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TOELICHTING

Onderzoek op levende wezens heeft de mensh
steeds gefascineerd: het wekt hoop op een be
leven, maar ook angst voor mogelijke ontsporing
— helaas niet onterecht, zoals het recente verleg
heeft aangetoond.

Wat men met een algemene term «bio-ethie
noemt, is meer dan ooit brandend actueel. Overal
wereld wordt immers onderzoek verricht dat o
middellange termijn uiterst positieve vooruitzichte
biedt voor de gezondheid en zelfs het leven van
mens. Dat onderzoek doet evenwel ook vragen rijz
met betrekking tot levensbeschouwelijke en ma
schappelijke ideaeover de voortplantingsdaad, ove
de identiteit van het menselijk wezen, ...

De overdreven media-aandacht voor bepaalde g
dekkingen en de onvermijdelijke simplificatie te
behoeve van de massa die daarmee gepaard ¢
leiden vaak tot drastische stellingnamen, waarbij m
zich niet baseert op inhoudelijke discussies maar |
overhalen door slogans, pro of contra.

Het Raadgevend Comité voor bio-ethiek heeft
een opmerkelijke analyse aangetoond hoe in
debat aangaande het reproductief menselijk klon
begrippen als «menselijke waardigheid», «iden
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DEVELOPPEMENTS

eid De tout temps, les recherches sur le vivant ont
stefasciné les populations attirées par I'espoir d’'une vie
en meilleure, mais angoissées par les dérives possibles
lerdont un passé récent nous a montré la réalité.

» Ce gu'on appelle plus généralement la bioéthique
teest d’autant plus d'actualité que les recherches menées
p partout dans le monde ouvrent, dans le moyen terme,
n des perspectives extrémement positives pour la santé
deet méme la vie des étres humains. Mais ces recherches
enpeuvent aussi poser question par rapport a des
at- conceptions philosophiques et sociales portant par
r exemple sur l'acte de procréation, sur l'identité des
étres humains, ...

nt- De surcrdy, la surmédiatisation de certaines inven-

n tions, jointe a linévitable simplification pour la
yaatpmpréhension du plus grand nombre, aboutit sou-
envent a des jugements péremptoires fondés moins sur le
aatlébat approfondi que sur le choix de slogans «pour»
ou «contre».

in A propos du clonage reproductif humain, le
hetComité consultatif de bioéthique a clairement mon-
ertré, dans une remarquable analyse, combien des no-
i- tions comme «dignité humaine», «identité», «déter-

teit», «determinisme», «instrumentalisering», ... tot minisme», «instrumentalisation», ... ont jusqu’ici été
nog toe zijn gebruikt zonder grondige analyse en zon-utilisées sans analyse approfondie et «sans compa-
der ze te vergelijken met hun toepassing op andergaison avec leur application dans d’autres spheres du
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domeinen van het menselijk gedrag(1). Het Comjté comportement(1)». Et le Comité de bioéthique de
voor bio-ethiek herinnert eraan dat over deze vraag-appeler la nécessité d’'un débat démocratique sur ces
stukken een democratisch debat moet worden gehouguestions.

den.

In politieke kringen staat men hier zeer huiverach- Jusqgu’ici, le monde politique s’est montré a cet
tig tegenover. Geen enkel voorstel is besproken, nockégard, d’'une extréme frilosité. Aucune proposition
over wetenschappelijk onderzoek op levend mate-n'a été discutée, pas plus dans le domaine de la science
riaal, noch over euthanasie. De vorige regering hegeftdu vivant que dans celui de I'euthanasie. Le gouverne-
net zomin als de parlementsleden haar opinie kenbaament précédent n’a d’ailleurs pas adopté plus de posi-
gemaakt. Geen enkele tekst is ingediend en bovendietion que les parlementaires puisqu’aucun texte n'a été
heeft Belgiegeen standpunt ingenomen over het ver- déposé et qu'au surplus, la Belgique n'a pas pris atti-
drag van 6 januari 1996 inzake de rechten van |detude a I'égard de la convention du 6 janvier 1996 sur
mens en de biogeneeskunde van de Raad van Europkes droits de 'homme et la biomédecine du Conseil de
noch over de recentelijk door het Europees Parlement’Europe, ni méme sur la récente directive sur les
goedgekeurde richtlijnen betreffende de octrooien ppbrevets votée par le Parlement européen.
leven.

Wij menen dat aan deze algemene lethargie een |l nous pardi que cette passivité généralisée doit
eind moet komen. cesser.

Is het Parlement niet de aangewezen plaats om een Pour qu'il y ait débat démocratique et conclusions
democratisch debat te houden en daaraan conclusiedans ce débat, qui mieux que le Parlement peut
te verbinden? De verkozenen staan in contact met déorganiser? Les élus sont en contact avec les citoyens,
burgers, de pressiegroepen en allerlei instellingen. [Zijles groupes et les organismes. lls peuvent informer,
kunnen informeren en zich informeren. Maar Zzij s'informer. Mais ils doivent aussi décider.
moeten ook beslissingen nemen.

Er moet dringend een standpunt worden inge- Iy aurgence a prendre attitude a I'égard des dispo-
nomen over de bepalingen uit het Verdrag van desitions de la Convention du Conseil de I'Europe. lly a
Raad van Europa. Men moet dringend beslissen| ofurgence a décider s'il faut ou non interdire certains
bepaalde technische handelingen en onderzoeken alctes techniques ou certaines recherches. Il y a
dan niet verboden moeten worden. Er moet dringendurgence a décider de la fixation d’un cadre permettant
een kader worden vastgesteld waarbinnen wetende progrés scientifique tout en offrant les garanties de
schappelijke vooruitgang mogelijk is maar waarhij contrde nécessaires dans ce domaine.
ook de nodige controle gegarandeerd blijft.

Kortom, wij menen dat zo snel mogelijk een wetge
ving over deze materie moet worden uitgewerkt.

- Bref, il y a pour nous urgence a légiférer.

Dit wetsvoorstel heeft een drieledig doel: La présente proposition de loi poursuit un triple

objectif:

1. het stelt de voorwaarden vast waaronder onder- 1. elle prévoit les conditions dans lesquelles la
zoek mag worden verricht op overtallige embryo’s af, recherche peut s’effectuer sur les embryons surnumé-
indien dat niet mogelijk is, op embryo’s aangemaadkt raires ou, si ce n'est pas possible, sur les embryons
voor onderzoeksdoeleinden; créés aux fins de recherche;

2. het neemt een standpunt in over het probleem 2. elle prend position sur le probléme de la théra-
van de kiembaantherapie (behandeling van een genesie germinale (traitement d’une maladie génétique
tische aandoening waarbij een ingreep wordt uitge-incluant I'intervention sur les cellules germinales avec

menselijk wezen), die verboden moet zijn, en
correctieve kiembaantherapie waardoor een h
reeks ziekten kan worden bestreden;

3. het stelt een moratorium voor op de technieken 3. elle propose un moratoire sur les techniques de
inzake reproductief menselijk klonen maar bena- clonage reproductif humain mais précise que le

le

(1) Zie advies van het Raadgevend Comité voor bio-ethiek, (1) Voir avis du Comité consultatif de bioéthique 10 du
nr. 10 van 14 juni 1999 in verband met het reproductief mense- 14 juin 1999 concernant le clonage humain reproductif.
lijk klonen.
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drukt dat dit verbod niet slaat op therapeutis
klonen met het oog op onderzoek, waarvan de reg

taten kunnen worden toegepast in de geneeskunde.

