
MINISTERE DE LA JUSTICE 

DIRECTION DES AFF AIRES CIVILES ET DU SCEAU 

LA REGLEMENT A TION 

2S SCIENCES BIO-MEDICALES 

N SUEDE ET AU DANEMARK 

SUIVI DE 

ISA TION MONDIALE DE LA SANTE 

ETLA 

PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE 

RAPPORT DE MISSION 

(23 mai au 12 juin 1987) 

1988 

CHRISTIAN BVK 
Magistrat 

à l'Administration centrale 
du ministère de la Justice 



MINISTERE DE LA JUSTICE 

DIRECTION DES AFF AIRES CIVILES ET DU SCEAU 

LA REGLEMENT A TION 

DES SCIENCES BIO-MEDICALES 

EN SUEDE ET AU DANEMARK 

SUIVI DE 

L'ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE 

ETLA 

PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE 

RAPPORT DE MISSION 

(23 mai au 12 juin 1987) 

1988 

CHRISTIAN BYK 
Magistrat 

à l'Admin istration centrale 
du ministère de la Justice 



Avant-propos 

Etape supplémentaire des travaux accomplis pour le Ministère de 
la Justice dans le domaine des sciences bio-médicales, cette étude fait 
une fois de plus prendre conscience que persévérer dans la réalisation 
de recherches ne peut aboutir sans 1 'ai de b i enve i 1 1 ante des i nst i tu-
t ions ou acininistrations qui acceptent d'y apporter leur concours. 

Qu ' i I me so i t donc perm i s de remerc i er I c 1 1 e Conse i I de 
1 'Europe (Division de la Santé) pour sa contribution financière, le 
Mini stère des Affaires Etrangères pour 1 'appui de ses serv I ces 
scientifiques et cu I ture I s (Madame PETIT et Maderno i se 1 1 e E. LEGRAND à 
Copenhague et Monsieur le Professeur DURAND à Stockolm) et les services 
de la Chancellerie qui ont assuré la publication de ce travail. 

C. BYK 
Magistrat 
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LISTE des PERSONNALITES RENCONTREES 

-:-:-:-:-:-

Ce rapport est la traduction de la relation que j'ai pu me faire 
de la Suède et du Danemark au travers des entretiens et visi t es que j'ai 
effectués auprès de personnalités du monde scientifique ou juridique. 

Que c hacune d'entre e 1 1 es, dont I e nom suit, sache que ce 
travai I est a1ns1 un peu le leur. 

Danemark: 

- Dr G. ASNAES, gynécologue, Copenhague. 

- M. ELMQUIST, député, membre de l'asserro lée parlementaire du Conseil de 
l'Europe, Copenhague. 

- M. H. HANSEN, Association méd ica le danoise, Copenhague. 

- M 1 1 e HUMBERT, bureau pour 1 'Europe de 1 'OMS, Copenhague. 

- Mme le Dr N. MULLER-BERAT, chercheur, Copenhague . 

- Dr N.C. NIELSEN, Kopenhavns praktiserende laegers laboratorium, 
(laboratoire des médecins généralistes), Copenhague. 

- M. H. PET ERS EN, Mi n i stère de 1 ' 1 ntér i eur ( d i rect i on de I a santé) , 
Copenhague. 

- Pr PHILIP, chef du service de gynécologie, Rigshospital et , Copenhague. 

- M. A. PIGA, bureau pour l'Europe de l'OMS, Copenhague. 

- Mme G. PI NET, officier rég i ona 1, bureau pour 1 'Europe de 1 'OMS, 
Copenhague. 

- Mme E. RAASCHOU-NIELSEN, Conseil national de la santé, Copenhague. 

- Pr P. RI IS, Herl ev Amtssygehus (hopital d'Herlev), Copenhague . 

- Mme V.P~NNE, Ministère de la Justice , Copenhague. 

. / . 
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- Dr J . STARUP, professeur associé responsab I e du prograrrme de fécon-
dation "in vitro", Rigshospitalet, Copenhague . 

- Dr J.O. YANG, officier régional, bureau pour l'Europe de l'OMS, 
Copenhague. 

N.B. Aux noms de mes hôtes danois, j'ai joint ceux des divers r esponsables du bureau 
pour 1 'Europe de l'Organisation Mond iale de la Santé qui ont bien voulu 
m'entretenir, à l'occas ion de ma visite à Copenhague, de la poli t ique de l'OMS 
dans le domaine de la fami Il e et des procréations artificiel les . 

Suède 

- Mme K. ER LANDER, Mini stère de I a Santé et des Aff aires Soci al es, 
Stockolm . 

•• - Mme G. EWERLOF, juge, secrétaire de I a Comm ission sur 1 ' i nsém i nation 
artificiel le, Sodertalje. 

- Mme A. C. FILIPSSON , Ministère de la Santé et des Affaires Socia les, 
Stockolm. 

- Pr P.O. JANSON, Kvinnokl iniken, Shalgrenska Sujkus (département de 
gynéco logie, hôpital sud), Goteborg. 

- Mme S . JULIN, division de l'enfance et de la famille, Consei I national 
de la santé et du bien-être , Stockolm. 

- Mme B. JUNGSTEDT, Consei I nat ional de la santé et du bien-être, 
Stockolm. 

- Pr P. LI EDHOLM, chef du département, kv i nnok I in i ken, Ma I mo A 1 1 manna 
Sjukus (département de gynécologie, hôpital général), 
Malmo. 

- S. LINDENBERG, biologiste, kvinnokliniken, Shalgrenska Sjukhuset 
(département de gynécologie, hôpital sud, Gôteborg. 

- Pr N. WIQUIST, chef de c l inique, kvinnokl iniken, Shalgrenska Sujkhuset 
(département de gynécologi e , hôpital sud), Gôteborg. 

- Dr H. WRAMSKY, kvinnokl iniken, Malmo Allamanna Sujkhus (département de 
gynécologie, hôpital général), Malmo. 
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LA REGLEMENTATION des SCIENCES B10-,~EDICALES 

("manipulations" génétiques, diagnotic anténatal, 
procréation médicalement assitéee) 

en SUEDE et au DANEMARK 
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LA REGLEMENTATION DES SCIENCES BIO-MEDICALES 
("manipulations" génétiques, diagnostic anténatal, 

procréation médicalement assistée) 
en Suède et au Danemark 

-.-.-.-.-:-

Etudier le déve loppement de la réglementation des sciences bio-
médicales en Suède et au Danemark relevait à l'or igine de 1' intérêt 
qu'avait susc ité en Europe la position du législateur suèdois de faire 
préva loir , dans le cadre de 1 'insémination artificiel le avec donneur, le 
principe du droit de l' enfant à avoir connaissance de l'identité de son 
pè re génét ique. Cette manière de voir, à laque ! le les pays qui mettent 
e n avant le princ ipe d'une fi I iation biologique peuvent être sensibles, 
touchait-el le les autres pays scandinaves et notamment le Danemark, qui, 
tout corrvne I a Suède trava i 1 1 e , au se In du Conse i I de 1 'Europe , à 
harmoniser leurs points de vue? 

A cet intérêt s'ajoutait ce lui suscité par la façon dont des 
pays connus pour avoir donné I e jour à " 1 'Etat-providence" et être 
animés d'une grande to I érance mora I e pouvaient prendre en compte I es 
c hangements sociaux et moraux engendrés par 1 ' incursion des sc I ences 
biologiques et médi ca les dans les domaines humains parmi les plus 
fondamentaux . 

Les techn i ques de procréation méd i ca I ement ass i stée pouva i ent-
e ll es a 1ns1 être considérées corrrne le prolongement du droi t aux soins. 
Le urs accès devait- i I être règ I ementé avec 1 'optique de prése rve r une 
certaine concept ion de la fami Il e? 

Corrrnent 1 'act i v i té du chercheur s' i ntégra i t - e 1 1 e dans I a 
société 7 

Paradoxa I ement, 1 a I eçon de cette étude qui vou I a i t mettre 
l'accent sur "le particularisme scand inave" aura été de constater que le 
contexte cu lture l propre au Danemark et à la Suède l'avai t emporté dans 
la mani ère d'appréhender le développement des sciences bic-médical es. 

Ainsi, les deux pays s'opposent-ils tant e n ce qui concerne les 
techn i ques de procréation méd i ca I ement ass i tée ( 1 ) que I a r echerche à 
1 aque 1 1 e e 1 1 es donnent I i eu ( 1 1 ) • 

1 - La Procréation médicalement assistée: 

Si I a réa I i té méd i ca I e de I a procréat ion art if i c i e 1 1 e présente 
e n Suède comme au Danemark un aspect c omparable (A), le contexte soc ial 
qui 1 'entoure I a i sse apparaître au contraire de sérieuses di ffé1~ences 
1 e Danemark ayant adopté une atti t ude I i béra I e a I ors que I e Suède a 
préféré une po li tique de réglementation (B) . 

. / . 
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A/ La r éa li té de la procréation artificiel le et du diagnostic 
a nténata 1. 

Les études effectuées par les coomissions qui ont été chargées 
dans c hac un des deux pays d'émettre un avis sur la procréation 
artificiel le ont montré , à que lques nuances près, que les problèmes de 
stéri I ité que connaissent un nombre important de couples ont conduit au 
déve I oppement dans un cadre str i ctement "thé rapeutique" des techniques 
de procréat ion médicalement assistée (1). 

Quant au diagnost ic anténatal, son organisation s'est largement 
déve loppée depuis la fin des années 70 (2). 

1) La procréation arti fic iel le: 

a) L' i nsém i nati on art if ici e 1 1 e est en Suède comme au Danemark 
une pratique déjà ancienne. 

,X) En Suède, les premi e rs cas d'inséminat ion artificiel le avec 
donneur ( IAD ) ont été pratiqués vers 1920. Pour la période 1945-48 , 95 
1 AD ont été effectuées desque 1 1 es i I est r ésu I té 7 naissances. La 
prat ique de l'IAD ne s'est cependant répandue plus largement qu'à la fin 
des années 70. 

En 1982 ( 1) pour 40 e nfants nés par I AC ( 2) , 230 sont nés par 
IAD que r éa lisai e nt 9 hôpi t aux (200 naissances pour 1800 inséminat ions) 
et 5 gynécologues privés (200 inséminations, 30 naissances). 

Jusqu' à ce que 1 'admini stration de I a santé impose e n 1987 1 e 
recours à du sperme, congelé permettant ainsi de r éa liser convenablement 
1 es tests de dépistage de certaines ma I ad i es transm i ss i b I es ( 1 e S I DA, 
par exemp I e) , 1 'ut i I i sat ion de sperme fra i s éta i t I a so I ut i on I a p I us 
courante, ce qui conduisait c haque hôpital ou praticien à r ecruter ses 
propres donneurs, général ement peu nombreux et c hoisis tantôt parmi les 
connaissances personnel les des médecins, tantôt par des démarc hes 
effectuées sur certains I ieux de travai I ou auprès d'unités mili ta ires . 

La I o i du 1er mars 1985 qui a I evé 1 'anonymat des donneurs et 
interdit aux médecins pri vés de pratiquer 1 'IAD a conduit à une 
réorganisation des centres, certains ayant même dû s'arrêter, faute de 
donneurs. 

Un r éseau, comprenant une demi-douzaine d'hôpitaux s'est peu à 
peu constitué mais le nombre des naissances a légè r ement diminué 
(environ 200). Le centre l e plus important, celui de l'hôpital gé néra l 
de Ma lrno, a pu continuer sans interruption ses activités, à l'exception 
d'une brève période dest inée à mettre en place une banque de sperme, car 
i I a bé néf ici é de nouveaux types de donneurs (personnes mariées a yant 
des enfants et agissant par altruisme) et a pu mot ive r un certa in nombre 
d'aut r es à continuer. 

Les donneurs sont par ai lieurs faibl ement indemnisés (200 F par 
recue i 1) . 

./ . 
(1) La Suède a compté cette année 92.700 naissances. 
(2) L'inséminat ion artificiel le intraconjugal e ( IAC ) étaient r éa lisées par 28 hôpi taux et 26 
prat ic iens privés . 
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B) Au Danemark, 1' i nsém i nation art if ici e 11 e, connue depuis I es 
années 30, a donné I i eu à 2000 naissances et 200 nouveaux enfant s I u i 
doivent chaque année de naître. 

L'IAD est essentiel lement réalisée avec du sperme congel é , seuls 
deux hôpitaux à Copenhague (l'hôpital royal et l'hôpital communal) a1ns1 
que l'hôpital d'Hvidovre uti I isent du sperme frais . 

En dehors de 1 'hôp i ta I de Frederiksberg qui possède depuis 20 
ans sa propre banque de sperme, les 27 autres services de gynécologie du 
pays (auxquels i I faut ajouter la petite communauté d'Islande et 2 
centres norvégiens) font appel à une unique banque de sperme qui 
fonctionne à Copenhague depuis 1973. 

Dépendant du "Genera I Pract i t i onners Laboratory" ( as soc i at ion à 
but non lucratif permettant aux médecins travaillant en cabinet de faire 
réa I i ser I es examens qu' i I s prescr i vent), ce 1 1 e- c i trava i 1 1 e avec des 
donneurs recrutés es sentie 1 1 ement dans I e mi I i eu étudiant ( 30 à 35 en 
moyenne (1) et qui reçoivent une indemnité d'environ 200 Kr (180 F) par 
recue i I à rai son d'un recue i 1 ( donnant 6 à 20 pa i 1 1 ettes) par semai ne 
(2) . 

Son fonct i onnement ne di ffère pas rad i ca I ement de ce I u i des 
centres d'étude de conservation des oeufs et du sperme (CECOS) français . 

Les donneurs, après s'être entretenus avec I e médec i n 
respsonsab I e de I a banque, font 1 'objet des différents examens 
sanitaires nécessaires (questionnaire sur les antécédents héréditaires, 
dépistage des MST, examen chromosomique, test des anticorps du SI DA ce 
qui obi ige à un nouvel examen après une phase de 3 mois pendant laquelle 
1 e sperme n'est pas ut i I i sé). La concentration de I eur sperme est 
éga lement contrô lée . 

L'anonymat des donneurs, réa I i sé par~ un codage chiffré, est 
d'autant mi e ux préservé que I a banque de sperme n'a jamais de contact 
direct avec I es coup I es stér i I es. Le sperme, conge I é sous forme de 
pa i 1 1 ette, est envoyé dans de petits conteneurs d'azote I i qui de (par 
automobile ou par avion) aux hôpitaux demandeurs en fonction des 
traitements si bien que ceux- ci disposent ainsi de réserves suffisant es. 
Le sperme envoyé aura préa I ab I ement été sé I ect i onné par I a banque en 
fonction des caractères phénotipiques (couleur des yeux, des cheveux, de 
1 a peau ... ) du seu I mari ( ou compagnon) de I a femme inséminée. Sur ce 
point la pratique diffère des CECOS français qui pratiquent en outre le 
conse i I génétique. La banque de sperme est avertie par 1 'hÔp i ta I à 
chaque naissance d'enfant afin que puisse être recpectée la I imite de 20 
enfants nés du sperme d'un même donneur (actuel lement 3 cas ont atteint 
ce seu i 1) . 

. / . 

(1) Dans les 4 hôpitaux qui uti I isent des donneurs, ce nombre est inférieur à 10. 
(2) Bien qu'on souhaite bénéficier de donneurs réguliers, on n'accepte plus ceux-ci au-del à 

de 3ans. 
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Le su iv i des e nfa nts qui ava it été assuré I es deux premi ères 
années de la mise e n place du centre n'est désormais plus réalisé dans 
1 a mesure où 1 ' expér i ence a montré qu'auc une di ff i e u I té part i e u I i è re 
tant s ur le plan san itai r e ( 1) que psyc ho logique (2) n' était I iée à ce 
mode de procréation. 

160 e nfants naissent ainsi chaque année au Danemark dans I e 
cadre du r éseau de la banque de sperme de Copenhague. Il est 
vra isemb labl e que si le nonbre des donneurs permettait de répondre aux 
beso i ns, ce c h i ffr e sera i t augmenté au mo i ns de moi t i é . 1 1 ex i ste en 
effet un dé la i d'attente d'env iron 6 à 9 mois avant qu'un coup le ne 
puisse commencer un traitement. 

La banque exerce également à la demande des hÔpitaux une 
activité de dépôt de sperme pour des hommes ayant à sub ir un trai teme nt 
stér i I i sant. Si I eur sperme est que I que soit son taux de fert i I i té 
toujours conservé , i I est par contre toujours détruit e n cas de décès . 
Une seu I e na I ssance a jusqu'à présent été obtenue grâce à 
" l' autoconservat ion". 

ot La fécondat ion " i n vitro", 
dans les de ux pays un déve loppement 
probl ème majeur. 

d' appar i t ion p I us 
scientifique et 

r écente, 
médical 

su it 
sans 

(/-. ) S i I e s prem i è res expér i mentat i ons I i ées à I a F. 1 • V. ont eu 
1 ie u en Suède dès 1979 (notamment au Al lmanna Sjukhus de Malmë, service 
du Dr. P. Li edho lm) , cette technique ne s'y est véritablement dévo loppée 
qu'avec 1 'apport e n 1981 des découvertes austra I i ennes sur I a 
st imulation ovari e nne . 

En 1982, 1 ' équipe du Dr. Li eho lm (Ma lmë ) obtenait 
grossesse sans que ce ll e- c i n'ai Il e cependant jusqu'à terme . 
na i ssance i nte rvenue e n 1983 est "due " à 1 ' équ i pe du Pr. 
(Sahlgrenska, Sjukhuset, Gëteborg). Dès 1984, 4 servives de 
dont un privé , r éa lisaient des FIV en Suède et tota li sa ient 
la même année 8 nai ssances . 

la premi èr e 
La premi è r e 
N. Wiqvist 

gynécologie, 
e n octobe de 

En 1987 , outre les centres de Malmë et de Gëteborg déjà cités et 
dans I esque I s I es équipes "pionni ères" ont éga I ement ouvert des c I in i -
ques pr I vees, des programmes de f écondat i on " i n v i tro" ex i stent à 
Stockholm (Karol inska institutet , Sophia He lmet Sjukhuset), Lund 
( hôp i ta I un i vers i ta ire) et L i nkëp i ng ( hôp i ta I un i vers i ta ire, Pr. 
Kjess Ier). 

En outre la technique du G.I.F.T ("gamete int ra fallopian 
t ransfer") qui peut être utileme nt pratiquée à un moindre degré 
d' inte rvent ion technique, 1 or sque I es trompes ne sont pas e ndommagées , 
tend à être mi se en place dans d'autres hôpitaux . 

. / . 

( 1 ) Le taux d' anoma I i es congén i ta I es n'est pas p I us é I evé que dans I e cadre de na I ssancei 
sans IAD. 11 e n est de même du nombre des IVG. 

(2) Une enquête a été r éa lisée à Copenhague sur 42 e nfa nt s. 
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Les stat istiques relatives à la FIV, que le Conse il nat ional de 
la santé est en t rain de co ll ecter au niveau national montrent que cette 
prat ique a déjà atte int une certaine r égularité dans les centres qui ont 
débuté au commencement des années 1980 (Malméi, Goteborg) et qu'elle su it 
dans l'ensemble du pays un essor normal. 

A titre indicatif, au 1er Juin 1987 et depuis 1981, 500 
tentatives avaient été r éalisées à Malmo donnant 70 tests de grossesse 
positifs devant aboutir à 25 naissances dont 22 en cours. 

B) Au Danemark, seu 1 1 e s ervi ce de gynéco I og i e obstétrique du 
Rigshospital et de Copenhague (hôpital universi t aire d'Etat, Pr. Phi I ip, 
chef de service, Pr. Associé Jorgen Starup,responsable du programme FIV ) 
r éa lisait des FIV en 1987 . Si des premi ères expérimentations ont 
commencé dans cet hôp i ta I uni vers i t aire dès 1979, 1 e premier 
"traitement" d'une femme stérile n'a en fait débuté qu'en 1983 , année 
pendant I aque 1 1 e est éga I ement né I e premi er enfant issu de I a FI V. 
Depuis 1985 , la maîtrise de la technique a été considérablement 
amé I i orée. L 'équ i pe a bénéf i c i é de I a co 1 1 aborat ion d'un sc i ent if i que 
britannique et des travaux ont été menés afin d 'amé I i orer I a co 1 1 ecte 
des oeufs et de favoriser l'implantation des embryons. 

Une méthode de collecte qui permet de procéder systématiquement 
sans échograph i e a a i ns i été mi se au po i nt. Env iron 5 ovocytes sont 
pré I evés et en généra 1 4 font 1 'objet , au 2e jour de I a fécondation, 
d 'une implantation. 

Le bilan actuel (au 1er JUln 1987) du service est de 23 
nai ssances (dont 10 en 1986) et de 23 grossesses en cours. 

L'ouverture de 3 autres centres dans des v i 1 1 es uni vers i ta ires 
( notamme nt Aarhus et 0densee) fait en out r e parti e d'un programme de 
déve loppeme nt de la FIV. 

