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Le conseil d'orientation,

-Wu l'article L. 1418-4 du code de |a santé publique, et

- l'article R. 1418-17 du code de la santé publique.

Adopte, a fa majorité des membres présents F'avis du conseil d'orfentation portant sur les modéles de

recuail de consentement au don d'embryons pour la recherche et le guide d'aide au recueil du
consentement, tels qu'ils figurent en annexe de la présente délibération,

Fait & Saint-Denis, le 17 décembre 2010

Le président du Conseil d'orientation
de I'Agence de |a biomédecine
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Confirmation de consentement au don d’embryons congelés
pour la recherche

Vous nous avez informes par le courrier du ... .. de votre intention de renoncer & votre
projet parental concernant les embryons cryoconservés danms le centre d'assistance meédicale a la
procréation (AMP) de ... et vous y avez exprime volre souhait de donner ces embryons en

vue de projets de recherche 2 finalité médicale.

Selon la loi de bioéthique en vigueur, vous devez confirmer celle décision aprés un délai de réflexion d'au
moeins 3 mois. Si vous avez toujours lintention de donner ces embryans cryoconserves sumuméraires & la
recherche, vous devez, aprés avoir été informés des conditions de ce don, nous renvoyer la présente
confirmation ddment remplie et signée. L'équipe médicale qui vous a accompagnés tout au long de votre
démarche d'AMP est a votre disposition pour répandre a toutes vos questions et vous ne devez pas hésiter
a la solliciter & ce sujet.

Formulaire de confirmation

Mous soussignés @

Mademoiselle f Madame Mensieur
MNom de jeune fille

Mée e = Mé le a

Adresse Adresse

Donnons notre consentement a ce que les embryons issus de notre tentative d'AMP fassent 'objet d'une
recherche et nous confirmens que nous avons été informés des implications liges & notre choix, en
particulier que :

+ Cette decision doit étre prise de fagon libre et volontaire, et que nous avons regu une information
sur les conditions de réalisation des recherche sur I'embryon.

= Le fait de ne pas confirmer le don de nos embryons pour la recherche n'aura aucune incidence sur
les soins medicaux gue NoUs Sericns amenss a recevoir,

+ Les embryons qui feront I'objet d'une recherche seront attribués a un laboratoire de fagon
anonyme. Aucune information identifiante nous concernant ne sera communiquée aux chercheurs,

* Les programmes de recherche dans lesquels pourront é&tre inclus nos embryons sont
necessairement autorisés et suivis par 'Agence de la biomédecine, en accard avec la |&gislalion
frangaise {une information sur les projets de recherche autorisés est disponible sur le site internet
de I'Agence de la biomédecine).

*» Les embryons peuvent &tre utilisés pour différents programmes de recherche, Un des objectifs
peut étre la préparation de lignées de cellules scuches, qui peuvent se multiplier aisément en
fonction des besoins de la recherche. Ces lignées pourront &ire conservées pendant de
nombreuses annees, mises a disposition dautres laboratoires, éventuellement dans d'sutres
régions du mande. Ces lignées pourront &tre différenciees en cellules speacialisées de tissus, servir
& diverses fins de rechearche, &t peut-&tre un jour &tre utilisees dans des traitements. Enfin, une
lignee de cellules souches embryonnaires ne peut en aucun cas donner lieu & la création d'un
embryon.




+ Quel que soit le protocole de recherche, il aboutira & la destruction de I'embryon. La loi francaise
interdil par ailleurs tout transfert « 4 des fins de gestation » des embryons sur lesguels une
recherche a éte conduite.

« Nous ne pourrons tirer aucun avantage financier de notre don, ni de l'utilisation gui pourrait &tre
faite des lignées cellulaires oblenues,

* NMNous avons également été informés de la possibilité de revenir sur notre décision et de révoquer
notre consentement. La relraclalion par ecrit de l'un de nous deux suffira & suspendre la

procedure. Cetle reétractation sera cependant sans effet si 'embryon a déja &té inclus dans un
programme de recherche.

Mous declarons avoir compris les termes ci-dessus concernant le don de nos embryons en vue de
recherche. De fagon libre et valontaire :

O Maus confirmans notre choix.

O Aprés reflexion, nous ne souhaitons plus donner nos embryans pour la recherche.