HOOFDSTUK |

Onderzoek op embryao’s
en embryonale stamcellen

In Belgiéwordt reeds lang onderzoek uitgevoerd ¢
menselijke embryo’s zonder enig wettelijk kader.

Niemand betwist dat de «reproductieve geneg
kunde» veel vooruitgang heeft geboekt dankzij o
derzoek op embryo’sy vitro. De nieuwe fertilisatie-
technieken hebben betere resultaten en ook de
implantatiediagnostiek is aanzienlijk verbeterd.

Toch blijven veel vragen in verband met de mens
lijke vruchtbaarheid en de ontwikkeling van he
embryo onbeantwoord. Het onderzoek moet d
worden voortgezet. Alleen zo kunnen bijvoorbee
nieuwe doorbraken worden verwezenlijkt in de b
handeling van genetische aandoeningen, het kanl
onderzoek en de bestrijding van onvruchtbaarheid.

Op dat vlak is onderzoek op menselijke embry
nale stamcellen afkomstig uit embryo’s absoluut o
ontbeerlijk. Uit deze cellen kunnen alle soorten ged
ferentieerde cellen worden verkregen. Deze techi
logische vooruitgang zal een ware revolutie tewee
brengen op het vlak van transplantaties en overpl
tingen. Met de bestaande weefseltechnieken kuni
de embryonale stamcellen worden gebruikt om co
plexe organen als de blaas, de nieren, de lever of
hart te vormen... Als deze technieken hun beloft
waarmaken, zal de schaarste van donororganen \
transplantatie tot het verleden behoren. Ook |
probleem van de afstotingsverschijnselen kan
worden opgelost. (1)

Het Raadgevend Comité voor bio-ethiek heeft zi
positief uitgelaten over dit soort onderzoek.

*

* %

(1) Afstotingsverschijnselen kunnen op verschillende man
ren worden tegengegaan:

— hetzij door de oprichting van banken van ES-celle
(embryonale stamcellen) waarin een grote teitidot expressie
komt van MHC-moleculen (major histocompatibility complex
die verantwoordelijk zijn voor de afstotingsverschijnselen ¢
waaruit dan compatibele cellen kunnen worden gekozen;

— hetzij door de aanmaak van cellen die genetisch gewijzi
zijn zodat geen MHC-moleculen tot expressie komen en die
afweersysteem dus niet herkent;

— hetzij door de productie van ES-cellen via het klonen v
een cel van de ontvanger. In deze cellen komen dus deze
MHC-moleculen tot expressie en daarom worden zij niet &
vreemde lichamen beschouwd door het afweersysteem van
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ch clonage thérapeutique a des fins de recherche aboutis-
ulsant a des applications médicales n’est pas visé par
cette interdiction.

CHAPITRE |

Les recherches sur les embryons
et les cellules souches embryonnaires

Les recherches sur des embryons humains s’effec-
tuent depuis longtemps en Belgiqgue mais sans cadre
légal.

>s-  Personne ne conteste que ces recherches sur les
n- embryonsin vitro ont amélioré la «médecine de
reproduction». Les nouvelles techniques de féconda-
pretion sont plus sdres. La technique du diagnostic
préimplantatoire s’est considérablement améliorée.

p

e- Toutefois, de nombreuses questions ne sont pas

3t résolues, concernant la fécondité humaine et le déve-

usloppement embryonnaire. Il est donc important de

d poursuivre les recherches. Il y va de la lutte pour les

- nouvelles avancées thérapeutiques dans le cadre des

ermaladies génétiques, de la cancérologie ou de la stéri-
lité par exemple.

0- Dans ce cadre, la recherche sur les cellules souches
n- embryonnaires humaines dérivées d'embryons est
if- évidemment essentielle. Ces cellules pourraient per-
no-dmettre d’obtenir tous les types de cellules différen-
g-ciées. Ce progrés technologigue révolutionnera pro-
anbablement le domaine des transplantations et des
neryreffes. Associées a l'ingéniérie tissulaire, les cellules
m-souches embryonnaires pourront former des organes
hetomplexes comme les vessies, les reins, les foies ou les
encaeurs... Si ces techniques tiennent leurs promesses, la
oarareté des organes pour la transplantation sera dépas-
letsée. En outre, le phénoméne de rejet pourra étre
zorésolu. (1)

ch  Le Comité consultatif de bioéthique s’est exprimé
dans un sens positif a I'égard de ces recherches.

*
* %

(1) Le phénoméne de rejet peut étre surmonté de plusieurs
manieres:

— soit la création de banques de cellules ES exprimant une
grande variété de molécules du complexe majeur d’histocompa-
, tibilité (MHC), responsables du rejet a partir de laquelle les
2n cellules compatibles pourraient étre sélectionnées;

— soit la création de cellules génétiquement modifiées pour
gd ne pas exprimer les molécules MHC et donc non reconnues par
hetle systéme immunitaire;

— soit la production de cellules ES par clonage a partir d'une
an cellule du receveur. Ces cellules exprimeraient donc les mémes
Ifdemolécules du MHC et ne seraient donc pas reconnues comme
s étrangéres par son systéeme immunitaire.

de

e_

n

ontvanger.
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Het Verdrag van de Raad van Europa heeft onder-

4)

Si la Convention du Conseil de I'Europe a autorisé

zoek op overtallige embryo’s weliswaar toegestaan,les recherches sur les embryons surnumeraires, une
maar de meeste lidstaten verbieden het aanmaken|vamajorité des Eats membres a néanmoins écarté la

embryo’s voor onderzoeksdoeleinden.

Wij vinden dat verbod niet gerechtvaardigd.

Het leunt bovendien sterk aan bij de «utilitaris-

tische benadering»:
embryo’s toch al bestaan, is onderzoek daarop
vaardbaar maar niet op embryo’s die voor dat dg
worden aangemaakt. » (zie Yvon Englert in het adv
van het Raadgevend Comité voor bio-ethiek).

Ons inziens doet men geen onderzoek omdat n
nu eenmaal embryo’s heeft. Onderzoek wordt ve
richt omdat het wetenschappelijk nuttig wordt geac
— indien mogelijk op overtallige embryo’s, indien
nodig op speciaal hiervoor aangemaakte embryo’s.

*
* %

Dit voorstel stelt een heel strikt kader vast was
door niet kan worden afgeweken van de voorwa
den waaronder het onderzoek moet worden verrich

a) Artikel 3 stelt zeven voorwaarden vast waarag
onderzoek op embryo’s moet beantwoorden:

— het onderzoek moet een therapeutisch oogm
hebben, betrekking hebben op vruchtbaarheidsp
blemen of een betere kennis van ernstige genetis
ziekten nastreven;

— het moet worden uitgevoerd op embryadrs
vitro;

— het moet gebaseerd zijn op de meest rece
wetenschappelijke bevindingen;

— het moet worden uitgevoerd in een erker
laboratorium dat verbonden is aan een universit
zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde;

— het moet worden uitgevoerd onder de contrg

possibilité de créer des embryons aux fins de recher-
ches.

