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TITRE IFR

ELARGIR L’ACCES AUX TECHNOLOGIES DISPONIBLES SANS
S’AFFRANCHIR DE NOS PRINCIPES ETHIQUES

CHAPITRE I®
Permettre aux personnes d’exercer un choix éclairén matiere de

procréation dans un cadre maitrisé
Article 1°" A (nouveau)

Avant l'article 310 du code civil, il est inséré wamticle 310 A ainsi
rédige :

« Art. 310 A — Nul n’a de droit a I'enfant. »

Article 1°'

|. — Le chapitre¥ du titre IV du livre ¥ de la deuxiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 2141-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-2—|. — L’assistance médicale a la procréationoarp
objet de remédier a linfertilité d’'un couple forngbun homme et d’'une
femme dont le caractere pathologique est médicaiemi@agnostiqué ou
d’éviter la transmission a I'enfant ou a un memtuwecouple d’'une maladie
d’une particuliére gravité.

«Il. — Les demandeurs doivent consentir préalabignau transfert
des embryons ou a l'insémination.

« Font obstacle a I'insémination ou au transfeste&®bryons :
« 1° Le décés d’'un des membres du couple ;
« 2° L'introduction d’'une demande en divorce ;

« 3° L’introduction d'une demande en séparatiorcahps ;
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« 4° La signature d’'une convention de divorce ousdparation de
corps par consentement mutuel selon les modalié&aips a I'article 229-1
du code civil ;

« 5° La cessation de la communauté de vie ;

« 6° La révocation par écrit du consentement paayvyremier alinéa
du présent Il par I'un ou l'autre des membres dupt® auprés du médecin
chargé de mettre en ceuvre l'assistance medicalprdctréation.

« L’acces a l'assistance médicale a la procréatsinpossible selon
des conditions d’age encadrées par une recommandal® bonnes
pratiques fixée par arrété du ministre en chargéadsanté apres avis de
'Agence de la biomédecine. Elles prennent en cemias risques
médicaux de la procréation liés a I'age ainsi dirgérét de I'enfant a
naitre. » ;

1° bis (nouveau) Apres le méme article L. 2141-2, il est inséré un
article L. 2141-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-2-1— Tout couple formé de deux femmes ou toute
femme non mariée répondant aux conditions prévued! ade
I'article L. 2141-2 a acceés a l'assistance médiéale procréation selon les
modalités prévues au présent chapitre. » ;

1° ter L’article L. 2141-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-3— Un embryon ne peut étre corigwitro qu’avec les
gametes de I'un au moins des membres d’'un couptams le cadre et
selon les objectifs d’'une assistance médicale préaréation telle que
définie aux articles L. 2141-1 et L. 2141-2-1.

« Compte tenu de I'état des techniques médicadss,mMembres du
couple ou la femme non mariée peuvent consentiépar a ce que soit
tentée la fécondation d’'un nombre d’ovocytes pouvendre nécessaire la
conservation d’embryons, dans l'intention de r&aligltérieurement leur
projet parental. Dans ce cas, ce nombre est lianité qui est strictement
nécessaire a la réussite de I'assistance médicklepéocréation compte
tenu du procédé mis en ceuvre. Une information ltEgagst remise aux
membres du couple ou a la femme non mariée supdssibilités de
devenir de leurs embryons conservés qui ne ferplastl’objet d’un projet
parental ou en cas de déces de I'un des membresugle.
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« Les membres du couple ou la femme non mariéegmwonsentir
par écrit a ce que les embryons non susceptiblégedtransférés ou
conserves fassent I'objet d’'une recherche dancdeslitions prévues a
I'article L. 2151-5.

«Un couple ou une femme non mariée dont des embrypot éte
conserves ne peut bénéficier d'une nouvelle tergatie fécondationn
vitro avant le transfert de ceux-ci, sauf si un probléegualité affecte ces
embryons. » ;

2° Les articles L. 2141-5 et L. 2141-6 sont aigsliges :

«Art. L. 2141-5- Les deux membres du couple ou la femme non
mariée peuvent consentir par écrit a ce que lesyamb conserves soient
accueillis par un autre couple ou une autre femoe mariée dans les
conditions prévues a larticle L. 2141-6, y compris’agissant des
deux membres d’un couple, en cas de déces de’Bum.d

« Les deux membres du couple ou la femme non maoiéeinformés
des dispositions législatives et réglementairesativels a I'accuell
d’embryons, notamment des dispositions de I'arlicl2143-2 relatives a
I'acces des personnes concues par assistance teéiiegprocréation avec
tiers donneur aux données non identifiantes etlantité du tiers donneur.

«Art. L. 2141-6— Un couple ou une femme non mariée répondant aux
conditions prévues au Il de l'article L. 2141-2 paacueillir un embryon.