Pour des raisons tenant au fonctionnement d'un s e ul centre , sont 
seuls acceptés pour le moment les couples n'ayant jamais e u d' enfant et 
par conséque nt, en dehors de naissances possibles de jumeaux (2 cas) ou 
de triplés (1 cas), i I ne peut itre question d'avoir recours à la FIV 
pour une seconde grossesse. Pour ces mimes rai sons de fait, i I a été 
fixé un âge I imite pour les patientes: 33 ans pour 1 'inscription sur la 
1 iste d'attente et 38 ans pour le commencement du "traitement". 

La congé I at ion des oeufs f écondés n' était pas encore m Ise au 
point en 1987 . 

Auc un don d'ovocyte ou d'embryon n' était pratiqué. 

Aucun cas de maternité de subst i tut ion n'est officie 1 1 ement 
rece nsé en Suède coorne au Danemark. 

Mais alors que le Danemark se satisfait de l'organisation 
pratique de la procréation artificiel le tel le qu'elle s'est établi e dans 
1 e pays , 1 a Suède a préf é r é adopter très tôt une po I i tique de stricte 
réglementation. 

./ . 
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2) Le diagnostic anténatal 

Si l'opinion danoise est sans doute plus sensible que l'opinion 
suédoise au prob I ème du diagnostic anténata 1, 1 'état de I a pratique 
médicale n'est pas sensiblement différente dans l'un ou dans l'autre de 
ces deux pays tant en ce qui concerne I es cas pour I esque I s ces 
techniques sont offertes que les méthodes uti I isées pour les réaliser. 

a) les indications du diagnostic : 

Ni I a Suède, ni I e Danemark, exception faite de I a syph i I i s, 
n'ont une politique de dépistage ou diagnoctic systématique des ma ladies 
génétiques ou transmissibles. Le dépistage génétique n'est possible 
avant la conception que dans certains cas : en Suède, à la demande du 
coup I e qu I s'adressera à un centre de conse i I génét i que pour 
éventue 1 1 ement obtenir que des examens soient réa I i sés ; au Danemark, 
1 orsque I e risque d'une ma I ad i e génét i que est accrue, 1 e recours au 
consei I génétique sera recommandé. 

En outre, sans être ob I i gato ires, certains examens sont 
néanmoins proposés à des groupes à risque, à l' occasion de la grossesse. 

v( ) Au Danemark, 1 a ci rcu I aire du Conse i I nat i ona I de I a santé du 
25 septembre 1978 (modifiée le 21 avri 1 1981) prévoit que, pour la 
détection des anomalies chromosomiques , de certa ines maladies 
métaboliques ou encore de malformations du système nerveux ou des reins, 
les femmes enceintes de 35 ans (plus de la moitié des femmes de cet âge 
bénéficie d'une amniocentèse), celles ayant déjà donné naissance à un 
enfant atteint d'une anomalie génétique ou ce ll es dont le mari à plus de 
50 ans, doivent être informées des possibi I ités de diagnostic. 

En outre, i I est recommandé aux médecins d'adresser la femme à 
une consu lat ion de consei I génétique (i I ex iste tro is centres pour le 
pays) dans les cas suivants : 

si une anoma I i e chromosomique a été décé I ée chez e 1 1 e ou chez 
son conjoint; 

s I une te 1 1 e anoma I i e existe dans I a fratrie des futurs 
parents ou chez leurs neveux ou nièces 

s 1 la femme a déjà eu trois avortements spontanés 

- ou si celle-ci a donné naissance à un enfant mort-né, 
handicapé ou déficient mental. 

1 1 est enfin suggère de faire pratiquer un examen de I i qui de 
amniotique pour I es femmes ayant donné naissance à un enfant atteint 
d'une anomalie du métabolisme, présentant un défaut du tube neural ou de 
multiples malformations. 

./ . 
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G) En Suède, 1 'ana I yse c hromosomique est r éa I i sée c hez I es 
femmes de plus de 35 à 40 ans, cette I imite variant suivant les comtés , 
a ins i que c hez ce 1 1 es qui ont dé jà un enfant portant une anoma I i e 
génét ique ou une maladi e congénita le ou transmissib le . 

b) Les méthodes ut i I i sées dans I e cadre du diagnost ic se sont 
aujourd 'hui I argement déve I oppées meme si certa ines d'entre e i I e s , en 
raison de leur caractère technique plus poussé , ne peuvent être 
réalisées que par des centres spéc ialisés . 

~) les méthodes d'accès au foetus et les méthodes de pré lèvement. 

- l' échographie est largement emp loyée tant pour suivre le 
déve I oppement de I a gestat i on que pour contrô Ier I a bonne 
r éa li sation des pré lèvements ; 

- 1 'amniocentèse est une technique désormais parfaitement 
maîtri sée. 

x Au Danemark , la circulaire du 21 avri 1 1981 du Consei 1 
national de la santé e n organise la pratique. 

Le pré lèvement de I iquide amniotique, à l' orig ine r éserve à 6 
centres hospita li ers, a été é largi à un norrbre plus important de 
services de gynéco logie-obstétrique disposant de l' équ ipement 
échographique appropri é et r éa lisant au mo ins 150 pré lèvements par an. 
(pour 141 examens réalisés e n 1973, 0, 2 % des grossesses - on en 
comptait 4956 en 1982 so it 10 %). 

x En Suè de , tous les services de gynécologie-obstétrique sont en 
mesure de faire des amniocentèses. 

Le pré I èvement de v i 1 1 os i tés chor i a I es est , dans une moi ndre 
mesure (certains hc3p i taux seu I ement) une technique éga I ement ut i I i sée 
dans les deux pays. 

G) Les méthodes d'anal yse. 

- Au Danemark, le caryotype et , dans certains comtés, la 
r echerche des alpha-foetoprotéines dans le sérum materne l sont r éal isés 
sur des· ce 1 1 u I es provenant du I i qui de amniotique pré I evé . En outre, 
depuis 1980, certains hôpitaux ont mesuré la concentration des 
alpha-foetoprotéines directement à partir du sang prélevé chez la femme. 

Une étude effectuée au Rigshospitalet de Copenhague montre qu' en 
1982 les 70 % de ferrmes de 35 à 39 ans examinées présentai ent un taux 
d 'anoma I i e de 1, 1% qui passait à 3, 7 % dans I e groupe des ferrrnes à 
partir de 40 ans ( 65 % d'entre e 1 1 es ont été testées) . 2 % des 
amniocentèses ont entrai né un avortement spontané ( Nat i ona I Board of 
Hea lth, survey on prenatal diagnosis, 1970-1982) . 

. / . 
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- En Suède, I 'ana I yse du caryotype et , dans certai nes r égi ans, 
1 a recherche des a I pha-foetoproté i nes, sont systématiquement offertes 
aux femmes de p I us d'un certain âge ou ayant déjà eu des enfants 
atteints d'anomalies. 

Les ana I yses sont cependant réa I i sées dans I es seu I s hôp itaux 
uni vers itaires . 

B) La po I i t i que c ho i s i e par I es autor i tés suédoises et danoi ses µour 
répondre aux quest i ans posées par ce dé ve I oppement se i ent if i que et 
notamment par 1' 1 AD et I a FI V (2) ne peut sans doute se compre ndre 
qu'à I a I um i ère du contexte soc i a I et e u I ture I de chacun des deux 
pays (1). 

1) Sans vouloir sil'Tl)I ifier à 1 'excès , i I serrbl e cependant que 
1 'att itude I ibérale du Danemark s'explique plus par une 
préférence donnée à la protect ion de la I iberté individuel le 
(a) a I ors que I a pas i t ion suédo i se s' exp I i que ra i t par une 
préva I e nce p I us grande accordée à 1 ' intérêt de I 'enfant à 
naît r e (b). 

a) L'attachement des Dana i s à I a I i berté i nd i v i due 1 1 e est I i é 
sans doute tant à la configuration géographique de ce petit pays éc laté 
e n de nombre uses îles qu'à ses traditions historiques où la démocratie 
directe joue un rôl e important. 

Toujours est- i I que cette conscience i nd i v i due 1 1 e se manifeste 
c lairement lorsque le c itoyen a le sentiment qu'il pourrait être atte int 
dans sa v ie quotidienne. Tel a été le sens de la r éact ion qui a abouti 
i I y a que lques tel'Tl)s à geler toute construct ion de centra le nucléaire. 
Te I est aussi I e senti ment que ne manquerait pas de provoquer une 
intervention de l'Etat dans un domaine aussi I ié à l'int imi té de la vie 
privée que la procréation. 

Les problèmes suscités par le 
anténata I constituent à cet égard 
significatif de l'att it ude danoise . 

développement du diagnostic 
un exemp I e parti eu I i è rement 

Depuis que I ques années dé jà un débat pub I i c i l'Tl)Ortant s'est 
instauré sur ce sujet et est alimenté par les informations apportées par 
les media. Une série d'émissions tél é visées est ainsi consacrée e n 1988 
au diagnost ic anténatal. 

Ce débat r ef I ète une certaine inqui étude de 1 'opinion pub I i que 
sur les prolongeme nts futurs du diagnost ic. Des c raintes se sont 
expr1mees concernant une géné ralisation du diagnostic, voire une 
éventue 1 1 e ut i I i sati on dans des damai nes non di r ectement I i és à I a 
santé. Mai s aussi, de façon plus concrète, les conséquences d'un 
di agnost i c d' anoma I i es gé nét i ques I i ées au sexe a montré que 
l' avortement pouvait s usc iter de nouve l les questions éth iques et mi s e n 
r e I i ef 1 ' impor tance du rô I e des mé decins et des gé néticiens dans I a 
façon dont il s apportent leurs conse ils aux coupl es . 

. / . 
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b) C'est 1 ' intérêt de 1 ' enfant à naître co1m1e é I ément d'une 
po I i t ique soc i a I e de b i en-etre que I a Suède a serrb I e-t- i I choisi de 
faire prévaloir en ce domaine par un encadrement législatif . 

La Suède est depuis longterll)s engagée dans une politique socia le 
et de santé pour laque ! le 1 'Etat, sans compter les collectivités 
décentrai isées, consacre à lui seul le quart de son budget (84,5 
mi 11 ions de couronnes en 1986- 87 sur 335,6). 

Dans I e domaine de I a protection de 1 'enfance i I convient de 
rappe Ier que I a première I o i suédoise date de 1902 et hab i I i tait déjà 
1 es autorités à recourir à des mesures coercitives . Les a 1 1 ocat ions 
1 i ées à I a naissance et à I a sco I ar i té sont éga I ement nombreuses ( 1) . 
Dans ce contexte qui vise à promouvoir une po I i tique f ami I i a I e où 
l' enfant puisse trouver chez lui le mei I l eur environnement tant sur le 
plan matér iel que psychologique, nul étonnement à ce que l'Etat 
s 'intéresse à ce qui est , au regard de ceux qui connaissent le mieux les 
problèmes de 1 'enfant (éducateurs, médecins, psychologues ... ), au bien 
être de ce I u i - ci . A I a supposer i nd i spensab I e , 1 a procréation 
art i fi ci e 1 1 e ne saura i t a i ns i échapper à 1 'ex i gence des cond i t i ons que 
requiert l'intérêt de l'enfant. 

E v i ter d'enfermer I a I i berté i nd i v i due 1 1 e même exercée d'une 
façon "marginale" dans un cadre trop contraignant d'une part, tout faire 
pour que 1' intérêt de 1 ' enfant, scientifiquement établi, soit le mieux 
pris en compte, d'autre part, tels sont les é l éments fondamentaux qu i 
semb lent impulser la politique de ces deux états voisins. 

2) Très tôt, le Danemark et la Suède ont en effet pris 
consc i ence des prob I èmes éth i ques, j ur i di ques et soc i aux posés à I eur 
société par la procréation artificiel le. On peut même dire qu'ils ont 
vou I u se donner I es moyens de déci der d'une po I i t i que en ce doma i ne 
avant de voir cel le-c i dictée par une situation de fait qui ne serait 
plus maitrisable. 

Au Danemark, ces travaux gouvernementaux ont co1m1encé en 1983 
a I ors que I a FI V était a I ors à son début ( 1 a première naissance a eu 
li eu en 1983) . 

En Suède, c'est même dès 1981 qu'une comm1ss1on a été instaurée. 

a) Cette rap i di té dans I a vo I onté de déterm i ner une po I i t i que 
des pouvoirs publics en la matière correspond bien au contexte suédois 
de se préoccuper du bien être de l'enfant . 

Dès 1953 en effet 
artic ic ie l les était très I imité 
mental fut chargé de proposer un 

alors que le norrbre d'inséminations 
en Suè cle. un prem Ier corn i té gouverne-
p, 'OJe c.ë 10 i. 

. / . 
(1) L'ai location versée jusqu'à 16 ans était e n 1987 de 500 F par enfant jusqu'au 2e enfant 

et de 7 50 F au de I à . S'y ajoutent, notamment, pour 1 'un des parents un congé payé à 
90 % ,de 9 moi s pour c haque nai ssance et 60 jours e n cas de maladie d'un enfant de moins 
de 12 ans. 
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Ce I u i - ci prévoya i t notamment que I e donneur de sperme devra i t 
r ester anonyme et qu'aucune action en recherche de paternité ne pourrait 
être intentée à son encontre, le mari devant ainsi être considéré comme 
1 e pè re I éga 1 • 

Ce projet n'eut toutefois pas de suite en raison même du nombre 
encore peu é levé d'enfants nés de 1 'IAD. 

x En 1981, 1 e gouvernement 
1 ' i nsém i nat ion art i fic i e 1 1 e, composée 
médecins, juristes, psychologues ... ) et 
commission parlementaire de la justice . 

a institué une 
de 12 merrbres 
présidée par le 

Commission sur 
(parlementaires, 
rapporteur de la 

Ses travaux qui couvrent un large mandat (IAD , FIV, voire droit 
des enfants à naître en cas d'alcoolisme ou de toxicomanie de la mère) 
ont déjà fait l'objet de développements législatifs. 

• En septembre 1983, 1 a Comm i ss i on présenta i t ses propos i t ions 
sur l' insém ination artifice ! le . 

E 1 1 e a c I a i rement d i st i ngué entre 1 ' 1 AC et 1 ' 1 AD. Pour cette 
prem1 e re, le point de vue est qu' i I s'agit d'une "thérapie" visant à 
"remédier" à 1' inferti I ité d'un couple mari é et jusqu'à présent la 
protection légale accordée à l'enfant couvre éga lement cette situation. 

S'agissant de l'IAD, la Commission est partie de l'idée que les 
futurs parents se t rouvaient ici dans une situation approximativement 
comparable à une adoption et qu'ainsi l'IAD ne devait être autorisée que 
dans I a mesure où 1 ' i ntérêt de 1 'enfant aura été suffisamment 
sauvegardé. El le a ainsi estimé que celui-ci devrait conduire à 
n'accorder 1 ' 1 AD qu'à des coup I es hété rosexue I s ( 1) ayant fait 1 'objet 
d'une enquête soc i a I e psycho I og i que approfondi e . Le consentement donné 
par le mari ou le compagnon, et accepté par la femme, ferait de 1 'honrne 
le pè re l égal de l'enfant. A l'instar de ce qui est pratiqué en mat iè r e 
d'adoption depuis 20 ans, la Commission a estimé que l'enfant, à qui i 1 
est souha i tab I e que I es parents di s e nt I a vérité sur sa na I ssance, 
puisse avoir connaissance, à sa majorité , de 1 'ident ité du donneur. 

Enfin, s'agissant des aspects sanitaires et médicaux, la 
Commis ion qu i sou ha i te que seu I des hôpitaux soient agrees, 1 a i sse I e 
soin au Consei I national de la Santé de fixer les directives que devront 
remplir les centres d'IAD. 

11 est suggéré que des sanctions pé nales assurent le respect des 
dispositions lég islatives envisagées . 

• C'est en mai 1985 qu'a été remis 
Commission, consacré-àc--.....,...la-'--""'FIV et intitu lé 
fécondation "in vitro"" 

1 e second rapport de 
"1 es enfants nés de 

la 
la 

(1) L'insémination "post-mortem" a été également jugée contraire à l'inté rêt de l' enfant. 
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S i I a Comm i ss ion est i me que I a F I V prat i quée avec I es gamètes 
d'un couple mar ié ou stab le ne pose aucun problème majeur, i I n'en va 
pas de mê me se Ion e 1 1 e I orsqu' i I est fait appe I à un donneur. 1 1 1 u i 
serrb I e qu' i I conv ie nt, e n i nterd i sant cette prat i que , de mettr e une 
barri è r e au degr é de manipulation qu'i I est poss ibl e d'accepter dans le 
cadre de la procréat ion mé dicaleme nt assistée . 

A fortiori, la maternité de substitution, qui fait de la femme 
et de son enfant des objets de transactions financ ières, lui parait-e ll e 
"un phé nomè ne indésirable". 

Enfin, s'agissant des techniques de congé I at ion, 1 a c omm, ss, on 
e n approuve I e pr i ne i pe dans I a mesure où e 1 1 es donnent à I a FI V de 
me i 1 1 e ures· chances de succès tout en I a rendant moins pé n i b I e pour I a 
femme. 1 1 1 u i appara i t toutefois que I a congé I at ion ne devra i t pas 
dépasser un an. Le don d'embryon à un autre couple comme la fécondation 
"post mortem" sont également exclus. 

x En 1984, La Commission sur la gé nét ique, c reee e n 1982 et qui 
c ompre nd 19 merrbres ( son prés ide nt e s ·:: un juriste, son s ecr étai re un 
biologiste) a remis son rapport ,intitul é !'"intégri té gé nét ique". 
Traitant unique me nt des techniques faisant appe l à l'ADN r ecombiné , la 
Comm i ss i on conc I ua i t : "S' agissant du di agnost i c prénata 1 , 1 e s nouve 1 1 es 
méthodes uti I isées vont désormais rendre possibl e l'ide ntificat ion t r è s 
tôt dans la vie du foetus de n'importe quel gè ne et non plus s eul ement 
de ceux qui pe uvent être pote ntielleme nt lésés . Cette perspect ive 
conduit I a Commission a conc I ure que I e diagnostic faisant appe I aux 
techn i ques ut i I i sant 1 'ADN recomb i né do it être I imité aux anoma I i es 
gé nét iques les plus graves pour le déve loppement physique et me ntal du 
foetus. Les examens de santé pub I i c ne devrai e nt ainsi être pratiqués 
qu'autant que le ur finalité méd ic ale apparaît c lairement et qu'ils sont 
fondés sur I e consentement I i bre et éc I a i r é des personnes qui y sont 
soumise s". 

Selon la Commission,une l égisl at ion devrait être adoptée à cette 
fin ainsi que pour obi iger les centr esd'anal ys e à r ecevo ir l'agréme nt du 
Consei I national de la santé. 

1983 sur les 
conduit à la 

quest i on de I a 
de la thé rapie 

- Au Danemark, 1 'audience pub I i que réa I i s ée en 
problèmes relat ifs à la proc réation artificiel le a 
nomination en 1984 d'un corn ité chargé d'examiner I a 
procréat ion ass i stée a i ns i que ce 1 1 e du di agnost i c et 
gé nétiques. 

x Dans son rapport int i tu I é "1 e pr, x du progrès", pub I i é en 
octobre 1984, 1 e corn i té conc I ut tout d'abord à I a nécess i té d'une 
interve ntion législative dont i I déve loppe ensuite le s pr1nc 1paux 
traits. 

En fait, c'est essentiellement vers une loi cadre, qu, 
n'imposerait que des r èg les de procé dure , que le comité se tourne. 

./ . 
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A ce titre, i I lui serrble qu'un consei I national d'éthique 
serait le mieux à même de suivre l'évolution des problèmes et de poser 
un certa i n norrbre de règ I es. La I o i devra i t donc essent i e 1 1 ement en 
indiquer la composition et les fonctions. 

Cette proposition montre que 1 'object if danois est moins de 
réglementer l'enserrble d'une pratique que de rester attentif à 
l'évolution de la recherche et des traitements nouveaux. 

A titre d'exefll)le, les conséquences relatives à la fi I iation des 
méthodes de PMA restent régi es par I e droit corrmun dont I es so I ut i ans 
sont au demeurant assez serrblables à celles du droit français. 

S'agissant du I ien de paternité , il existe en effet une 
distinction entre la situation des couples mariés et celle des couples 
non mariés. 

Dans le premier cas la présomption de paternité obi ige le mari a 
faire la preuve que l'enfant né au cours du mariage n'est pas le sien. 
En outre, i I n'existe pas en droit la possibi I ité d'opposer une fin de 
non recevo ir à l'action en désaveu exercée par le père. 

En 1 'absence de jurisprudence, on peut toutefois estimer que 
ce 1 1 e-c i serait rendue p I us dé I i cate pour deux rai sons. D'une façon 
généra I e, 1 a jurisprudence danoise est, dans 1 ' intérêt de 1 'enfant qui 
risque de se trouver ainsi privé d'un père, extrêmement restr i et ive 
quant aux chances de ce type d'action. El le estime notarrment que lorsque 
1 'examen du sang I ai sse subsister une chance mini me de paternité du 
mari, la présomption ne saurait être mise en échec. 

Plus spécifiquement, i I est probable qu'elle prendrait en cofll)te 
le consentement donné par le mari à la PMA, consentement qui, donné sous 
forme écrite comprend 1 'engagement de considérer corrme si en 1 'enfant à 
naître. 