Il nous paréi que cette interdiction ne se justifie
pas.

Elle tend d'ailleurs a reconties une approche de

«aangezien de overtalligetype «utilisatrice» du style: «puisque les embryons

nsurnuméraires sont 1a, une expérimentation sur eux
pelest acceptable mais pas sur ceux créés dans ce but»
es(cfr. Yvon Englert dans I'avis du Comité consultatif
de bioéthique).

nen Pour nous, ce n'est pas parce qu’il y a des embryons

2r- qu’on fait des recherches. Des recherches sont menées

ht parce qu’elles sont reconnues comme scientifique-
ment utiles, avec embryons surnuméraires s’il y en a,
avec embryons créés pour ce faire si nécessaire.

*

* %

Ir- La présente proposition prévoit un cadre trés strict
ar-permettant de vérifier qu’'aucune dérive ne peut inter-

t. venir dans les conditions suivant lesquelles la recher-

che est menée.

a) L’article 3 prévoit sept conditions a réunir avant
d’entamer une recherche sur les embryons

erk — la recherche doit avoir un objectif thérapeuti-
ro-que ou concerner des problemes de fertilité ou viser la
cheonnaissance de graves maladies génétiques;

AN

— elle est réalisée sur des embryons in vitro;

nte — elle est basée sur les connaissances scientifiques
les plus récentes;

d — elle est effectuée dans un laboratoire agréé lié a
airun programme de la médecine reproductive universi-
taire;

le elle est réalisée sous le comgral’'un médecin

van een gespecialiseerd arts en door hiertoe gekwalifispécialiste et par des personnes possédant les qualifi-

ceerde personen,

— het s slechts mogelijk gedurende de eerste ve
tien dagen na de bevruchting;

— het is alleen toegestaan als er geen alternati
onderzoeksmethode bestaat die even doeltreffend

b) De betrokken personen moeten hun toeste
ming geven nadat zij vooraf ‘gdormeerd zijn. Zij
kunnen die toestemming altijd intrekken (artikel 5).

¢) Het onderzoeksproject moet worden goedd
keurd op basis van een eenvoudige maar strenge

cations requises;

er- — elle ne peuftee exécutée que dans les 14 pre-
miers jours suivant la fécondation;

cve — elle ne peuftee exécutée que s'il n'y a pas de

s. méthode de recherche alternative ayant une efficacité
comparable.

m- b) Les personnes concernées doivent donner leur

consentement aprés information préalable. Le

consentement pedtre retiré a tout moment (arti-

cle 5).

e- ¢) Le projet doit"&re approuvé au terme d'une
prgproceédure simple mais rigoureuse (article 4).

cedure (artikel 4).
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Het doel, de methodologie en de duur van het
derzoeksproject moeten duidelijk en in detail va
staan. Het project wordt voor advies voorgelegd
het betrokken plaatselijk ethisch comité.

Als het advies ongunstig is, gaat het onderzoek

door. De indiener van het voorstel vindt inderdag

dat tegen een ongunstig advies van het plaatsel

comité geen beroep mogelijk hoeft te zijn: men ka
er- qu'une recherche, refusée par le comité local d'un
er- hopital universitaire, puisse se développer dans ce

zich moeilijk voorstellen dat een onderzoek dat v
worpen is door het plaatselijk comité van een univ
sitair ziekenhuis, toch kan doorgaan in dat ziekenh
omdat een andere instantie een gunstig — en du
gengesteld — advies heeft gegeven. Deze onder

worden uitgevoerd als de ziekenhuisarehie erte-
gen gekant is.

We vonden het daarentegen wel nodig om te vo
zien in een controle-instantie bij een gunstig advi
van het plaatselijk ethisch comité. Deze control
instantie is het Raadgevend Comité voor bio-ethi

2-87/1 -SE 1999

n- Ainsi le projet doit'&e clairement détaillé en ce qui

st- concerne l'objectif, la méthodologie et la durée de la

anrecherche. Ce projet est soumis pour avis au comité
local d’éthique concerné.

iet Si l'avis est négatif, la recherche est abandonnée.
d L'auteur de la proposition estime en effet qu'en cas
jked'avis négatif du comité local, il n'y a pas lieu de
n prévoir une possibilité d’appel: on n’'imagine pas

isméme fpital aprés avoir recu un avis positif, et donc
tecontraire, d’'une autre autorité. La technicité de ces
oerecherches est telle qu'il serait impossible de les pour-

or- Par contre, il a paru utile de maintenir une instance
sde contite en cas d'avis positif d'un comité local
- d’éthique. Cette instance de comgraest le Comité

¢k.consultatif de bioéthique. Celui-ci est particulié-

die de nodige garanties biedt.

Het Comité voor bio-ethiek treedt evenwel niet
systematisch op: het heeft alleen de mogelijkheid
dat te doen binnen een termijn van twee maandende le faire dans un délai de deux mois et un éventuel
Een eventueel ongunstig advies kan slechts met peavis négatif ne peut étre émis qu’aux deux tiers de ses
twee derde meerderheid van de stemmen wordervoix.
gegeven.

On notera que le Comité de bioéthique n’intervient

d) De onderzoeker informeert het plaatselijk d) Le chercheur tient annuellement son comité
ethisch comité en het Raadgevend Comité voor hjo-local d’éthique et le Comité consultatif de bioéthique
ethiek jaarlijks over de voortgang van zijn onderzogek au courant de I'évolution de la recherche (article 9) et
(artikel 9). Het Raadgevend Comité voor bio-ethiek le Comité consultatif de bioéthique établit un rapport
stelt een jaarverslag op met de lijst van lopende|ofannuel reprenant la liste des recherches en cours ou
geweigerde onderzoeken en kan daaraan eventueekfusées et émettant d’éventuelles réflexions sur ce

opmerkingen verbinden over een bepaalde ond
zoekstak, bestaande problemen, vooruitzichten, ...

HOOFDSTUK I

Germinale gentherapie

Met betrekking tot de ingrepen op het menseli
genoom maakt het Europees Verdrag inzake de |
geneeskunde een onderscheid tussen onderzoe
verband met somatische gentherapie enerzijds en
germinale gentherapie anderzijds. Het staat het ee
type van onderzoek toe, maar verbiedt het tweede.

Deze beslissing is duidelijk voor een groot de
ingegeven door de vrees voor de aanmaak van «
carte» samengestelde wezens, met andere wool
voor eugenetische praktijken. Dat is volstrekt begr
pelijk en ook aanvaardbaar als het verbod alleen s
op germinale therapie die gericht is op de verbeter

ersecteur de recherche, les problemes rencontrés, les
perspectives, ...

