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Artikel 1

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

Art. 2
Voor de toepassing van deze wet wordt versta
onder:

1° «onderzoek»: wetenschappelijke proeven
experimenten op embryaois vitro (...);

2° «embryo»: cel of samenhangend geheel va
cellen met het vermogen uit te groeien tot een men

2)

Article 1€'

J in La présente loi regle une matiére visée a I'article 78
de la Constitution.

Art. 2

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

of 1°recherche: les essais ou expérimentations scien-

tifiques sur des embryoms vitro (...);

n 2°embryon la cellule ou 'ensemble organique de
s; cellules susceptibles, en se développant, de donner un

3° «embryoin vitro»: een embryo zoals hierbover
omschreven dat zich buiten het vrouwelijk lichaa

étre humain;

3° embryonin vitro: un embryon comme défini ci-
m dessus qui se situe hors du corps féminin;

bevindt;

4° «overtallig embryo»: embryo dat is aange

maakt in het kader van de medisch begeleide voc
planting, maar dat niet bij de vroumordt ingeplant;

50 «betrokkenen»: personen voor wie het embr
is aangemaakt, wanneer het om een overtallig emb
gaat, of de personen met wier gamedérgenetisch
materiaal het embryo is aangemaakt om onderzoe
doeleinden, dat wil zeggen de donoren van game
of genetisch materiaal;

6° «onderzoeker»: natuurlijke persoon of natuur-

like personen die het onderzoeksprotocol onder
kent/ondertekenen en/of het onderzoek verric
verrichten;

7° «reproductief menselijk klonen»: het produce

ren van een individu wiens of van een populatie v
individuen wier nucleaire genen identiek zijn met d
van het organisme van waaruit het klonen is geres
seerd.

Art. 3

Onderzoek op embryo’sn vitro is geoorloofd
indien aan al de voorwaarden van deze wet volda
worden en meer bepaald indien:

1° het een therapeutisch doel heeft of bijdraagt
een betere kennis inzake vruchtbaarheid, onvrug
baarheid, transplantatie van organen of weefsé
genetische en aangeboren ziekten of oncologie;

2° het steunt op de recentste wetenschappeli
bevindingenen voldoet aan de eisen van een juis
methodologie van wetenschappelijk onderzoek;

3° het onderzoek wordt uitgevoerd in een erkef
laboratorium dat verbonden is aan een universit
zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde

4° embryon surnuméraire: embryon qui a été créé
prt-dans le cadre de la procréation médicalement assistée,
mais qui n'a pas fait I'objet d'un transfert chez la
femme;

yo 5° personnes concernées: personnes a l'attention

ryalesquelles 'embryon a été constitué en cas d’embryon
surnuméraire et celles avec les gameéteke matériel

ksgénétigue desquelles I'embryon a été constitué a des

terfins de recherche, c’est-a-dire les donneurs de gamétes
ou de matériel génétique;

6° chercheur: la ou les personne(s) physique(s) qui
te-signe(nt) le protocole de recherche et/ou effectue(nt)
ht/la recherche;

D

7° clonage reproductif humain: production d’'un
anindividu ou d'une population d'individus dont les

e génes nucléaires sontidentiques a celui de I'organisme
ali-a partir duquel le clonage a été réalisé.

Art. 3

La recherche sur les embrydnsiitro est autorisée
arsi toutes les conditions de la présente loi sont remplies
et notamment si:

ot 1°elle a un objectif thérapeutique ou vise

htd'avancement des connaissances en matiere de ferti-
2[sité, de stérilité, de greffes d’organe ou de tissus, de
maladies génétiques, congénitales, ou en cancérolo-

gie;
ke 20°elle est basée sur les connaissances scientifiques

teles plus récentegt satisfait aux exigences d'une
méthodologie correcte de la recherche scientifique;

nd 3P elle est effectuée dans un laboratoire agrée lié a
girun programme de soins de la médecine reproductive
eruniversitaire et dans les circonstances matérielles et

