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Article 1

@ . —L'intitulé du titre 1l du livre ¥ de la premiere partie du code de la
santé publique est ainsi rédigé : « Recherchesiqmpit la personne
humaine ».

@ Il.— Le méme titre est ainsi modifié :

® 1°Llarticle L. 1121-1 est ainsi modifié :

@® a)(Supprimé)

® b)Les deuxiéme a quatriéme alinéas sont remplacégupdre alinéas
ainsi rédigés :

® «ll existe trois catégories de recherches impliquia personne
humaine :

@ «1° Les recherches interventionnelles, qui congmbrt une

intervention sur la personne non justifiée parrsseen charge habituelle ;

« 2° Les recherches interventionnelles, qui neepbrpas sur des

médicaments et ne comportent que des risques aodéamintes minimes,
dont la liste est fixée par arrété du ministre géate la santé, aprés avis du
directeur général de I'Agence francaise de sécsaitétaire des produits de
santé ;

®

« 3° Les recherches non interventionnelles, dasgukdles tous les

actes sont pratiqués et les produits utilisés deigma habituelle, sans
procédure supplémentaire ou inhabituelle de diggnate traitement ou de
surveillance. » ;

@)

c¢) La premiére phrase du cinquiéme alinéa est aidgjéé :

« La personne physique ou la personne morale duresponsable

d’'une recherche impliquant la personne humaineassure la gestion et
vérifie que son financement est prévu, est dénoniengeomoteur. » ;

@)

d) Au dernier alinéa, les mots: «,sur un méme l@mu» sont

supprimeés ;

®

e) |l est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
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@ «Si, sur un lieu, la recherche est réalisée pae @@uguipe,
l'investigateur est le responsable de I'équipesttdgnommé investigateur
principal. » ;

@ 2°Larticle L. 1121-3 est ainsi modifié :
@@ a)Le sixieme alinéa est ainsi rédigé :

@ « Les recherches mentionnées au 2° de l'articlElR1-1 et qui n'ont
aucune influence sur la prise en charge médicalia geersonne qui s'y
préte, ainsi que les recherches non interventites)elpeuvent étre
effectuées sous la direction et la surveillancen@’personne qualifiée. Le
comité de protection des personnes s’assure deqiedion entre la
qualification du ou des investigateurs et les dératiques de la
recherche. » ;

b)A la deuxiéeme phrase du septiéme alinéa, aprésniess:
« autres recherches », sont insérés les mots :ntianpées au 1° de
l'article L. 1121-1 » ;

c) Le septieme alinéa est complété par une phraseraitigée :

@ « Pour les recherches mentionnées au 2° de lauticll121-1 et les
recherches non interventionnelles, des recommanmdatide bonnes
pratiques sont fixées par voie réglementaire. » ;

@ d)Au dernier alinéa, le mot: «biomédicale » eshptacé par les
mots : « impliquant la personne humaine » ;

@ 3°Larticle L. 1121-4 est complété par quatre @dis ainsi rédigés :

@ «Les recherches mentionnées au 2° de larticlda1P1-1 et les
recherches non interventionnelles ne peuvent ésesen ceuvre qu'aprés
avis favorable du comité de protection des personmentionné a l'article
L. 1123-1. Le promoteur adresse une copie de dsteawn résumé de la
recherche a l'autorité compétente. Sur demandeetle-a, le comité de
protection des personnes concerné transmet sars t@ltes les
informations utiles concernant ces recherchesuddiaé compétente.

@ «Lorsque les recherches mentionnées au 2° declkart. 1121-1
figurent sur une liste fixée par arrété du ministnargé de la santé pris sur
proposition du directeur général de I'Agence frasgale sécurité sanitaire
des produits de santé, le comité de protectiorpdesonnes s'assure aupres
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire deslyi® de santé que
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I'utilisation des produits sur lesquels porte lahrerche ne présente que des
risques minimes.

@® «En cas de doute sérieux sur la qualification e’uacherche au
regard des trois catégories de recherches implidagpersonne humaine
définies a l'article L. 1121-1, le comité de prdies des personnes saisit
pour avis I'’Agence francgaise de sécurité sani@é®produits de santé.