CHAPITRE I

La thérapie génique germinale

k Dans le domaine de lintervention sur le génome

iohumain, la Convention européenne de bioéthique

k iopére une distinction entre les recherches en matiére

made thérapie génique somatique et de thérapie génique

rstgerminale. Autorisant la premiere, elle interdit la
seconde.

el Manifestement, les craintes de création «d’indivi-

A ldus a la carte », d’eugénisme, ont pesé lourdement sur
dela décision. C’est parfaitement compréhensible et tout

j- & fait acceptable pour autant que I'on ne vise que la

aathérapie germinale d’amélioration.

ng

van het menselijk wezen.
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Een therapie die de verbetering van de soort
doel heeft, is ethisch onaanvaardbaar en moet ve
den worden.

Correctieve germinale gentherapie daarentegen
bepaalde ziekten bestrijlden, zoals de ziekte V
Huntington, mucoviscidose, hemofilie en verschi
lende neurodegeneratieve ziekten zoals amyotrg
sche lateraalsclerose of de ziekte van Duchenne.
germinale therapeutische technieken die inwerken
een cellijn van gameten (eicellen en spermatEo)
van een levend wezen kunnen er in de nabije toeko
voor zorgen dat deze ziekten voor hemzelf en z
nakomelingen overwonnen worden.

;

6)

ot Cette thérapie, qui doit étre interdite, touche a
ofamélioration de I'espéce humaine et n'est pas accep-
table au plan éthique.

wil Par contre, la thérapie génique germinale de correc-
antion tend a lutter contre des maladies, telle la maladie
[- de Huntington, la mucoviscidose, I'hémophilie, di-
fi-verses maladies neurodégénératives telle la sclérose
Ddéatérale amylotrophique ou la maladie de Duchenne.
opLes techniques de thérapie germinales agissant sur
une lignée de gametes (ovules et spermatesdd’un

msétre vivant, pourraient, dans un avenir proche, vain-
jn cre ces maladies pour lui-méme et sa descendance.

Er moet dus een duidelijk onderscheid wordé
gemaakt tussen beide vormen van germinale gen
rapie.

Momenteel wordt onderzoek verricht om de som
tische gentherapie zodanig te ontwikkelen dat m

2n |l faut donc dissocier les deux types de thérapie
hegénique germinale.

Des recherches sont menées actuellement pour
n-mettre au point la thérapie génique somatique per-

sen die aan deze ziekten lijden, kunnen worden geholmettant de soigner les personnes atteintes de ces mala-
pen. De bestaande protocollen hebben tot doel| tedies. Les protocoles actuels doivent assurer que les
voorkomen dat wordt geraakt aan de kiembaangel-cellules germinales ne puissent pas étre atteintes.
len. Gezien de huidige kennis inzake deze techniek, iette mesure est logique, dans I'état actuel de la
deze maatregel logisch: men heeft de germinale gentechnique, car la thérapie génique germinale n’est pas
therapie nog niet volledig doorgrond. We zien even- encore marisée. Nous ne voyons cependant pas de
wel geen principile reden om deze techniek, die het raison de principe de ne pas utiliser cette technique
mogelijk maakt een zieke en zijn nakomelingen defi- pour guérir définitivement le malade et sa descen-
nitief te genezen, niet te gebruiken wanneer dat kandance lorsque cela pourra se faire avec un degré de
gebeuren met een aanvaardbare slaagkans. Het| osireté raisonnable. Les recherches doivent donc se

derzoek naar technieken die toepasbaar zijn op
mens moet dus worden voortgezet. Dat komt in
eerste plaats het embryo ten goede, dat zo van ern
handicaps wordt verlost.

HOOFDSTUK Il

Klonen

Uiteraard is het vooral op dit vlak dat, met een irr
tionele volksangst als achtergrond, fundamenteel
schillende opvattingen over de plaats en de waa
van het menselijk wezen en over de filosofische be
kenis van de voortplantingsdaad tegenover elk
staan.

Het Raadgevend Comité voor bio-ethiek stelt
Zijn advies drie verschillende standpunten voor, @
het wijselijk standpunt A, B en C noemt om zeke
geen hiearchische volgorde uit te drukken.

Het lijkt ons nuttig om in de toelichting bij dit
voorstel de synthese op te nemen die het Raadge\
Comité voor bio-ethiek zelf heeft gemaakt van ¢
debatten.

«Er werd overeenstemming bereikt over twg
punten:

1. Gelet op de wetenschappelijke, technische

deoursuivre afin de mettre au point des techniques
eapplicables a 'homme. Le premier bénéficiaire en
tiggera I'embryon, débarrasé de handicaps graves.

CHAPITRE IlI

Le clonage
- C'est évidemment le domaine dans lequel s’affron-
rtent, sur fond de peur populaire irrationnelle, des
deconceptions fondamentalement différentes de la place
e-et de la valeur de I'étre humain comme de la signi-
arfication philosophique de I'acte de procréation.

n Le Comité consultatif de bioéthique a rendu un

ieavis qui présente trois positions différentes, dénom-

2r mées sagement pour n'indiquer aucun ordre hiérar-
chique, position A, B et C.

Dans le cadre du développement de cette proposi-
entibn, il est utile de rappeler la synthése faite des débats
le par le Comité consultatif de bioéthique lui-méme.

e «Un consensus s'est dégagé sur deux points:

en 1. Etant donné les incertitudes scientifiques, tech-

ethische onzekerheid die met de techniek van

hetiques et éthiques pesant sur la technique du clonage
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menselijk klonen gepaard gaat, moet een duidel
verbod worden aanbevolen op iedere poging om
min of meer korte termijn een dergelijk klonen tg
stand te brengen.

2. Indien ooit een menselijke kloon geboren z¢
worden — zelfs als gevolg van ongeoorloofde hang
lingen — zou die als een volwaardig mens moet
worden beschouwd. Geen enkel van de aangevoe
argumenten mag worden aangewend om zijn men
liijke waardigheid te betwisten.

Wat betreft de ethische evaluatie van het klong
op zich en in theorie beschouwd, zijn drie stellingen
de schoot van het Comité tot uiting gekomen. 2
worden hierna aangeduid door de letters A, Ben C

De voorstanders van stellingname A zijn va
oordeel dat men het voorgesteld verbod als een mg
torium moet beschouwen dat na een bepaalde tern
opnieuw dient te worden @gemlueerd. Zo vermijdt
men het lopen van onaanvaardbare risico’s, op
eerste plaats wat betreft de medische veiligheid, m
biedt men de mogelijkheid de voorwaarden te schg
pen voor onderzoek en democratisch debat over
probleem, en voorts wetenschappelijk en technig
onderzoek verder te zetten. Dit in de tijd bepaald v
bod zou later kunnen uitmonden op een goed in
lichte en klare stellingname bij het geheel van
bevolking. De uiteindelijke houding zou er kunnen
bestaan hetzij het moratorium te verlengen, hetzij |
reproductieve menselijk klonen definitief te verbie
den, hetzij de techniek onder specifieke voorwaard
toe te laten, wat natuurlijk de organisatie van e
controlesysteem zou inhouden die de evolutie ery
kan beheersen.