in aangepaste technische en maker@mstandighe-

techniqgues adaptées; la recherche décrite dans les
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den; onderzoek in het kader van niet-universitaire programmes de soins de la médecine reproductive

zorgprogramma’s voor reproductieve geneeskund

isnon universitaire ne peut étre exécutée qu'apres la

alleen mogelijk na het sluiten van een overeenkomstconclusion d’'une convention s’inscrivant dans un
met een universitaire instelling met een zorgprp- programme de soins de la médecine reproductive
gramma voor reproductieve geneeskunde; die over-universitaire; cette convention prévoit que Il'avis, tel
eenkomst bepaalt dat het in artikel 7 bedoelde adviegjue décrit a l'article 7, est rendu par le comité local

gegeven wordt door het plaatselijk ethisch comité
de universitaire instelling;

4° het wordt uitgevoerd onder het toezicht van een

geneesheer-specialist of van een doctor in de we
schappen en door hiertoe gekwalificeerde personet

5° het wordt uitgevoerd op embryo’s tijdens d
eerste 14 dagen van het ontwikkelingsstadium,

nd’éthique de l'institution universitaire;

4° elle est réalisée sous le comeral’'un médecin
enspécialiste ou d’'un docteur en sciences et par des
N; personnes possédant les qualifications requises;

e 50elle est exécutée sur un embryon au cours des 14
depremiers jours du développement, période de congé-

periode van invriezing niet inbegrepen;

6° (...) indien er geen andere onderzoeksmethg
bestaat die even doeltreffend is.

Art. 4

8 1. Het aanmaken van embryarsvitro voor on-
derzoeksdoeleinden is verboden, behalve indien
doel van het onderzoek niet kan worden bereikt dg
onderzoek op overtallige embryo’'s en voorzov
voldaan is aan de voorwaarden van deze wet.

§ 2. Het stimuleren van een vrouw met als eni
doel eicellen te bekomen voor wetenschappelijk @

lation non incluse;

de 6°(...) s'il nexiste pas de méthode de recherche
alternative ayant une efficacité comparable.

Art. 4

8§ 1¢. La constitution des embryoms vitro & des
hefins de recherchg..) est interdite, sauf si I'objectif de
orla recherche ne peut étre atteint par la recherche sur
er les embryons surnuméraires et pour autant que les
conditions de la présente loi soient remplies.

pje  §2. La stimulation de la femme dans le seul but
n-d’obtenir des ovules a des fins de recherche scientifi-

derzoek is verboden, tenzij een wetenschappeli

keque est interdite, @ moins qu’une justification scienti-

verantwoording de noodzaak aantoont en mits go

edfique n'en démontre la nécessité et pour autant gu’elle

keuring ervan door de lokale en federale commissié

2. soit approuvée par le comité local d'éthique et la

Art. 5

Het is verboden:

1° menselijke embryo’s in te planten bij diereh
chimeren of hybride wezens te tree

2° embryo’s waarop onderzoek is verricht in te

planten bij mensermehalve indien het onderzoek uit
gevoerd is met een voor het embryo zelf therapeutis

commission fédérale.

Art. 5

Il est interdit:

1°d’'implanter des embryons humains chez les
animauxou de créer des chiméres ou des étres hybri-
des;

20 d'implanter des embryons soumis a des recher-
ches chez les humainsauf si les recherches ont été
schmenées  dans  un  objectif thérapeutique pour

doel of wanneer het gaat om een observatiemeth
die de integriteit van het embryo niet schaadt;

3° embryo’s,gameten en embryonale stamcellen
gebruiken voor commerdedoeleinden;

4° een vergoeding, in welke vorm ook, toe te

kennen aan de persoon bij wie eicellen worden we

pdéembryon lui-méme ou lorsqu’il s’agit d’'une recher-
che d’'observation ne portant pas atteinte a l'intégrité
de I'embryon;

te 3¢ d'utiliser des embryonsles gaméres et des cellu-

les souches embryonnaires a des fins commerciales;