Ce dernier é I ément de fa i t I ai sse apparaître 1 ' importance du 
consentement. 

Ainsi, c'est un consentement tacite à renoncer à cette act ion en 
désaveu que l'on tire de la possession d'état ou de l'inaction pendant 
un dé lai de 3 ans. Seul l'enfant à sa majorité (18 ans) pourrait exercer 
une action en désaveu qui dans I es faits perd beaucoup de son intérêt 
compte tenu que I es données re I at ives aux donneurs n'étant pas en 
pratique conservées au-delà de 2 ans, i I lui sera difficile de rapporter 
la preuve de sa naissance par IAD. 

Quant à I a fi I i at ion nature 1 1 e, soit I e cofll)agnon accepte de 
reconnaître l'enfant, soit la possession d'état peut Jouer à son 
encontre pour faire reconnaître un tel I ien. 

L' i nsém i nation "post mortem", qu 1 

jurisprudence au Danemark, ne pourrait voir un 
l'égard du père décédé que dans un délai de 10 

n 'a pas donné I i eu à 
1 ien de fi I iation créé à 

mois après sa mort. 

La fi I iation maternel le reste définie par la maternité 
gestatrice. Aussi lorsqu'il s'est produit au Danemark un cas où une mère 
de substitution n'a pas voulu "donner" l'enfant, les parents 
"corrmanditaires" n'ont intenté aucune action judiciaire, celle-ci 
n'ayant aucune chance de succès . 

. / . 
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Depuis, devant l'importance du débat qui a eu I ieu dans 
l' opi ni on et dans les média, les pouvoirs publi cs ont en 1986 modifié la 
légis lati on sur l' a dopt ion pour péna li ser l'intervention d' intermé-
diaires et interdire toute publicité e n faveur des mè r es de substitution 
( 1) . 11 le ur parait toutefois que cette pratique, h istoriquement 
ancienne si on met à part 1 'appe I fait aux techniques de PMA, do it 
pouvo Ir être to I ér ée I orsque de te I s arrangements concernent soit des 
parents (2 soeurs) soit des amis proches . 

Le Conse i I national d' éthique , institué à la suite de ce rapport 
par I a I o i du 3 j uin 1987 , s'est vu confier I a tâc he de proposer au 
ministre chargé de la santé une recommandation concernant l'ut ilisation 
des techniques de diagnostic pour déce le r c he z l'embryon la présence de 
maladi es héréd itaires ou transmissibles. 

b) Les travaux accomp lis tant au Danemark qu' e n Suède ont 
cepe ndant très vite connus un déve loppement concret tant s ur 
le plan du débat public que sur celui du c ho ix lég islatif. 

- Le débat public. 

x En Suè de , dès I a pub I i cat ion du prem Ier rapport, ce débat a 
été important. 

Officiellement, l e rapport a été soumis à l'examen d'une 
cinquantaine d'instances (organisation profess ionne l les, ég li ses, 
associations à but social, hôpitaux, insti t utions uni versita ires et 
académiques, administrations nationales ou locales responsables des 
services sociaux et de santé ... ). 

Les media s'en sont également largement fait l' écho. 

D'une façon générale, autant un c oncensus aisé s' est r éa li sé sur 
l e probl ème de 1 'agrément des centres, autant le débat a été vif sur la 
question de l'anonymat des donneurs. 

Au sein des instances consultées, ce lles qui étai e nt favorables 
à l'anonymat du donneur étaient à peu près aussi nombreuses que ce lles 
qui y étai e nt opposées. Dans le public, 1 'opinion était aussi très 
partagée : les médeci ns faisaient nota11111ent valoir le risque de voir les 
donne urs disparaître en grand nombre. 

Les r éact ions suscitées par l e second rapport sur la FIV n'ont 
pas encore atteint cette ampleur mais là aussi un tel débat est 
susceptibl e d'avoir I ieu dans la mesure où d'une part ces techniques se 
déve loppent désormais dans l'ensemble du pays et d'autre part suscitent 
dé jà dans certains pays scandinaves (Norvège, Danemark) une certaine 
volonté de réglementation. 

(1) La loi 326 du 4 JU1n 1986 a a1ns1 modifié la loi 495 du 26 septembre 1984. 
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S'agissant du diagnostic prénatal, bien que certa ines 
organisations de personnes handicapées se soient montrées inqui ètes des 
f inalités eugéniques possibles, ce lui-c i serrble bi en admis dans 
1 'op i n ion pub I i que. 

x Au Danemark, 1 a vaste disc ussion dont I e rapport a servi de 
base a montré qu' i I était nécessaire, du point de vue de 1 ' éthique 
sociale, de l égiférer. 

On a ainsi pris concience que l'éthique médical e traditionnel le 
ne pouvait tout résoudre et que la société ressentait le besoin de fixer 
des I imites à la science. Toutefo is, i I apparait que ce besoin n'a pas 
une importance égale dans tous les domaines. 

C'est ainsi que I es Dana i s ont t e ndance à considérer que I es 
techniques de PMA corrplétent la f écondation naturel le et que leur 
application doit se faire dans le même cadre, celui plutôt I ibéral, de 
la politique de la fami Ile. La nécessité d'une r égl ementation ne se fait 
pas sentir lorsque la pratique suffit à définir des normes. L'accès à la 
PMA, l'anonymat des donneurs et la fi I iation de l'enfant qui en est issu 
n'ont pas I ieu de faire 1 'objet de propositions législatives puisque la 
réa I i té montre que 1 ' i nsém i nation des personnes cé I i bata ires est rare, 
que 1 'anonymat du donneur est en pr i ne i pe toujours respect é et que I e 
nombre d'actions en désaveu serait symbolique. 

Par contre , 1 es prob I èmes I i és au déve I oppement du diagnostic 
génétique, parce qu' i I s mettent en jeu I a I i berté et 1 'intégrité de 
1 'individu, devront faire l'objet de dispositions plus compl ètes . 

Les choix lég islatifs correspondent parfaitement à cette 
orientation de l'opinion publique . 

x Le l égislateur suédois développe au nom de la politique de la 
fam i 1 1 e et de I a santé une I ég i s I at ion visant à rég I ementer de façon 
générale la procr éation artificiel le . 

La loi du 1er mars 1985 relative à 1' insémination arti f ici e l le 
est a1ns1 le premier élément de cette volonté législative. 

S'agissant de l'insémination homologue, pratiquée avec le sperme 
du conjoint, ce 1 1 e-c i est r éservée à des coup I es mar iés ou stab I es 
souffrant d'inferti I ité; el le suppose le consentement donné par le pè r e 
de son vivant ce qui interdit l'insémination "post-mortem". 

Quant à 1 ' 1 AD, e 1 1 e n'est access i b I e que par 1 ' intermédiaire 
d'hôpitaux publics agréés. 

Si I a I o i prévoit qu'en droit I e conjoint doit être considéré 
comme le pè re, cela n'interdit pas pour autant à l'enfant d'avoir 
connaissance, à partir du moment où i I acquiert une certaine maturité , 
de l'identité du donne ur, qui doit ainsi être conservée. 

. / . 
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La notion d'intérêt de 1 ' e nfant te l le que défendue par le comité 
a a i ns i préva I u à une except ion près : contra irement à I a procédure 
d'adoption, le contexte psycho- soc ia l du couple sera pris en compte non 
par une enquête spécifique mais comme é léme nt d'appréc iat ion laissé au 
médec in lorsqu'i I décide de 1 'opportunité de l'i nsémination . 

En outre, 1 ' 1 AD doit désarmais être pratiquée avec du sperme 
congel é . 

. S i la rédaction d'un projet de lo i r e lat if à la FIV r este à 
1 ' ordre du jour, sa discussion ne viendra sur I e devant de I a scène 
qu'une foi s I es premi è res conc I us i ons t i rées de I a I ég i s I at ion sur 
l'inséminat ion artificiel le . 

Sera éga I ement pr i s en corrpte I a press , on exercée pour une 
rég lementat ion des activités de recherche. 

x Le souhait de r épondre à 1 ' inqui étude r ée 1 1 e de 1 ' op ini on 
pub I i que et non de comb Ier 1 'ensemb I e des I acunes juridiques a par 
contre orienté les c hoi x du Danemark non dans le sens d 'une 
r ég I ementat ion g I oba I e de I a procréat ion art if i c i e 1 1 e ma i s dans ce I u i 
d'un contrô le des expérimentations auxquelles e l le donne I ieu. 

L' 1 AD est une prat i que méd i ca I e par fa i tement acceptée ( ce 
"traitement " comme n' i rnporte que I traitement méd i ca I est gratuit) . 
Aussi dès I ors que son i nd i cat i on thérapeutique est respectée, 1 es 
Dano is est iment qu' i I n'y a pas I i eu de prévoir d'autres conditions 
parti c u I i è res. Ainsi 1 ' accès à I a PMA ne dépend- i I pas du statut I éga 1 
du coup le (marié ou no n). Par contre, les demandes de coup les 
homosexue I s ne sont pas acceptées. 1 1 en sera i t vra i semb I ab I ement de 
même pour 1 ' i nsém i nation "post-mortem" Aucune demande n'a jusqu'à 
présent été signa I ée . Ce concensus sur I a "règ I e du jeu" n'est imposé 
par aucune loi ni directive mais résulte de la pratique. Les 
responsables des services de gynéco logie qui se réunissent une fois par 
an savent le cas échéant e n réaffirmer te l ou tel point comme cela a été 
le cas e n 1987 pour le refus des coupl es homosexue ls. 

. Quant à I a FI V, son déve I oppement récent au Danemark, où un 
seul hôpital la réalisait e n 1987 , ne rendrait pas opportun de remettre 
en question les règles de fait qu, en déterminent les conditions 
d'accès . 

Par contre, on peut estimer qu' i I existe e n ce domaine un 
vér i tab I e droi t a ux soins puisque , depu is janv ie r 1987, 1 es Comtés ne 
peuvent p I us refuser de rerrbourser, cont ra i r ement à ce qu i ex i ste en 
Suède, 1 es frais avancés par 1 'Etat ( 1) pour I e traitement (15000 kr 
par cyc le) . 

S 'agissant du diagnostic génétique , i I fera l' objet de 
propositions I ég i s I at ives du Gouve·~neme nt sur I a base des 
recommandations que lui aura faites le Comité nat ional d'éthique. 

(1) Le Rigshospita let est e n effet un hôpital d'Etat. 
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1 1 - Droit et recherche 

Tant I a r éa I i té de I a reche rche (A) que I es prob I èmes qu ' e 1 1 e 
pose à l' éthique sociale consacrent la particularité de la Suède et du 
Danemark dans ce domaine (B). 

A/ La recherche et son contexte. 

Sans vouloir dresser un panorama de la recherche dans chacun de 
ces deux pays (2), on peut toutefois noter que les différences que l'on 
observe peuvent en partie s'expliquer par le poids respectif qu' y joue 
la recherche (1). 

1) Le poids de la recherche: 

a) La Suède consacre traditionnellement une part non nég ligeabl e 
de son produit intérieur brut aux activités de recherches et dévelop-
pement. De 1973 à 1983, cette proportion est ainsi passée de 1, 6 % à 
2,4 % du PIB. 

L 'organ i sat ion de I a recherche méd i ca I e dépend depu i s 1977 du 
Conse i I de I a recherche méd i ca I e (MFR), mais aussi, clans une certaine 
mesure du Consei I national de la santé . 

Les universités d'Uppsala, Lund, Goteborg, Linkoping et Stockolm 
( Karo I i nska I nst i tutet) constituent des supports act ifs aux travaux 
menés pour développer la FIV. 

b) L'intérêt certain que le Danemark consacre à la rec her che ne 
bénéficie cependant pas des atouts que donnent à I a Suède son p I us g1~and 
poids économique et I a nécessité pour e 1 1 e, qui n'est pas membre du 
marché corrmun, de mener d'une façon autonome une politique de recherche 
d'un niveau international. 

En outre, s'agissant de I a procréation art if ici e 1 1 e, centres 
c l iniques et centres de recherches se confondent souvent, ce qui, dans 
un pays où la population est relativement peu é levée, en I imite le 
nombre. A l'heure actuel le, seul le Rigshospitalet à Copenhague 
fonctionne avec cette double quai ité. 

Pour exp I i quer ces différences avec I a Suède et ce ma I gré une 
organisation sanitaire assez semblable, peut-être convient-il également 
de prendre en corrpte 1 'image sociale des scientifiques et particulière-
ment des médecins? 

L 'actua I i té des critiques portées à 1 'Etat-providence et au 
système de soc i a I i sati on des soins a semb I e-t- i I contribué à affecter 
cette image tout corrme à créer une certaine méfiance entre I e monde 
médical et la classe politique. 

./ . 
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2) L' état des recherches : 

a) A i ns i I a reche rche se consacre-t-e 1 1 e essent i e 1 1 ement au 
Danemark avec l' équipe du Rigshospital et de Cope nhague à permettre une 
me i 1 1 eure maîtrise de 1 ' i mp I antat ion des errbryons dans I e cadre de I a 
FI V ce qui i mp I i que une étude de I eur déve I oppement dans un mi I i e u de 
culture. 

Ces recherches, pour lesquelles un comité r égional d' éthique a 
em1s un avis favorable, sont subventionnées par le Consei I de la 
recherche médicale. Des travaux visant à mettre au point la congélation 
des errbryons sont également entrepris et le déve loppement de la FIV dans 
trois autres hôpitaux uni vers ita ires du pays devrait conduire à I a 
r éalisation d'autres expérimentations. 

Le diagnostic prénatal bénéficie quant à lui d'une pratique plus 
anc ienne: 5000 ont à ce jour été effectués et le Danemark parti ci pe à 
des études multi centriques menées en Europe. 

Les médec i ns danois ont, à 1 'occas ion des tests prat i qués, 
r éaff irmé leur refus de faire connaîti~e au couple le sexe de l'enfant, 
lorsque celui-ci n'est pas atteint d'anomali es génétiques, mais, depuis 
Janvier 1987, la loi permet l'accès aux données médicales personne l les. 

En outre, aux recormiandations qu'i I devra faire dans ce domaine, 
1 e Corn i té nat i ona I d'éthique devra joindre un rapport sur 1 'état des 
r echerches en ce domaine. 

b ) Les rec herches prat i quées en Suède , à 1 'occas ion du 
développement de la f écondation "in vitro", concernent déjà des domaines 
d'investigation plus avancés. 

Le docteur H. Wramsby , qu i di r i ge I e programme de F. 1 • V. à 
1 'hôp i ta I généra I de Ma I më, réa I i se depuis 1986 des ana I yses c hromoso-
miques afin d'étudier 1 ' importance et I es effets des anoma I i es gé nét i -
ques sur les chances de succès de la procréation artifi cie l le. 

Toutefois, 1 'étude qu' i I a présentée en 1987 à 1 'Uni vers i té de 
Lund porte sur un nombre encore trop I imité d'oeufs fécondés (76) pour 
pouvoir en tirer des résultats véritablement significatifs. 

Parmi I es autres études entreprises, 
s i gna I er ce 1 1 es de 1 'équ i pe des Pr . N . 
(Sahlgrenska, Sjukhuset, Gëteborg) 

i I conv i ent éga I ement de 
Wiqv ist et L. Hamburger 

Deux protoco I es expér i mentaux ont été approuvés par I e corn i té 
d'éthique I oca I et autorisent I a recherche sur des errbryons "in vitro" 
jusqu'au 7e jour de leur développement. Le premier concerne la c ulture 
d' errbryons "in vitro" et I e second 1 'étude du taux de c I i vage de 
blastocytes exposés à des ultrasons. 

En outre, des essais concernant la congé lation d'embryons sont 
actuellement en cours. 

./ . 
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Les travaux sur 1 'erroryon apparaissent a I ns I en Suède comme 
parti e prenante de l'effort plus général que mè ne ce pays pour avo ir une 
politique propre et de haute niveau e n mat iè r e de r echerche . 

Le déve loppement de la r echerche au Danemark s 'inscr it , quant à 
1 u i , p I us part i e u I i èrement dans des programmes de coopérat ion et par 
1 à-même I es t hèmes sé I ect i onnés peuvent p I us a i sément se I imi ter à 
certains aspects de la r echerche . 

Cette manière d'aborder les choses permet sans doute d'être p lus 
attentif à la sensibi I ité sociale lorsqu'i I s'agit des expérimentations 
effectuées sur l' embryon 

B/ Les politiques de r églementation en mati è r e de r echerche s ur 
1 ' embryon dive rge nt en Suède et au Danemark non pas tant sur I es 
so I ut ions de fond esquissées ( 2) que sur I es procédures choisi es pour 
les é laborer (1). 

1) Le choi x des procédures : 

En votant en 
Danemark a marqué sa 
fût-i l soup le , sur un 
éthiques . 

ma i 1987 une I o i 
vo I onté de fa i re 

système fait d'une 

r ég lementant 
prévaloir un 
mu I t i p I i c i t é 

la r echerche , le 
cadre législatif, 

de recommandations 

a) Le cadre de la rég lementation de la r echerche au Danemark . 

A part ir du moment où les capacités du pays ne permettaient pas 
d'effectue r des travaux de recherche dans tous les domaines, i I devenait 
légitime que , pour la se lect ion des thèmes retenus, soit largement pris 
e n corrpte I e r etent issement que de te I s t ravaux pouva i ent avoir sur 
1 ' opinion . 

Ainsi ce qui caractérise I a s it uat ion danoise , c'est que non 
seulement ce pays a fait le choix d'une réglementation mais e ncor e que 
ce 1 1 e-c i ne consac 1~e pas e nt i èrement 1 ' état du déve I oppement 
scientif ique . 

"'° ) 1 a I o i c rée un Conse i I d' éth i que sur I a régu I at ion de 
certaines expér ime ntations bio-médicales. 

Bien que peu d'institution simila i res aie~t été mises en place 
par I es pouvoirs pub I i cs à travers I e monde ( i I n'en existe que 3 
autres: en France, le Comité national d'éthique pour les sciences de la 
vie et de I a santé qui fonctionne depuis 1983 ; en Austra I i e , dans 

. 1 'Etat de Vi ctor ia, 1 e Stand ing rev i ew and adv i sory corrm i ttee créé en 
1984 et depui s 1985 aux Etats-Unis, une Corrm ission national e d'éthique 
qui n'a pour l 'i nstance pas encore été constituée), cette organisation 
de la recherc he n' est pas en soi une inovation. 

Par rapport à une réglementation détaillée qui reiquerait d'êt re 
rapideme nt dépassée et d'enfermer la r eche r che dans des contra intes 
str i ctes , 1 es Dana i s ont préféré une so I ut ion soup I e qu I correspond à 
leur démarche pragmatique vis à vis de ce dossier. 

. /. 
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but. 
Son organi sat ion comme son fonctionnement répondent a1ns1 à ce 

Créé auprès du Mini stre de l'Intéri e ur (c'est lui qui en effet 
a, au Da nemark, la c harge de la santé publique), le Conse i 1 
d' éthique pour la santé et la reche r c he bio-médicale est 
composé de 17 membres , nO!TITiés pour 3 ans. 

8, dont 
fonction de 
sociales, 

1 e Prés i de nt, sont dés i gnés par I e 
leur inté rêt pour les quest ions 

Ministre 
éthiques 

en 
et 

les 9 autres sont choisis par une Co1T1Tiission parl ementaire 
"ad hoc " mais ne doive nt pas comprendre de députés ou d' é I us 
locaux. 

Le Conse i I fonct ionne non seu I ement co1T1Tie un organe 
consultatif mais aussi CO!TITie un organe de coopérat ion puisque 
la loi préc ise qu'i I se doit de travail Ier avec les autorités 
de la santé et les comités d'éthique établis en conformi té 
avec I a déc I arat ion de 1 'Assoc i at ion Méd i ca I e , Mondi a I e 
( He I s i nk i 1 1 ) • 

Outre une tâche géné,~a I e de conse i I des corn i tés d' éthique et 
des autorités, les missions qui lui sont confi ées s'étendent à 
"I a protection des oe ufs fécondés, des enbryons ou des foetus 
humains", aux "expér ime ntat ions et traitements génétiques sur 
des ce 1 1 u I es reproductr ices ut i I i s ées pour I a fécondation", 
"aux diagnotic des anoma li es héréd itai res ou des maladies chez 
des oeufs f écondés, des enbryons et des foetus humains" et à 
" 1 a congé I at ion des ce 1 1 u I es reproductr i ces huma i nes et des 
oeufs fécondés". 

B) La spécificité du système étab I i réside toutefois dans I e 
mécan isme qu I a été mis en p I ace poÜr assurer I a primauté des règ I es 
l éga les à venir. 

D'un côté, pour échapper au risque que I e droit ne fige 
l' évo lution du développeme nt scientifique, 1 'opportuni té d'une 
loi est "subordonnée" aux travaux du Consei I dans la mesure où 
i I appartient à ce lui-ci de proposer des r éformes 
législatives. 