De leden die stellingname B onderschrijven, zi
van oordeel dat het in de huidige stand van de ken
van de beeldvorming en van de sociale verhouding
en gelet op:

— de problemen die gesteld worden in verbat
met de identiteitsopbouw van de kloon;

— de ingrijpende verandering in de verhoudin
tussen genetische en fenotypische identiteit, on
meer via de schijnidentiteit die door het reproductie
menselijk klonen zou worden veroorzaakt;

— de problemen van de verhoudingen tussen
generaties die door deze techniek zouden worden
oorzaakt;

— de problemen in verband met de sociale perce
tie van de kloon evenals die van de autoperceptie
de kloon;

— de logica van de instrumentalisering die na
voren komt in de hypothesen die men voor het toep
sen van deze techniek vooropstelt,

wijs zou zijn het klonen bij wet te verbieden.

N,
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ijk humain reproductif, une interdiction nette vis-a-vis
opde toute tentative visant a réaliser a plus ou moyen
t terme un clonage de ce type est a recommander.

u 2. Siunclone humain venait 3 tinei— serait-ce a
e-la suite d’'actes illicites —, il devrait étre considéré

encomme un étre humain a part entiére. Aucune des

rdargumentations proposées ne pourrait étre utilisée
sepour contester sa dignité d’étre humain.

Par rapport a I'évaluation éthique du clonage envi-
in sagé en soi dans I'absolu, trois positions se sont déga-

7e gées au sein du comité. Elles sont indiquées ci-apres

par les lettres A, B et C.

n Ceux qui soutiennent la position A considérent que
praFinterdiction proposée doit étre un moratoire a rééva-
nijduer au terme d’'un délai déterminé. On éviterait ainsi
de courir des risques totalement inacceptables, en
depremier lieu sur le plan de la sécurité médicale, tout en
aapuvrant la possibilité de mettre en place les conditions
2p-d’'une réflexion ou d'un débat démocratique sur la
hetjuestion et de poursuivre des recherches scientifiques
chet techniques. Cette période transitoire d’interdiction
er-déboucherait sur une prise de position informée et
jeducide dans I'ensemble de la population. Cette posi-
e tion finale pourrait étre soit la prolongation du mora-
n toire, soit une interdiction définitive du clonage
nethumain reproductif, soit une acceptation de la techni-
- que sous des conditions spécifiques, ce qui implique-
enrait évidemment la mise en place d'un systeme de
encontrde apte a en naiser I'évolution.
an

n Les membres qui soutiennent la position B considé-
nistent que dans I'état actuel des connaissances, des

enreprésentations et des rapports sociaux et vu:

nd — les problémes soulevés a propos de la construc-

tion de I'identité du clone;

g — le bouleversement du rapport entre identité
jegénétique et identité phénotypique et ce, notamment
ve par le biais de I'identité d’apparence qu’introduirait le
clonage humain reproductif;

de — les probléemes de rapport intergénérationnels
ergue risque d’introduire cette technique;

sp- — les problémes de perception sociale du clone, et
aren retour, d'auto-perception du clone;

ar — la logique d’instrumentalisation que recelent
asies hypotheses dans lesquelles I'utilisation de cette
technigue est envisagée,

il serait plus sage d’interdire le clonage par voie

législative.
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Het wettelijk verbod moet volgens de voorstanders

8)

Cette interdiction par voie |égislative aurait, pour

van stellingname B een juridische draagwijdte hebbenles membres du groupe B, une portée juridique visant

die ertoe leidt het toepassen van deze technie

té sanctionner clairement le recours a cette technique

bestraffen, bij gebrek aan duidelijke normen terzake.en I'absence de normes claires en la matiére et une
Het moet ook een politieke draagwijdte hebben door-portée politique consistant a inviter les autorités
dat het er de overheid toe brengt zich over de kwestiedémocratiques a se prononcer sur la question.

uit te spreken.

Andere leden zijn van oordeel dat ze, los van de D’autres membres du comité estiment avoir assez
argumenten aangebracht door de houders van stellind’arguments, indépendamment de ceux débattus par
gen A en B, voldoende argumenten hebben om zjches tenants des positions A et B, pour se prononcer en
voor een radicaal en definitief verbod op het mense-faveur d’une interdiction radicale et définitive du

lijk klonen uit te spreken. Hun standpunt wordt
stellingname C voorgesteld.

De houders van de stellingname C zijn van meni
dat iedere toepassing van reproductief mense
klonen de fundamentele dynamiek van het mense
bestaan ernstig zou aantasten en het kind zou afg
den van de symboliek die in het lichamelijk gegeve
ingeschreven staat, meer bepaald in de daad zelf
de verwekking. In de mate waarin ze anderzij
menen dat het strafrecht tot taak heeft de fundam
tele en structurerende waarden van het mense
bestaan in de samenleving te garanderen, zijn ze
oordeel dat de toepassing van deze techniek defini
moet worden verboden en strafbaar gesteld. »

We stellen in de eerste plaats vast dat dit debat @

s clonage humain. Leur point de vue est présenté
comme la position C.

ng Les tenants de la position C considérent que toute
ijkapplication du clonage humain reproductif porterait
ijkgravement atteinte a la dynamique fondamentale de
nijfexistence humaine et couperait I'enfant de la symbo-
neligue inscrite dans les données de la chair et, en parti-
vanulier, dans I'acte d’engendrement lui-méme. Dans la
s mesure ou ils estiment par ailleurs que le droit pénal a
enpour fonction de garantir les valeurs fondamentales et
lijkstructurantes de I'existence humaine et de la société,
vails considéerent que I'utilisation de cette technique doit
tieBtre définitivement interdite et sanctionnée pénale-
ment. »

aat On constatera tout d’abord que le débat porte sur

over het reproductief menselijk klonen en dus nietle clonage humain reproductif. Cette définition ne

over het reeds genoemde «therapeutisch klone
Het gebruik van deze techniek kan in de toekomst
wegnemen van organen overbodig maken, wat va
gepaard gaat met misbruiken — vooral in de derg
wereldlanden — en met zwendel in organen. D
geldt ook voor de xenotransplantaties, die we
andere problemen doen rijzen, onder andere rond
status van dieren. Bovendien wekt het idee om men
lijke organen te vervangen door dierlijke een vag
oeroude angst op (zie boven).

Wat het reproductief menselijk klonen betref
wijzen we erop dat de onzekerheden rond deze te
niek — met alle risico’s van dien — volstaan om, ng
afgezien van alle ethische debatten, de toepassing
deze techniek op de mens bij de huidige stand
zaken uit te sluiten.

Betekent dit dat het onderzoek op dit vlak voo
goed verboden moet worden en dat het debat
gesloten is?