@ «A tout moment, le comité de protection des perssnconcerné
informe sans délai I'’Agence francaise de sécusgtétaire des produits de
santé de tout probléme de sécurité dont il a cesaace présenté par une
recherche mentionnée aux 2° ou 3° de l'articlel21t1. » ;

@  4° Aprés larticle L. 1121-8, il est inséré un eleilL. 1121-8-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1121-8-1. tes personnes qui ne sont pas affiliées a un
régime de sécurité sociale ou bénéficiaires d'urrdgime peuvent étre
sollicitées pour se préter a des recherches nervaritionnelles. » ;

@ 5°Larticle L. 1121-11 est ainsi modifié :
@ a)Le cinquiéme alinéa est supprimé ;
@ b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés :

@ «A titre dérogatoire, le comité de protection demsonnes peut
autoriser une personne qui n'est pas affiliée &gime de sécurité sociale
ou bénéficiaire d'un tel régime a se préter a deharches mentionnées
aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1. Cette autdiiza est motivée. Elle doit
se fonder au moins sur I'une des conditions suasant

@ «—limportance du bénéfice escompté pour cesopees est de
nature a justifier le risque prévisible encouru ;

@ «—ces recherches se justifient au regard du ieénéscompté pour
d’autres personnes se trouvant dans la méme situpfiidique. Dans ce
cas, le risque prévisible doit étre nul et les @ntes que comporte la
recherche doivent présenter un caractére minime. »

@ 6°Larticle L. 1121-13 est ainsi modifié :

@ a) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, aprésniats : « de
recherches », sont insérés les mots: «mentionnéasl® de
l'article L. 1121-1 » ;
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@ b) (nouveauPprés le deuxieme alinéa, il est inséré un alinéai a
rédigé :

« La premiére administration d’'un meédicament a rtinoe dans le
cadre d'une recherche ne peut étre effectuée qoe des lieux ayant
obtenu l'autorisation mentionnée a l'alinéa précéde ;

@) 7°Larticle L. 1121-15 est complété par deux aimdinsi rédigés :

« Les recherches mentionnées au 2° de larticl&1R1-1 et les
recherches non interventionnelles sont inscritass dan répertoire rendu
public dans des conditions fixées par décret.

« Les résultats des recherches impliquant la paes¢rumaine sont
rendus publics dans un délai raisonnable, danscdeditions fixées par
décret. » ;

@ 8°(Supprimé)
9° Le deuxiéme alinéa de l'article L. 1123-6 essarédigé :

@ «En cas d'avis défavorable du comité, le promopsut demander a
la commission mentionnée a l'article L. 1123-1-1sdemettre le projet de
recherche, pour un second examen, & un autre comité

@ 9°bis Aprés larticle L. 1123-7, il est inséré un artidle 1123-7-1
ainsi rédigé :

@ «Art. L.1123-7-1- Tout promoteur ayant son siege en France,
envisageant de réaliser une recherche impliqugpdisonne humaine dans
un Etat non membre de I'Union européenne, peut stiverson projet & un
comité de protection des personnes.

@ «Le comité de protection des personnes rend sd® swr les
conditions de validité de la recherche au regarthdecle L. 1121-2 et des
deuxiéme a onziéme alinéas de l'article L. 11238-7.

10° L’article L. 1123-9 est ainsi modifié :

a) Apres les mots : « du comité et », sont insérgsrlets : «, dans le
cas de recherches mentionnées au 1° de 'articddd21-1, » ;

60 b) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :
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6) « Lorsque la demande de modification substantéiigendre un doute
sérieux sur la qualification d’'une recherche awardgles trois catégories
de recherches impliquant la personne humaine défi Iarticle
L. 1121-1, le comité de protection des personnest $&gence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé.