4° d’allouer un paiement, quel gu’en soit la forme,
2g-a la personne qui se préte a un prélévement

genomen. In voorkomend geval kunnen alleen

ded’ovocytes. Seul peut intervenir, le cas échéant, le

gemaakte kosten worden vergoed waarvan de Kon

ingemboursement des frais engagés dont la nature et les

de aard en de wijze van vergoeding bepaalt;

5° onderzoek of behandelingen met €er) euge-
netisch oogmerk uit te voeren, dat wil zeggen gerid
op de selectie of de verbetering van niet-pathologisg

modalités sont fixées par le Roi;

50 d’'accomplir des recherches ou des traitements a
htcaractére eugéniqye.), c’est-a-dire axés sur la sélec-
hetion ou d’amplification de caractéristiques génétiques

genetische kenmerken van de menselijke soort;

non pathologiques de I'espece humaine;
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6° onderzoek of behandelingen uit te voeren o
gericht zijn op geslachtsselectie van het embryo, n

4)

ie  6°d’accomplir des recherches ou des traitements
netaxés sur la sélection du sexe de I'embryon, a

uitzondering van de selectie ter voorkoming van |

e- 'exception de la sélection qui permet d'écarter les

vensbedreigende, geslachtsspecifieke genetische

eambryons atteints de maladies mortelles, de maladies

aangeboren ziekten.

Art. 6

Reproductief menselijk klonen is verboden.

Art. 7

8 1. Elk onderzoek op menselijke embryoisitro
wordt voorafgaandelijk voorgelegd aan het plaats

génétiques liées au sexe et de maladies congénitales.

Art. 6

Le clonage reproductif humain est interdit.

Art. 7

8 1", Toute recherche sur des embryons humains
e-vitro doit étre soumise au préalable au comité local

lijk ethisch comité, zoals voorzien in artikel 3.

De onderzoeker en het hoofd van het erkende la
ratorium voor medisch begeleide voortplanting v
de betrokken universitaire instelling dienen de advie
aanvraag gezamenlijk in.

De adviesaanvraag bevat een gedetaillee
beschrijving van het doel, de methodologie en de dt
van het onderzoek. Er wordt uitdrukkelijk vermeld ¢
het onderzoek wordt verricht op overtallige embryog
dan wel op voor onderzoeksdoeleinden aangemasg
embryo’s.

§ 2. Het plaatselijk ethisch comité brengt zijn ac
vies uit binnen een termijn v&@® dagen vanaf de ad-
viesaanvraag.

d’'éthique visé a l'articl.

po- La demande d’avis est introduite conjointement

N par le chercheur et le chef du laboratoire de procréa-

2s-tion médicalement assistée agréé de I'établissement
universitaire concerne.

de La demande d'avis comporte une description
iurdétaillée de I'objectif, de la méthodologie et de la
f durée de la recherche. Elle indique spécialement si la
's recherche a lieu sur des embryons surnuméraires ou
\kteles embryons créés aux fins de recherche.

- 8§ 2. L’avis du comité local d’éthique est rendu dans

un délai des0 jours qui suivent la demande d’avis.

Als het plaatselijk ethisch comité een ongunstig Si l'avis du comité local d'éthique est négatif, le

advies geeft, wordt het onderzoeksproject opgegeV

De onderzoeker en het hoofd van het laboratoriy
leggen hun adviesaanvraag en het gunstig advies
het plaatselijk ethisch comité voor aan de Feder
Commissie voor medisch en wetenschappelijk ond
zoek, bedoeld in artikel 9. Wanneer de commiss
binnen twee maanden na de overzending niet met
meerderheid van twee derde van haar leden een n
tief advies geeft, is het onderzoeksproject toegesta

Art. 8

De betrokkenen gevervrij en na behoorlijk
genformeerd te zijn hurvoorafgaande schriftelijke
toestemming voor het gebruik van de gameten of
embryao’sin vitro voor onderzoeksdoeleinden.