De voorstanders van een volledig verbod gebruik

als argumenten:
— de aantasting van de menselijke waardigheid

— de vermindering van de genetische diversite

als vorm van eugenetica,

— het determinisme veroorzaakt door de nie

geslachtelijke reproductie;
— de instrumentalisering gesteld tegenover

n»vise donc pas le «clonage thérapeutique» cité plus
nethaut. Son utilisation pourrait, dans l'avenir, rendre
akinutiles les prélévements d’organes — souvent source
e-d’abus notamment dans les pays du tiers-monde, de
atcommercialisation larvée des organes —, ainsi que les
erxénogreffes qui soulevent d’autres problemes tenant
dew statut des animaux eux-mémes ainsi d'ailleurs qu'a
seune certaine crainte ancestrale de recevoir des organes
e, d’animaux pour remplacer des organes humains (voir
plus haut).

t,  En ce qui concerne le clonage reproductif humain,

chil faut noter que les incertitudes de la technique — et

g partant les risques encourus —, conduiraient & eux

vaseuls, méme en I'absence de débats éthiques, a exclure

ardans I'état actuel des choses l'application de cette
technique a ’lhomme.

r-  Mais faut-il & jamais interdire toute recherche sur le
Husujet, en considérant que le débat est clos?

en En synthése, les partisans de l'interdiction totale
avancent:

— l'atteinte a la dignité humaine;

— la mise en cause de la diversité génétique
comme une certaine forme d’eugénisme;

— le déterminisme entia¢ par la reproduction
asexuée;

— linstrumentalisation de I'étre humain s’op-

D

it

t-

e

bewuste voortplantingsdaad,;

posant a I'acte volontaire de procréation;
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— de ontkenning van de autonomie van de kloot

— de medische, psychologische en ook juridisc
(afstamming) risico’s.

De tegenstanders van het totale verbod wijzen e
dat:

— het klonen behoort tot de individuele vrijhede
en het recht om kinderen te verwekken;

— het reproductief menselijk klonen slechts ee
verdere ontwikkeling is van het proces ingezet dg
dein vitro-fertilisatie. De ontkoppeling van de ban
tussen caus en verwekking is reeds lang een feit;

— het klonen kan een oplossing bieden voor ef
stige problemen (uitschakeling van genetische zig
ten, onvruchtbaarheid van het koppel, ...), de huid
afkeer is vergelijkbaar met de afwijzing van kunstm
tige bevruchting met sperma van een donor ettelij
jaren geleden;

— ten slotte zijn concepten als de menselijke wa
digheid, genetische vermenging, determinisme, au
nomie en instrumentalisering tegen het klong
gebruikt als slogans veeleer dan als argumenten ge
seerd op een ernstige analyse.

Dat geldt bijvoorbeeld voor het gebruik van heé
concept determinisme, terwijl het Franse comité va

bio-ethiek hierover toch duidelijk heeft gesteld:

«L'idée gu’'une parfaite similitude génétique efitra
nerait une parfaite similitude psychique est dénuée
tout fondement scientifique. L'identité biologique d
l'individu ne peut étre réduite a son identité génétiq
nucléaire, a cause dulede l'identité cytoplasmique
et surtout de celui de I'épigenése dans le dévelop
ment. On sait par exemple que chez les jumeaux v
adultes, ni l'organisation cérébrale, ni le systém
immunitaire ne sont identiques dans leurs détails

Het debat is dus veelomvattend en essentieel v
de toekomst van het menselijk wezen. Het mg
daarom op een diepgaande manier worden gevoer

Dat is het doel van dit wetsvoorstel.

De indiener is voorstander van een «voorlopig
verbod op het klonen, met ander woorden het mo
torium uit standpunt A.

Het onderzoek mag dus worden voortgezet (ong
de hierna vastgestelde voorwaarden) maar gedure
een termijn van vier jaar mogen de resultaten niet
de mens worden toegepast.

Na afloop van deze termijn (die lang genoeg is G
het Parlement in staat te stellen een standpunt ir
nemen) wordt het moratorium opgeheven en kan
techniek zich verder ontwikkelen — uiteraard stee
onder de vastgestelde voorwaarden, die overigg
nog kunnen worden verstrengd —, of wordt verd
onderzoek op dit vlak voorgoed verboden.
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m
he

— la négation de I'autonomie des clones;

— les risques médicaux, psychologiques et méme
juridiques (filiation).

rop Les opposants a l'interdiction totale avancent que:

n — le clonage fait partie des libertés individuelles et

du droit de procréer;

N — le clonage reproductif n'est qu'une étape sup-
or plémentaire du processus engageé par la fécondation
d in vitro. Il y a depuis longtemps rupture entrét aati
procréation;

n- — le clonage peut remédier a certains problémes

2k-graves (élimination des maladies génétiques, inferti-

gelité du couple, ...) la situation ne serait pas différente

a- de I'attitude négative a I'égard de I'insémination arti-

keficielle par sperme de donneurs, il y a plusieurs
années;

ar-  — enfin, les notions de dignité humaine, de bras-
to-sage génétique, de déterminisme, d’autonomie, d’in-
2n strumentalisation, avancées a I'encontre du clonage
2baont été utilisées plus comme des slogans que comme
des éléments s’appuyant sur une analyse approfondie.

3t Ainsi en est-il par exemple de I'utilisation du déter-
or minisme alors que par exemple le Comité francais de
bioéthique notait a ce proposlidée qu’une parfaite
similitude génétique enthaerait une parfaite simili-
detude psychigue est dénuée de tout fondement scienti-
e fique. L'identité biologique de l'individu ne peut étre
le réduite a son identité génétique nucléaire, a cause du
réle de l'identité cytoplasmique et surtout de celui de
pet'épigenése dans le développement. On sait par exem-
raiple que chez les jumeaux vrais adultes, ni I'organisa-
e tion cérébrale, ni le systéme immunitaire ne sont iden-
tiques dans leurs détais

por Le débat, on le voit, est vaste. Il est essentiel pour
etl’avenir de I'étre humain. Il doit étre mené de maniére
d. approfondie.

C’est I'objectif de cette proposition de loi.

» L'auteur a opté pour I'interdiction «provisoire» du
ra-clonage, c’est-a-dire le moratoire souhaité par la posi-
tion A.

ler Les recherches devraient donc se poursuivre (dans

ndies conditions stipulées ci-dessus) mais aucune appli-

opcation a I'homme n’en serait faite avant un délai de 4
ans.

m A I'expiration de ce délai (suffisant pour que le
téarlement ait pris attitude), soit le moratoire serait
ddevé et la technique pourrait progresser, toujours dans
dsles conditions prévues qui pourraient d'ailleurs étre
snencore plus strictes, soit I'interdiction définitive de

er poursuivre dans cette voie serait décidée.

Philippe MONFILS.
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WETSVOORSTEL

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoel
artikel 78 van de Grondwet.

Art. 2

Voor de toepassing van deze wet wordt versta
onder:

— «onderzoek»: wetenschappelijke proeven
experimenten op embryois vitro met het oog op de
ontwikkeling van biologische of medische kennis;

— «embryo»: bevruchte menselijke eicel in ha
eerste ontwikkelingsstadia, dat wil zeggen de eer
veertien dagen na de bevruchting, de periode \
invriezing niet inbegrepen;

— «embryoin vitro»: embryo dat zich buiten het
vrouwelijk lichaam bevindt;

— «overtallig embryo»: embryo dat is aange
maakt in het kader van de medisch begeleide voc
planting, maar dat niet bij de vrouw is ingeplant;

— «kiemcellen»: cellijn van gameten (eicellen €
zaadcellen) van een levend wezen;

— «somatische cellen»: niet-sexueel cellijngehe
van het organisme;

— «klonen»: het produceren van één of van e
populatie van individuen die in de kern van hun cell¢
een geheel van genen bezitten die identiek zijn met
van het organisme van waaruit het klonen is gere:
seerd;

— «ES-cellen»: cellen afgeleid van de binnens
cellaag van de blastocyste. Die cellen zijn pluripote
en kunnen zich differeritien zodat alle celtypes var
de volwassene zich eruit kunnen ontwikkelen;

— «EG-cellen»: cellen voortkomend uit de cu
tuur van oerkiemcellen (voorlopers van de eicellen

van de spermatoaten weggenomen bij een foetus).