6 « En cas d'avis défavorable du comité, le promopeut demander a
la commission mentionnée a l'article L. 1123-1-1sdeimettre la demande
de modification substantielle, pour un second exam& un autre
comité. » ;

6 11° Au 1°de l'article L. 1126-5, aprés les motspersonnes et », sont
insérés les mots: «, dans le cas de recherchesiomsées au 1° de
l'article L. 1121-1, » ;

G 12° Larticle L. 1126-10 est ainsi rédigé :

6 «Art. L. 1126-10— Dans le cadre d’'une recherche mentionnée au 1°
de larticle L.1121-1, le fait pour le promoteure dche pas fournir
gratuitement aux investigateurs pendant la duréeladeecherche les
médicaments expérimentaux et, le cas échéantjdpseditifs utilisés pour
les administrer ainsi que, pour les recherchespbsur des produits autres
gue les médicaments, les produits faisant I'obgetadrecherche est puni de
30 000 € d'amende. » ;

6 13° L'intitulé du chapitre Il est ainsi rédigé :Information de la
personne qui se préte & une recherche impliquapénsonne humaine et
recueil de son consentement » ;

6) 14° Larticle L. 1122-1 est ainsi modifié :
aa) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

6 «Préalablement a la réalisation d'une rechercheigomuht la personne
humaine, une information est délivrée a la persoquey participe par
l'investigateur ou un médecin qui le représentesduae I'investigateur est une
personne qualifiée, cette information est déliypéecelle-ci ou par une autre
personne qualifiée qui la représente. L'informatante notamment sur : » ;

a) Au 2°, apres le mot : « attendus », sont insér@snlets : « et, dans
le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2audiele L. 1121-1 » ;

b) Au début des 3° et 4°, sont insérés les mots arsDe cas de
recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'articlelR1-1, » ;
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@ b bis) (nouveau)l a seconde phrase du 5° est supprimée ;
b ter) (nouveau)Apres le 6°, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

@ « La personne dont la participation est solliciése informée de son
droit d'avoir communication, au cours ou a lissleela recherche, des
informations concernant sa santé, détenues pasestigateur ou, le cas
échéant, le médecin ou la personne qualifiée qeideésente. » ;

@ c)(Supprimé)
@ d)Le huitiéeme alinéa est ainsi rédigé :

@ « La personne dont la participation est sollicibée le cas échéant, les
personnes, organes ou autorités chargés de lasgist la représenter ou
d'autoriser la recherche sont informés de son deoiefuser de participer a
la recherche ou de retirer son consentement owate échéant, son
autorisation a tout moment, sans encourir aucuggoreabilité ni aucun
préjudice de ce fait. » ;

e)A la premiére phrase du neuviéme alinéa, les metse porte que
sur des volontaires sains et » sont supprimés ;

e bis) (nouveau)Apres le neuvieme alinéa, il est inséré un alaiéai
rédigé :

@ «Lorsqu'une recherche non interventionnelle peue I'observance
d'un traitement et que sa réalisation répond a demande de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de sda la Haute Autorité de
santé ou de I'Agence européenne des médicamemisjedtif de la
recherche, sa méthodologie et sa durée peuvergingel'’bbjet que d’'une
information préalable succincte dés lors que laeethe ne présente aucun
risque sérieux prévisible. Le projet mentionné artikle L. 1123-6
mentionne la nature des informations préalablessingses aux personnes
se prétant a la recherche. » ;

@ 1) (Supprimé)
@  15° L’article L. 1122-1-1 est ainsi rédigé :

@ «Art. L. 1122-1-1—~ Aucune recherche mentionnée au 1° de l'article
L.1121-1 ne peut étre pratiquée sur une personme San consentement
libre et éclairé, recueilli par écrit ou, en casmbossibilité, attesté par un
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tiers , aprés que lui a été délivrée I'informatmavue a l'article L. 1122-1.
Ce tiers doit étre totalement indépendant de I'stigateur et du promoteur.

@  « Aucune recherche mentionnée au 2° de l'articlé121-1 ne peut
étre pratiquée sur une personne sans son consemntime et éclairé.

