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La gestion de la recherche sur l’embryon 

En France: 
Une réglementation changeante 
                                    incertaine  
                                  complexe 



 La conception in vitro d’embryons humains à des fins d’étude, de recherche ou d’expérimentation est 
interdite. 
 Toute expérimentation sur l’embryon est interdite. 
 A titre exceptionnel, l’homme et la femme formant le couple peuvent accepter que soient menées des 
études sur leurs embryons. 
 Ces études doivent avoir une finalité médicale et ne peuvent porter atteinte à l’embryon.   

LOI no 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et à l’utilisation des éléments et produits 
du corps humain, à l’assistance médicale à la procréation et au diagnostic prénatal  

Une étude sur des embryons humains in vitro, prévue à titre exceptionnel par l’article L. 152-8, ne peut 
être entreprise que si elle poursuit l’une des finalités suivantes  
- 1 Présenter un avantage direct pour l’embryon concerné, notamment en vue d’accroître les chances 
de réussite de son implantation ; 
- 2 Contribuer à l’amélioration des techniques d’assistance médicale à la procréation, notamment par le 
développement des connaissances sur la physiologie et la pathologie de la reproduction humaine. 
- Aucune étude ne peut être entreprise si elle a pour objet ou risque d’avoir pour effet de modifier le 
patrimoine génétique de l’embryon, ou est susceptible d’altérer ses capacités de développement. 

Décret no 97-613 du 27 mai 1997 relatif aux études menées sur des embryons humains in 
vitro et modifiant le code de la santé publique  



Loi n° 2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique 
      La recherche sur l'embryon humain est interdite. 
      A titre exceptionnel, lorsque l'homme et la femme qui forment le couple y consentent, des études 
ne portant pas atteinte à l'embryon peuvent être autorisées (…) 
      Par dérogation au premier alinéa, et pour une période limitée à cinq ans (…) les recherches 
peuvent être autorisées sur l'embryon et les cellules embryonnaires lorsqu'elles sont susceptibles de 
permettre des progrès thérapeutiques majeurs et à la condition de ne pouvoir être poursuivies par 
une méthode alternative d'efficacité comparable, en l'état des connaissances scientifiques. 
(…) 
 Une recherche ne peut être entreprise que si son protocole a fait l'objet d'une autorisation par 
l'Agence de la biomédecine.  
(…) 

Les embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne peuvent être transférés à des fins de 
gestation. 
(…) 

L'importation de tissus ou de cellules embryonnaires ou foetaux aux fins de recherche est soumise à 
l'autorisation préalable de l'Agence de la biomédecine 

Décret n° 2004-1024 du 28 septembre 2004 relatif à l'importation à des fins de recherche de cellules 
souches embryonnaires, aux protocoles d'études et de recherche et à la conservation de ces cellules 
et portant application des dispositions de l'article 37 de la loi n° 2004-800 du 6 août 2004 relative à la 
bioéthique  

Décret n° 2006-121 du 6 février 2006 relatif à la recherche sur l'embryon et sur les cellules 
embryonnaires et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires) 



LOI n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique 

 La recherche sur l’embryon humain, les cellules souches embryonnaires et les lignées 
de cellules souches est interdite. 
 Par dérogation au I, la recherche est autorisée si les conditions suivantes sont réunies    
 1° La pertinence scientifique du projet de recherche est établie ; 
  2° La recherche est susceptible de permettre des progrès médicaux majeurs ; 
  3° Il est expressément établi qu’il est impossible de parvenir au résultat 
escompté par le biais d’une recherche ne recourant pas à des embryons humains, des 
cellules souches embryonnaires ou des lignées de cellules souches ; 
  4° Le projet de recherche et les conditions de mise en œuvre du protocole 
respectent les principes éthiques relatifs à la recherche sur l’embryon et les cellules 
souches embryonnaires. (…) 

 Les protocoles de recherche sont autorisés par l’Agence de la biomédecine (…) 

 Les embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne peuvent être transférés à des 

fins de gestation. (…) 
 

 A titre exceptionnel, des études sur les embryons visant notamment à développer les 

soins au bénéfice de l’embryon et à améliorer les techniques d’assistance médicale à la 

procréation ne portant pas atteinte à l’embryon peuvent être conduites avant et après leur 
transfert à des fins de gestation  