Signatures des deux membres du couple, précédées de la mention « Lu et approuvé »

Mademoiselle / Madame, ET Mansieur

Fait & le




Consentement au don d’embryons pour la recherche
(Embryons porteurs d'une anomalie diagnostiquée dans le
cadre d’une procédure de DPI)

A votre demande, lors de la fécondation in vifro & venir, une analyse géndtique sera réalisée dans le cadre
d'un diagnoslic préimplantatoire (DPI) & partir de cellules prélevées sur les embryons obtenus, dans le
cadre des conditions d'application de la loi du & aolt 2004. Les embryons pour lesquels I'anomalie
pathalogique recherchee sera diagnostiquée seront détruits immédiatement ou, si vous y caonsentez,
donnés a la recherche. Celle-ci est dans ce cas, généralement dédiée a I'amélicration de la
comprehension et de |a prise en charge de la pathologie causée par la mutation dont Fembryon &tait
parteur. ; :

Si vous avez l'intention de donner ces embryons pour |a recherche, la loi de bioéthique indique que vous
devez signer, aprés avoir &té diment informés sur les recherches réalisables, un consentement
préalablement & |a fécondation in vifro. L'équipe médicale qui vous a accompagnés tout au long de votre
démarche d'AMP est & votre disposition pour répondre & toutes vos questions et vous ne devez pas hésiter
a la solliciter & ce sujet.

Formulaire de consentement au don

MNous soUssigneés :

"Mademoiselle / Madame Monsieur
Nom de jeune fille

MNée le E:| MNé le a

Adresse Adresse

Donnons notre consentement & ce que les embryons identifiés comme porteurs de la mutation recherchée
dans le cadre d'un DPI fassent I'objet d'une recherche. Nous avons é&té informés des implications ligées &
natre choix en particulier que

« Cette decision doit étre prise de fagon libre et volontaire, et que nous avons regu une information
sur les conditions de realisation des recherche sur 'embryon.

+ |e fait de ne pas consentir au dan de nas embryons pour la recherche n'aura aucune incidence sur
les sains madicaux que Nous serions ameness a recevaoir.

= Les embryons qui feront l'objet d’'une recherche seront atiribués & un laboratoire de fagon
anonyme. Aucune informalion idenlifianls nous concemant ne sera communigués aux chercheurs.

« Les programmes de recherche dans lesguels pourrant é&tre inclus nos embryons sont
necessairement autorisés et suivis par 'Agence de la biomédecine, en accord avec |a législation
frangaise (une information sur les projets de recherche autorisés est disponible sur le site internet
de I'Agence de |la biomeadecine).

+ Les embryons peuvent &tre utilisés pour différents programmes de recherche. Un des abjectifs
peut étre la préparation de lignées de cellules souches, qui peuvent se multiplier aisément en
fonction des besoins de la recherche. Ces lignées pourront &tre conservées pendant de
nombreuses anness, mises a disposition d'autres laboratoires, évenlusllement dans dautres
regions du mende. Ces lignées pourrant &tre differenciees en cellules spécialisées de tissus, servir
a diverses fins de recherche, et peut-&tre un jour &tre utilisées dans des traitements. Enfin, une
lignee de cellules souches embryonnaires ne peut en aucun cas donner lieu a la creation d'un
embryan,



* Quel gue soit e protocole de recherche, il aboutira & Ia destruction de 'embryon. La loi frangaise
interdit par ailleurs tout transfert « & des fins do gestation » des embryons sur lesquels une
recherche a été conduite,

= MNous ne pourrans tirer aucun avantage financier de notre dan, ni de l'utilisation qui pourrait étre
faite des lignées cellulaires obtenues.

* Nous avons également &té informés de la possibilité de revenir sur notre décision et de revoguer
notre consentement. La rélractation par écrit de 'un de nous deux suffira a suspendre la

procedure. Cette rétractation sera cependant sans effet si 'embryon a dé&ja é&té inclus dans un
programme de recherche.

Nous déclarons avoir compris les termes cl-dessus concernant le don de nos embryons atteints en vue de
recherche, et les accepter.