@  « Aucune recherche mentionnée au 3° de l'articlé121-1 ne peut
étre pratiquée sur une personne lorsqu’elle s'ppgbsée. » ;

@@ 16° L'article L. 1122-1-2 est ainsi modifié :

@ a)A la premiére phrase, le mot : « biomédicalest¥eraplacé par les
mots : « impliquant la personne humaine » et, al@®snots : « qui y sera
soumise, », sont iNnsérés les mots : « lorsqu’itexgis, » ;

b) Aprés la premiére phrase, il est inséré une plaiasérédigée :

@ « Le protocole peut prévoir une dérogation a celtégation dans le
cas d’'une urgence vitale immédiate qui est appeduid ce comité. » ;

@ c) (nouveau) A la deuxiéme phrase, aprés les mots: «son
consentement », sont insérés les mots : « , |dfsg’requis, » ;

@ 17° Larticle L. 1122-2 est ainsi modifié :

@@ a)(Supprimé)

a bis) Aprés le quatrieme alinéa du Il, il est inséré linéa ainsi
rédigé :

« Lorsqu’une personne mineure se prétant a uneerelod devient
majeure dans le cours de sa participation, la opoafion de son
consentement est requise aprés délivrance d’uaemation appropriée. » ;

@ ater) Le ll est complété par un alinéa ainsi rédigé :

@ « Lorsqu'a la date de la fin de la recherche |sq@eme mineure qui s’y
est prétée a acquis la capacité juridique, elleiedevpersonnellement
destinataire de toute information communiquée fjavdstigateur ou le
promoteur. » ;

b) Le Ill est ainsi rédigé :
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« Ill. — Le consentement prévu au huitiéme alingadl @st donné selon
les formes prévues a l'article L. 1122-1-1. Lesodséations prévues aux
premier, sixieme et neuviéme alinéas du méme H données par écrit. » ;

@ 18° La seconde phrase du cinquiéeme alinéa de l'article521-5 et
du seizieme alinéa de l'article L. 1541-4 du coeelal santé publique est
supprimée.

@ lll.—Le titre Il du livre f" de la premiere partie du méme code est
ainsi modifié :

@ 1°(Supprimé)

@ 2° Au premier alinéa de larticle L.1121-2, les ts0 « sur I'étre
humain » sont supprimés ;

@ 3° Au troisieme alinéa de l'article L. 1121-3, l@®ts : « I'essai » sont
remplacés par les mots : « la recherche » ;

@ 4° Aux premier et cinquiéme alinéas de larticlelll21-3, au
deuxiéme alinéa de larticle L.1121-11, au prermadinéa de l'article
L. 1121-13 et au 12° de l'article L. 1123-14, letme biomédicales » est
supprimé ;

@ 4°bis Au premier alinéa de [larticle L.1121-14, le mot:
« biomédicale » est supprimé ;

@® 5° A la premiére phrase du septiéme alinéa dedlart. 1121-3 et du
troisieme alinéa de l'article L. 1121-11, a la pi&m phrase du premier
alinéa et au deuxiéme alinéa de l'article L. 1181-du premier alinéa de
larticle L.1121-16, a la deuxiéme phrase du pemalinéa de
l'article L. 1125-2 et a la premiére phrase deticée L. 1125-3, le mot :
« biomédicales » est remplacé par les mots: «iorerdes au 1° de
l'article L. 1121-1 » ;

@ 6° Au premier alinéa de l'article L. 1121-4, a leemiére phrase de
l'article L. 1123-8, au dernier alinéa de l'artitle1123-11 et a la premiéere
phrase du premier alinéa de l'article L. 1125-Imigt : « biomédicale » est
remplacé par les mots : « mentionnée au 1° declait. 1121-1 » ;

7° Au premier alinéa des articles L. 1121-5, L.1-682 L. 1121-7et
L. 1121-8, le mot: «biomédicales » est remplacér pes mots:
« mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L. 11211 »
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@ 8°A larticle L. 1121-9, au quatriéme alinéa darficle L. 1121-10 et
a la premiere phrase de l'article L. 1121-12, let me biomédicale » est
remplacé par les mots : « mentionnée aux 1° oe2adicle L. 1121-1 » ;

8° bis Le quatrieme alinéa de l'article L. 1121-10 esnhp&té par une
phrase ainsi rédigée :

« Dans le cas ou la personne qui s'est prétéaeckerche est agée de
moins de dix-huit ans au moment de la fin de ceillese délai minimal
court a partir de la date de son dix-huitieme aensiaire. » ;

9° (Supprimé)

10° Au début de la premiére phrase du troisiemenéali de
l'article L. 1121-10, les mots: «La recherche rbéaicale » sont
remplacés par les mots : « Toute recherche memd@®m@ux 1° ou 2° de
l'article L. 1121-1 » ;