Die toestemming kan alleen gegeven worden na
de betrokkenen alle noodzakelijke informatie hebb
gekregen over:

— de bepalingen van deze wet;

— het doel, de methodologie en de duur van f
onderzoelof de behandeling;

enprojet de recherche est abandonné.

Im Le chercheur et le chef de laboratoire porte a la
vanonnaissance de la Commission fédérale pour la
alerecherche médicale et scientifique, visée a l'article 9,
er-leur demande d’avis ainsi que I'avis positif du comité
sielocal d’éthique. Si dans un délai de deux mois aprés
eenette transmission la commission n'a pas émis d'avis
bgaegatif a la majorité des deux tiers de ses membres, le
anprojet de recherche est autorisé.

Art. 8

Les personnes concernées donnent leur consente-
ment préalable libre, éclairé et consigné par écrit a
del'utilisation des gamétes ou des embryongitro a
des fins de recherche.

dat Ledit consentement ne peut étre donné qu'apres
enque les personnes concernées aient recu toutes les
informations nécessaires concernant:

— les dispositions de la présente loi;

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

rechercheu du traitement;

— het advies dat terzake door het plaatse
ethisch comitéen de Federale Commissie is uitg
bracht.

!

k — lavis rendu en la matiére par le comité local
- d'éthiqueet par la Commission fédérale.
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De onderzoeker deelt de betrokkenen mee dat
het recht hebben te weigeren gameten of embiyo’s
vitro af te staan voor het onderzaak/of de behande-
ling en dat zij hun toestemming te allen tijdet de

2-695/14 - 2001/2002
zij Le chercheur informe les personnes concernées de
leur droit de refuser de céder des gametes ou des

embryonsn vitro a des fins de recherckou de trai-
tement, et de leur droit de retirer leur consentement a

aanvang van het onderzoek, kunnen intrekken.

Art. 9

81. Er wordt een Federale Commissie vo
medisch en wetenschappelijk onderzoek op embry!

tout momenjusqu’au début de la recherche.

Art. 9

or ~ § 18 |l est institué une Commission fédérale pour
p'sla recherche médicale et scientifique sur les embryons

invitro ingesteld.

8§ 2. De commissie is samengesteld uit veerti
leden,die gespecialiseerd zijn in de medische wete
schappelijke of ethische aspecten van het onderz

invitro.

en 8§ 2. La commission est composée deatorze
n-membres, spécialisés dans les aspects médicaux,
pekcientifigues ou éthiqgues de la recherche sur les

op embryo’s, onder wie:

1° zes doctors in de geneeskurufein de weten-
schappen die hoogleraar zijn aan een Belgische
versiteit;

20 vier doctors in de geneeskundkin de weten-
schappen;

30 twee juristen;

4° twee hoogleraren uit de faculteit wijsbegeerte
de faculteit menswetenschappen van een Belgis
universiteit.

De hoedanigheid van lid van de commissie is g
verenigbaar met de hoedanigheid van lid van |

embryons et répartis comme suit:

1° six docteurs en médecioe en sciences, profes-
Iniseurs dans une université belge;

20 quatre docteurs en médecime en sciences;
3° deux juristes;
of 4°deux professeurs issus des facultés de philoso-

chehie ou des sciences humaines d’une université belge.

n- La qualité de membre de la commission est incom-
1etpatible avec celle de membre du Comité consultatif de

Raadgevend Comité voor de bio-ethiek.

Bij de samenstelling van de commissie wor
ervoor gezorgd dat de verschillende ideologische
filosofische strekkingen evenwichtig vertegenwoo
digd zijn.

De commissie telt evenveel Nederlandstalige als

Franstalige leden.

Voor elk lid wordt een plaatsvervanger aangew
zen.

De wijze waarop vacante posten bekendgema

bioéthique.

gt Il est veillé, dans la composition de la commission,
ena la représentation équilibrée des différentes tendan-
I- ces idéologiques et philosophiques.