Signatures des deux membres du couple, précédées de la mention « Lu et approuvé »

Mademoiselle/Madame, ET Monsieur

Fait a le




Consentement au don d’'embryons pour la recherche
{Embryons non transférables)

Vous avez entame recemment une démarche d'assistance médicale & la procréation. La réalisation
de la fécondation in vitro va avoir lieu dans un futur proche. Au cours de cette fécondation, plusieurs
embryons seront congus ; il peut arriver que, parmi ceux-ci, certains présentent des caractéristiques
morphologigues anormales. Ces embryons, dont les chances de développement sont nulles, serant
détruits immediatement ou, si vous y consentez, donnés a |a recherche,

Si vous avez l'intention de donner ces embryons pour la recherche, la loi de bioéthique indique que vous
devez signer, aprés avoir ét¢ didment informeés sur les recherches réalisables, un consentement
prealablement a la fécondation in vilro. L'équipe médicale qui vous a accompagnés tout au long de votre
demarche d'AMP est a votre disposition pour répondre 4 toutes vos questions et vous ne devez pas hésiter
4 la solliciter a ce sujet.

Formulaire de consentement au don

Mous soussignés

Mademaiselle / Madame Monsieur
Nom de jeune fille

MNee le =} MNé le a

Adresse Adresse

Donnons notre consentement & ce que les embryons, issus de notre tentative d'AMP, jugés non
transférables, fassent 'objet d'une recherche. Nous avons été informés des implications liées 4 notre
choix en particulier que ;

» Cette décision doit &tre prise de fagon libre et valontaire, et que nous avens recu une information
sur les conditions de réalisation des recherche sur I'embryon,

+ Le lail de ne pas consentir au don de nos embryons pour la recherche n'aura aucune incidence sur
les soins medicaux gue Nous serions amends a racevoir,

*» Les embryons qui feront I'objet d'une recherche seront attribués & un laboratoire de fagon
anonyme. Aucune information identifiante nous concernant ne sera communiquée aux charcheurs,

* Les programmes de recherche dans lesquels pourront étre inclus nos embryons sont
necessairement autorisés et suivis par 'Agence de la biomedecine, en accord avec la législation
frangaise {une information sur les projets de recherche autorisés est disponible sur le sile inlernet
de 'Agence de la biomédecine).

* Les embryons peuvent étre utilisés pour différents programmes de recherche. Un des objectifs
peut étre |la préparation de lignées de cellules souches, qui peuvent se multiplier aisément en
fonction des bescins de la recherche. Ces lignées pourront étre conservées pendant de
nombreuses années, mises a disposition d'autres laboratoires, éventuellement dans d'autres
regions du monde. Ces lignées paurront &tre différenciées en cellules spécialisées de tissus, servir
a diverses fins de recherche, et peut-&tre un jour &tre utilisées dans des traitements. Enfin, une
lignée de cellules souches embryennaires ne peut en aucun cas donner lieu a la création d'un
embryon.

+ Quel que soit le protocole de recherche, il aboutira & la destruction de I'embryon. La lol frangaise
interdit par ailleurs tout transfert « & des fins de gestation » des embryons sur lesguels une
recherche a été conduite.




* Nous ne pourrons tirer aucun avantage financier de notre don. ni de I'utilisation qui pourrait Stre
faite des lignées cellulaires chienues.

= MNous avons également été informés de la possibilité de revenir sur notre décision et de révoquear
notre consentement. La rétractation par écrit de I'un de nous deux suffira & suspendre la

procedure. Cefte retractation sera cependant sans effet si Fembryon a daja été inclus dans un
pragramme de recherche.

Nous déclarons avoir compris les termes ci-dessus concernant le don de nos embryons issus de la
precédure d'AMP, non transférables, en vue de recherche, et les accepter.

Signatures des deux membres du couple précédées de la mention « Lu et approuve »

Mademoiselle/Madame, ET Maonsieur

Fait a le
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GUIDE D’AIDE AU RECUEIL DU CONSENTEMENT DE DON
D’EMBRYONS A LA RECHERCHE
A destination des professionnels de santé

Le présent document a pour objectif d'aider les professionnels de santé dans le recueil du consentement
éclairé des couples quant i I'utilisation d'embrynns & des fins de recherche, 11 fait partie d'une série de trois
documents ¢labords, dans le cadre d’un groupe de travail, sous l'égide de ' Agence de la biomédecine :
- Brochure d'information des couples souhaitant donner leurs embrvons 1 la recherche (date
estimée de publication : juin 2011} ;
- Formulaires harmonisés de recuedl du consentement ;
- Gude dide au recueil du consentement.