Deze cellen doen stamcellen ontstaan, met eig
schappen analoog met de ES-cellen;

— «cellulair klonen»: maakt de productie moge

lijk van kopiea van somatische cellen door labocu
tuur. De genetische bagage van de aldus gepra
ceerde cellen is identiek aan die van de oorspron
lijke cel;

— «betrokkenenx»: personen voor wie het embr
is aangemaakt en eventueel de donoren van de e
len of de spermatozaen.

(10)

PROPOSITION DE LOI

Article 1€f

] in La présente loi régle une matiére visée a l'article 78
de la Constitution.

Art. 2

an Pour I'application de la présente loi, on entend par:

of — «recherche»: les essais ou expérimentations
scientifiques sur des embryadnsyitro en vue du déve-
loppement des connaissances biologiques et médi-

cales;

ar — «embryon»: I'ovule humain fécondé aux pre-

stemiers stades du développement, c'est-a-dire les pre-

armiers 14 jours aprés la fécondation, la période de
congélation non incluse;

— «I'embryonin vitro»: I'embryon qui se situe en
dehors du corps féminin;

— «I'embryon surnuméraire»: I'embryon qui a
rt-€té créé dans le cadre de la procréation médicalement
assistée, mais qui n'a pas fait I'objet d'un transfert

chez la femme;

— «cellule germinale»: lignée de gametes (ovules
et spermatoZdes) d'un étre vivant;

— «cellule somatique»: ensemble de cellules non
sexuelles de I'organisme;

\ Y

n
el

en — «clonage»: production d'un individu ou d'une
=n population d’'individus possédant dans le noyau de
dideurs cellules un ensemble de génes identiques a celui
ali-de I'organisme a partir duquel le clonage a été réalisé;

te — «cellule ES»:cellule dérivée de la masse interne

ntdu blastocyste. Ces cellules sont pluripotentes et
peuvent se différencier pour donner naissance a tous
les types cellulaires de I'adulte;

— «cellule EG»: cellule provenant des cultures de
encellules germinales primordiales (précurseur des
ovules et spermatoaes prélevés sur des faetus). Ces
encellules donnent naissance a des cellules souches
possédant des caractéristiques analogues aux cellules
ES;

— «clonage cellulaire»: permet de produire des
- copies de cellules somatiques en les cultivant en labo-
duratoire. Le bagage génétique des cellules ainsi produi-
ketes est identique a celui de la cellule de départ;

D

yo — «les personnes concernées»: les personnes a
celattention desquelles 'embryon a été créé et le cas
échéant celles qui ont fait don d’ovule(s) ou de sper-

matozdode(s).
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Art. 3

Onderzoek op embryo’s is enkel geoorloofd als:

1° het onderzoek een therapeutisch oogme
heeft, betrekking heeft op vruchtbaarheidsproblem
of bijdraagt tot een betere kennis van ernstige ge
tische ziekten;

2° het onderzoek wordt uitgevoerd op embryia’s
Vitro;

3° het onderzoek gebaseerd is op de recentste
tenschappelijke bevindingen;

4° het onderzoek wordt uitgevoerd in erkend
laboratoria die verbonden zijn aan een universit
zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde
in aangepaste matékeen technische omstandighe
den; onderzoek in het kader van niet-universita
zorgprogramma'’s is alleen mogelijk na het sluiten v
een overeenkomst met een universitair ziekenhuis
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Art. 3

La recherche sur les embryons n’est autorisée que
si:

rk 1° elle a un objectif thérapeutique ou concerne des
enprobléemes de fertilité ou vise I'avancement de
neconnaissances relatives a de graves maladies généti-
ques;

20 elle est réalisée sur des embryonsitro;

we- 3° elle est basée sur les connaissances scientifiques
les plus récentes;

e 4° elle est effectuée dans des laboratoires agréés,
air qui sont liés a un programme de soins de la médecine
emeproductive universitaire, et dans les circonstances
- matérielles et techniques adaptées; les programmes de
re soins non universitaires ne peuvent exécuter la recher-
an che qu’aprés la conclusion d’'une convention avec un
eprogramme de soins de la médecine reproductive

een zorgprogramma voor reproductieve geneges-universitaire; dans ce cas, cette convention prévoit
kunde; in dat geval bepaalt die overeenkomst dat hejue c’est le comité d’éthique local de’lpital univer-

in artikel 4 bedoelde advies gegeven wordt door
plaatselijk ethisch comité van het betrokken univer
tair ziekenhuis;

59 het onderzoek wordt uitgevoerd onder toezic
van een geneesheer-specialist of een doctor in
wetenschappen en door hiertoe gekwalificeerde p
sonen;

6° het onderzoek wordt uitgevoerd gedurende
eerste 14 dagen na de bevruchting, de periode
invriezing niet inbegrepen;

7° er geen andere onderzoeksmethode bestaat
even doeltreffend is.

Art. 4

Het plaatselijk ethisch comité van het universitg
ziekenhuis waaraan de onderzoeker verbonden
moet een gunstig advies geven over het onderzoe
project.

De onderzoeker en het hoofd van het laboratorit
voor medisch begeleide voortplanting van het betrg
ken universitair ziekenhuis dienen de adviesaanvra
gezamenlijk in.

De adviesaanvraag bevat een gedetailleerde
schrijving van het doel, de methodologie en de du
van het onderzoek. Er wordt uitdrukkelijk vermeld ¢
het onderzoek wordt uitgevoerd in het kader van a
kel 6, tweede lid, dan wel van artikel 7 van deze we

etsitaire concerné qui remet l'avis visé a l'article 4;

s

D

ht 5° elle est réalisée sous le comeral’'un médecin
depécialiste ou d'un docteur en sciences et par des
erpersonnes possédant les qualifications requises;

de 6° elle ne peut étre exécutée que dans les 14 pre-
vamiers jours suivant la fécondation, la période de
congélation non incluse;

die 7° elle ne peut étre exécutée que s'il n'y a pas de
méthode de recherche alternative ayant une efficacité
comparable.

Art. 4

ir Le projet de recherche doit faire I'objet d’'un avis
ispositif du comité local d’éthique de 'bdal universi-
kstaire auquel le chercheur est attaché.

Im La demande d’'avis est introduite conjointement
k-par le chercheur et le chef du laboratoire de procréa-
iagion médicalement assistée de”ital universitaire
concerné.

be- La demande d'avis comporte une description dé-
urtaillée de I'objectif, de la méthodologie et de la durée
f de larecherche. Elle indique spécialement si la recher-
ti-che s’exerce dans le cadre de I'article 6, alinéa 2, ou de
t. l'article 7 de la présente loi.