La commission comporte autant de membres
d’expression francaise que de membres d’expression
néerlandaise.

e- Pour chaque membre effectif, membre

suppléant est désigné.

un

akt Les modalités de la publication des vacances et du

worden en kandidaturen worden ingediend, worndtdépd des candidatures sont déterminées par arrété

bepaald bij eekoninklijk besluit vastgesteld na over
leg in de Ministerraad.

§ 3. De leden en de plaatsvervangers worden aar
wezen door de Senaat met een gewone meerder
van de uitgebrachte stemmen.

Het mandaat van lid van de commissie duurt vi
jaar. Het is hernieuwbaar.

In voorkomend geval voltooit de plaatsvervang
het mandaat van het lid.

§ 4. De commissie wijst haar voorzitter aan vo
een periode van twee jaar. De commissie wordt be
telings door een Nederlandstalig en een Franstalig

royal délibéré en Conseil des ministres.

ge- 8 3. Les membres effectifs et suppléants de la
neidommission sont désignés par le Sénat, a la majorité
simple des suffrages exprimés.

Le mandat du membre effectif a une durée de
guatre ans. Il est renouvelable.

er

er

Le cas échéant, le membre suppléant acheve le
mandat du membre effectif.

Dr 8§ 4. La commission désigne son président pour une
urpériode de deux ans. La commission est présidée
lidalternativement par un membre néerlandophone et

voorgezeten.

un membre francophone.
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§ 5. De Koning bepaalt, bij een besluit vastgeste
na overleg in de Ministerraad, de administratieve
financide middelen die aan de commissie worde
toegekend.

Art. 10

8§ 1. De Federale Commissie voor medisch
wetenschappelijk onderzoek op menselijke embry
heeft tot taak:

1°informatie over de verschillende projecte
inzake onderzoek op embryo’s in te winnen en
centraliseren;

2° de onterechte ontwikkeling van identieke or
derzoeksprojecten te voorkomen;

3° de toepassing van de wet te evalueren;

40 aanbevelingen in de vorm van adviezen
formuleren met het oog op wetgevende initiatieven
andere maatregelen;

5% aanbevelingen in de vorm van adviezen
formuleren over de toepassing van de wet ten beho
van de plaatselijke ethische comités.

§ 2. De commissie heeft eveneens tot taak alle
derzoeksprojecten te onderzoeken die haar wort
meegedeeld.

Wanneer het plaatselijk ethisch comité een guns
advies heeft gegeven over een onderzoeksproject,
de commissie dat onderzoek binnen een termijn \
twee maanden verbieden, na de onderzoeker en
hoofd van het laboratorium te hebben gehoord.

6)

Id 85. Le Roi fixe, par un arrété délibéré en Conseil
endes ministres, les moyens administratifs et financiers
n alloués a la commission.

Art. 10

en - § 181 La Commission fédérale pour la recherche
’'smédicale et scientifique sur les embryons humains a
pour missions:

n 1°de recueillir et de centraliser les informations
terelatives aux différents projets de recherche sur
'embryon;

1

20de prévenir le développement injustifié de
projets de recherche identiques;

3° d’évaluer I'application de la loi;

te  4°de formuler sous forme d’avis des recommanda-
oftions en vue d'une initiative législative ou d’autres
mesures;

te 5°de formuler sous forme d’avis des recommanda-
evéions relatives a I'application de la loi, a destination
des comités locaux d’éthique.

on- § 2. La commission a également pour mission
lerd’examiner tous les projets de recherche qui lui sont
communiqués.

tig Elle peutinterdire dans les deux mois une recherche
kagui a recu un avis positif d’'un comité d’'éthique local
anapres avoir entendu le chercheur et le chef de labora-
heoire.

De commissie kan een onderzoek doen stopzeiten Elle peut interrompre une recherche si, dans la

indien zij tijdens de uitvoering ervan vaststelt dat de

zecours de sa réalisation, elle constate que la présente loi

wet niet wordt nageleefd.