Ce groupe de travail, composé de professionnels de TAMP, de chercheurs et de membres de 'Agence, a
éte réuni pour deux raisons principales :

- manque d'homogénéité des formulaires de consentements utilisés en France ;

- évolution des standards éthiques internationaux concernant le recueil des consentements.

Un cemain nombre de documents publiés par des institutions internationales (voir bibliographie) fixent
des standards precis concernane le recueil du consentement auprés des couples donneurs. Ces standards
ont tendance & converger pour aboutir 4 des conditions qui, si elles ne sont pas rassemblées dans les
consentements, invalideraient I'utilisation des résultats des recherches wtilisant les embryons objets du
don: articles publiés dans des journaux sciemifiques a comités de lecture, publications de données sur les
lignees de cellules souches embryonnaires obtenues, mise 3 disposition de ces lignées, etc. Le respect de
ces standards intemationaux dans la conception des consentements est donc une condition
impérative pour la valorisation des recherches fmngmseﬂ dans le monde. Une recherche ne
satisfaisant pas d ces critéres risque de ne pas puu\-mr ¢tre publiee, une lignée produite hors de ces
conditions ne sera pas utilisée. La plupart des grands joumaux scientifiques ont ou sont en train de revoir
leur politique editoriale & ce sujet.

Les trois documents mis & la disposition des professionnels et des couples visent donc
Pharmonisation et a 'homogénéisation, suivant les critéres internationaux les plus récents, du
recueil du consentement au don d'embryon a la recherche.

Le but de ce guide est dexpliquer aux professionnels le contenu du formulaire de consentement qu'ils
doivent faire signer, et de les aider dans les échanges qu'ils doivent avoir avec les couples donneurs. Des
modeles de consentement sont disponibles sur le site de 'Agence de la biomédecine.
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Les differents types de recherche sur 'embryon
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L. Recherches sur lembryon lui-méme : elles visent & une meilleure connaissance de lembiryvon « i
toto », de son d(’.“.'duppt ment, de ses interactions avec l'environnement. Par ex&mpir certaines
rcuhrmhu autonsees par 'Agence de la biomédecine visent i lanalyse des genes ou des
pmtemcs. txpnrnu dans les cellules de 'embryon. Cing projets concernant ce type de recherche
ont £te autorisés.

Dérivation de lignée uten embrvonnaire
L'obtention de ces ]lgnees peur se fawre a pantir d'embryons congelés ne présentant pas de
pathologie particubiere, mais aussi d'embryons frais qui ne seraient pas transférables suite 4 un
diagnostic préimplantatoire ou dont la qualité interdit le transfert. La grande majorité des
demandes d’autonsation déposéﬂs a ljlﬁgeuce de la biomédecine concernent des projets de
dérvation de lignées de cellules souches embryonnaires (voir annexe pour exemples) ou utilisent
des lignées déja obtenues en France ou a l'etranger.

¢

I

Quel que soit le type de recherches, celles-cl impliquent Ia destruction de Pembryon, Par ailleurs, le
transfert « des fins de gestation » des embryons utilisés dans le cadre d'une recherche aurorisée est
ngoureusement mterdit par la loi. Il faur également précise que les cellules souches embrvonnaires sont
incapables de former a elles seules un embryon susceptible d'étre réimplanté.

En France, selon les termes de la loi de bioéthique du 6 aclt 2004 (qui sera révisée en 2011), cos

recherches ne peuvent étre effectuées que si les équipes qui les entreprennent ont obtenu une autorisation
de la part de 'Agence de la biomedecine. Ces autorisations sont délivrées aprés un examen approfondi des

dossiers, dans leurs aspects scientifiques mais aussi cthiques, Les équipes ont par ailleurs l'obligation
d ddreﬂbf-'r a ]. ﬂgtnu, oS ]t"\ Aars, 11n EtEﬂ d".l.‘.-'ﬂ.'l'll’_L ITECIE d{" ]_E’Ur I'EChE']_"CjJ.ﬂ

La recherche sur les cellules souches embryonnaires : une recherche internationale

Les ﬁguées de cellules souches embrvonnares humaines (CSEh) ont deux pmpr[ﬁtés qui expliquent leur
intérgr : elles peuvent éure amplifides en laboratoire de fagon illimitée, congelées, décongelées, tout en
gardant intacte leur deuxieme particularité : la potentialité de se différencier dans tous les tissus du corps
humain : ces cellules sont « pluripotentes ». Cela les distingue d'autres cellules souches, comme les cellules
souches hémaropoiétiques de la moelle osseuse ou du sang de cordon, qui ne peuvent pas étre amplifi¢es
sous forme de lignées «immontelles », et qui ne permettent d'obtenir que les cellules spécialisées de
quelques tissus, voire d'un seul {caractére « multipotent »).