- Mais, d'un autre côté, afin de ne pas mettre 
devant un fait accolll)I i, toute expérimentation 
humains f écondés est provisoirement interdite. 

le l ég is lateur 
sur des oeufs 

En instaurant ce princ ipe de primauté de la règle socia le , le 
Danemark diffère sensiblement de la façon dont les choix en mati ère de 
recherche sont faits en Suède. 

b ) Le cadre de I a rég I ementat ion de I a recherche e n Suède 
n'appelle pas e n effet d'observat ion particuli èr e tant i I est semblab le 
à ce I u i que I es déc I arat ions de 1 'Assoc i at ion [vléd i ca I e Mondi a I e 
d' He I s i nk i ont contr i bué à fa ire naître de part I e monde pour tout ce 
qui c oncerne la r eche rche sur l'homme. 
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r,(} S'agissant des protoco I es, ceux-ci sont en effet 
l' examen des comités d'éthique que la déclaration d ' He lsinki 
rend obi igatoires. 

soumis à 
11 ( 1975) 

La philosophie de cette position se comprend parfaitement à la 
lumi ère de 1 'opinion exprimée dans son rapport par la CorTJTiission qui, de 
1982 à 1984, a élaboré des règles éth iques dans le domaine de 
1 'ingé nierie génétique : 

"La fonction de normes éthiques est tributaire de la fonction de 
contrôle. Les comités éthiques de recherche existants - à raison d'un 
par région universitaire - sont avant tout chargés de l'application des 
normes de la déclaration d'Helsinki et de normes similaires. Le Comité 
suppose qu' i I devrait incomber à ces corn i tés de mettre en app I i cati on 
les nouvel les normes éthiques. Mais aucune loi ne régissant ces comités, 
1 e Corn i té envi sage 1 'éventua I i té d'une rég I ementat ion. Son i rrpress Ion 
généra I e est toutefois qu' i I s fonctionnement bien, ce qui 1 'amè ne à 
conclure qu'aucune législation n'est nécessaire pour le moment . En 
outre, le Conseil de la recherche médi ca le , le Conseil national de la 
santé et du bien-être,. et le Consei I de discipline médicale sont, 
parai lè leme nt aux comités éthiques, chargés de l'appli cat ion des normes 
éthiques. 

13) Par contre, la définition de règles générales d'éthique se 
fait, quant à e 11 e, dans I e cadre des corTJTI i ss ions nat i ona I es 
spécialisées qui sont mises en place par le Gouvernement. 

- Créé en 1982, le Comité d'éthique sur l'ingénieri e génétique, 
composé de 19 personnes de di fférentes di se i p I i nes, a em I s 
dans son rapport déposé en 1984 une I iste de recommandations. 

Les unes sont de caractère gé néral et portent sur le principe 
même de l'expérimentation sur les prem1 eres formes embryonnaires 
humaines ou sur le principe de la congélation. 

Les autres s'adressent directement à certaines techniques 
spécifiques: thérapie des gènes, hybrides de cellules somatiques ... 

Par ail leurs, la CorTJTiission sur 1' insémination artificiel le, 
instituée en 1981, a également abordé dans son rapport de 1985 sur la 
fécondation "in vitro" le probl ème de la congélation des oeufs fécondés. 

Cette tâche devrait également se développer dans le cadre du 
Conseil national d'éthique médicale, établi en 1985. 

Comprenant 7 représentants des parties politiques et 11 
personnes quai ifiées, la mission principale de cet organisme 
est de conse i 1 1er I e gouvernement et I e par I ement sur I es 
questions d'éthique médicale. 

. / . 
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Primauté effective de la loi pour garantir au citoyen un 
contrôle sur les travaux qui pourrai ent porter atteinte à l'i ntégraté et 
la dignité humaine d'une part, ou système de multiples organismes à 
vocation essentiellement scientifique ou médicale pour éviter de 
para I yser I a recherche d'autre part, 1 'antinomie des po I i tiques danoise 
et suèdoise, à l' égard de la recherche, apparait nettement marquée. En 
réalité, bien que différentes, les positions des deux pays offrent 
cependant des points de concordance. 

L'opposition dans l'approche des problèmes peut être quelque peu 
nuancée. 

En effet , bien que I a I o i dano i se édicte un certa i n nombre 
d'interdits en matière de recherche (clones , fusions d'embryons, hybri-
des) et crée "de facto" une i nterd i et ion généra I e en 1 'attente des 
recommandations du Comité National d'éthique qu'elle instaure, la fina-
l i té de ce texte est néanmo i ns d' off r i r une certa i nes soup I esse en 
prévoyant que les règles qui seront adoptées par le parlement lui seront 
soumises par ce Comité . 

Quant aux Suédois, tout en rejetant 1' idée de règles législa-
tives issues de comités spécialisés , notamment pour protéger l'intégrité 
génét i que de 1 ' i nd i v i du, 1 a Comm i ss ion sur 1 ' i ngén i er i e génét i que n'a 
pas moi ns souha i té qu'une I o i pu i sse être envisagée pour donner au 
Conse i I nat i ona I de I a santé et du b i en- être I a charge d' é I aborer des 
directives en ce domaine. 

Cette "ant i nom i e" est 
s'agit d'esquisser les règles 
recherche. 

tota lement 
de fond 

inexistante 
qui devraient 

dès lors 
présider 

qu' i 1 
à la 

2) L'économie généra I e des règ I es qu i v i sent à encadrer I a 
recherche concerne tant le principe de la recherche que ses modali tés de 
mise en oeuvre. 

a) Le principe de la I icéïté de la recherche : 

o< ) Si au Danemark tout recherche est interdite dans l'attente des 
propositions Consei I national d'éthique pour en définir les règles, la 
1 og i que même de cette formu I e suppose que I e pr i ne i pe de I a recherche 
n'est pas en lui-même condamné. 

Le rapport de 1984 (" 1 e pr i x du progrès") adnet en effet I a 
réalisation d'expériences I iées à l'établissement de diagnostics ou à la 
conduite d'un traitement. En outre, l'assemb lée générale de 
l'association médicale danoise , s 'inspirant d'un texte proposé en 1985 
par le com ité permanent des médecins de la C.E.E., a adopté, en 1986, 
une recommandation (règ les éthiques pour le traitement de l'infertilité 
par I.A.D. et F.I.V.) aux termes de laquell e une recherche sur l'embryon 
peut être accomp I i e dans I a mesure où e 1 1 e fait 1 'objet d'une 
approbation préalable par un com ité d'éthique local. 

./ . 
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Les propos i t ions du corn i té suédo i s sur 1 ' i ngén i er i e génét i que 
(1984) concluent aussi à la légitimité-aeia recherche accomplie à des 
fins méd ical es, en se faisant d'ai lieurs plus prec1s quant aux 
expér iences qui devraient être admises celles sur les gamètes, 
1 'errbryon, 1 es ce 1 1 u I es somat i ques ( eu I ture ce 1 1 u I a ire ou t i ssus " i n 
vitro" ainsi qu'à des fins de thérapie génétique). 

B) Les deux pays ont éga I ement m I s en avant certaines 
interdictions. 

L'article 11 de la loi danoise du J _juin 1987 interdit la 
fabrication de c I ones, "1 a fusion d' errbryons ou de parti es 
d' errbryons ( préembryons) génét i quement di ff érents" et 
l'élaboration d'hybrides avec le matériel héréditaire d'autres 
espèces. 

- Le Comité suédois sur l'ingénierie génétique a de même 
condamné les expériences visant à fabriquer des c lones. 
Ma i s I e Corn i té a adm i s que certa i ns travaux pu i ssent donner 
1 ieu à l'hybridation de cel Iules somatiques. 

L' i nterd i et ion d' i rrp I anter des embryons sur I esque 1 1 es des 
expérimentations ont été réalisées (Danemark recommandation 
de 1 'asserrb I ée géné ra I e de 1 'assoc i at ion méd i ca I e ; Suède 
proposition du Comité sur 1 'ingénierie génétique) a pou but de 
prévenir le développement de recherches de ce type. 

b) Les conditions auxque 1 1 es doivent répondi~e I es travaux de 
r echerche obéissent dans les deux pays à des r ègles similaires. 

o() La finalité des actes doit essentiellement concernée en Suède 
comme au Danemark la recherche thérapeutique ou scientifique. 

B) Si l'Association médicale danoise (1986) rejette la 
poss i b i I i té de créer des errbryons à seu I e fi n d' expér i mentat ion, 1 es 
deux pays s'accordent à choisir I e 14ème jour de déve I oppement collllle 
1 imite de toute étude sur l'embryon. 

~:-

Même brève, cette analyse corrbinée de la situation des deux pays 
permet de déceler quelques t raits caractéristiques de la démarche avec 
laque! le le droit et l'éthique s'efforcent d'aborder les progrès de la 
science et de la médecine. 

D'une part, nous avons en effet la confirmation de l'importance 
du contexte social interne sur l'opportunité, les orientations et les 
modalités d'une r églementation. 

. / . 
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Bien qu'étant plus que voisins puisqu'appartenant tous deux au 
cerc I e des pays scandinaves, 1 a Suède et I e Danemark ont nettement 
1 ai ssé percer, si non primer, 1 eurs différences s'agissant de I a p I ace 
qui y est dévolue aux mi I ieux scientifiques et médicaux, du rôle de la 
puissance pub I i que dans I a définition des po I i tiques de santé et de 
recherche et de I a capacité de 1 'opinion et des citoyens à faire 
entendre leurs voix. 

D'autre part, et c'est sans doute là le fait le plus intéres-
sant, nous pouvons observer qu'une action déterminée, se fondant sur des 
règles élaborées de façon pragnatique et concensuel le, peut se révéler 
être un bon moyen de contrôler, voire si nécessaire de freiner, soit la 
recherche, soit certaines de ses applications, sans pour autant préjuger 
des évolutions qu'un avenir proche rendra sans doute souhaitable. 

La nécess i té de re I at i v i ser ce constat, compte tenu que n 1 1 a 
Suède n 1 1 e Danemark n'ont été des "pays pionniers" en mati ère de 
procréation médicalement assistée, ne lui enlève pas sa force 
1 'éthique puis le droit peuvent aider l'hoovne à garder la maîtrise de la 
science. 
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Loi 353 du 3 juin 1987 relative à un Conseil national d'éthique 

et à la régulation de certaines expérimentations bio-médicales 
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1. Il est créé auprès du Ministre de l"lnté • 
rieur un Consei l d 'é thique pour la Santé 
et la recherche biologico-médica le sur 
l'ho mme. Le Conseil fonctionne en coopé-
ration avec les au to rités dan, le dt,maine 
de la Santé cl avec des comités d 'éthique 
et de science . établis scion la dédaration 
d ' llclsinki 11. Le Conse il doit exercer sa 
fonction en admettant que la .vie humaine 
commence au mom~t de !!\_conception. 
2. 
art. 1. Le Conseil est composé de dix -sept 
membres nommés par le Ministre de l'In-
térieur scion les règles suivantes : 
1) 8 membres sont désignés par le M inis-
tre de l'Intérieur. La désignation tient 
compte de la connaissance publiquement 
documentée des intéressés su r les ques-
tions éthiques, cult urel les et sociales, rela -
tives au travail du Conseil. 
2) 9 membres sont désignés· par la 
commiss io n mentionnée <.J a ns le§ JO. Ces 
membres ne. dnivent pas être membres du 
Parlement ni d'un Conseil c1u11n11111a l nu 
r'égional. [~ l'absence de l'unanimité de 
la commissii,n sur la désignatiun. c·c~t la 
majorité de la co111111ission qui en décide ; 
art. 2. Pour la dés ignatio11 <e l11n l' :111 1. 
n .. 1. il doit y arnir p:irmi les 111e111h1cs 
désig 11és·une parité humme/ ft-111111e . l'our 
la dés ignation sdon l'art. 1. n .. 2 il ne peut 
j;1111ais y avoir qu·une pcrs111111e de plus 
dans 1111 sexe p:tr rapp11rt :1 l':111tre : 
art. ~- I.e président c<t 1111111111é. p:irrni le, 
membres désignés. par le t-linii trc de !"In-
tér ieu r su r proposition de la commission 
mention11écdans le§ 10: 
art. 4 . l.es membres et le pré<i1lent S<llll 
désignés pour Jans. mandat rcnuuvcl:t b le 
une fois : 
a rt. 5. I.e Conseil établit lui-même son 
règlement. 
J. Auprès du Conseil d'éthique est créé 
un secréta riat dont le< mcrnbrrs son t en• 
gagés et ré voqués p;ir le t-linistre de l'ln • 
téricu r sur proposition du président du 
Conseil: 
art. 2. Les nw) c ns néccs<a ire·, pour le 
fonctionnement du Conseil sont votés par 
les lois annuelles de finance . 
4 . 
art. 1. Le Conseil propose au t-linistre de 
l'Intérieur l'établissement. par voie légis-
lative. des règles pour la protection des 
u:ufs fécondés. des emb ryons ou des fu:tus 
humains. La même proposition est faite 
pour des c,pé rimcntatio11s génhiqucs s ur 
dc-1,, r.rl I u Ire: r~rr:.•Ôp~t rir·r.c: ~I !li .. t::~ f' '~?:: 
la fécondation . l.a proposition doit 
comprendre un exp11sé sur le stade actuel 
des recherches cl une évalua1inn de leur 
développement. dans les prochaines an-
nées. En plus. elle dnit comprendre une 
évaluation des problèmes éthiques que cc 
dével o ppemen t peut impliquer ainsi 
qu 'une appri·ciation uc la q11t·s1i,111 d'une 
régulation léga le des infractions des rè-
gles proposées. · 
art. 2. En attendant la mise en vigueur de 
la législation mentionnée dans l'art. 1. 
aucune e~périmentation sur des a:ufs fé-
condés humains n·est permise. 

Loi sur la création d'un Conseil 
d'éthique el sur la régulation 
de certaines expérimentations 
bio-médicales, votée par 
le Parlemrnl danois (le Folketi11gl 
le 22 mai 1987. 

5. Le Conseil fait une proposition au Mi-
nist re de l'Intérieur concernant l'autorisa-
tion (adgang) de pratiquer des traite· 
ments génétiques sur des cellules 
reproductrices humaines utilisées c11 \'UC 
de la fécondatio n sur des ctufs fécondés. 
des embryons cl des ftttus humains. t.aj 
proposition doit comprendre un c~posé sur 
le stade actuel des recherches et des tech-
niques de .traitement. ai nsi qu ' une évalua-
tion de leur développement dans ·les pro-
chaines années . En plus. elle doit 
co111prcndrc u11e éva luation des prohlè 111cs 
éthiques et juridiques que cc dé\'cloppc-
mcnt peut impliquer ai 11si qu'une proposi-
tion des règles pour l'autorisation des trai-
tements sus-mentionnés. 
6. Le Conseil fait une propnsiti,,n au Mi-
nistre de l'Intérieur cnnccrnant l'autorisa-
tion d ' utiliser de no uvelles tcdinologics de 
d i:ig nn,tic pour dépister des anomalies 
héréditaires 011 des 111aladic< c hc7. des 
,c11fs fécondé,. de, c111hrn11rs cl des r,,tus 
humains. l.a propu, i1i,111.d11i1 n 11nprendre 

, un e .,f'<,,è sur le <1 :11lc actuel des red1n· 
1 chcs et le dé\'cluppcn1ent prnbable da11s 

les prochaine< années. Fn plus. elle d11it 
n,1111ircndrc 1111t· t:\·:1111:tl i•>n de" prnhll·111c..; 
éthiques et juridique< que cc dé\'cloppe• 
ment peu l impliquer. ainsi 411·une propu· 
si tion des rè!! lc< pour l'utilisation des 
techniques i111pli4uét:s . 
7. 1 .c Conseil fait une l'"'l''"iti"n au ll.li-
nistrc de l'Intérieur c1H1t-cr11:1111 la détcr-
minati,m des règles pou r la conf!ébtion 
des cellules rcproductrircs humaines 
qu 'o n a l'intention d'utiliser pt•11r la fécon• 
dation cl ce lle d es tt11rs J'è c11ndé< humains. 
La proposition doit n,n,prcml rc un expusé 
sur le stade actuel de la technique ainsi 
qu'une évaluation des résultats ,,btcnus 
par cette tec hn ique. Fn plus. elle doit 
cumprcndrc une év:duatitHl de< problèmes 
éthiques et juridiques que cette technique 
peut susciter. 
8. En plus d e s\,ceupe r des t:ic hcs pres-
cri.tes dans les § 4 - 7 de la loi. le Conseil 
rcut encore·. 
1) Conseiller les rnrnités d'éthique et de 
science sur des question, d'éthique géné-
ra le relatives au, c,périmcnlations sur 
des hommes. prévues par la déclaration 
d'I t, -1 ,in \-i Il 
2) Conseiller les autt1ri1é, dans le do-
maine de la Santé d :ins f':rppré cia lion des 
questions d 'éthique génér:rlc d ' une impor-
tance essen tielle pc111r la S :1111é dans J'ap· 
plication des nou,cllcs 111éthodes de trai-
tement . de s nou\'cllcs techniques 
diagnostiquét·s. tk< 1wu1clks led111iques 
médicales . de mêmr qu ïl J'CUl. ùe sa pro-
pre initiati\'C, se th•nncr <les l:i c hcs qui 
rclè\'ent de son dnmainc ùc tra\'ai l. 
3) Conseiller les a111t1rilé< publiques dans 
ra pprécia t i11n é th ique ck, q11cst i<Jns de 
J'e11 r cgi<trc111c11t. l:t ,·n111111unicat ion cl 
!'mage des dor111éc< sur dL's 111:rladics hé-
réditaires ou des c:ir;ll·tèrcs c hc7 des par• 
ticulicrs ou des gn1upes de pcrsu_nnes. 
9. 
art. J. Le Conseil ,,b,erl'e l'é\'olutin n des 
domaines rele1·és d:111s les§ 4-7. 11 instruit 
régulièrement le ruhl ic rnr ces qu cs ti11ns 
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et sur son lra,·ail. ·cl il rrcnd lïnit1ati1·e rlu 
dé bat public sur les problème< éthi4ucs 
qui se posent L c C,.,nscil peul organiser 
des auditions rubliquc, et cri·er de, grou-
pes de travail pour éclairer des questions 
spéciales. 
art. 2. I.e Conseil peut consulter des ex-
perts qualifiés: 

a·rt . J . Un rapport annuel est remis par le 
Conseil :iu Ministre de l'Intérieur et au 
Parlement. 

10. 
art. 1. i\u début clc chaque année parle-
mentaire et après les élcctious au l'arl c-
mcnt il est créé une commission de neuf 
membres. choisis par le Parlement scion 
le système à la proportionnelle parmi ses 
membres. Pour chaque membre est 
choisi. de la même manière, un sup• 
pléant : 
art. 2 . l.a co111111ission désigne les ruent • 
brcs 111entiun11és dans le§ 2. art. 1. Il" 2 ; 
art. 3. L a commissio n suit continuelle• 
ment le travai l du Conseil d 'éthique par 
des réunions communes ou autre< 
moye11s. Flic peut. en plus. demander au 
Conseil d 'éth ique de s·occupcr cles sujets 
qui relèvent de la mission du Conseil. 
f.xpérimcntalions 
11. Les expérimentations suivantes sont 
interdites : 
1) Expéri111cnta I ions dont l'objet csL de 
rendre p11« ihle la prnduet i1111 des indil'i• 
dus h11 111ains identiques au point de vue de 
lï1érédité. 
2) Expérimentations dont l'objet c·st de 
rendre possible la prqduction (frcrustil-
ling) d'individus humains par la fu sion. 
avant l'implantat ion d ans l'utérus. cl'cm-
bryons ou de parties d ' crnbryons (précm-
bryo ns) gl'nétiqucmcnl dirférentcs. 

•J) l'.xpérimcnlations dont l'ob.ict est de 
rend re pnssihlc l:1 prndnt·ti,u1 dïndi,·idus 

. hun1ai11, vi\':111ts 411i s11111 des hdi ridcs 
Jl'ec un matériel hér0ditairc qui indul des 
éléments d'autres espèces. 
~a ne lions 
12. 
art. 1. l'ar a111e11de 011 prise de t·orps est 
·sam:tionné celui qui viole l'art. 2 du§ 4 . ou 
le§ 11 : 
art. 2. Des a 111cndcs pCU\'CTil être détermi-
nées par a rrêtés lji1r.<kriji,•r) conformes :1 
la loi : 
art. 3 . L>cs sociétés anonymes. des sociétés 
cuopérati1·es ou analogues ayant trans-
gressé b loi . peuve nt être sanctionnées en 
tant que telles par des amendes. 
·13,- I.e ll.linistrc de !"Intérieur présentera 
une rroposi1i1111 de loi scion l'art. 1 du~ 4 
au plus tard dans l'année parlementaire 
1989-90. 
14. 
art. 1. l.a loi prend effet au lcndc111ain de 
sa publication dans le Journal Olficicl: · 
art. 2. l.a co mmission mentionnée dans le 
§ 10 es t créi·c pour la première fois i111mé-
dia1cmcnt a près la mise en vigueur de la 
loi . 

15. La loi n't·s t pas va lable pour les iles 
Féroé cl (im:nbml. ma is peut être mise 
en vigueur par décret royal pour ces par• 
tic; du P·')' ,l\ec 1<-s di,·cq_\,·nccs que leurs 
<:n11ditions spécili411cs dema ndent. 



