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Minist~re  du Travai l  et  des  Affaires  Soc ia les  : 
D~cret  n~ du 27 mai  1997 re lat i f  aux ~tudes  m e n s e s  sur des  

embryons  h u m a i n s  in v i tro  et modi f iant  le code  de la sant~ 
publ ique  (deuxibme part ie  : D~crets  en  Consei l  d'Etat) 

(J.O. du l e r  Ju in  1997, 8623-8624) 

Art .  l e r .  - I1 est  ins~r~ au chapi t re  II bis du t i t re  Ier du livre II du code de la sant~ 
publique (deuxi~me partie : D~crets en Conseil d'Etat) une section 2 ainsi r~dig~e : 

, ,  Section 2 

" E t u d e s  m e n s e s  sur des embryons  in vitro" 
~ Art. R. 152-8-1. - Une ~tude sur  des embryons  humains  in vitro, pr~vue ~ t i t re  

exceptionnel par  l'article L. 152-8, ne peut  ~tre entreprise que si elle poursuit  l 'une des 
finalit~s suivantes : 

,~ 1 ~ P r e s e n t e r  un  avan tage  direct  pour  l ' embryon  concernS, n o t a m m e n t  en vue  
d'accroltre les chances de r~ussite de son implantation : 

, ,  2 ~ Contribuer ~ l'am~lioration des techniques d'assistance m~dicale ~ la procreation, 
notamment  par  le d~veloppement des connaissances sur  la physiologie et la pathologie de 
la reproduction humaine. 

,, Aucune ~tude ne peut  ~tre entreprise si elle a pour objet ou risque d'avoir pour effet 
de modifier le patrimoine g~n~tique de l'embryon, ou est susceptible d'alt~rer ses capacit~s 
de d~veloppement. 

, ,  Les actes accomplis dans le cadre du diagnostic biologique effectu~ ~ par t i r  de 
cellules pr~lev~es sur rembryon in vitro, tel que pr~vu a l'article L. 162-17, ne consti tuent 
pas des ~tudes au sens de la pr~sente section. 

, ,  Art. R. 152-8-2. - La r~alisation d'une ~tude remplissant les conditions mentionn~es 
rarticle R. 152-8-1 est soumise ~ l 'autorisation pr~alable du ministre charg~ de la sant~. Le 
ministre se prononce apr~s avis de la Commission nationale de m~decine et de biologie de la 
reproduction et du diagnostic prenatal, rendu dans les conditions pr~vues au 1 ~ de rarticle 
R. 184-3-10. En cas d'avis d4favorable de la commission, l 'autorisation ne peut  ~tre d~livr~e. 

, ,  Art. R. 152-8-3. - L'autorisation est requise pour toute ~tude portant  sur  un embryon 
humain in vitro, d~s le stade de la f~condation, que le d~veloppement de rembryon soit en 
cours, suspendu ou interrompu et quel que soit son aspect morphologique. 
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, ,  L'autor isat ion est  4galement  requise pour toute 4tude por tan t  sur  de nouvelles 
modalit4s de culture ou de conservation d'embryons, non consacr6es par  l 'usage dans le 
cadre de l 'assistance m4dicale h la procr6ation. 

"Art. R. 152-8-4. - Tou te  6 tude  vis4e ~ la p r4sen te  sec t ion  e s t  p lac4e sous  la 
r e s p o n s a b i l i t 4  d 'un  ou de p l u s i e u r s  p ra t i c i ens ,  dont  le ou les noms  f i g u r e n t  d a n s  
l 'autorisation. Lorsque plusieurs praticiens sont simultan4ment responsables d'une 4tude, 
ils d6signent l'un d'eux en qualit6 de responsable coordonnateur. 

,, L'4tude entreprise ne peut  ~tre mise en oeuvre que dans les 4tablissements publics 
de sant4 ou les laboratoires d'analyses de biologie m6dicale autoris4s, en application des 
articles L. 184-1 et R. 184-1-1 et suivants, h prat iquer la f4condation in vitro, avec ou sans 
micromanipulation. Toutefois, les analyses compMmentaires n4cessaires ~ la r4alisation de 
cette 4tude et portant  sur des consti tuants de l 'embryon peuvent ~tre confi4es ~ d'autres 
o rgan i smes  ou 4 tab l i s sements .  Le n o m e t  les ca rac t4r i s t iques  de ces o rgan i smes  ou 
4tablissements doivent figurer dans la demande d'autorisation de l'6tude. 

~, Art. R. 152-8-5. - La demande de l 'autorisation de pratiquer une 4tude sur l 'embryon 
in vitro est pr6sent6e conjointement par le directeur de r6 tabl issement  public de sant4 ou 
du laboratoire d'analyses de biologie m6dicale, et par le ou les responsables d4sign4s pour 
cette 6tude. 