Compte tenu de la possibilite de leur amplification en nombre illimite, la recherche sur les CSEh est
uternationale, et il n'est pas exclu qu'un jour se développent des « banques » de ces cellules a visée de
transplantation, ou simplement 4 la disposition des chercheurs, Les lignées dénivées dans un pays ont donc
vocation a étre utilisees dans d’autres pays, a étre inscrites dans des registres imternationaux, a érre validées
par les standards internationaux, incluses dans des banques imternationales, et éventuellement i étre
utilisées dans des protocoles thérapeutiques. Cest ce qui en fait I'intérét, et une lignée qui ne pourrair étre
utilisée qu'en France serait vouee a ne pas étre urilisée. On est done dans une configuration diftérente des
projets ci-dessus s'appliquant a 'embryon & mvo, Clest pour cette rason que le recueil du consentement
dans le cas des lignees de CSEL dérivees a partir d'embryons donneés a la recherche est particulierement
sensible.

1l est fort probable que, si ces lignées dérivées sont incluses dans des bancfucsf registres internationaus, les

responsables de ces registres s'assureront au préalable qu ‘elles ont ét¢ dérivees dans le respect des regles
éthiques admises par tous, En 2009 par exemple, suite & [a décision du président des Erats-Unis d’étendre

2
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le champ des financemems fédéraux, les NIH (National Institutes of Health) ont édicté un ensemble de
regles éthiques auxquelles doivent impérativement répondre les lignées pour étre wilisées dans une
recherche financée par le gouvernement nord-américain, Ces régles concernent en particulier les
consentements a recueillir auprés des couples donneurs.

Encadrement légisiatif

Selon la loi de bioethique du 6 aotit 2004 {art . 12151-5) : « Unc recherche ne peut étre conduite que sur
les embryons congus # it dans le cadre d'une assistance médicale a la procréation et qui ne font plus
lobjet d'un projet parental. Elle ne peut éure effectuée qu'avec le consentement éerit préalable du couple
dont ils sont 155us, ou du membre survivant de ce couple, par alleurs diiment informés des possibilités
d'accueil des embryons par un autre couple ou darrét de leur conservation. A Pexception des situations
mentionnees au dernier alinda de l'article L. 2131-41 et au troisitme alinéa de Particle L. 2141-37, le
consentement doit étre confinmé 4 l'ssue dun délai de réflexion de trois mois».

La loi ne prévort donc pas les conditions précises du recueil du consentement, et le contenu des
formulaires n'est pas détaillé. En revanche, dans le cas d'embryons congelés ne bénéficiant plus de projer
parental, le recueil en deux étapes séparées par un délai de 3 mois est clairement défini. Logiquement, il n'y
a pas de confumation du consentement dans le cas des embryons jugés non transférables ou ceux issus
d'une procedure de DPI.

Chronologie du recueil

1) Embryons congelés (dépou de projet parent
La séquence suivante est proposée afin d'assurer 4 la fois le respect de la loi et la faisabilité de la procédure
dans le centre d'AMP :

- Le formulaire envoye a Poccasion de la relance annuelle des couples dont des embryons sont
conserves est considéré, si le couple a coché l'option du don 4 la recherche, comme le premier
consentement. La liste des projets de recherche autorisés, la brochure d’information (aprés juin
2011), ainsi que les documents relatifs a Paccuell d'embryons par un couple infertile, accessibles
sur le site internet de 'Agence de la biomédecine, doivent étre mentionnés.

- Apres récupération de ce premier formulaire, le centre d’AMP envoie la version papier de la
brochure d'information, accompagnée du formulaire de confirmation du consentement et d’une
proposition d'entretien avec le spécialiste en charge du couple. Le formulaire de consentement
dort comporter la date de signature du premier consente s la date de signature du formulaj
de conlirmation deoit & ieure a celle-ci d'au moins 3 mot

2} Embryons jugeés non transférables ou issus de DPI

Le recueil du consentement doit se faire par ecrit, lors de I'un des entretiens avec le couple et avant la
réalisation de la fécondarion #r wirm. La brochure d'information doit &tre remise préalablement a cet
entretien.