Ministry of Health Act. L'b. 353 of 3rd June 1987 

!Cr 00 ESTABLISHMENT OF AN E'll:IICAL CXXJNC:IL AND RmJIATICN 
OF CERTAIN FORMS OF BICMEDICAL EXPERIMENI'S 

WE, MARGRETHE THE SECOND, by the Grace of God 
Queen of Denmark hereby make kno....n: 

'Ihe Parlianent has passed, and we have given our 
lbyal Assent to the following Act: 

1. (1) . The Minister for the Interior shall set up an ethical 
council for the heal th care services and the biomedical research 
involving h~nan subjects. The Council shall work in cooperation with 
the .health ,authorities and the scientific ethical comrnittees set up 
under the Helsinki-declaration II. The Council shall carry out its 
work on the assurnption that human 1 i fe begins at the rrornent of 
fertilization . 

2 . ( 1 ) . The Council shall consist of 17 mernbers to be apfX)inted by 
t he Minister for the Interior according to the foll owing rules: 

1) Eight mernbers shall be apfX)inted by t he Minister for:- the 
Interior. The apPJintrnent shall consider:- the apfX)intees ' 
publicly substantiated knowleàge of the ethical, cultural 
and social questions of Lrnp:)rtance t o the i,,or:-k of the 
Council. 

2 ) '.-Jine rnembers shall be app:)inted t he corrmittee rnentioned 
in section 10 . The said persons must not be members of 
Parliament, a municipal council or a r:-egional council. 
Where the comnittee cannot agree on an aprnintrnent, the 
majori ty of the comnittee shall dec.ide on the app-:iintrnent. 

(2). 'Ihe app:)intrnents made under subsection 1. 1 shall ensure 
equal repr:-esentation of men and v.Dmen. As regar:-ds the appointrnents 
made under subsectim 1. 2. ther:-e must be only one rrore of one sex 
than of the other . 

(3). 'Ihe chairman is apr:ointed by the Minister for the Interior 
among the appointees on the recomrnendation of the comrnittee mention-
ed in sectioo 10 of this Act . 

(4). 'Ihe mE!Tlbers and the chairman are appointed for a pericd of 3 
years . Re-apr:ointment can take place once. 

(5). 'Ihe Council shall lay down its o....n rules of procedure . 

3 . (1 ) . 'Ihe Ethical Council shall have a permanent secretariat, the 
staff of which shall be E!Tlployed and dismissed by the Minister for 
the Interior on the r:-ecomnendation of the chairman of the Council. 

( 2) • 'Ihe necessary funds for the ¼Drk of the Counci 1 shall be 
granted on the annual Budgets. 
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4. ( 1). The Council shall submit a recornmendation to the Minister 
for the Interior concerning _the establishment of statutory rules on 
the protection of the fertilized hurnan egg, the living ernbryo and 
the foetus. The similar shall apply to genetic experirnents on human 
gametes which are used for fertilization. The recomrnendation shall 
include a report on the actual state of research and an evaluation 
of the probable development within the next few years. Furthermore, 
the sa id recornmenda tion shal 1 incl ude an eval ua t ion of any ethi cal 
problems resulting from such developments as well as an assessment 
of the question of legal regulation in the case of violation of the 
rules to be iaid down acc6rding to the recommendation . 

(2). In the period until the legislation mentioned in subsection 
1 cornes into force, no experirnents on fertilized hurnan eggs shall be 
effected. 

5. The Council shall subrnit a recommendation to the Minister for the 
In ter ior concern ing the poss i bil i ty of carry ing out genet ic trea t-
men t of human garnetes which are used for fertilization, and of fer-
tilized human eggs, embryos and foetuses. The recommendation shall 
include a report on the actual state of research and of the indivi-
dual forms of treatment and on the probable developrnent in this 
field within the next few years. Furthermore, the recommendation 
shall include an assessrnent of the ethical and legal problems which 
might be the resul ts of such developments as well as proposi tiens 
for possible rules governing t~e right to carry out the treatments 
in question . 

6. The Council shall submit a recommendation to the Minister for the 
Interior concerning the possi::iility of using new diagnostic tech-
n igues in order to di scover congen i ta 1 de fects or di seases in the 
fertilized human egg, ernbryo and foetus. The recornmendation shall 
include a report on the actual state of research as well as the 
probable development in this field within the next few years. 
Furthermore, the recommendation shall include an assessment of any 
ethical and legal problems resulting from such developments as well 
as propositions for possible r'..l les govern ing the r igh t to use the 
techniques in question. 

7. The Council shall submit a recommendation to the Minister for the 
Interior concerning the establishment of rules on the deep-freezing 
of human gametes intended for fertilization and of fertilized hurnan 
eggs. The recommendation shall include a report on the actual state 
of the technique and an evaluation of the results thus achieved. 
Further, such recommendation shall include an assessrnent of any 
ethical and legal problerns resul ting frorn such techniques. 

8. Apart from performing the tasks assigned to the Council in pursu-
ance of ss. 4-7, the Council can: 

1) Advise ·the scientific ethical committees on general ethical 
questions in connection with experirnents on human subjects 
covered by the Helsinki-declaration II. 

2) Advise health authorities in relation to the consideration 
of general ethical questions of major importance ~o the 
heal th care services linked · to the use of new methods of 
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treatment, new diagnostic techniques and new medical tech-
nology; as well as take up problens within its srope 
on its ov.n initiative. 

3) Aàvise public authorities in ronnection with the ethical 
evaluation of questions on registration, release and use of 
information on hereditary diseases or characteristics of 
individuals or groups of persans. 

9. ( 1). 'Ihe Council shall follow developnents in the fields rnen-
tioned in ss. 4-7 . 'Ihe Council shall inforrn the public on develop-
rnents, and on the work of the Council, and it shall take the initia-
tive in ma.king any ethical problems that ma.y arise, subject to pub-
lic debate. The Council can arrange public hearings and it can set 
up ¼Drking parties to salve special problens. 

(2). The Council can ask for the advice of special experts. 
(3). 'Ihe Council shall subrnit an annual refèrt to the Minister 

for the Interior as well as to Parliarnent. 

10. (1 ). At the beginning of each parlianentary year and after gene-
ral elections a rommi ttee of nine me.rnbers shall be app:::,inted by 
Parliament proportionally arrong its mernbers. M alternate shall be 
aHX)inted for each rnernber. 

(2) . The ccmnittee shal appoint the mernbers ~entioned in subsec-
tion 1.2. of section 2. 

(3). The corrmittee shall follow the work of the Ethical Council 
by means of joint meetings etc. Furtherrnore, the ccxnmittee can 
ask the Ethical Council to deal with specific subjects within the 
terms of reference of the Council. 

Experiments 

11. The following experiments shall be prohibiteà: 
1) Experiments, the object of which are to enable the production 

of genetically identical hurnan beings. 
2) Experiments, the object of which is to enable the production 

of hurnan individuals by fusion of genetically different em-
bryos or parts of enbryos before they implant in the uterus 
( pre--ernbryos) . 

3) Experirnents, the abject of which is to enable the production 
of living hurnan individuals woo are hybrids wi th a genetic 
ronstitution including elernents fran other species. 

Penalty Provsicns 

12. (1). Any person violating s.4.2. or s.11. shall be liable to a 
fine or to imprisonment. 

( 2) . My rules or regulations issued in pursuanœ of the 
prov1s1ons of this Act rnay provide that violations of such 
regulation shall be punished with a fine. 

(3) . In respect of any violation romnitted by a joint-stock 
canpany, a co-operative society or the like, the canpany or society 
as such rnay be held liable to a fine. 
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13. (1). The Minister for the Interior shall introduce the bill men-
tioned in s.4. 1. during the parliamentary year of 1989-90 at the la-
t est. 

14. ( 1). This Act shall cane into force on the day following its 
publication in the canish Official Gazette. 
(2). The ccmnittee mentioned in sectioo 10 shall be set up imnedia-
tely upon the caning into force of this Act. 

15. (1) . This Act does not extend to the Faroe .Islands or Greenland, 
but can be . extended by Royal Decree to the Faroe Islands and Q:-een-
land subject to such adaption as may be required by circunstances 
peculiar to those parts. 

Given at Amalienoorg 
on 3rd June 1987 

Under Our Ibyal Hand and Seal 

MARGRETHE R. 

/KNUD ENGGAARD 
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Comité d'experts a1.4>rès du Ministère de l'Intérieur 

Résl.Elé du rapport intitulé "le prix du progrès" (1984) 
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RESUME 

Conclusions d'un Comité d'exper ts institué par 
le Ministère danois de l'Intérieur en 1984 

(contenues dans sa publication intitulée "Le prix du progrès") 

Le rapport des experts confirme que d'une man1.ere générale 
l'adoption de règles dans leur domaine d'attribution répondrait à 
une nécessité impérieuse. La première question inscrite au mandat 
du groupe - déterminer si des règlements ou des dispositions 
législatives s'imposent - appelle par conséquent une réponse 
affirmative. 

En ce qui concerne la deuxième question - déterminer s'il 
faut élargir le groupe d'experts - ceux-ci ont conclu par la 
négative. Bien qu'ils aient pu difficilement traiter tous les 
aspects du problème dans leur présent rapport, ils ont été d'avis 
que l'analyse effectuée suffisait aux fins des déci6ions de principe 
à prendre en la matière. Qui plus est, la nécessité de s'engager 
rapidement dans la pha~e législative s'opposait à un recours à des 
experts supplémentaires. En revanche le rapport du présent groupe 
d'experts devrait être soumis, pour avis, à des instances plus vastes 
que ne le veut généralement la pratique ministérielle. 

Il a été relevé que des règles ont leur importance mais qu'il 
est tout aussi important que la société crée une instance chargée de 
suivre l'évolution et d'examiner les faits nouveaux sur des bases 
plus vastes que des -bases purement scientifiques. En d'autres termes, 
la société a besoin: 

- que l'évolution soit su1.v1.e en permanence 

que les perspectives et les conséquences, en termes éthiques, 
de l'évolution soient appréciées en permanence, 

que l'opinion publique soit constaun:nent informée des renseignements 
ainsi recueillis et, enfin, 

- qu'une réglementation soit adoptée. 

S'agissant du sujet à l'examen, deux systèmes peuvent présider 
à la définition et à l'application de la réglementation. D'une part, 
des comités scientifiques et éthiques et, d'autre part, les administrations 
sanitaires et leur personnel - la surveillance étant exercée par des 
médecins autorisés, des conseils de la santé publique - et le 
Ministère de l'Intérieur conformément à la loi sur l'autorité centrale 
de santé publique, la loi sur les médecins, la loi sur les produits 
pharmaceutiques. 

Les deux systèmes ont des attributions différentes. Les comités 
sont compétents dans le domaine de la recherche biomédicale faisant 
appel à l'horrnne pour ses expérimentations - que cette recherche soit 
clinique ou purement scientifique. La surveillance exercée par les 
administrations sanitaires et le Ministère de ! ' .Intérieur ne vise pas 
la recherche scientifique mais les activités cliniques comme le diagnostic , 
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le traitement et les soins. Les méthodes nouvelles de traitement peuvent 
co.nstituer un doma ine intermédiaire dans lequel les comités ne sont pas 
compétents - la recherche clinique n'étant aucunement en cause - cependant 
que les administrations sanitaires ne seront automatiquement appelées à 
y intervenir que si ces méthodes nouvelles soulèvent des problèmes 
de planification ou de financement. 

Les deux systèmes sont organisés selon des modalités différentes. 
Le système des comités est un système collégial, financé sur les fonds 
publics. Il suppose le recours à des travailleurs autres qu~ des chercheurs 
pour l'évaluation des projets et la définition des règles juridiques. La 
surveillance fait partie intégrante du mécanisme général d'administration 
et elle est, en tant que telle, régie par des règles générales d'administration, 
notamment par celles qui régissent l'association du public aux initiatives 
législatives. 

Dans les trois domaines - recherche; diagnostic ou traitement 
courants, et diagnostic ou traitement nouveaux - lex experts, tenant 
compte des problèmes éthiques qui pourraient se poser, ont conclu à 
la nécessité d'examiner si sous leur forme actue~le les deux systèmes 
suffisaient à assurer la réglementation indispensable. 

En ce qui concerne la recherche - qui relève de la compétence 
des comités - la recherche sur des ovules fécondés ou des embryons n'est 
pas prise en considération dans la deuxième Déclaration d'Helsinki. Dans 
le domaine clinique, la situation est plus ou moins la même. Le s ys t ème 
ac tuel de surveillance ne prévoit ni instance ni organe chargés d'é~aluer 
les problèmes éthiques au nom de l'opinion publique. De toute évidence, 
une réglementation s'impose et ni le système des comités ni celui de la 
surveillance générale, sous sa formes actuelle, ne seront en mesure de 
l'assurer. Les experts, qui se sont par conséquent demandé s'il convenait 
de confier la future tâche au système des comités ou à celui de la 
surveillance , ont conclu qu'on ne pouvait résoudre le problème en optant 
pour l'un ou pour l'autre. La nature de cette tâche est telle qu'il 
faudrait créer, dans le cadre de la loi, un organe - un conseil d'éthique -
qui pourrait au nom du public suivre l'évolution, prendre part au débat 
public ou _le susciter et proposer une réglementation. Des problèmes 
importants - éthiques et de théorie scientifique - se posent mais en 
dernière analyse il s'agit de déterminer l'évolution scientifique et 
clinique ainsi que l'attitude de la société à l'égard de cette évolution. 
Il est inadmissible que la société soit privée de toute instance chargée 
de suivre cette évolution et d'influer sur elle. 

Il faut créer cette instance dans le cadre de la loi car elle 
doit être investie de l'autorité qui dérive de la loi et les dispositions 
de celle-ci devraient exprimer le voeu de la société de confier la tâche 
susmentionnée à une instance gouvernementale et parlementaire indépendante. 

Il faut que le caractère indépendant et représentatif du conseil 
d'éthique soit garanti par sa composition. Le conseil doit comprendre, en 
nombre égal, des savants d'une haute compétence et des profanes qui, 
grâce à leurs connaissances, leur activité et leur intérêt, garantissent 
un examen impartial des questions éthiques et sociales. 
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La création du conseil d'éthique ne devrait pas porter atteinte 
aux sy stèmes qui existent déjà et le conseil ne devrait pas devenir une 
"cour d'appel" pour l'appréciation éthique des techniques, en particulier 
dans le domaine de leur application clinique. Le conseil ne devrait 
certes pas se livrer à des évaluations concrètes ni dénoncer les 
activités des médecins ou du personnel médical à l'occasion d'un 
diagnostic, d'un traitement ou de soins dispensés à des patients. 
Il ne devrait s'occuper d'activités cliniques - de sa propre initiative 
ou à 1~ requête du Ministère de l'Intérieur ou de l'administration 
sanitaire - que si la technique de diagnostic ou de traitement soulève 
des problèmes éthiques généraux majeurs. En tout état de cause, il faut 
laisser au conseil une certaine latitude pour c·e qui est de manier 
ces situations et la solution ne peut être trouvée que dans la pratique 
et non être déterminée d'avance par la voie législative . L'essentiel 
est d'investir le conseil de l'autorité requise et d'équilibrer son 
domaine de compétence afin d'éviter autant que possible les chevauchements 
inévitables et les risques de conflit. 

Les principes fondamentaux que la législation doit consacrer sont 
les suivants : l'{ndépendance, la représeniation égale des professionnels 
et des non-professionnels, la coexistence avec les systèmes existants 
et la possibilité de compléter et d'adapter de façon constante et 
suivie les fonctions et les compétences. 

Il ressort de ces principes que ladite législation devrait 
consister en une loi-cadre se bornant à indiquer dans leurs grandes 
lignes, la composition, les fonctions et les compétences du conseil 
sans toutefois préciser dans le détail ses domaines d'attribution . 
De telles précisions ne seraient de toute évidence guère souhaitables 
vu que non seulement les techniques mais aussi leur appréciation 
é t hique sont sujettes à des modifications que la loi pourrait 
difficilement prendre en considération dès à présent. 

Le rapport contient un projet de loi et en commente les 
dispositions. 
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ASSOCIATION MEDICALE DANOISE 

Règles d'éthique pour le traitement de la stérilité non désirée 
par insémination artificiel le et ferti I isation "in vitro" (1986) 
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REGLES D'ETHIQUE POUR LE TRAITEMENT DE LA STERILITE NON 
DESIREE PAR INSEMINATION ARTIFICIELLE ET FERTILISATION 
IN VITRO. 

l. Le traitement par insémination artificielle et par ferti-
lisation . in vitro a pour but principal d'aider un couple 
stérile â avoir un enfant. Le traitement implique que les 
deux parties ont donné leur consentement au traitement après 
avoir reçu une information détaillée sur tous les aspects 
de ce dernier, y compris sur les risques, les inconvénients 
et la probabilité d'un résultat h~ureux du traitement. 

2. Lorsqûè .l'on utilise le sperme ou les ovules d'une tierce 
personne en liaison avec l'insémination artificielle et 
la fertilisation in vitro, on devra s'assurer que ceux qui 
recevront l'enfant devant être mis au monde sont disposés 
â assumer la responsabilité totale de l'enfant. Les donneurs 
devront avoir fait acte de renonciation â tout droit vis · 
â vis de l'enfant et avoir accepté de rester anonymes. De 
manière similaire, on devra avoir garanti aux donneurs un 
anonymat permanent. 

3. En cas de fécondation artificielle, il pourra être néces-
saire de féconder plusieurs ovules. Si les ovules en excé-
dent sont conservés en vue d'une réimplantation ultérieure 
ou èn vue de la recherche, un médecin sera tenu de veiller 
â 
- ce qu'il soit fixé une durée limitée de conservation des 

œufs qui sorit fécondés en vue d'une réimplantation ul-
térieure. 

- ce qu'il soit fixé une période li mitée au cours de la que 11 e 
les œ u f s· fertilisés pourront se développer et faire 
l'objet de recherches et d'expériences. 

- â ce que toute forme de recherches ou d'expériences avec 
des cellules reproductrices fétondées soft approuvée par 
le comité local d'éthique scientifique et intervienne 
conformément â l'oriéntation et aux principes fondamentaux 
de la déclaration II dé Helsinki et selon les directives 
ou la pratique, fixées par le Comité central d'éthique 
scientifique. 
ce qu'il ne soit pas procédé~ une réimplantation des 
oeufs fécondés qui ont fait l'objet de recherches ou 
d'expériences. 

- ce que toute réimplantation ou destruction ait lieu 
avec l'accord écrit des deux parents. En l'absence d'ac-
cord entre les parents ou en cas d'impossibilité de ae-
mander leur avis, la destruction ne pourra avoir lieu 
que selon les directives fixées par le Comité central 
d'éthique scientifique. 
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Loi 1139 du 20 décenore 1984 portant modification de 

la loi relative à la famille 
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Chapitre 1, article 6 de la loi relative à la famille 

modifi ée par la lo i 1139 du 20 décerrbre 1984. 

Si une inséminat ion a été pratiquée sur la mère avec le 
consentement de son mar I ou de s on COfl'l)agnon et s i , corrpte tenu de 
toutes les circonstances, i I est probable que l'enfant a été conçu par 
cette i nsém i nation, ce I u i qui a donné son consentement est cons idéré 
comme étant juridiquement le père de l'enfant. 

Code Relating to Parents, Guardians and Chilcren 

as amended by law No 1139 of 20 decerrber 1984. 

Art. 6 

1 f i nsem i nat ion has been undertake n on the mother w i t h t he 
consent of her hus band or of the man w ith whom she cohab its under 
marriage-1 ike condi t ions and if it wi t h r egard to all circumstances is 
probab I e that the chi Id has bee n conce i ved by i nsem i nat ion, t he n the 
persan who gave hi s consent sha 1 1 be r egarded a s t he f athe r of t he 
chi Id. 

- 48 -



La loi ( 1984 : 11~0) relative à l'insémination: 

Articl e J. Aux fins de la présente loi, l'insémination est 
comme é t an t l'introduction a rtificielle de sperme dans (les voies 
d ' une ferrane . 

Ar ticle 2. Il ne pe ut y avoir insémination que lorsque la 
mar iée ou cohab ite avec un honnne dans les conditions semblab les au 
Le cons en t ement écrit du mari ou du compagnon est indispensable. 

Article 3. Une insémination avec du sperme provenant d'un 
que l e mari ou le compa p,nun n_e peut être pratiquée. que. dans un hô? : 
sous l a sur vei ll ance d 'un médecin spé cialiste de gynécologie et d' , 

Le médecin doit rechercher s'il convient de pratiquer une 
eu é gard à l a situation médicale, psychologique et sociale du coup 
rnina tion ne peut être pratiquée que s'il est probable que l'enfant 
6randira dans de bonne conditi ons. Si une insémination est refusée 
?eut demande r au Conseil na ti ona l de la santé et de la protection 
r éexami ner son cas. La décision du Conseil est s~ns appel. 

Le médecin choisit un donneur de sperme approprié. Des inf, 
conce rnant l e donneur doi vent être consignées dans un registre ad 1 
conse r ve r pendant au moins 70 ans. 