@d 10°bis (nouveaule premier alinéa de l'article L. 1123-10 est ainsi
modifié :

a) Aprés la référence : « L. 1123-12 », la fin de danpiere phrase est
supprimée ;

@ b)Aprés la premiére phrase, il est inséré une plaiase rédigée :

« Les événements et les effets indésirables déjmis les recherches
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1 sont iédifpar le promoteur au
comité de protection des personnes compétent. » ;

11°L’article L. 1123-11 est ainsi modifié :
a) (Supprimé)
b) Au deuxiéme alinéa, le mot : « administrative t>sepprimé ;

c¢) Le quatrieme alinéa est ainsi rédigé :

®0 B®e6

« Le promoteur informe le comité de protection desrsonnes

compétent et l'autorité compétente mentionnée gidla L. 1123-12 du

début et de la fin de la recherche impliquant ls@ene humaine et indique
les raisons qui motivent l'arrét de cette rechercfumnd celui-ci est
anticipé. » ;

@ 12° Le quatriéme alinéa de l'article L. 1121-11segiprimé ;



—12—

@ 12° bis (nouveau)A larticle L.1121-12, aprés les mots: «des
personnes et », sont insérés les mots : « , léat&ant, » ;

@ 13° A la premiére phrase de l'article L. 1123-2piet : « biomédical »
est remplacé par les mots: «de la recherche domplit la personne
humaine » ;

@® 14° A la premiére phrase du dernier alinéa deitlert.. 1121-13 et au
dernier alinéa de l'article L. 1125-1, le mot :iermédicales » est supprimé
et, a l'article L. 1126-10, le mot : « biomédicalest supprimé ;

@) 15°A la premiére phrase du premier alinéa deitlert. 1123-10,
aprés le mot: «recherche », sont insérés les metsnpliquant la
personne humaine » et, a la premiére phrase dindealméa du méme
article, aprés la référence : « L. 1123-9 », sneéiiés les mots : « et pour
toutes recherches impliquant la personne humajne »

16° Le dernier alinéa de l'article L. 1123-12 aghf®imé ;
16°bis (Supprimé)
17° L'article L. 1123-14 est ainsi modifié :

a)Au 9°, les mots: «[I'Agence nationale d'accréditat et
d'évaluation en santé » sont remplacés par les met& commission
mentionnée a l'article L. 1123-1-1 » ;

b) (Supprimé)
IV. — Larticle L. 1221-8-1 du méme code est aimsidifié :
1° Le premier alinéa est ainsi modifié :

a) La deuxiéme phrase est ainsi rédigée :

®0@ 6® 6 @

« Dans ce cas, la recherche est menée a partiéivgments réalisés
soit dans une finalitt médicale, soit dans le cadiune recherche
impliquant la personne humaine. » ;

@) b)La troisieme phrase est supprimée ;

c) A la derniére phrase, les mots : « lorsque le sarggsicomposants
sont prélevés ou utilisés dans le cadre d'une ig&tide recherche
biomédicale » sont remplacés par les mots: «vektaux recherches
impliquant la personne humaine » ;
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2° Les deuxieme et dernier alinéas sont supprimés.

IV bis A (nouveau)— Aprées les mots : « a des fins médicales », la fin
du 3° de l'article L. 1333-1 du méme code est aiadigée : « ou dans le
cadre d’'une recherche mentionnée au 1° de l'articlel 21-1. »

@) IV bis.— Au dernier alinéa de l'article L. 1333-4 du ménuwle, les
mots : « ou a la recherche médicale, biomédicalesent remplacés par les

mots: «, a la recherche impliquant la personnendime ou a la
recherche ».

@3 IV ter.—(Non modifié)
@33 V.- (Supprimé)

@39 VI .- Les deux premiers alinéas de l'article 223-8&dde pénal sont
remplacés par trois alinéas ainsi rédigés :

@3® «Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sue ysersonne une
recherche mentionnée aux 1° ou 2° de larticlel21t1 sans avoir
recueilli le consentement libre, éclairé et, le @éaséant, écrit de l'intéressé,
des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteurd’autres personnes,
autorités ou organes désignés pour consentir aedaerche ou pour
l'autoriser, dans les cas prévus par le code darnéé publique, est puni de
trois ans d’emprisonnement et de 45 000 € d’amende.

