européen “rap-
pelle solennellement qu'il faut respecter la vie
et la dignité de tout étre humain, quel que soit
son stade de développement et son état de santé
et rejette toute forme de recherche ou d'utili-
sation des sciences du vivant et de la biotech-
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nologie contraire a ce principe fondamental ;
insiste & nouveau pour qu'il y ait une interdic-
tion universelle et spécifique, au niveau des
Nations Unies, du clonage des étre humains a
tous les stades de formation et de développe-
ment et invite instamment la Commission et les
Etats membres a ceuvrer a cette fin”. Par ailleurs,
le Parlement européen a approuvé un texte, le
10 avril 2003, visant a interdire toute forme de
clonage. Ce texte, adopté en 1re lecture, doit
désormais revenir devant les ministres des
Quinze, qui pourront I'amender.

En outre, la Charte des Droits Fondamentaux
de I'Union européenne, adoptée a Nice en
décembre 2000, interdit explicitement toute
pratique eugénique ainsi que le clonage repro-
ductif. En revanche, elle ne se prononce pas expli-
citement sur la recherche sur I'embryon.

Dans un cadre européen élargi, la Convention
pour la protection des Droits de 'Homme et la
dignité de I'étre humain du Conseil de I'Europe
de 1997 ne résout pas la question de la per-
missibilité de la recherche sur I'embryon. Elle
laisse aux Etats la responsabilité de légiférer en
la matiére, tout en précisant deux conditions :
tout d'abord, linterdiction de créer des embryons
aux seules fins de recherche, ensuite, 'adoption
de régles ayant pour but d’assurer la protection
adéquate de I'embryon. En outre, un protocole
additionnel & la Convention relatif au clonage des
étres humains a été approuve en 1998 et a pris
effet le 3 janvier 2001 dans 13 Etats membres
du Conseil de I'Europe (Chypre, République
tchéque, Estonie, Géorgie, Gréce, Hongrie,
Lituanie, Moldavie, Portugal, Roumanie, Slovaquie,
Slovénie, Espagne).
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En ce qui concerne le clonage reproductif, la
France et I'’Allemagne, & 'origine d’une initia-
tive commune, ont déposé un texte, en ao(t
2001, devant I'Organisation des Nations Unies,
tendant a interdire le clonage reproductif
humain par une convention internationale
contraignante. En novembre 2001, la sixieme
Commission de 'ONU recommandait la créa-
tion d’'un comité spécial pour étudier I'élabo-
ration éventuelle de cette convention interna-
tionale.

Lors de la premiére réunion de ce comité, la
proposition franco-allemande a regu un soutien
massif. Néanmoins, les délégations sont restées
divisées sur la question du clonage “a visée the-
rapeutique”. Un certain nombre de pays sou-
haitant, en effet, pour leur part, une convention
internationale interdisant toute forme de
clonage (reproductif, mais également “théra-
peutique ), une proposition concurrente a
I'initiative franco-allemande, initiée par les Etats-
Unis, a donc été déposée devant 'ONU. Les
deux projets de résolution ont été débattus en
octobre 2002 sans pour autant permettre d’ar-
river a une position commune. Face a ce
profond désaccord, la décision d’'une conven-
tion commune a été reportée a une date ulté-
rieure. Cette initiative n'a ainsi, pour le moment,
pas pu aboutir.

Dans un souci d’'aboutir, la France et I'Allemagne
s'orientent aujourd’hui vers un projet de
Convention qui, d'une part, interdit le clonage
reproductif et, d’autre part, en ce qui concerne
le “clonage thérapeutique”, prévoit de laisser un
choix aux Etats entre l'interdiction, le moratoire
ou son encadrement
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Conclusion

Vers une harmonisation
européenne en matiere de
bioéthique ?

Les principes posés & Nuremberg en décembre
1946 par le tribunal militaire représentent I'élé-
ment fondateur de la réflexion éthique dans la
recherche biomédicale qui, depuis, n'a cessé de
se développer.

Les années soixante sont le témoin, aux Etats-
Unis, d'une série de scandales liés & I'expéri-
mentation sur I'étre humain qui entrainent une
prise de conscience et une réflexion éthique. Ceci
a contribué a la création des premiers comités
d’éthique ainsi qu'a I'avenement du terme “bioé-
thique”, apparu pour la premiere fois au début
des années soixante-dix. Les progrés médicaux
et scientifiques ont ensuite conduit au dévelop-
pement de ces principes éthiques et a I'émergence
d'un droit de la bioéthique.

La France a joué un r6le moteur dans le déve-
loppement du droit de la bioéthique. En effet, le
dispositif |égislatif dont elle s'est dotée en fait un
pays de référence, non seulement au sein de
I'Europe mais aussi pour la communauté inter-
nationale.