Artic le 4 . Un enfant conç u par insémination conformément à 
a le dr oit , à condition d ' avoir atteint une maturité suffisante, d 
<le ce qui f i gure dans le r egistre ad hoc de l'hôpital au sujet du 
sper.:ie . Le Conseil local de la pro t ec tion soci ale doit a ide r l ' enf. 
demande à obteni r ces info rr.ia ti ons. 

Article 5 . Si, l or s d 'une ac tion en justice concernant la 
d 'un enf an t , l e tYibunal a besoin d ' avoir accès aux informations q· 
au su jet d 'une ins émination, le res p onsable de cette dernière out 
personne ayant a cc ès aux i nforma tion s e st tenue de les remettre au 
:i sa deman de . 

Ar ticle 6. Il es t int e r dit d 'importer en Suède du spe rme c , 
l ' au t orisation àu Conseil national de la santé et de l a protec tion 

Ar ticl e ï . Quiconque p r atique, de manière habituelle ou po· 
de s bén éfi ces , des ins éminati ons contraires à la présente loi ou , 
1::êmes mo t ifs , propose du s penne a 1.nsem1.ner, est passible d'une pe 
0u d' emprisonnement de six mo is au maximum. 

Ce tte loi entrera e n v i gueur l e 1er mars 1985. 

L ' ar t ic ~e 4 ne s ' appl i que pas lorsque le donneur a fourni 
avan t ce t te date . 
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Act (1984:1140) on Insemination 

§ 1. 

§ 2. 

§ 3. 

Insemination shall in this Act mean the insertion of 
semen into a woman in an artificial manner. 

Insemination may only take place on the condition that 
the woman is married or cohabits with a man under 
marriage-like conditions. The written consent of the 
husband or the cohabiting man must be obtained. 

Insemination with the sperm of a man other than the man 
to whom the woman is married or with whom she is 
cohabiting may take place onl~ in a public hospital 
under supervision of a ~hysician qualified in 
gynaecology and obstetrics. 

The physician shall determine if it is appropriate that 
insemination take place taking into consideration the 
medical, psychological and social circumstances of the 
coupla. Insemination rnay take place only if it is 
probable that the child resulting therefrom will be 
brought up under favourable conditions. If 
insernination is refused, the couple rnay apply to the 
National Board of Health anâ Welfare for a 
re-examination of the case. No appeal rnay be made 
against the decision of the Board. 

The physician shall select an appropriate donor of t h e 
sperm. Information concerning the donor shall be 
registered and the record shall be kept for at least 
70 years. 

§ 4 A child conceived as a result of insemination in 
accordance with § 3 is entitled to be advised of the 
content of the record kept by the hospital concerning 
the donor of the sperm, provided the child has reached 
sufficient maturity. The local Social Welfare 
Comrnittee shall assist the child in obtaining this 
information when it so desires. 

§ 5 If, in a court case concerning paternity, it is 
necessary for the Court to gain access to the 
information in existence as to insemination, then the 
persan who is responsible for the insemination or any 
other person having access to the information is 
obliged to present it té the Court upon request. 

§ 6 Frozen sperrn may not be imported into Sweden without 
the permission of the National Board of Health anà 
Welfare. 

§ 7 Any person who habitually or for reasons - of ga~n 
performs insemination contrary to this Act or for the 
sarne reasons offers sperm for insemination shall be 
punished by fines or irnprisonment for a maximum of six 
months. · 

T~is Act shall corne into force on 1 March 1985. 
§ 4 shall not apply in the case of sperm donated before the 
coming into force of this Act. 
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Comité sur l'insémination: 

résune du rapport sur l'insémination artificielle (1983) 
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Summary 

Terms of reference 

By decision of December 3. 1981 the Government appointed a special 
examiner to investigate the matter of artificial inseminations. 

As special examiner the Government appointed Mr. Tor Sverne. the 
Parl iamentary Commissioner for the Judiciary and the Civil Administration. 
To assist the examiner in an advisory capacity the Government appointed 
Professor Holsten Fagerberg, Departmen_t Councillor Lars Hultstrand. 
Chief Physician Ingrid Ursing, and Department Manager Kristina Widgren. 
To assist the examiner in an expert capacity the Government appointed Chi Id 
Psychologist Inga Gustafsson . Professor Marc Bygdeman . Professor Ragnar 
Holte . Secretary Ann-Kristin Centerstig. and members of Parliament Linnea 
Hürlén . Lilly Bergander and Siri Haggmark. Judge of District Court Goran 
Ewerlë f was appointed Secretary. 

·This summary is in condcnscd form the Committee·s main report 
··children Conceived By Artificial Insemination" (SOU 1983:42). 

The Committée has largely been in agreement. Conccrning two issues. 
howe\'er . Professor Bygdeman has declarcd his dissent (see below). 

ln th1s report the Insemination Committee brings up for consideration 
matters relating to artificial inseminations. The Committce suhm;ts draft 
proposais for new and amended statutory provisions with regard as well to 
;1r11ficial insemination by husband. AIH. as to artificial insemination by 
Jonor. AID . Furthermore. medical. psycho-social and ethical norms are 
rr:commended to apply to the acti vities in this field . 

The Committee goes on to consider matters relating to in-vitro fertiliza-
tion. l\"F. so-called surrogate mothers . and other matters which may be 
rclated to the conceiving of children by artificial means . 

Hisron· 

Artificial insemination on animais has probably been done ever since 
· dassical antiquity . The method was scientifically described in the 1780's by 

the ltalian Spallanzani . He performed his experiments on dogs . In the early 
190tJ's insemination treatment of sheep. cattle and horses has been 
Jr:\'elopped by the Institute of Fertilization Physiology in Moscow. The 
mcthod then spread rapidly to many countries and also reached Sweden . 

The first information to the effect that artificial insemination had been 
tried on humans goes back to 1799 when an English physician by the iia-me o f 
Hunter is alleged to have used the technique. The accuracy of this 
information has been challenged. however. Verified information is available 
from 1834 to the effect that a child was born after insemination treatment. As 
early as in the 1860-s. artificial insemination was brought up for treatment. At 
the time AIH was the method primarily considered. 

AID has been undertaken in Sweden. in any case since the 1920's. From an 
investigation report is evident that 95 inseminations were made in Sweden 
during the period July 1945-June 1948. These resulted in 7 pregnancies. 

A Swedish Government Committee in 1953 submitted recommendations 
on AID . This did not result in any lcgislation. however . No safe conclusions 
can be made as to the cause of this. It might have been due to the opinion that 
too few inseminations were undertaken in Sweden in order to warrant 
regulation by law . Another reason may have been that strong pressure 
groups opposed legalization. To the outcome contributed probably also the 
circumstance that there were Swedish children available for adoption. 

The interest in artificial insemination as a method to remedy involuntary 
childlessness has . since the 1950"s and not least during the last decade. 
increased gradually more in Sweden as well as abroad. 
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At present. at least 230 children are born annually in Sweden after 
conception by AID. In ail Europe. at least_2.000 children and in the USA at 

· least 10.000 children are said to be born each ·year after anificial 
inseminarion. The development during recent years indicates that the 
demand for artificial insemination as a method to remed y childlessness will 
go on increasing during the next few years. 

Foreign legislation 

Despite the comparatively extensive use of insemination throughout the 
world. judicial regulation and public control of this acitivity is entirely lacking 
in most countries - including ail of western Europe. 

In some states in the USA and Canada there exists cenain legislation 
governing AID. The purpose of these statutes is mainly to give . an 
inseminalion child the same legal status as a child born in matrimony. 

In Hungary the Ministry of Health has issued regulations governing 
artificial insemination. 

Artificial insemination issues have been discussed in various contexts in the 
Council of Europe. These discussions. however. have not resulted in any 
agreements and the work in the Council of Europe dealing with anificial 
inseminations is at present at a standstill. 

Artificial inseminations in Sweden 

The Committee has made a study of the insemination activities in Sweden. 
The repon indicates i.a. the following. 

At present. at least 230 children are consequenrly born in Sweden per 
annum after conception by AID . In 1976 the figure was slightly more than 100 
children. The AID activity is merely carried on in hospitals. In a few cases 
AID is also undertaken by private practicing-gynecologists. Nine hospitals 
and five private practicing-gynecologists are engaging in AID in Sweden. 
Approximarely 1.800 inseminations are undertaken annually in hospirals and 
:::00 annually by privare practitioners. Approxirnatcly :!00 children arc born 
afrer AID in hospirals and approximately 30 after AID administered by_ 
private practicing-gynecologists. 

AIH is undertaken at 28 hospitals and by 26 private practioners in Sweden. 
Approxirnarely 40 children are born after AIH in Sweden each year. 

The number of available donors of sperm for AID is limired. The donors 
are recruired either among the physicians· persona! contacts or by inquiries al 
work places or military units. The medical and psycho-social examination of 
the donor is frequently superficial. At most it is a malter of checking the 
sperm and to make a blood group determinarion and chromosome analysis . 
The physician also meets the donor for a conversation. Sorne doctors require 
1ha1 the donor be married and have own. healthy children. and that his wife 
agrees to his voluntering as donor. A donor in Sweden as a rule receives 200:-
SEK on each occasion in compensation for his expenses. 

The physician in mosr cases tries to find a donor who resembles the 
woman·s husband or cohabitant as much as possible wirh regard to eye 
çolour. hair colour and bodily constitution. Orher requirements on the part 
0f the insemination couple with regard to the· donor are not granted. 

AID-trearment is as a rule preceded by one or more conversations between 
the doctor .and the insemination couple. :-lo psycho-social investigatü;m in 
0rder to establish the suitability of the prospective parents is undertaken. 
however. 

The protection of privacy and secrccy in AID cases is completc. In certain 
hospirals the notations as to whom is the donor is desrroyed when the 
pn:gnancy has commenccd. Neirher the AID child or ils parents have any 
possibiliry whatsoever of finding out the idcntity of the sperm donor. The 
latter in his rurn can in no way find out the chitd·s identity. 
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The Committee's general point of deparrnre 

ln the opinion of the Committee AIH is to be regarded as one of several 
~ynecological measures aiming to remedy an involuntary childlessness in a 
married couple . By and large the present le gal protection of children covers 
,1bo children beeotten in this manner. 

Parents of a ~hild conceived by AID are i n approximately the same 
,ituation as adoptive parents. The issue is in both cases the fact that at least 
<> ne of the parents is nota natural parent of the child with the problems which 
this ma\' entai !. The Committee finds strong reasons in favour of drawing 
paralld~ between -adoption and AID to the greatest possible extent when it 
rnmes to societv's attitude to the issue. At present. however. the approach to 
the problem va~ies conciderably according to what alternative - adoption or 
.-\ID - is chosen by the childless couple. 

As far as adoption is concerned. an organized activity has been built up 
under public auspices and statutory rules and norms laid down in order to as 
far as possible protect the adopted child. 

ln the case of AID. no equivalent publicly organized activity is going o n . 
. -\ID 1s undertaken almost exclusively setting out from medical precondi-
tions. There is no specific protection for the AID child . judicially or in anv 
other respect. 

In the Committee·s opinion society's present attitude to the AID acrivity 
can no longer be accepted. A selfevident prerequisite for permitting the 
undertaking of AID should be - as in the case of adoption - that the needs and 
interests of the prospecti\'e chi Id be satisfied and safeguarded in a satisfactory 
wav. 

If society 's attitude to AID changes. and certain amem.iments are made in 
the present statutes towards ma king the child's best interest the guiding 
principle. the activity should be allowed to continue. The Committee 
presents a number of recommendations of legislatory and norm-forming 
characrer in order that the activity be given this orientation. 

AIH 

The Committee recommends that AIH be permitted for married women as 
well as women cohabiting with a man under circumstances of marital 
character. 

As far as the child's legal status is concerned. there are on the whole no 
problems·since it is the woman ·s husba-nd o r cohabitant who has supplied the 
sperm. 

AIH is to be allowed on the explicit condition that the man supplying the 
sperm is alive and has given his consent to the treatment. 

AID 

The judicial situation of a child born after AID is. under the prcsent legal 
order. different according to the mother's civil status. i.e. if she was married 
or not when the child was born. 

If the mother was married when the child was born. the husband in the 
marriage is to be regarded ·as tl:le father of the child. The husband·in the 
marriage may request. however . that a court issue a declaratîon to the effect 
that he is not the father of the child. if the child was begotten by some other 
man. Such a claim can be pursued without limitation intime. By declaring 
that the husband is not the father of the child. he is exempted from ail rights 
(e .g. right of access) and liabilities (e .g. maintenance contributions) in 
relation to the child. In a decision of March 1983 the Supreme Court has 
expressed itself in favour of such an interpretation of the present statutory 
provisions in respect to AID-children. 
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In respect to AID in an unmarried women . the legal protection of the chi Id 
is very weak under current legislation. The cohabitant of such a woman can 
not be regarded as the child"s legal father. The only possibility to legally bind 
the man to the chi Id is. under the current order. that the man adopts the chi Id. 
This de prives under current regulations . however. the woman of her .right to 
the child. 

Cohabitation between unmarried individuals is accepted since many years 
in Sweden. Approximately one third of ail children born per annum have an 
unmarried mother. The majority of these mothers live in a cohabitation 
relationship with a man . Also in the future it is to be expected that people will 
to a great extent go on living together as couples without being married to 
each other. 

The Committee finds it reasonable that the legislation. in a realistic 
manner is in accord with society's view with regard to the family formation 
pattern . The Committee therefore recommends that a AID be permitted for 
married women and also for unmarried women who are cohabiting with a 
man under circumstances of marital character. 

Furthermore the Committee proposes that enactments be instituted to the 
effect that the woman ·s husband or cohabitant shall in the sense of the law be 
regarded as the child 's father. Prerequisite for this . however. is that the man 
consents to AID being undertaken. 

A man who has consented to his wife or cohabitant woman undergoing 
AID will consequently be irrevocably regarded as the le gal father of the chi Id 
conceived by insemination . If. during the period of the AID treatment . the 
woman has had sexual intercourse with another man. her husband or 

· cohabitant .should - like any other man under Swedish law - be entitled to 
bring 1he matter of paternity before a court of law. 

A chilù conceived by AID will consequently be regarded in a legal sense as 
the joint child o f the woman and her husband or cohabitant. The natural 
facher ( the spe rm ùonor) is thereby deprived ail rights and exempted from ail 
liabilicies in relation to the chi Id . The child will thus enjoy right to inherite the 
woman ·s husband or cohabitant but not the na tu rai father. 

With regard to AID in a single woman or a woman living in a lesbian 
rel:111onship. the Committee consiùers as follows . Chi Id psychologists and 
chi Id psychiacrists emphasize especially the importance to a child's develop-
ment of having a mother and a father. Loo king at the problem in this way. the 
prospects of a favourable development are less in the case of a child who 
grows up together with only one parent. The Committee finds AID to be a 
mechod in certain cases to help families who cannot have children due to the 
man·s infertility . Should AID be allowed fpr single women living in a lesbian 
rel:11ionship it would mean a deviation from this principle. For these reasons . 
1he Committee proposes that AID not be allowed for singe! or lesbian 
women . 

. \ledica/ requirements for arrzficial inseminarion 

AIH is undertaken primarily when a man . who is fertile perse. suffers from a 
phvsical deformity preventing his sperm to be deposited during sexual 
incercourse in the upper part of the woman ·s vagi na. It may also be the case of 
a man who is incapable. due to some in jury or for other reasons . to complete 
a sexual intercourse qut who still is capable of ejaculation . Finally, AIH may . 
he 1he alternative to be chosen when the man or the woman suffers from a 
deficiency intluencing the ability of the sperm-cells to reach the uterus. 

The Committe does not find it justified to lay down by enactment the 
medical norms 10 be fulfiÙed in order th"at AIH be permissible. In the opinion 
ni the Committee it should also in the future be incumbent on the doctor 
performing the treatment to judge. in comformity with science and 
~scablished experience. what is a suitable treatmen in the individual case. 

AID is mainly undertaken when the woman·s husband or cohabitant is 
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Comité sur l'intégrité génétique 

résuné du rapport (1984) 
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L'examen par le Comité des diagnostics à base ADN débouche sur des 
proposi t ions de normes éthiques. 

Les normes éthiques proposées sont les suivantes 

1. La recherche et l'expérimentation sur les zygotes et les embryons 
sont acceptables, sous réserve qu'elles soient médicalement fondées, qu ' elle s 
soient effectuées dans ·un délai de 14 jours suivant la fécondation (en excluant 
la durée de congélation) et que la personne ayant fourni les ovocytes ou le 
sperme ait donné son consentement libre et éclaire. Les embryons in vitro ne 
doivent pas pouvoir se développer au-delà de l'âge de 14 jours. 

2. Les zygotes et embryons humains soumis à des expériences ne doivent 
pas être implantés ni développés in vivo; 

3. La recherche et l'expérimen tation sur des cellules somatiques huma i nes 
dans des cultures (in vitro) cellulaires ou tissulaires sont admises . 

4. Les travaux de laboratoire sur l'ADN humain hors de la ce llule vivant e 
sont admis. 

5. La recherche et l'expérimentation sur des cellules germinales h;miaines 
(sperme et ovocytes non fécondés) sont admises. 

6. La recherche et l'expérimentation visant la t hérapie des gènes sur 
les cellules somatiques humaines sont admises. 

7. Si la thérapie des gènes sur le sperme, les ovocytes, les zygotes e t 
les premières cellules (blastomères) humains, neu t être e ffectuée de faç on 
fiable, et qu'une implantation est envisagée, l'opération doit alor s être 
soumise à un examen éthique rigoureux impliquant une parfaite connaissance de 
toutes les conséquences. 

8. Les expériences pratiquées sur un embryon ou un foetus vivant obte~u 
à la suite d'une interruption de grossesse doivent être considérées de l a oême 
façon que celles pratiqu~es sur un enfant. 

9. L'emploi de diagnostics à base ADN doit être limité aux maladies 
génétiques graves qui mettent en péril le développement du foetus ou de l'enfant . 
Le médecin, en concertation avec les parents (la mère), doit décider de l'oppor-
tunité d'avoir recours au diagnostic - ADN. La décision doit être prise eu 
égard aux directives et réglementations pertinentes. 

10. Le diagnostic à base ADN peut être employé en matière de santé publique 
pour le dépistage de maladies génétiques si les investigations ont un but 
mé dica l pré cis et sites données génétiques recue i ll ies sont protégées de fa çon 
fiable. 

La participation à de telles investigations de santé publique es t 
volontaire. Tout participant doit donner son consentiment libre et éclairé . 

11. L'enregistrement, la mémorisation et l'emploi de données géné t i ques 
individuelles doivent être médicalement motivés. La personne concernée doit 
donner son consentement iibre et ~clairé. 
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S'agissant de la législation et du contrôle, le Comité distingue 
l'application des techniques ADN aux recherches relatives à l'homme et 
l'application dans le cadre de aoins m~dicaux . 

En vertu de son mandat, le Comité devait examiner la nécessit é de 
fixer des limites juridiques aux manipulations génétiques sur l'homme. Le 
Comité a envisagé l'opportunité d'inclure une règle particulière dans la 
Constitution, visant à protéger l'intégrité génétique de l'individu . Une telle 
règle pourrait être un obstacle très efficace aux manipulations génétiques 
sur l'homme. Cependant, le Comité a estimé que le moment n'était pas opportun 
pour adopter une telle mesure. La question étant actuellement soumise au 
Conseil de l'Europe, le Comité considère que toute règle constitutionnelle 
éventuelle devrait s'appuyer sur les propositions du Conseil de l'Europe à 
cet égard. 

Le problème suivant sur le plan juridique est celui de savoir si les 
normes éthiques proposées par le Comité relativement à la recherche doivent 
être la base d'une législation. A vrai dire, le Comité préfère leur conserver 
le caractère et le rôle de normes éthiques, analogues aux normes de la 
Déclaration d'Helsinki concernant la recherche biomédicale et l'expérimentation 
sur l'homme. Les normes proposées par le Comité ne devraient donc pas prendre 
la forme de lois. Elles devraient toutefois être mentionnées dans une loi 
pour que leur existence soit officialisée et que la responsabilité de leur 
promulgation et de leur contrôle soit clarifiée. Le Comité propose d'élaborer 
un texi:e particulier intitulé "Loi relative à l'application des techniques rAD!l 
à l'homme". Au premier paragraphe de ce projet de loi, il est indiqué que li! 
Conseil national de la santé et du bien-être joue le rôle d'instance consulta-
tive à cet égard, chargée de publier des normes éthiques (directives) valant 
pour l'application des techniques rADN ou équivalentes aux recherches et 
expérimentations sur l'homme, concernant notamment les cellules germinales, 
les zygotes et les embryons. 

La fonction de normes éthiques est tributaire de la fonction de 
contrôle. Les comités éthiques de la recherche existants - à raison d'un par 
région universitaire - sont avant tout chargés de l'application des nome s 
de la déclaration d'Helsinki et de normes similaires. Le Comité suppose qu ' i l 
devrait incomber à ces comités de mettre en application les nouvelles normes 
éthique·s. Mais a..icune loi ne régissant ces comités, le Comité envisage 
l'éventualité d'une réglementation. Son impression générale est toutefois 
qu'ils fonctionnent bien, ce qui l'amène à conclure qu'aucune législation n'est 
nécessaire pour le moment. Le conseil de la recherche médicale, le comité 
consultatif national sur l'ADN recombiné, le conseil national de la santé et 
du bien-être, et le conseil de discipline médicale sont parall~lement aux 
comités éthiques, chargés de l'application des normes éthiques. 