@39 «Les mémes peines sont applicables lorsque la ereoh
interventionnelle est pratiquée alors que le caeseent a été retiré.

@) «Les mémes peines sont applicables lorsqu’une erelc non
interventionnelle est pratiquée alors que la pars@ly est opposée. »

VII. — (Non modifié)

VIII. — Apres l'article L. 1121-16-1 du code dedanté publique, il est
inséré un article L. 1121-16-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1121-16-2- Les articles L. 1121-4 et L. 1121-15 ne sont pas
applicables aux recherches non interventionnelbetapt sur des produits
cosmétiques ou alimentaires lorsque ces recheffa@®gnt sur une liste
fixée par arrété du ministre chargé de la sant gpiés avis de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de.san
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Article 2
@ Larticle L. 1121-16-1 du code de la santé publigstainsi rédigé :

@ «Art. L. 1121-16-1- On entend par recherches a finalit¢ non
commerciale les recherches dont les résultats nepas exploités a des
fins lucratives, qui poursuivent un objectif de t8apublique et dont le
promoteur ou le ou les investigateurs sont indépetsda I'égard des
entreprises qui fabriquent ou qui commercialisesg produits faisant
I'objet de la recherche.

® «Pendant la durée de la recherche mentionnée ade 1’article
L. 1121-1, le promoteur fournit gratuitement les dmaments
expérimentaux et, le cas échéant, les dispositifdicaux utilisés pour les
administrer ainsi que, pour les recherches podantdes produits autres
gue les médicaments, les produits faisant I'obgefacdrecherche.

® «Les caisses d'assurance maladie prennent en ectesgproduits
faisant I'objet de recherches a finalité non conuiade dans les conditions
suivantes :

(® «1°Les médicaments bénéficiant d’'une autorisattenmise sur le
marché ou faisant I'objet d'une autorisation tenagrer d’'utilisation
mentionnée aa de l'article L. 5121-12, inscrits sur la liste niennée a
l'article L. 5123-2 ou sur la liste prévue a I'aflé L. 5126-4, ainsi que les
produits inscrits sur la liste mentionnée a I'detit. 165-1 du code de la
sécurité sociale ou pris en charge au titre destgiiens d’hospitalisation
mentionnées a l'article L. 162-22-6 du méme codesdu’ils sont utilisés
dans le cadre d'une recherche a finalité non comialerautorisée dans les
conditions ouvrant droit au remboursement ;

® «2°A titre dérogatoire, les médicaments ou prisdaisant I'objet

d’une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'articl1121-1, a finalité
non commerciale et ayant regu l'avis favorable déemité de protection
des personnes, lorsqu’ils ne sont pas utilisés dassconditions ouvrant
droit au remboursement, sous réserve de l'avisotow de la Haute
Autorité de santé et de l'avis conforme de I'Unioationale des caisses
d’assurance maladie. Ces instances s'assurenttiizdt de ces recherches
pour la santé publique et notamment pour 'amdlionadu bon usage et
pour 'amélioration de la qualité des soins et detiques. La décision de
prise en charge est prise par arrété des minictiagés de la santé et de la
sécurité sociale.
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@ « Dans les cas mentionnés aux 1° et 2° du prégieale promoteur
de la recherche s’engage a rendre publics lestaésde sa recherche.

« Lorsque la recherche ayant bénéficié d’une mnseharge ne répond
plus a la définition d'une recherche a finalité noommerciale, le
promoteur reverse les sommes engagées pour lesrchel concernées
aux régimes d’assurance maladie selon les reglésugs a larticle
L. 138-8 du code de la sécurité sociale. Le reveest d( est fixé par
décision des ministres chargés de la santé etslclaité sociale apres que
le promoteur concerné a été mis en mesure de peésas observations.
Le produit du reversement est recouvré par lesnisgges mentionnés a
l'article L.213-1 du méme code désignés par ledeur de I'Agence
centrale des organismes de sécurité sociale. laire@résenté contre la
décision fixant ce reversement est un recours d@eljuridiction. Les
modalités d’application du présent alinéa sontefsxpar décret. »