La réflexion éthique s'est peu & peu mise en place,
en France,a partir des années soixante-dix. Ainsi,
'INSERM crée, en 1974, le premier comité
d'éthique chargé de donner des avis sur les
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questions éthiques posées par I'expérimentation
sur I'étre humain. Puis en 1978, a l'initiative des
médecins, sont mis en place les premiers comités
locaux hospitalo-universitaires.

Ce mouvement aboultit a la création,en 1983, du
Comité Consultatif National d’Ethique pour les
sciences de la vie et de la santé, dont I'existence
et les missions seront consacrées par les lois de
bioéthique du 29 juillet 1994.Le Comité National
d’Ethique n'a, depuis lors, cessé d'alimenter le
débat éthique. Sa mission est de se prononcer sur
“les problémes éthiques soulevés par les progres
de la connaissance dans les domaines de la bio-
logie, de la médecine et de la santé”. Ses avis ont
servi de point d'appui aux lois de bioéthique et
constituent un modéle pour d’'autres comités
d’éthique nationaux.

Il convient de noter que les quinze pays de I'Union
européenne se sont dotés de comités d’éthique
nationaux. Ces différents comités tendent aujour-
d’hui vers une coopération afin d’obtenir une cer-
taine convergence des recommandations. On peut
ainsi citer 'exemple de la collaboration entre les
comités d'éthique francais et allemand. Ce type
d’exemple est & encourager et développer.

La bioéthique a d’abord été constituée par des
déclarations d’organisations non gouvernemen-
tales, relayées par des recommandations d'orga-
nisations gouvernementales non contraignantes.
Puis, les comités d'éthique ont été créés afin de
tracer des lignes de conduite et de venir en aide
aux autorités normatives qui restaient prudentes
sur les questions d'éthique. Enfin, les autorités nor-
matives sont intervenues pour poser des regles
juridiques contraignantes.
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Au plan européen, il s'agit essentiellement de
deux organes :d'une part,le Comité Directeur de
Bioéthique du Conseil de 'Europe pour ce qui est
de I'Europe élargie (le Conseil de I'Europe com-
prend 43 pays),d’autre part, le Groupe Européen
d’Ethique des sciences et des nouvelles techno-
logies placé aupres de la Commission européenne.

Le Comité Directeur pour la Bioéthique du
Conseil de I'Europe est responsable des activi-
tés intergouvernementales pour la biomédecine.
Il convient toutefois de noter que les experts qui
le composent sont les représentants de leurs Etats
d’origine et ne sont donc pas indépendants vis-
a-vis de ces Etats, contrairement aux membres
du Groupe Européen d’Ethique.

Le Groupe Européen d’Ethique a contribué a la
construction d’'une véritable doctrine commu-
nautaire en matiére de bioéthique. Il s'agit d’'une
instance consultative chargée de rendre des avis
non contraignants a propos de directives ou régle-
ments communautaires en projet ou en cours de
discussion. Ces avis exercent sur le droit positif
une réelle influence.

Un Groupe européen pour les sciences de la vie
a également été créé en avril 2000. Celui-ci est
chargé d'un réle d’information auprés du
Commissaire européen chargé de la recherche sur
les développements actuels et prévisibles des
sciences de la vie. Il est également chargé d'ins-
taurer des débats d'information dans ces domaines.

Au sein du Parlement européen,la Commission de
la recherche, du développement technologique et
de I'énergie a également créé un groupe de travail
sur I'éthique dans le domaine des sciences et tech-
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nologies en Europe. En outre, un Office d'évalua-
tion des choix scientifiques et technologiques
(STOA) a été crée en 1987 afin de fournir des avis
d'experts dans le but d'aider a évaluer les choix poli-
tiques. Le STOA coopere également avec d'autres
organes parlementaires nationaux du méme type
dans le cadre de I'European Parliamentary
Technology Assessment (EPTA) ainsi qu'avec des
organes internationaux (par exemple 'OMS).

L'Europe devient ainsi le cadre du développement
d'un droit de la bioéthique car, outre les perspec-
tives économiques, I'Union européenne s'est
construite autour de la protection des droits fon-
damentaux. Il existe ainsi deux niveaux européens
de protection : le niveau européen élargi dans le
cadre du Conseil de I'Europe dont les principes sont
parfois repris par I'Union européenne qui consti-
tue un autre niveau. Le renforcement des compé-
tences de I'Union européenne en matiére de pro-
tection de la santé et de recherche scientifique en
fait, en effet, un acteur de plus en plus important,
méme si la recherche et I'éthique restent du
ressort des Etats membres.