,, Toute demande doit ~tre formuMe selon un dossier type dont le contenu est d4fini 
par arr~t6 du ministre charg4 de la sant6. Ce dossier, qui pr6cise les objectifs de r6tude, les 
techniques employ6es et leurs cons6quences 4ventuelles,  est  accompagn4 du document  
d ' information au vu duquel  sera sollicit6, apr~s l ' intervention de l 'autorisat ion et sous 
r6serve des modifications que celle-ci aura  prescrites, le consentement des deux membres  
du couple dont les embryons seront soumis fi l'6tude. 

, ,  Art. R. 152-8-6. - L'avis rendu par  la Commission nat ionale  de m6decine et de 
biologie de la reproduct ion et du diagnostic pr4natal  se fonde sur  l 'appr4ciation de la 
finalit6 de l'4tude et l '4valuation de ses effets potentiels, tels que d4finis fi l'article R. 152-8- 
1, ainsi que sur  sa pertinence scientifique au regard de l '6tat actuel des connaissances, 
compte tenu de son protocole et de la comp6tence dans le domaine d'6tude propos4 du ou 
des responsables d6sign6s. 

, ,  Art. R. 152-8-7. - Lorsqu'elle 6met un avis favorable, la Commission nationale de 
m6decine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pr4natal fixe les r6gles auxquelles 
le ou les responsables de l'6tude devront se conformer pour permettre h la commission d'en 
suivre et d'en contrSler la bonne ex4cution. Le ou les responsables s'engagent a respecter ces 
r6gles,  h r end re  compte  fi t ou t  m o m e n t  h la commiss ion,  sur  sa demande ,  de l '6 ta t  
d'avancement de leurs travaux et h faire parvenir au ministre charg4 de la sant4, ainsi qu'au 
pr4sident de la Commission nationale de m4decine et de biologie de la reproduction et du 
diagnostic pr6natal, le rapport final de l'4tude d6s l'ach6vement de celui-ci. 

, ,  Art. R. 152-8-8. - Tout  projet  de modification du protocole initial de l '4tude est  
subordonn4  ~ l 'accord de la Commiss ion  na t iona le  de m6decine et de biologie de la 
reproduction et du diagnostic pr6natal ; il ne peut  ~tre mis en ceuvre si la commission s'y 
oppose. 
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<< Art. R. 152-8-9. - Le responsable de l'~tude est charg~ de recueillir le consentement 
~crit des deux membres du couple dont les embryons seront soumis ~ r~tude. 

, ,  Ce consentement est  r~vocable par  ~crit, a tout moment, par  le couple ou par  l'un de 
ses membres. Dans ce cas. le responsable est  tenu de mettre  imm~diatement un terme 
l '~tude en t an t  qu'elle concerne les embryons  de ce couple, et  d ' informer sans d~lai le 
ministre charg~ de la sant~ ainsi que le president de la Commission nationale de m~decine 
et de biologie de la reproduction et du diagnostic prenatal. 

, ,  Art. R. 152-8-10. - Les embryons sur  lesquels une 4rude est envisag~e ne peuvent  
~tre remis par  les praticiens mentionn~s a rar t ic le  R. 184-2-3 qu'au responsable  d 'une 
~tude autoris~e, sur  production de rau tor i sa t ion  du minis t re  et  du document  ~crit par  
lequel le couple concern~ a exprim~ son consentement et le rapport  final de l'~tude. 

, ,  Art. R. 152-8-12 - Le directeur de l '~tablissement public de sant~ ou du laboratoire 
d'analyses de biologie m~dicale o~ est  r6alis~e l'6tude est  tenu de conserver pendant  t rente  
ans  le p ro toco le  de l '~ tude ,  le d o c u m e n t  ~crit  p a r  l eque l  le couple  a expr im~ son 
consentement et le rapport  final de r~tude. 

<, Art. R. 152-8-12. - L'autorisation accord~e peut  ~tre retiree par  le ministre charg~ de 
la sant~,  apr~s  avis  de la C o m m i s s i o n  n a t i o n a l e  de m~decine  e t  de biologie  de la 
reproduction et du diagnostic prenatal,  si la finalit~ ou le protocole initial de l'~tude sont 
modifies sans qu'il soit fait application des dispositions de l'article R. 152-8-8, si les r~gles 
et engagements mentionn~s ~ rarticle R. 152-8-7 ne sont pas respect~s ou si se r~v~lent, 
pendant  le d~roulement de r~tude, des effets ind~sirables originellement non identifi~s. " 

Ar t .  2. - I1 est ins~r~ au chapitre II bis du ti tre l e r  du livre II du. code de la sant~ publique 
(deuxi~me partie : D~crets en Conseil d'Etat), apr~s la section 2, une section 3 intitul~e " 
Les conditions d'agr~ment des praticiens ", qui comprend les articles R. 152-9-1 ~ R. 152-9- 
7. 

Art .  3. - Darts le 1 ~ de rarticle R. 184-3-10, les mots : " dans des conditions d~finies par  
d~cret en Conseil d 'Etat  " sont remplac~es par  les mots : "dans  les conditions fix~es par  les 
articles R. 152-8-1 ~ R. 152-8-12 " 
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