S'agissant de l'emploi des techniques rADN en matière de soins 
médicaux, le Comité propose qu'une interdiction soit édictée dans un texte 
.législatif pour empêcher tout diagnostic à base ADN non sanctionné par le 

. conseil national de la santé et du bien-être . Les normes éthiques propos é es 
par le Comité à cet égard devraient être prises en compte pour l'oc troi des 
autorisations. 
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Summary 

ln 1982 the Swedish government appointed a committee to make an 
inquiry into ethical. humanitarian and social issues. arising from the use 
of genetic engineering (recombinant D NA techniques, rD NA techni-
ques). Tire ·committee represented the political parties of the parliament, 
and included experts from various fields of science and society. lt was 
composed of 19 people: the chairman was a lawyer and the secretary a 
biologist. 

An important task for the com mittee was to consider the need of 
ethical or social legislation. and if necessary to propose measures (laws} 
to limit certain applications of rDNA techniques on living organisms. 
including ma n. animais. plants and microo rganisms. The main point. 
however. concerned the future use of the techniques on man. lt was clear 
from the instruction to the commmittee th:n it should not deal with 
environmental hazards connected with these techniques. 

The committee soon found that questions about the protection of the 
hum an genome also lead to questions about the protection of the ferti-
lized human ovum (zygote) a nd of the early embryo. Accordingly those 
questions had to be included in the inquiry. 

The committee was also instructed to make a survey of the appli -
cations of rDNA techniques in favour of developing countries. On the 
initiative of the committee, the inquiry involved a discusssion of possible 
mili tary use of the techniques. and of the patentability of microorgan-
isms geneticall y altered by recombinant rD N A techniques. 

This summary, however. concentrates on the applications of rDNA 
techniques to man. The committee chose the following general approach 
to the problems connected with these applications. 

A. Identification and description of the various techniques which ought 
to be examined from an ethical point of view. 

B. Definition of certain ethical criteria (establishing an ethical method). 
C. Use of the ethical criteria in the examination of specific appl ications 

oftDNA techniques and equivalent techniques. 
D. Elaboration of ethical norms (guidelinesJ for specific applications 

on the basis of the ethical examination. 
E. Discussion of legislation and control. 

A. The international discussion concerning modern biological techni-
ques and their ethical implications, e.g. in the USA and the Council of 
Europe. emphasises gene therapy on somatic cells and germ cells. but 
includes cloning. The main point in the technical description in this 
report, however, is the application of rDNA techniques in medical 
diagnosis, using D NA-probes and DNA-markers. Gene therapy and 
cloning are of course also dealt with, as well as some other techniques 
connected with rDNA techniques and methods of in vitro fertilization. 
B. The committee has assembled excerpts from international and natio-
nal documents (e.g. declarations, agreements. laws and guidelines} con-
cerning human rights. research ethics and freedom of inqui ry, as well as 
the use of new biological methods such as rDNA techniques. 
These documents con tain the essential concepts of human dignity and of 
hum an rights. A hum a n being is free, responsible, social and creative: he 
has dignity and integrity. The necessity of free consent is an important 
manifestation of these concepts when put into practice. No medical 
action. researëh. or experiment on man may cake place without a free 
and informed consent from the person involved. This humanistic con-
cept of man is qui te clear in the documents. 
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The two basic values, human dignity and the humanistic concept of man, 
serve.as ~nderlying principles for the elaboration of ethical guidel ines by 
the help of two methods, namely deontology and teleology. The com-
mittee has regarded these four elements as an appropriate basis for the 
examination of the applicatioll of rD NA -techniques and equivalent 
techniques 10 man. 
C. The next step is to examine the various applications of rDNA 
techniques from an ethical point of view. The committee here distinguis-
hes between research applications and practical applications in e.g. 
medical care. when reliable methods are developed and available. The 
committee is. however. aware of the fact that the borderline is not very 
precise in ail cases. 
Initially, the committee discusses some fondamental questions concer-
ning the human zygote and early embryonic forms (blastemes). These 
forms are now available as a result of in vitro fertilization, and can be 
used in research. Before answering this question, the committee had to 
discuss another fondamental problem: When does an individual human 
life begin ? The committee considered three different times: at fertiliza-
tion, at implantation. and during embryonic development. The discus-
sion resulted in two alternatives: 

Human zygotes and embryos must not be used in research and expe-
riments, 

- Human zygotes and embryos may be used in research and experi-
ments according to certain regulations. 

When discussing these two alternatives, the committee used the ethical 
criteria already .described and arrived at the following conclusion. Ex-
periments on zygotes and embryos may be accepted from an ethical 
point of view, provided that they are well founded medically and that the 
embryo is not older than 14 days counted from fertilization. Embryonic 
development must not be continued after this time limit, and zygotes and 

embryos used in experiments must not be implanted in the uterus and 
thus brought to development. The ethical conclusions of the committee 
are expressed in proposais of ethical norms. 
Storing human sperm. ova, zygotes and early embryos leads to a special 
question conccrning the maximum time for stor.age. Such storage. in 
view of a later implantation. is dealt with by a~other ongoing govern-
mental inquiry. The proposai by the committee is that the same time limit 
should be set both for implantation and for research purposes. The 
committee does not present any suggestions of its own about the approp-
ria te time limit. 
Having dealt with these more general ethical norms. the committee 
proceeds to discuss the applic:ition ofrDNA techniques and equivalent 
techniques on specifïc objects and in specifïc areas of research as fol-
lows: 
Human cells in vitro 
Human sperm and unfertilized ova 
Gene therapy on somatic cells 
Gene therapy on germ cells, zygotes and early embryos 
Aborted embryos (foetuses) 
Somatic cell hybrids 
Allophenic beings 
Cloning 
Conclusions concerning the fïrst fïve are expressed in ethical norms. 
lt should be mentioned that aborted embryos are not used for rDNA 
techniques. Research and experiments on them are, therefore. at the 
margin of the tasks of the committee. Howevcr, the proposed 14-days 
limit must be considered with respect to the Swedish Abortion Act. 
according to which the breaking of the life of a foetus is accepted up to 
the 18th week of pregnancy and even later un der certain conditions. Up 
to the 18th week. the woman herself decides on abortion. Thus the kernel 
of the problem is that we have two different points - 2 weeks and 18 
weeks - when the human value of the foetus cornes into focus. Does this 
mean that the embryo1 foetus has one ethical status as an object for 
research and another as an abject for abortion? 
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The conclusion of the committee is that the aborted embryo/ foetus has 
a human 'value but in this special case that value is inferior to the womans 
right to self- determination with regard to her body. The consequences 
of this co nclusion for research on aborted embryos / foetuses are set 
down in an ethical norm. 
Regarding somatic cell hybrids the committee notes that experiments of 
the kind described are accepted from an ethîcal point of view if they are 
run in qualifïed research projects. 
Experiments aimed at producing allophenic individuals or clones of 
human beings cannot be accepced. The prohibitio n of implantation of 
embryos following experimentation prevems the development of such 
research. 
When considering the use of rDN A techniques in future medical care the 
main point concerns genetic diagnosis based on analysis using DNA or 
RNA probes. The different methods characteristically give detailed in-

formation of a persons genes at the molecular level. Together they are 
here called "DNA-based diagnosis". 
The areas under special consideration in this context are prenatal dia-
gnosis, public health examinations and screening of employees. 
In prenatal diagnosis the new methods wi!l make it possible to identify 
any gene very early in the life of the foetus, and not just those that are 
potentially harmful. The scenario of future possibilities of that kind has 
directed the committee to the conclusion that the use ·of D N A-based 
diagnosis should be restricted to severe genetic diseases which will 
impair the physical and mental developmem of the foetus and the child. 
In public health examinations D N A-based diagnosis may be used in 
order ta trace genetic diseases, if the examination has a clear medical 
purpose and is based on free and informed consent by the participants. 
Screening of employees may be an advantage for certain people but 
cou Id also be .a disadvantage and may complicate future employments. 
The committee notes that the Work Environmem Act has general rules 
concerning work and health· hazards. lt is the task of the appropriate 
auchority, namely the National Board of Occupational Satety and 
Ht::.ilth. to issue the necessary regulations. 
A special item is the handl ing of genetic information collected through 
O:--.JA based diagnosis. A fondamental rule is chat the person concerned 
should give his1 her free and informed consent. Without this consent no 
such informatio n should be recorded. stored or used. lt is important chat 
the investigation is exact and restricted to the gene or blocks of genes 
under study, in order to limit the amount of spinoff information. Tht: 
commiuee stresses this point because the existing legislation makes it 
possible for the patient -or mother in the case oî prenatal diagnosis. to 
gel ail collected information. even chat of no medical interest. if the 
patient asks for it. The opinion of the committee is that an open relation 
between patient and doctor is a fondamental basis for confïdence and 
should not be weakened. 
The considerations of the committee on DNA-based diagnosis result in 
proposais of ethical norms. 
D . The proposed ethical norms are the followi-ng : 
1. Research and experiments on zygotes and embryos are acceptable. 
provided that they are medically well founded. tha-t they are performed 
within 14 days after fertilization ( freezing time not coumed) and that the 
donor of eggs and sperm has given her/ his free and informed consent. 
Embryos in 1·irro must not be allowed to develop after 14 davs of age. 
:;_ Human zygotes and embryos exposed to experiments ~ust no-t be 
implanted and developed in 1-ii'o. 
3. Research and experiments on human somatic cells in cell-or tissue-
culture (in l'itro) are accepted. 
4. Laboratory work with human DNA outside the li ving cell is accepted. 
5. Research and experiments on human germ cells (sperm and unferti-
lized ova) are accepted. 
6. Research and experiments aimed at gene therapy on human somatic 
cells are accepted. 
7. If gene therapy on human sperm. ova, zygotes and early cells (blas-
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The task of the committee also included the following: 
F. The application of rDNA-techniques to animais, plants and 

microorganisms. 
G. DNA research and the developing countries. 
H. The patentability of microorganisms. 
I. The military use of rDNA-techniques. 

F. The commiuee describes certain tendencies in the development of 
research and in applications of DNA techniques on animais, plants and 
microorganisms. The committee also discusses fundamental questions 
concerning mans impact on nature as a basis for an ethical examination 
of the rD NA-techniques. 
Thecommiuee notes that there is a special legislation conceming domes-
tic animais and laboratory animais used in scientitïc experiments. The 
committee has not found it necessary to create special ethical norms-in 
these areas. or in the area of applications of rDNA-techniques on plants 
and microorganisms, provided that the existing rules and regulations 
concerning the environmental hazards of the techniques are obeyed. 
G. The committee makes a general survey of possible applications of 
rDNA research in the developing countries. This survey results in a 
recommendation that the Swedish contribution to these countries should 
primarily be vaccine- development and development of diagnostic meth-
ods for infectious diseases. Furthermore the committee states that it is 
important that the guidelines for experiments on human beings in de-
veloping countries, proposed by the Council for International Organis-
ations of Medical Science, are brought into operation. 
H. The patentability of microorganisms is an important question raised 
by the use of rDNA-techniques. The Council of Europe has this under 
consideration. It is also of current interest to the developing countries. 
The commiuee notes that the Swedish legislation in this respect is unsa-
tisfactorily adapted to recent advances in biology; the committee pro-
poses that a review is made on that item. 
I. The commiuee observes that rDNA techniques may be used for 
military purposes, in .the development of new biological weapons or 
weapons based on toxins. The opinion of the committtee is that the 
probability of such a use for rDN A techniques is low. However, the 
development within this area should be followed continuously. 

The committees proposais are as follows: 
1. Ethical norms (D) 
2. An Act on the application of rDNA techniques to man (E) 
3. A review of the legislation conceming the patentability of microor-
ganisms (H) 

The report was unanimously accepted by the committee. 
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Comité sur l'insémination: 

résuné du rapport sur la fécondation Il • 
1n vitro" 0985) 
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The child resulting from fert i lisa t ion 
outside the human body 

Background 

Fertilisation of eggs outside the body is a method of artificially 
prt:lducin·g ·offspring which has been known for a long time in breed in g 
anima l s. As regard human beings, the method st,ar·ted to be used in t he 
1970's. The first scientists in the world ta produce a child by these 
means were the two medical doctors R.G. Edwards and P.F. Steptoe in 
England in 1978. Since then the method has been used ever increas in gl y 
around the world. It is most widespread currently in the USA and 
Australia. It is estimated that through October 1984 about 1,000 
children in the world have been born following IVF and that a ne~ 
child is born every day. 

I VF is a relatively expensive method of fertilisation. Priva t e 
cliriics in the USA charge between 3 ~000 and 5,000 dollars for each 
attempt at fertilisation. The price is somewhat lower in England. Th e 
costs in Sweden are estimated as amounting ta 15,000 - 20,000 SEK f o r 
each treatment. A woman, however, is most often not pre gnant after 
the fi rst treatment. The total costs for the pat i ent are t here fo re 
usual ly considerably higher. 

I VF is practised in Sweden at four gynaecologic.al c l in ics, o f whi rh 
one is a private clinic. Through October 1984 8 children had been barn 
in Sweden following IVF. 

Dif f erent forms of IVF 

Tnere are several conceivable forms of IVF. The onl y one wn i ch ~as 
come into more practical use in Sweden and abroad is t ha t an e gg i s t ,fre>n 
f rom an infertile woman's body, is fertilised with the sperms fron her 
husband or co-habitan·t and is implanted in the woman for continued 
development. The method is used primarily when the woman's infe r t ility 
is due to her oviducts being missing or blocked. The method can also be 
used for example when the man has too few sperms or when there is s ome 
immunological reason for childlessness. 

Another form which is starting to be tried in Australia and t he USA 
is that the egg of an unrelated woman is fertil ised outs ide her body wj t h 
sperms from the husband or co-habitant of the infertile woman and is 
then implanted in the infert i le woman for continued development. ThP. 

.method is intended for use when the infertile woman can bear a chil d hll t 
is unable to produce egg cells or has an inherited predisposition for a 
serious hereditary disease that she does not want to be transmitted co 
the child. A variety of this form is that the ferti l isation o f th e e gg 
cakes place via artificial insemination of an unrelated woman and th a t 
the fertilised egg is then rinsed out and implanted in the ocher woman . 
This method which is not actually in vitro fertilisation in the proper 
mean i ng has been used for a time in the USA and has result ed in some 
chi.ldren. 
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A third form, which so far as is known has not begun to be used 
internationally, is a combination of sperm donation ~nd IVF that is, 
an unrelated man's sperms are used to fertilise the cgg belonging t o 
a woman who has a steady relationship with another man. This 
alternative could preferably be used when the man with whom she has 
the steady relationship is infertile or carries inheritance for 
hereditary disease and his wife or co-habitant has something wr ong 
with her oviducts. 

A fourth variety, which has not been used, in practice either, as 
far as is known, is that ·a woman with healthy eggs and oviducts but 
who has some disease which could be a hazard to her health in pregnancy , 
has her eggs removed and fertilised outside her body by her husband's 
or co-habitant's sperms to thereafter be implanted in the womb o f an 
unrelated woman. This latter woman then goes through the pregnancy and 
bears the child after which it is handed over to the couple that oràereè 
it. 

A fifth form,which is conceivable but which has not commenced t o 
be used either, as far as is known, is that both sperms and egg corne fro~ 
unrelated donors. The fertilised egg is implanted in .the woman who h2s 
ordered a child. The method should be usable when the man with wnom 
the woman has a relationship is infertile or has a disposition for 
hereditary disease and the woman can bear a child but is unable t o ~r oèuce 
norma l egg cells or carries a disposition for hereditary disease. 

IVF for a couple with a steady relationship 

As far as is known it is only in Sweden and Norway that there have 
been scatements that IVF should be limited to couples with a st e ad v 
relationship. In Sweden, the ~ational Board of Healrh anrl Welfare (~ S~F) 
made a statement in April 1983 to this effect in respect to the work be i.;,. ,: 
carrieà out at the Sahl P, ren Hospital in Gothenburg . In Non.Ja y , t he :; cr-. :c::..: ·.:-. 
General Science Research Council (NAVF) issued instructions on ethics 8f 
corresponding content in September 1983. 

No country has prohibited operations in this form. 

For its part the Committee finds nothing directly questionable in IVF 
for couples with a steady relationship. There is no big difference fro~ 
the ethical viewpoints for a woman in a steady relations_hip, between 
fertilising her eggs in an artificial way and making fertilisation p0ssi ble 
by other means, such as an operation on her oviducts. It is al so the 
Committee's understanding that there is nothing speaking directl :1 again st 
IVF in this form from the developing child's viewpoint either. The c o u pl~ 
concerned are the biological parents of the child. What different iates 
them from other pa r ent s is the method by which their child has corne into 
being . . In view of what ·bas now been ·stated, · IVF should be able to be 
accepted. 
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IVF for couples in a steady relationship produces no maj o r lc ga l 
problems. Current regulations ori questions of the child's linea gc 
are in the main sufficient to ensure the child's line o f descent. 

The Committee proposes that IVF is not to be carried out wit hout 
the written consent of the man involved. 

Seeing the psychological strains normally involved for a coupl e 
trying to get children via IVF, the Conunittèe believes there is a n eed 
to give the infertile couple time for reflection to think over ~hether 
they can consider living without children, whether adopting chil d ren 
is an alternative for them or whether they see a method of artificial 
fertilisation as being the better alternative for getting children. 
Once the couple have decided to try to get children via IVF, thev wi l l 
need psychological support both during treatment and when the c h ild has 
been born. Curators and psychologists can be a big help in this. 

IVF is a method of remedying involuntary childlessness. The Commi tt e e ' s 
understanding is that the .method should be only where there are medic al 
obstacles against fertilisation in the natural way. 

IVF with an unrelated egg donor 

Egg donation does not occur in Sweden. Various investigatio~s in 
Australia, Great Britain and Denmark have corne out in faveur of Chis 
method. In the Committee's view, to have children can nev er be an 
unconditional human right. Nature's insufficiency must be accep te d 
sometimes. Egg donation is a complicated method of fertilisation wh ich 
goes completely against the natural process of life. ~e cannot c is re~ar d 
chat the method can involve risks of physical and mental strain f o r t h e 
pregnant woman and the developing child. The investigation regarding é'ï.,f. 
donation as having so many features of a technical construction fo r 
solvin g the problem of childlessness that the metho d is ethical ly 
inde f ensihle. In the Committee's view, egg donation s hould be p ro hib i tc ,; 
in Sweèen. 

I VF with an unrelated sperm donor 

Sperm donation in conjunction with IVF does not ncc.ur in $\, e den. Th e 
Connnittee thinks a limit should be set to how far to go regardin g 
manipulations to remedy childlessness. In the Committee's view the 
combination of sperm donation and IVG goes beyond this limit. This r;,e t hoà 
of fertilisation should therefore not be allow~d in Swe.den. 

Surrogate motherhood 

Surrogate motherhood involves, in the onl y fonn in which i t has 
occurreà so far, that an unrelated woman is fertilised via AID with s pc> r r.1s 
fr0m the husband, that she gives birth to the child and hands it over r o 
the couple who ordered it, usually against substantial compensat io n. 
Anoth e r form of surrogate motherhood is that a fertilise d e gg is imr 1 .1 nt Pd 
in th~ surrogate mother who gives birth to the ~hild and then hnrids it 
ove~ t0 it biological parents. 
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The Cornmittee regards surrogate motherhood as an undesirable 
phenomenon. It presumes t ha t ch ildr en become objec ts of financial 
bargaining, which is ethically indefensible. Besides it would require, 
for the child's legal ~nd social protection, several legal changes 
which currently conflict with the judicial system. The Committee 
sees no reason to consider such changes. 

Freezing of fertilised eggs 

The technique of freezing fertilised eggs has opened up the 
possibility of making fertilisation outside the body cheaper, safer 
and less stressful for the woman. For this reason the Committee sees 
no ethical objections to using the freeze technique. The Committee 
however rejects use of the technique for other purposes, for example, 
for a couple to put off childbirth to a suitable point intime as 
regards their career or similar or for use in developing embryo banks. 
The Committee proposes that fertilised eggs be kept for a maximum of 
one year for the purpose of producing children and also that the egg 
must only be implanted in the woman who gave it. Consentis to be 
required of both husband and wife for implantation. Implantation of 
an egg which has been frozen must not take place if the husband has 
died. 
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L'organisation mondiale de la santé et les problèmes relatifs 
à la procréation médicalement assitée 

-:-:-:-:-:-

L'OMS, dont historiquement les activités les plus significatives 
sont perçues dans I a I utte contre I es ép i dém i es et 1 'a ide aux pays en 
vo ,e de déve I oppement, a i I y a une dizaine d'années, 1 ors de I a 
conférence d'Alma Ata (URSS), dessiné une nouvel le perspective pour son 
action. 