Cela ne doit cependant pas faire oublier que
I'Europe est une communauté de cultures, de tra-
ditions diverses et la construction d’un droit euro-
péen de la bioéthique est le cadre de fortes ten-
sions. Les questions relatives a 'embryon humain,
telles que la recherche sur 'embryon, le statut
de I'embryon ou encore la recherche sur les cel-
lules souches, évoquées précédemment en sont
une illustration. Les Iégislations nationales dans
ce domaine demeurent donc trés présentes et
une harmonisation de celles-ci est,encore aujour-
d’hui, difficile malgré un ensemble de régles
communes sur certains points.
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En ce qui concerne le cadre législatif européen,
il existe des textes généraux relatifs a la bioéthique
ainsi que des textes qui s'appliquent spécifique-
ment au domaine hiomédical, tant au niveau du
Conseil de I'Europe que dans le cadre de I'Union
européenne.

I s'agit de la Convention européenne des Droits
de I'Homme pour le Conseil de I'Europe et de
la Charte des droits fondamentaux de I'Union
européenne. La Convention européenne des
Droits de 'Homme est le texte fondateur en
matiére de droits fondamentaux qui fixe des régles
de portée générale, contraignantes et dont cer-
taines sont transposables & la bioéthique. La
Charte des droits fondamentaux contient des dis-
positions spécifiques a la bioéthique regroupées
au sein d’un chapitre consacré a la dignité, mais
est, pour le moment, dépourvue de véritable force
juridique. Ce texte reconnait le droit a la vie de
la personne humaine et contient des dispositions
relatives aux activités médicales et biologiques
telles que le principe du consentement, I'inter-
diction de pratiques eugéniques...

En ce qui concerne les textes s'attachant spéci-
fiqguement aux questions bioméedicales, il s'agit de
la Convention sur la biomédecine de 1997 (dite
Convention d’Oviedo qui n’a pas encore été rati-
fiée par la France) pour le Conseil de I'Europe
et du droit dit dérivé, les directives par exemple,
pour le droit communautaire.

La Convention sur la biomédecine n'a pas d'effet
direct en droit national, mais elle prévoit I'obli-
gation pour les Etats de prendre en droit interne
les mesures nécessaires pour lui donner effet. Ce
texte distingue la dignité de I'étre humain et la
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protection des droits fondamentaux de la per-
sonne. Il reconnait,en outre, le consentement, la
liberté de la recherche, la protection des per-
sonnes vulnérables... Cette Convention a été
complétée,en mars 2001, par un protocole addi-
tionnel relatif a I'interdiction du clonage repro-
ductif humain. Un autre protocole a été ouvert
a la signature des Etats membres en janvier
2002, relatif a la transplantation d'organes et de
tissus d'origine humaine. Enfin, trois autres pro-
tocoles additionnels sont en cours d’élaboration
concernant, respectivement, I'embryon, la
recherche sur les personnes et le génome humain.

En ce qui concerne le droit communautaire, les
normes relatives a la bioéthique interviennent
essentiellement a travers la réglementation dans
les domaines de I'alimentation, des médicaments,
de la propriété industrielle (ex : la directive
98/44/CE relative a la protection des inventions
biotechnologiques qui n'a pas encore été trans-
posée en droit francais).

En pratique, si le législateur européen renvoie
souvent aux positions affirmées par le Conseil de
I'Europe, ce dernier prend également acte des
travaux communautaires. En outre, les instances
communautaires participent a I'expression nor-
mative du Conseil de I'Europe puisque I'Union
européenne est partie a la Convention sur les
Droits de 'Homme et la Biomédecine.

La législation en matiére de bioéthique et une
éventuelle harmonisation sont au nombre des
nouveaux enjeux européens. |l est difficile d'y par-
venir en raison de la diversité des cultures, de la
disparité des législations nationales des pays de
I'Union européenne, mais également parce que
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Conclusion les domaines des sciences de la vie, des techno-
logies biomédicales et des pratiques médicales
sont en perpétuelle évolution. Il s'agit davantage
de créer un socle de bases communes entre des
pays & traditions, culturelles, morales, juridiques
différentes.

Enfin, certaines questions éthiques prennent
aujourd’hui une dimension mondiale. L'actualité
et les développements récents, qu'ils soient réels
ou non,en matiére de clonage reproductif humain,
par exemple,montrent la nécessité d’une concer-
tation au plan mondial. Il devient urgent de définir
des positions communes.

A ce titre, il convient de rappeler linitiative
franco-allemande (précédemment abordée)
tendant & interdire le clonage reproductif humain
par une convention internationale au sein de
I'Organisation des Nations Unies. Malgré une
condamnation consensuelle du clonage repro-
ductif, cette initiative, n'a, jusqu’a présent, pas
abouti, un certain nombre de pays souhaitant une
convention interdisant tout type de clonage
(clonage reproductif et “clonage thérapeutique™).
Linterdiction du clonage reproductif d'étres
humains constitue un exemple emblématique de
ce gu'il convient de mettre en ceuvre au plan
mondial, méme s'il nest pas le seul.
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