Article 3
@ |.—VLarticle L. 1123-7 du méme code est ainsi ifiéd

@ 1°Le troisieme alinéa est complété par les matsu, le cas échéant,
pour vérifier 'absence d’opposition » ;

® 2° Aprés le dixieme alinéa, il est inséré un aliadéssi rédige :

@ «—la pertinence scientifique et éthique des sajie constitution de
collections d’échantillons biologiques au courgeleherches impliquant la
personne humaine. » ;

® 3° Au onzieme alinéa, aprés les mots : « de rebberc sont insérés
les mots ;. « mentionnée aux 1° ou 2° de l'articld121-1 » et, apres les
mots : « des personnes et », sont insérés les:mote cas échéant, » ;

® 4° Le treiziéme alinéa est ainsi rédigé :

@ «Outre les missions qui leur sont confiées enématide recherches
impliquant la personne humaine, les comités soateégent consultés en
application des dispositions dérogatoires a I'dilimn d’'information des
personnes prévues a l'article L. 1211-2. » ;

5° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :
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® « Surdemande auprés du comité de protection deerpes concerné,
'Agence francaise de sécurité sanitaire des ptedig santé a acces a
toutes informations utiles relatives aux recheraheationnées aux 2° et 3°
de l'article L. 1121-1. »

[l. — (Non modifié)
@ . —L’article L. 1243-4 du méme code est aingidifié :

@ 1°A la premiére phrase du premier alinéa, aprésnets: «la
conservation et la préparation de tissus et csllwjesont insérés les mots :
«, des organes, du sang, de ses composants etsderaluits dérivés
iSsus » ;

@ 2°A la premiére phrase du méme alinéa, les metdans le cadre
d’'une activit¢ commerciale, », «, y compris a dies de recherche
génétique » et «, aprés avis du comité consulsaiif le traitement de
l'information en matiere de recherche dans le domdie la santé, prévu a
I'article 40-2 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 19@&citée » sont supprimés.
La deuxieme phrase du méme alinéa est supprimée ;

@ 3° Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

@ «Par dérogation aux alinéas précédents, les t@stiprévues au
premier alinéa exercées dans le cadre d'une rdubeimpliquant la
personne humaine sont régies par les dispositigisifigues a ces
recherches. »

Article 3 bis

@ Aprés larticle L.1131-1 du méme code, il est médséin article
L. 1131-1-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 1131-1-1— Par dérogation & l'article 16-10 du code citil e
au premier alinéa de l'article L. 1131-1 du préseatle, I'examen des
caractéristiques génétigues d'une personne a des de recherche
scientifique peut étre réalisé a partir d’élémehtorps de cette personne
prélevés a d'autres fins, lorsque cette personfimedt informée de ce
projet de recherche, n'a pas exprimé son oppositiorsque la personne
est un mineur ou un majeur en tutelle, 'oppositest exprimée par les
titulaires de l'autorité parentale ou le tuteurrdgue la personne est un
majeur hors d’état d’exprimer son consentementeefaisant pas I'objet



17 -

d’une tutelle, 'opposition est exprimée par lagmme de confiance prévue
a l'article L. 1111-6, a défaut de celle-ci, pafdmille ou, a défaut, par une
personne entretenant avec l'intéressé des lievitsédt stables.

® «Il peut étre dérogé a l'obligation d’'informatigmévue au premier
alinéa lorsque la personne concernée ne peut pasedtouvée. Dans ce
cas, le responsable de la recherche doit conswigett le début des travaux
de recherche un comité de protection des persoguies’assure que la
personne ne s'était pas opposée a l'examen de a&extéristiques
génétiques et émet un avis sur l'intérét scientdige la recherche.

@ «Lorsque la personne concernée a pu étre retrpiidieest demandé
au moment ou elle est informée du projet de retleest elle souhaite étre
informée en cas de diagnostic d'une anomalie ggumegrave.