.-:r%.

DISE
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Il faur distinguer les conditions dans lesquelles le consentement est recueilli et les termes mémes du
consentement. Les modeles de consentement proposés ont éé rédigés dans le souci d'une simplicité
llhu{i]llul]]. £n E“.:L'"er aves ]CS Srﬂndﬂ.rdq f"lTL;q pll]s hﬂ.\]'[..

Conditions du recueil

Trois points sont importants et [om objet d'un consensus mtemational :

_l Devenir des embryons issus de DPI
® Embryons de mauvaise qualité, non ransférahles
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. Protection de Panonymar oneur : les couples doivent étre informés de la facon dont les données 3

caractere personncl seront protégées. L'équipe AMP qui interagit avec le couple et recueille le
consentement du don i la recherche dot, si cela est possible, étre distinete de I'équipe de recherche.
Le caractere anonyme de I'embryon donné 4 la recherche et sa tragabilité (indépendamment de la
codification du centre AMP) sont assurés par atrbution d'un code donné par IAgence de la
biomedecine i la demande de 'équipe d’AMP avant le transfert de 'embryon i 'équipe de recherche.
Un contrble de ces modalités de codification est assuré lors de visites d'inspection menées par I"Agence.
Dans certaines conditions tres particuliéres (recherche sur des mutations familiales 2 partir d'embryons
issus de DPI), 'anonymat ne peut étre conservé. Le paragraphe correspondant dans le formulaire de
consentement doit alors étre supprime ex cetre levée de I'anonymat exposée au couple donneur qui deit
¥ Consentir.

2. Qui dont recueillir le consentement 2

Cest 'equipe d’AMP qui donne linformation au couple, répond i ses questions et recueille le
consentemnent. 1 est préférable que les medecins qui prennent part 4 la recherche sur lembryon ou les
cellules souches ne soient pas impliques dans le recueil du consentement des couples donneurs
d'embryons, et ne soient pas le medecin référent du couple lors de la procédure d’AMP. Les patients
pourraient avoir l'impression de devoir consentir au don d'embryons 4 la recherche pour la simple et
bonne raison que le medecin 4 qui il font conflance leur propose cette option. CGependant, une telle
séparation entre médecins AMP et médecins chercheurs n'est pas toujours réalisable. Dans ce cas, peur-
étre est-il souhaitable que I'information du couple sur le protocole de recherche soir donnée par un
membre de I'équipe qui ne soit pas le médecin référent du couple.

3, Absence de différence de tratement
Le couple doit étre certain assuré explicitemnent que sa décision de donner ou non ses embryons 4 la
recherche ne modifiera aucunemem la fagon dont il est (ou sera 4 'avenir) pris en charge.

Termes du consentement

Plusieurs autres point sont abordes dans le formulaire de consentement et doivent faire Pobjet d'une
information claire.

1. Destruction de lembryon
11 est important que le couple comprenne que Pembryvon donné 3 la recherche sera détruir, soit
immediatement aprés sa décongélation (dans certaines recherches sur des embryons congelés), soit
apres quelques jours de culture. Cette destruction de lembryon est, dans I'état actuel des connaissances,
méluctable pour la réalisation des projets de recherche, et en particulier pour pouvoir extraire les
cellules dans le cas de la dérivation de lignées de cellules souches embryonnaires.

2. Informations sur le projet de recherche

Ce sujet est delicar et, exceptionnellement, le groupe de travail a fait un choix qui diverge de ce que
préconisent la plupart des consentements établis 4 Iétranger. Ceux-ci, en effer, requiérent que le
protocole de recherche dans lequel va érre urilisé I'embryon soit précisé au couple au moment du recueil
du consentement. Dans le cas de la France, et des conditions temporelles dans lesquelles se déroule le
don, il arrive fréquemment que le protocole de recherche ne soit pas connu au moment du recueil. 11 a
semble, d'autre part, inappropri¢ de prévoir un retour vers le couple donneur au moment ol la nature
du protocole dans lequel sera urilisé I'embryon est connue. Enfin, le couple ne peut pas « choisir» a
quel projet de recherche ou a quelle équipe le don sera fait, de méme que si un jour il devait v avoir une
application theérapeutique, il ne pourrait préférer telle ou telle application.