Dossier de demande d’autorisation 

Agence de la Biomédecine 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Avis du Conseil d’Orientation 

Collège d’expert Mission d’inspection 

- Progrès médicaux majeurs 
- Pertinence scientifique 
- Faisabilité du projet 
- Compétence des chercheurs 
- Moyens mis en œuvre (sécurité, 
qualité, traçabilité des embryons  
et des cellules ES). 
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De 2004 à juin 2010 
11 protocoles ont utilisé 1087 embryons 
- 243 pour des recherches sur l’embryon 

- 844 pour dériver 28 lignées de CSEh 
40 protocoles ont utilisé des lignées de CSEh importées 

http://www.agence-biomedecine.fr 
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LOI n° 2013-715 du 6 août 2013 tendant à modifier la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 
relative à la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur 
l'embryon et les cellules souches embryonnaires  

 Aucune recherche sur l'embryon humain ni sur les cellules souches embryonnaires ne peut être 
entreprise sans autorisation. Un protocole de recherche conduit sur un embryon humain ou sur des 
cellules souches embryonnaires issues d'un embryon humain ne peut être autorisé que si :  
 1° La pertinence scientifique de la recherche est établie ;  
 2° La recherche, fondamentale ou appliquée, s'inscrit dans une finalité médicale ;  
 3° En l'état des connaissances scientifiques, cette recherche ne peut être menée sans 
recourir à ces embryons ou ces cellules souches embryonnaires ;  
 4° Le projet et les conditions de mise en œuvre du protocole respectent les principes 
éthiques relatifs à la recherche sur l'embryon et les cellules souches embryonnaires.  
(…) 

Les embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne peuvent être transférés à des fins de 
gestation.  



La gestion de la recherche sur l’embryon 

En France: 
Une réglementation changeante 

   incertaine  
  complexe 

 
Une réglementation 
favorisant les recherches à partir de l’embryon 
Inhibant les recherches au bénéfice de l’embryon 



La gestion de la recherche sur l’embryon 
De nombreuses questions à résoudre 

-  La recherche sur l’embryon humain est-elle inutile dans la mesure où  
toutes le connaissances peuvent être acquises sur des modèles animaux? 

-  Quel avenir pour les nombreux embryons disponibles pour la recherche? 

-  Une recherche au bénéfice de l’embryon est-elle souhaitable? 

-  La conception d’embryons in vitro à des fins de recherche est-elle évitable? 
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Nature 2011 



La gestion de la recherche sur l’embryon 
De nombreuses questions à résoudre 

-  Quel avenir pour les nombreux embryons disponibles pour la recherche? 

Embryons conservés en France au 31 12 2011 

LOI n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique 

Article 42 - Le Gouvernement présente au Parlement, avant le 1er juillet 2012, un rapport 

relatif aux conditions de mise en place de centres de ressources biologiques sous la forme 

d’un système centralisé de collecte, de stockage et de distribution des embryons 

surnuméraires dont il a été fait don à la science.  
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La gestion de la recherche sur l’embryon 
De nombreuses questions à résoudre 

-  Une recherche au bénéfice de l’embryon est-elle souhaitable? 

Oocytes collections                         59697 
Oocytes collected                          535780 
Obtained Embryos                         282533 
Transfered embryos                         88848 
Children born                                    13239 (14.9%) 
Frozen embryos                                62680 
Unused embryos                            131405 (46.5 %) 

Results of IVF and ICSI in France in 2011 
(non donors, 104 centres) 

http://www.agence-biomedecine.fr 

http://www.agence-biomedecine.fr/
http://www.agence-biomedecine.fr/
http://www.agence-biomedecine.fr/
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La gestion de la recherche sur l’embryon 
De nombreuses questions à résoudre 

La conception d’embryons in vitro à des fins de recherche est-elle évitable? 

Nature 2010 



La gestion de la recherche sur l’embryon 
De nombreuses questions à résoudre 

Une recherche sur l’embryon mais aussi 
Une recherche pour l’embryon 
 
Des réglementations et des procédures simples d’organisation  
et de gestion de la recherche sur et pour l’embryon sont-elles  
incompatibles avec le respect dû à l’embryon? 