(® «Le présent article n'est pas applicable aux meties dont les
résultats sont susceptibles de permettre la lev&el'ahonymat des
personnes concernées. »

Article 4

(Conforme)

Article 4 bis

@ Le troisieme alinéa de larticle L.5126-1 du méemde est ainsi
rédigé :

@ « Toutefois, dans le cadre des recherches mentgrenéx 1° ou 2° de
larticle L. 1121-1, la pharmacie a usage intériglun établissement de
santé peut, a titre exceptionnel, distribuer leedpits, substances ou
médicaments nécessaires a la recherche a d'aulteesnacies a usage
intérieur d’établissements de santé ou la rechezshgalisée. »

Article 4 ter

A la premiére phrase de larticle L. 1125-3 du mé&wuede, les mots :
« mentionnés a l'article L. 5311-1 » sont suppriraéfa méme phrase est
complétée par les mots : « ou sur des plantesiasu®s ou préparations
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classées comme stupéfiants ou comme psychotropesp@itation de
l'article L. 5132-7 ».

Article 4 quater

@ Aprés larticle L.5124-9 du méme code, il est médsé@in article
L. 5124-9-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L.5124-9-1—- Les activités mentionnées a l'article L. 5124-1
peuvent étre réalisées par des établissements gbawtigues créés au sein
d’établissements publics ou d’organismes a butlnoratif

® «-—lorsque ces activitts portent sur des médiceamen
radiopharmaceutiques ;

@® «—dans le cadre de recherches sur la personnanpasur des
médicaments de thérapie innovante définis a llarcdu réglement (CE)
n° 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil3chovembre 2007,
concernant les médicaments de thérapie innovamtméifiant la directive
2001/83/CE ainsi que le réglement (CE) n° 726/2004.

(® « Ces établissements sont soumis aux deuxiémetdéqoa alinéas de
l'article L. 5124-2, a l'article L. 5124-3, aux pnger et deuxiéme alinéas
de l'article L. 5124-4 et aux articles L. 5124-539124-6 et L. 5124-11. »

Article 4 quinquies

@ Aprés larticle L.1123-1 du méme code, il est médséin article
L. 1123-1-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L.1123-1-1- 1l est institué auprés du ministre chargé de la
santé une Commission nationale des recherchesquapif la personne
humaine, chargée de la coordination, de I'harmoioisat de I'évaluation
des pratiques des comités de protection des persoritile désigne le
comité chargé du second examen prévu aux articl&#$23-6 et L. 1123-9.
Cette commission, ainsi que I'Agence francaise éeuisté sanitaire des
produits de santé, sont consultées sur tout plégjitlatif ou réglementaire
concernant les recherches impliquant la personmeame. Elle remet
chagque année au ministre chargé de la santé desnmandations
concernant les conséquences, en matiere d'org@misdes soins, des
recherches dont les résultats présentent un int@éaggur pour la santé
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publique. Elle agit en concertation avec les comide protection des
personnes.

® «Les modalités d'application du présent articlentsdixées par
décret. »

Article 4 sexies

@ Aprés larticle L. 1121-16-1 du méme code, il esséré un article
L. 1121-16-3 ainsi rédigeé :

@ «Art. L.1121-16-3 — Le premier aliéna de l'article 54 de la loi
n°® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatiguaux fichiers et aux
libertés n'est pas applicable aux recherches mamdies au 3° de l'article

L.1121-1 qui ont recu l'avis favorable d’'un comiténtionné a l'article
L. 1123-1. »

Article 4 septies

(Supprimé)

Article 4 octies (nouveau)

A la premiére phrase du premier alinéa de I'articl&125-1 du méme
code, les mots : « les spécialités pharmaceutiguésut autre médicament
fabriqués industriellement de thérapie cellulaite thérapie génique ou de
thérapie cellulaire xénogénique » sont remplacés lpa mots : «les
médicaments de thérapie innovante tels que défnikarticle 2 du
reglement (CE) n°1394/2007 du Parlement européetu €onseil, du 13
novembre 2007, concernant les médicaments de thémpovante et
modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le sigént (CE)
n° 726/2004 ».
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Article 4 nonies (nouveau)

@® Le second alinéa de larticle L.1245-4 du mémeecadt ainsi
modifié :

@ 1° Aprés la référence : « L. 1243-1 », sont ins@gsnots : « et sur les
tissus » ;

® 2° Aprés le mot: « administration », sont insélEs mots : « ou de
greffe ».

Article 5

(Conforme)

Délibéré en séance publique, a Paris, le 4 mai 2010

Le Président,
Signé :.BERNARDACCOYER