Dans le cas d'embryons issus de DPT donnés & la recherche, les embryons portewrs de mutations sont
voues a la destruction et ne sont pas congelés. Le couple est en général trés averti des conséquences de
la mutation recherchée par le DPI qui le concerne, et il peur ére appropnié de préciser que le projet de
recherche portera sur la comprehension de la maladie lide 4 cette muration, ce qui pourra apporter des
informations susceptibles d’en améliorer [a prise en charge.
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On peut suggérer au couple donneur qui s”intéresserait aux protocoles de recherche autorisés de les
consulier sur le site de I'Agence de la biomédecine. Le fait qu'un protocole de recherche ne peut pas
avorr lieu s'il n'a pas é1¢ awtorisé aprés un examen approfondi de la pan d'experts, sous l'égide d'une
autorte de sante, doit étre souligné.

3. Rétractation
La loi de bioéthique du 6 aolit 2004 indique que le couple peut révoquer son consentement 4 tout
moment (art [2151-5) et sans motif, En pratique, le groupe de travail a estimé qu'il est impossible de
révoquer son consentement unc fois que le protocole de recherche a débuté, et done que Pembryon est
détruit, pour les raisons suivantes :
- Lembryon a été dérrurt et les cellules analysées (cas de projets de recherche sur l'embryon).
- Des lignées ont été dérivées, amplifites, et parfois distribuées 3 d'autres laboratoires
nationaux, ou des analyses ont eté etfectuées sur ces cellules. La possibilité de rétractation du

couple a tout moment est incompatible avec l'utilisation d'une lignée dans un protocole de
recherche, et @ forion dans un protocole thérapeutique, pour des raisons évidentes.

Il faut indiquer au couple que si des lignées somt dérivées de Pembryon, elles pourront étre wrilisées
pendant des années, et distribuées 4 d'autres laboratoires y compris hors de France (laboratoires soumis
egalement 4 des régles éthiques), sous réserve d'une autorisation de 1'Agence de la biomédecine. 1 n’est
pas exclu non plus qu'elles puissent &tre wilisées dans des protocoles thérapeutiques.

La rétractation d'un seul des membres du couple suffit & révoquer le consentemen.

4. Bénétice financier
Le couple doit &ure informé qu'il ne tirera aucun bénéfice financier de son don, méme si une équipe de
recherche, voire une société privée, gagnait de Iargent suite i la valorisation de connaissances acquises
grice a I'utilisation de I'embryon donné, ou de la lignée de CSEh qui en aurait été dérivée.

Cette precaution prend exemple de ce qui est pratiqué dans une majorité de pays étrangers. Cependart
la loi de bioéthique du 6 aofit 2004 stipule {art. L2151-3) que : « Un embryon humain ne peut étre ni
congu, ni constitué par clonage, niutilisé, 3 des fins commerciales ou industrielles ». [l semblerait que cet
article s"applique également a ['utilisation des lignées de (SEh dérivées 3 partic d'embryons.

La question de la valorisation commerciale des inventions faites dans le cadre de recherches wilisant des
embryons ou des cellules souches embryonnaires est actuellement en discussion, mais n'est pas tranchée
aussl blen au niveau national qu'international.

A 'heure actuelle, en Europe, les cultures de CSEh qui ne peuvent étre obtenues qu'en détruisant des
embryons humains ne sont pas brevetables en vertu du droit européen des brevets.

Dans d'autres pays, en particulier aux Etats-Unis, des brevets peuvent étre délivrés, donnant lieu a des
utilisations & but commercial. En particulier, les cellules différenciées a partir de CSEh pourraient ére
utilisées dans des protocoles cliniques (c'est déji le cas pour le seul protocole clinique actuellement en
cours, autorisé aux Etats-Unis par la FDA ; deux essais supplémentaires ont été autorisés aux Etats-Unis
mais n'ont pas encore démarre) ou étre soumises 4 des droits de propriété intellectuelle. Il est probable
que I'inclusion du renoncement, de la part du couple, 4 tout bénéfice financier, sera regardée de facon
trés attentive par tout laboratoire concerné par un brevet éventuel avant qu'il n'utilise des CSEh.
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