Son p I an pour 1 'an 2000, "1 a santé pour tous", montre que I a 
crise économique des années 70 et les probl èmes qui sont apparus pendant 
cette pér iode ont fa i t prendre consc i ence de 1 'ex i stence de nouveaux 
beso ins en mati ère de santé. Aussi, ce p I an d'action met- i 1 
parti cu I i è rement 1 'accent sur des questions comme santé et trava i I , 
santé et e nvironnement, santé et bioéthique . Le coût de I a santé est 
éga I ement une préoccupation constante de cette nouve 1 1 e orientation, 
dont un aspect original est de laisser chaque région déve lopper, par des 
accords de coopérat ion à moyen terme avec I es pays, une stratégie qui 
lui soit spécifique. 

Sur ce point, le bureau régional de l'OMS pour l'Europe (Est et 
Ouest 38 pays) , s i tué à Copenhague, a chois i de déve I opper 3 
programmes: législation sanitaire, technologies nouvel les et politique 
fami I iale. 

C'est sous cet angle que les problèmes relatifs à la procréat ion 
médical ement assistée devraient pouvoir trouver 
examen car 1 'OMS n'a jusqu'à présent pratiqué, à 
consultation I imitée d'experts en mars 1985. 

un cadre pour I eur 
1 eur égard, qu'une 

Le programme relatif à la lég islation sanitaire, qui vise à 
apporter un support aux politiques de santé en éva luant notamment 
l'impact de la législation sur la situation sanitaire, comprend en effet 
un vo I et visant à mettre en p I ace un système d' informations sur I a 
1 ég i s I at ion sanitaire à partir des questionnaires auxque I s I es Etats 
doivent répondre an nue 1 1 ement, 1 ' e nsemb I e des I ég i s I at ions san i ta i res 
fait l'objet d'une mise sur fichier informatisé (en accord avec 
l'Université d'Uppsala en Suède). 

Cel le-ci pourra a1ns1 permettre une analyse util e des textes qui 
pourra i ent s 'app I i quer à I a PMA et permettra de réa I i ser des études 
comparat ives. 

Le programme axé sur les technologies nouvel les se préoccupe de 
plusieurs types de relations l' expérimentation des technologies 
nouvel les, le ur rapport coût-efficacité, l' équilibre entre les droits de 
la société, ceux du malade et le pouvoir médical. 

. / . 
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Enfin I e prograrrrne "po I i tique fam i I i a I e" env I sage I es actions à 
mener concrètement à l' égard de la maternité, de la petite enfance et de 
1 a famil le. 

Le trava i I de 1 'OMS ne touche a I ns I à I a PMA qu'au travers de 
di vers prograrrrnes d'actions et 1 'organ i sat ion n'est qu'au début d'une 
prise de conscience de l'intérêt de ces techniques . Toutefois, on peut 
penser que cette particularité dans l'appréhension du problème devrait 
apporter un point de vue corrplémentaire utile à l'anal yse de la PMA. Si 
l'OMS parait mal "armée" pour dégager un concensus éthique et social (la 
di vers i té cu I ture 1 1 e et po I i tique des Etats membres est trop grande et 
ce même en Europe du fait notarrrnent de I a coexistence entre pays de 
1 'Est et nat ions occ i denta I es), e 1 1 e est certa i nement mi eux à même 
d'apporter des réponses sur des questions jusqu'à présent nég I i gées 
comme le rapport coût-efficacité des méthodes, le rôle du patient-
consommateur, l'adéquation de la réglementation sanitaire et la forma-
tion éthique des médecins. 
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1. ·Introduction 
A con3ultation on artificial reproduction was organized by the 

Sexuality and Family Planning Unit of the World Health Organization 
(WHO), Regional Office for Europe. It was attended by thr ee 
temporary advisers (obstetrician-gynaecologist, phannacist and 
lawyer), four from the WHO staff and two WHO consultants. Further 
material was added by a WHO temporary adviser. 

The purpose of the meeting was to discuss some of the problems 
raised by the recent developments in the field of reproductive 
medicine, developments which could not have been foreseen only a few 
years ago • . The main emphasis was laid on a discussion of medical, 
psycho-social and ethical-legal aspects of artificial reproduction, 
focusing in particular on artificial insemination by donor (AID) and 
in-vitro fertilization ( IVF). As there has been some public anxiety 
and misunderstanding over the new techniques, the intention was to 
propose programnes of research and education in order to improve 
understanding and allay some of the worriea concerning these new 
methoda. 

This meeting came about in view of the recent developments in 
the ares of in-vitro fert i lization. Indeed, the birth of the first 
test-tube baby a few years ago opened a new ares in the history of 
human reproduction. It was in the medical sense a spectacular 
a·dvance, but at the sa.me time, it rais.ed problems in matters of 
public expectations, ethics and legality which cannot be evaded. 
For example, is artificial reproduction an alternative method of 
procreation which individuals canuse freely or is it a medical act 
intended to overcome infertility in women and men? Should 
techniques of artificial reproduction be 1111ed onl y for marr ie<! 
couples o r wnuld slnRl e wnmcn or wi dow11 Le alluwcd to beneflt from 
the ni,w mcthods? What .ir., the rights of the c hil<l barn through the 
application of one of the methods of artificial reproduction, 
especially when a third party is involved? How should these rights 
be protec ted? Also there are questions concerning consent and of 
anonymity of persans involved in the procedure of artificial 
reproduction as well as questions concerning the requirements peopl~ 
should mcet befo r e hav ing ~ccess to methods of artificial 
reproduction . Who is authorized to per f onu the procedure? 
These and other questions and problems are of concern te most Member 
States of w~O, and to the Regional Office for Europe of WHO. 

The new developments are a c hallenge to all workers in family 
planning and in related subjects such as sexual and relationship 
counselling. It invites them to consider the implications of these 
developments in artific i al reproduc tion for the present and f uture 
generations. If, as seems likely, artificial reproduc tion becomes 
legally acceptable in many of the WHO Member States, ideas •will have 
to be altered. Prograrm,es in fami ly planning and sexuality will 
need to ac conmodate the new techniques and their implications, and 
new standards are called for . 

2. Prevalence and causes of infertility 
When Rachel saw, that · she bore Jacob no children .••• she said 
te Jacob "Give me children or I die!" 
(Genesis 30 :l) 

Infertility is a problem that may affect couples of 
reproductive age in a il areaa of the world. Although estimates of 
its prevalence are not ,very ·accurate · and vary from region te region, 
about one in every ten couples wishing to have a cbild exper i ences 
some form of infertility problem. Extrapolated to the global 
population this means that up to 80 million people may be suffering 
from infertility (1). 

The causes of infertility may be different from region to 
region and between developed countries and others as seen from 
Table I. 
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~I. Distribution of infertility diagnosis in developed 
countries and Sub-Saharan Africa (Modified from (1)). 

Diagnos is Infertile couples 

No cause in either partner 
Female factor only 
Male factor only 
Factors i n both partners 

Developed 
countries 

161 
351 
251 
241 

-Sub-Saharan 
Africa 

6% 
44% 

9% 
411 

The increase in infertility among couples in the part of the 
world where information is available, is known to be multifactorial 
in origin . 

Among causes which might be considered are: 

Age specific rates of infertility are rising because of the 
increase in sexually transmitted diseases and resultant pelvic 
inf:amatory disease. Also, more women are working now outside 
the home and are exposed to potential occupational hazards. 
There is a reported link between certain types of occupational 
exposure of male and female and reduced fertility. 

The trend to delay child bearing to a later age makes the 
couple more at risk of reduced fertility due to advancing age. 

The use of contraception and the deliberate wish of couples to 
contro l family size and fonnation condenses the time period 
which couples set aside for reproduction and consequently puts 
more stress on them, so that any delay in conceiving a child is 
perceived as subfertility by the couple. 

Techniques of artificial reproduct ion provide solutions to male 
and female infertility and broaden the choices open to infertile 
person_s , e.g. as an alternative to adoption or tuba! surgery. We 
consider that problems of infertility and available solutions are 
part of comprehensive family planning services and sex education 
programmes. 

Discussion of artificial reproduction has so far focused on 
scientific aspects of the techniques. Less attention has been paid 
to the psycho-social aspects of the technology within the general 
ares of infertility. Therefore, research on medical aspects of 
infertility needs to be supplemented with studies of the legal 
implications and with psycho-social and demographic studies as to 
the extenc and dimension of the problem. Emotional attitudes to the 
problem may differ from country to country with variations in 
cultural and rel igious values, demographic situation and family and 
procreation policies. ln this context it is wo rthy of mention, chat 
emotional attitudes to infertility seem to differ between males and 
females. In some instances it is difficult to bring men for 
counselling and treatment. 

3. Artificial insemination by donor 

Medical aspects 
The pr ima ry indication for attiticial inseminstion by donor 

(AID) is male infertility. It can also be used to avoid 
transmission of a genetic disorder, and by unmarried women. Use of 
the technique in surrogate mother arrangements is addressed 
separate-ly. 

The procedure of artificial insemination is technically simple, 
to the extent that it could easily be administered by a lay persan 
or on a self-care basis. 

Screening of sperm donors for sexual (including AIDS), genetic 
and contagious disesses should be part of the service and be 
performed by qualified health professionals . It is net clear to 
what extent screening tests are actually performed at present. 
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The administration of an . AID-service including patient 
. investigations and selection, screening of sperm donors, etc., needs 
highly trained medical doctors who are responsible for ensuring that 
the service is in accordance with medical professional standards. 

Multiple use does not appear problematic except in the case of 
small communities of ethnie minorities, where the risk of sibling 
marriage would rise significantly. However, freezing of spenn and 
its transnational transport may pose problems of inbreeding yet 
unforeseen in the case of absence of suitable national and 
international regulations. ln Denmark the use of spenn from one 
donor is limited to twenty pregnancies. 

There is a need to collect data on the scope of the medical 
practice of AID and the nature of the offered service. Despite the 
fact that AID bas been used for about 100 years, very little is 
~nown about the general population's need for this service, their 
attitudes toit, and what practical steps they have taken to get 
treatment. 

Psycho-social aspects 
There . is little knovn about the motivation of sperm donors and 

their attitudes to this activity. In Denmark personal interviews 
are conducted to disqualify emotionally unstable men and those with 
medical problems. Financial incentives do not operate since they 
are net paid, except for reimbursement of travel expenses . 

The medical practice has been to ensure anonymity of the sperm 
donor. This- protects the donor from legal responsibility for the 
AID child . lt also facili tates the emotional acceptance of the 
;procedure by the infertile couple . Anonymity is not, however, 
necessary for legal protection of the donor where there is 
législation that recognizes the legitimacy of the AID family and 
severs the donor's legal relationship to the child. 

There have been no follow-up studies on the effect of donor 
anonymity on the psychology of the AID child. Sweden has re.cently 
established (1985) through legislation the child's right to know the 
identity of his/her biolo_g'!:._cal father (2). This imposes a duty on 
the administering medical professional to keep r ecords of AID for 
seventy years. There have been no follow-up studies of AID families 
and relations between parents and between siblings. However, socia l 
studics o f adoption could provide some relevnnt information and 
insights. 

Ethical - legal aspects 
AID is regarded as adultery by some religious groups and the 

AID child is considered illegitimate. In countries where the law 
discriminates against illegitimate children, there is · need for 
legislation to acknowledge the legal relationship between the AID 
child and the infertile husband . 

There are ethical questions as to the payment of spenn donors 
and the existence of private sperm banks, relating to the effect on 
the qu.ality and standard of the provided service. Licensing or 
regulation of such facilities by governmental or professional 
co1t1nittees could be appropriate, together with the monitoring of 
such activities through a central national register . 

4. In-vitro fertilization 

Medical aspects 
In-vitro fertilization is a technique to overcome infertility. 

At present time there is abundant evidence that it can be used to 
treat many types of infertility in both wife and husband, including 
tuba! occlusion, antibodies against spenn, oligospermia and 
unexplained infertility. 

The stages of the procedure are: 

hormonal trcatment of the woman so that s he produce· severa l 
eggs at once; 

monitoring of follicular growth by ultrasound a nd hormonal 
measurement; 
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collecting mature eggs at specific time using one of two 
methods: either laparoscopy under general anesthesia or 
ultrasonography under local anesthesia (laparoscopy is more 
co11111only used and also more expensive); 

fertili zatiou of the eggs with the husband's sperm and 
culturing them i n a Petri dish or a glass tube i n a laboratory 
incubator fo r approximately 48 heurs; 

rep!:_a_cement of t he pre-embryo into the woman ' s ute rus. 
In principle the technique is rather simple. Rowever, it 

requires a team of doctors a nd biologists with full back-up 
.facilities and round-the - clock health care if the method is ta be 
carried out successfully. The pregnancy rates are 10-301 per cycle 
and approximately sot per 3 cycles. 

IVF treatment is rather expensive. This raises questions as ta 
the allocation of economic resources in medical research and 
development, and possible inequity in the availability of IVF 
services. Nethertheless, the effectiveness of IVF relative to tubal 
surgery commends a review of the latter procedure and possible 
t ransferral of resources from tubal surgery ta IVF prograllJllleS. 
Allocation of IVF services as a scarce resource raises questions as 
ta the criteria used in admitting patients to the prograJl'llles and the 
possible role of the State in reimbursing the cost of IVF procedure 
in the case of needy clients. In October 1984 , the Copenhagen IVF 
prograimie had a waiting list of more than 600 patients. The 
programme can manage 10 p«tient s per ~eek. There is a need to 
eatablish the magnitude of demand for the service. 

There is a need for medical follow-up studies as ta outcome of 
IVF treatment: normal infants, malformation rates, spontaneous 
abortions, ectopie pregnancies. Chromosomal studies of large series 
of children would be valuable. 

Psycho-social aspects 
In-oepth study of the emot ional and physical experiences of 

women participating in IVF programmes and of the emotional 
experience of the receiving couple, as well as follow-up of the 
possible emotional impact on the child within the family setting 
could be integrated with medical follow-up studies. 

Ethical - legal aspects 
IVF treatment often results in surplus pre-embryos, since not 

all fertilized eggs are implanted in the woman ' s womb. (The term 
"prè-embryo" as defined by the Voluntary Licensing Authority (3) 
describes the initial cell cluster which develops following 
fertilization and which might form an embryo 14-16 days later). 
Surplus pre-embryos can be frozen for future implantation in the 
event that the current treatment fails. Surplus pre-embryos can be 
disposed of , used for further scientific research, or, in principle, 
for corr111ercial profit . The questions are who decides about the fate 
of the surplus fertilized eggs and which uses of the fertilized eggs 
are to be allowed? There is particular an.xiety, give~ the public's 
concern, that only soundly-based research with clearly defined aims 
and methods s hould be accepted. The ethical standards normally 
applied ta clinical and scientific procedures should also apply ta 
this work. 

The Helsinki Declaration on Biomedical Res earch stresses that 
th~ indiviilual should be respected ·and given precedence over "the 
inte r ~sts of society and science. Animal exper i ments must be 
conducted p:ior to human experimentation, and any project must be 
headed by a medical professional. The patient's consent to 
experimental treatment must be fully informed. Guidelines for 
embryo and pre-embryo research must be developed ta supplement those 
that already exist on human subject research and their establishment 
should involve different groups in society. 

In the United Kingdom a "Voluntary Licensing Authority" (VI.A) 
for human in-vitro fertilization and embryology has been 
established. This has produced ·guidelines for ba th clinical and 
research applications of human in-vitro fertilization. There is a 
need ta collect information about the activities of ethical review 
corm,ittees in Member States with regard to IVF regarding location, 
composition, tenns of r eference, issues discussed and experience 
itained. 
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Focus on the ethical and legal problems of surplus pre-embryos 
and possible embryo research should not obscure the fact that the 
woman participating in experimental reproductive medicine is a human 
subject, and the possible effects of any new technique on the 
woman's per$on should be considered carefully. 

Where IVF treament involves a married couple who provide their 
O',(fl eggs and spenn, no legal problems are apparent as regards the 
resulting parent-child relations. However, where the procedure 
involves additional adult participants, such questions arise. For 
example, the fertilized egg could be i mplanted for gestation in the 
womb of a woman who did not provide the egg - who then is the 
child's mother? 

5. Surrogate motherhood 
Surrogacy is the practice whereby one woman carries a child for 

another woman with t he intention that the child should be handed 
over after birth. The use of artificial insemination or in-vitro 
fertilization have eliminated the necessity for sexual intercourse 
in order to establish a surrogate pregnancy. 

The surrogate arrangement is normally discussed as a 
transaction between the surrogate mother and an infertile married 
couple that overcomes the couple ' s infertil i ty. Surrogacy 
arrangements could thus provide an alternative to adoption for 
infertile women, whether married or not, as well as to unmarried men. 

The medicàl indications for surrogacy based on the woman's . 
infertility are limited. There are few technical problems but the 
procedure raises very serious questions about the psycho-social and 
ethical-legal aspects. 

The significance of surrogacy pertains to the social context of 
reproduction, in that it separates female childbearing and 
childrearing functions. In other words, it dissociates 
physiological motherhood from social or legal motherhood. The moral 
controversy surrounding surrogacy is due to fears that women will be 
exploited and children turned into COIT'IIIOdities. Is surrogacy a fonn 
of prostitution, or a morally responsible act of controlled 
reproduction? Is it the sale of a baby or of reproductive 
services? Is it the money passing from hand to hand that offends 
our moral senses? wnat about the individual rights of women to use 
their body in their 0',(fl way? What is the psychological profile and 
motivation of the surrogate mother? Does the knowledge that she 
will part from the child have any adverse effect on the fetus in the 
womb? Should previous experience of pregnancy and birth be a 
precondition to acting as a surrogate mother? Would studies of 
unmarried mothers who put their children for adoption be pertinent? 
Is the intentional planning of pregnancy by the surrogate a 
significant differentiating factor? . How has this matter been 
discussed in ethical coll'lllittees in various coùntries, and if ;o, 
what is the current thinking? 

The legal problems of surrogate motherhood stem from the fact 
that the mother giving birth is the legal parent of the child. To 
effect the surrogacy agreement, the surrogate's legal parenthood 
must be terminated and then the child has to be adopted by the 
"contracting" parents. The agreement between the parties has no 
legal effect (i.e., is not considered a binding contract) because 
under adoption laws a parent's consent to adoption does not take 
effect until after the child's birth. In addition, many countries 
do not allow private adoption. In such cases the surrogate would 
not be able to transfer her legal parenthood to the "contracting" 
parents. 

In the United Kingdom the Warnock Corrmission (4) reconwnended 
criminalization of surrogate mother arrangements through agencies, 
whether they are profit or non profit making organizations, and 

.recommended that professionals or others who knowingly assist in the 
·establishment of a surrogate pregnancy should be rendered criminally 
liable. In Denmark all surrogate mother arrangements, whether for 
profit or not, are forbidden by a new act (1986). 
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6. Administration of infertility services 
A primary objective is to inform the general public about 

alternativ~s and developments in the treatment of infertility. 
National bodies responsible for health services should inform the 
general public and relevant professional services (e.g., medical, 
midwifery, social work, mental health) about the availability of 
alternative solutions to infertility. The medical profession should 
undertake to inform the public about technical developments and 
foreseeable ethical issues. Counselling offered to infertile 
persons should provide information as to alternative methods of 
treatment and be sensitive to the ethical and psycho-social 
dimensions of the situation. 

There is a need for education of all involved health 
professionals in medical, psycho-social and ethical-legal aspects of 
artificial reproduction (e.g. general practitioners, gynaecologists, 
obstetricians, geneticists, nursea, midwives, social workers, 
etc.). If possible, this should include basic training at variow; 
levels and continuing education progranaes. 

Control of the quality and standard of the offered services has 
to be ensured. In viev of the complicated and senaitive issues 
involved, control bodies consisting of physicians, scientists, legal 
autharities and representatives of the public might be appropriate. 
Other ki~ds of control might be licensing or regulation by 
governmental ar professional committees. 

Quality control ·could in some vay be effected by means of a 
nation.al register that would monitor the scope and standard of 
ongoing activities and outcomes, in various areas of artificial 
reproduction. 

The high cost o f new technologie,i such as IVF, that is offered 
in the private sector, raises the question of inequality in access 
to the service and public reimbursement for those in need who cannot 
afford t~e cost. 

7. Recommendations 
l. A critical interdisciplinary report should be prepared on the 
latest developments in artificial reproduction techniques, such as 
artificial insemination by donor and in-vitro fertilization. This 
should cover net only medical aspects of the technology but also 
psycho-social, demographic, economic, ethical and legal aspects. 

2. A population based study should be prepared and implemented in 
sel~cted Member States on public knowledge and needs, as well as 
attitudes towards infertility and various methoda of treatment 
including artificial reproduction. • 

3. The ab~ve i~terdisciplinary report and population based study 
shoul~ be _d1ssem1na~ed to relevant government agencies, professional 
organ1zat1ons, public :nedia, consumer groups and the general public. 

4. Guidelines for both clinical and research applications of human 
artificial reproduction techniques need ta be developed. 

5. The activities of ongoing ethical committees in Member States 
need to be mapped and i nformation dissemin.ated to governments to 
encourage further establishment of such committee•• 

6. The teaching of ethics in both basic and continuing education 
as part of health professional training should be promoted. 

7. It is necessary to promote the establishment at national level 
of central registers to monitor the use and outcome of artificial 
reproduction techniques. 
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