Zij kan te allen tijde de laboratoria bezoeke
waarin het onder haar bevoegdheid ressorterend
derzoek wordt verricht om er alle vaststellingen
doen die nuttig zijn voor de uitvoering van haa
taken.

Om beter garformeerd te zijn, kan zij de onderzoe
kersen het hoofd van het laboratorium horen.

§ 3. Voor de toepassing van dit artikel beslist ¢
commissie met een tweederde meerderheid. De be
singen van de commissie zijn gemotiveerd. 4
worden onverwijld bij een ter post aangetekende br
meegedeeld aan de betrokken onderzoeker en aar
plaatselijk ethisch comité.

8§ 4. Elk jaar stelt de commissie ten behoeve van
wetgevende kamers een rapport op waarin vers
wordt uitgebracht over de uitoefening van ha

n'est plus respectée.

n Elle peut a tout moment visiter les laboratoires
ondans lesquels se déroulent les recherches pour lesquel-
te les elle est compétente, afin de faire toutes les consta-
ar tations utiles a I'exercice de ses missions.

Elle peut entendre les chercheatde chef de labo-
ratoire & titre d’'information.

le 83. Pour l'application du présent article, la

sliscommissiondécide a la majorité des deux tiers. Les

ij décisions de la commission sont motivées. Elles sont

efcommuniquées sans délai au chercheur et au comité

hitcal d’éthique concernés par lettre recommandée a la
poste.

de 8§4. Chaque année, la commission établit a
lad’'intention des chambres Iégislatives un rapport
ar rendant compte de I'exercice de ses missions.

taken.
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Art. 11

Elke onderzoeker bezorgt uiterlijk op 30 april van

elk jaar aan de commissie een verslag waarin
voortgang van zijn onderzoek beschreven wordt.

Dit verslag vermeldt:

1° het doel, de methodologie en de duur van I

onderzoek;

20 de wijze waarop de bepalingen van deze w

worden nageleefd;

3°de adviesaanvraagn de overeenkomstig arq
tikel 7 uitgebrachte adviezen van het plaatseli
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Art. 11

Chaque chercheur communigue a la commission
deau plus tard le 30 avril de chaque année, un rapport
décrivant I'état d’avancement de la recherche.

Ce rapport mentionne:

et 1°l'objectif, la méthodologie et la durée de la

recherche;
et 29les modalités du respect des dispositions de la
présente loi;

3° la demandet les avis rendus par le comité local
jk d’éthique et la commission conformément a I'article

ethisch comité en van de commissie en

40 de voortgang van het onderzoek.

Art. 12

Hij die, nadat hem een herinnering is toegestuu
verzuimt de in artikel 11 bedoelde jaarverslage
binnen de gestelde termijn over te zenden, wo
gestraft met geldboete van 50 tot 5 @Q0o.

Art. 13

Eenieder die handelingen stelt die verbodenkjjn
de artikelen 3, % 4, 5 en 6 van deze wet, word
gestraft met gevangenisstraf van een tot vijf jaar en
met geldboete van 1 000 tot 10 0&@ro.

Art. 14

Deze wet treedt in werking op de dag dat h
koninklijk besluit bedoeld in artikel 9, 8§ 5, van dez
wet wordt bekendgemaakt.

et
e cation de l'arrété royal visé a l'article 9, § 5, de la

et

40 |'état d’avancement de la recherche.

Art. 12

rd, Celui qui, aprés qu'un rappel lui ait été adressé,
2N omet de transmettre les rapports annuels visés a I'arti-
rdtcle 11 dans le délai fixé est puni d’'une amende de 50 a
5 000euros.

Art. 13

Toute personne qui effectue des actes interdits par

t lesarticles 3, 5, 4, 5 et 6, de la présente loi, est punie

ofd’'un emprisonnement d’'un a cing an(s) et/ou d’'une
amende de 1 000 a 10 0&0ros.

Art. 14

La présente loi entre en vigueur a la date de la publi-

présente loi.
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