Als het plaatselijk ethisch comité een onguns

ig Si l'avis du comité local d’'éthique est négatif, le

advies geeft, wordt het onderzoeksproject opgegevenprojet de recherche est abandonné.

Als het advies gunstig is, wordt het onderzoekspro-

Si l'avis est positif, le projet de recherche est auto-

ject toegestaan, tenzij het Raadgevend Comité voorisé, si dans un délai de deux mois apres la transmis-
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bio-ethiek binnen twee maanden na de overzend
van het advies een negatief advies geeft met een m
derheid van twee derden van de leden.

Art. 5

De betrokkenen geven vrijwillig en na behoorlij
genformeerd te zijn hun schriftelijke toestemmin
voor het gebruik van de gameten of embryo’sitro
voor onderzoeksdoeleinden.

Deze toestemming kan alleen worden gegeven
dat de betrokkenen vooraf alle noodzakelijke infg
matie hebben gekregen over:

— het doel, de methodologie en de duur van f
onderzoek;

— het advies of de adviezen terzake overeenko
stig artikel 4.

De onderzoeker deelt de betrokkenen mee dat
het recht hebben te weigeren embryo’s of gameter
te staan voor het onderzoek en dat zij hun toestg
ming te allen tijde kunnen intrekken.

Art. 6

Embryo’s mogen alleen worden aangemaakt met

het oog op medisch begeleide voortplanting. Bove
dien mogen niet meer embryo’s worden aangemal
dan gezien de stand van de wetenschap en de m
sche ervaring nodig zijn om met succes een zwang
schap tot stand te brengen en tot een goed eind
brengen.

Indien desondanks overtallige embryo’s overblij

ven, mogen die voor onderzoeksdoeleinden word
gebruikt.

Art. 7

Het aanmaken van embryo’s voor onderzoek
verboden behalve indien de onderzoeksdoelstell
niet kan worden bereikt door onderzoek op overt
lige embryo’s en dan alleen als is voldaan aan de va
waarden uit deze wet.

Art. 8

Het is verboden:
1° menselijke embryo’s in te planten bij dieren;

2° embryo’s waarop onderzoek is verricht in te

planten bij mensen;

3° embryo’s te gebruiken voor commeéileieoel-

(12)

ngsion de l'avis au Comité consultatif de bioéthique,

eecelui-ci n'a pas émis d’avis négatif a la majorité des

deux tiers de ses membres.

Art. 5

Les personnes concernées donnent leur consente-

g ment volontaire, éclairé et par écrit quant a l'utilisa-

tion des gamétes ou des embryngtro & des fins de
recherche.

na- Ledit consentement ne peut étre donné qu'aprées

r- que les personnes concernées aient recu préalable-
ment toutes les informations nécessaires concernant:

et — l'objectif, la méthodologie et la durée de la

recherche;

— le ou les avis en la matiere conformément a
I'article 4.

m-

zij Le chercheur informe les personnes concernées de

afeur droit de refuser de céder des embryons ou des

mgametes a des fins de recherche et de leur droit de reti-
rer a tout moment leur consentement.

Art. 6

Les embryons ne peuvent étre créés qu’en vue de la
n-procréation médicalement assistée. Pour mener avec
aklucces une grossesse et la porter a terme, on ne peut
edpas créer plus d'embryons que nécessaire et ce,
ercompte tenu de la situation de I'état de la science et de
e tkexpérience médicale.

S'il reste cependant des embryons surnuméraires,
enceux-ci peuvent étre utilisés a des fins de recherche.

Art. 7

is La création des embryons aux fins de recherche est

nginterdite sauf si I'objectif de la recherche ne peut étre

al- atteint par la recherche sur les embryons surnumérai-

orfes et pour autant que les conditions de la présente loi
soient remplies.

Art. 8

Il est interdit:

1° d'implanter des embryons humains chez les
animaux;

2° d'implanter des embryons soumis a des recher-
ches chez les humains;

3° d'utiliser des embryons a des fins commerciales;

einden;
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4° onderzoek te verrichten op kiemcellen, tenz
met zuiver therapeutisch doel;

5° technieken voor menselijk reproductief klone
te gebruiken gedurende een termijn van vier jaar
rekenen van de inwerkingtreding van deze wet.

Art. 9

De onderzoek bezorgt het betrokken plaatsel
ethisch comité en het Raadgevend Comité voor b
ethiek jaarlijks een verslag over de voortgang van z
onderzoek.

Art. 10

Het Raadgevend Comité voor bio-ethiek stelt €
jaar een openbaar verslag op met de lijst van
lopende onderzoeken en van de onderzoeken wsx
over het een ongunstig advies heeft uitgebracht.

Dat verslag bevat ook alle overwegingen of aanh
velingen die het Raadgevend Comité voor bio-ethi
nuttig acht.

Het verslag wordt onmiddellijk meegedeeld ag
het Parlement en aan de plaatselijke ethische comi

Art. 11

Onverminderd het tweede lid wordt hij die onde
zoek verricht op embryo’s zonder te voldoen aan
voorwaarden gesteld in deze wet of daarbij afwij
van het onderzoeksprotocol waarover een guns
advies is gegeven, gestraft met gevangenisstraf van
maand tot drie maanden of met geldboete v
honderd frank tot vijfhonderd frank of met een va
die straffen alleen.

Hij die door artikel 8 verboden handelingen ve
richt, wordt gestraft met gevangenisstraf van df
maanden tot een jaar en met geldboete van duiz
frank tot tienduizend frank of met een van die straffs
alleen.
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4° d’exécuter des recherches sur les cellules germi-
nales sauf a but exclusivement thérapeutique;

i

n 5° d'utiliser des techniques de clonage reproductif
tehumain pendant un délai de 4 ans a partir de la mise
en vigueur de la présente loi.

Art. 9

jk Le chercheur transmet chague année au comité

io-local d'éthique concerné et au Comité consultatif de

ijnbioéthique un rapport sur I'état d’avancement de la
recherche.

Art. 10

lk Le Comité consultatif de bioéthique établit chaque
deannée un rapport public comprenant la liste des
aarrecherches en cours ainsi que celles qui ont fait I'objet
d’un avis négatif de sa part.

e- Ce rapport contient toute considération ou recom-
ekmandation que le comité consultatif de bioéthique
juge utile.

N Ce rapport est communiqué immédiatement au
tésParlement et aux comités locaux d’éthique.

Art. 11

r-  Sans préjudice de l'alinéa 2, la personne qui effec-
detue des recherches sur des embryons sans satisfaire
kt aux conditions prévues dans la présente loi ou qui
tigdéroge au protocole de recherche sur lequel un avis
egpositif a été rendu est puni d’'un emprisonnement d’un
ana 3 mois ou d’'une amende de 100 a 500 francs, ou
n d’'une de ces peines seulement.

r Toute personne qui effectue des actes interdits par
ie l'article 8 est puni d’'un emprisonnement de 3 mois a

endn an et d'une amende de 1 000 a 10 000 francs,
2n ou d'une de ces peines seulement.

Philippe MONFILS.
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