« Les deux membres du couple ou la femme non matadeent
préalablement donner leur consentement devantraotail'accueil de
I'embryon. Les conditions et les effets de ce cotesment sont régis par
I'article 342-10 du code civil.

« Le couple ou la femme non mariée accueillant bgman et le
couple ou la femme non mariée ayant consenti au@tde leur embryon
ne peuvent connaitre leurs identités respectives.

« En cas de nécessité médicale, un médecin pewddearccaux
informations médicales non identifiantes concermambuple ou la femme
non mariée ayant consenti a I'accueil de leur eomrnau bénéfice de
I'enfant. Ces informations médicales peuvent étiaisées aupres des
établissements mentionnés au dernier alinéa demirasticle.
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« Aucune contrepartie, quelle qu’en soit la forme,peut étre allouée
au couple ou a la femme non mariée ayant consebgicéueil de leur
embryon.

« L’accueil de I'embryon est subordonné a des megle sécurité
sanitaire. Ces régles comprennent notamment des desdépistage des
maladies infectieuses.

« Seuls les établissements publics ou privés adnutucratif autorisés
a cet effet peuvent conserver les embryons destinére accueillis et
mettre en ceuvre la procédure d’accueil. » ;

3° Larticle L. 2141-7 est complété par deux alméinsi rédigés :

« Elle est également mise en oceuvre dans les casuspra
I'article L. 2141-2-1.

« Une étude de suivi peut étre proposée au cowgleveur ou a la
femme receveuse, qui y consent par écrit. » ;

4° Les articles L. 2141-9 et L. 2141-10 sont aigdigeés :

«Art. L. 2141-9- Seuls les embryons congus dans le respect des

principes fondamentaux énoncés aux articles 16-& dib code civil et des
dispositions du présent titre peuvent entrer sterigtoire ou s'applique le
présent code ou en sortir. Ces déplacements dembrysont
exclusivement destinés a permettre la poursuitepiiyet parental du
couple ou de la femme non mariée concernés. ll¢ sonmis a

I'autorisation préalable de ’Agence de la biomédec

«Art. L. 2141-10- La mise en ceuvre de l'assistance médicale a la

procréation est précédée d’entretiens particutlerla femme ou du couple
demandeur avec les membres de I'équipe médicatecatiologique

pluridisciplinaire du centre, composée notammenindpsychiatre ou
psychologue spécialisé en psychiatrie ou psychelaf I'enfant et de
I'adolescent, le cas échéant extérieur au centégulpe fait appel, en tant
gue de besoin, a un professionnel inscrit sur & limentionnée au
deuxiéme alinéa de l'article L. 411-2 du code dection sociale et des
familles.
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« Le ou les médecins de I'équipe mentionnée au ipreaiinéa du
présent article doivent :

« 1° S’assurer de la volonté des deux membres dplecu de la
femme non mariée a poursuivre leur projet parepa@ la voie de
'assistance médicale a la procréation, apres lauoir dispensé
I'information prévue au 3° et leur avoir rappelé fssibilités ouvertes par
la loi en matiere d’adoption ;

« 2° Procéder a une évaluation médicale, psychqleget, en tant que
de besoin, sociale, des deux membres du coupleeola demme non
mariée ;

« 3° Informer completement et au regard de I'éeg donnaissances
scientifiques les deux membres du couple ou la fermon mariée des
possibilités de réussite ou d’échec des techniqiassistance médicale a la
procréation, de leurs effets secondaires et des lesgues a court et a long
termes ainsi que de leur pénibilité et des corteairgu’elles peuvent
entrainer ;

« 4° Lorsqu’il s’agit d’'un couple, informer celui-de I'impossibilité
de réaliser un transfert des embryons conservéasde rupture du couple
ainsi que des dispositions applicables en cas desdBun des membres du
couple ;

« 5° Remettre aux deux membres du couple ou amienéenon mariée
un dossier-guide comportant notamment :

« a) Le rappel des dispositions législatives et réglaaiees relatives a
I'assistance médicale a la procréation ;

« b) Un descriptif de ces techniques ;

« c) Le rappel des dispositions Iégislatives et réglaaiees relatives a
I'adoption ainsi que l'adresse des associationgrghnismes susceptibles
de compléter leur information a ce sujet ;

«d)Des éléments d’information sur l'acces aux données
identifiantes et a l'identité du tiers donneur papersonne majeure issue
du don ainsi que la liste des associations et sges susceptibles de
compléter leur information sur ce sujet.
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« Le consentement du couple ou de la femme norémast confirmé
par écrit a I'expiration d’'un délai de réflexionud’ mois a compter de la
réalisation des étapes mentionnées aux 1° a 5°.

« L’assistance médicale a la procréation est sulmorée a des regles
de sécurité sanitaire.

« Elle ne peut étre mise en ceuvre par le méde@antayar ailleurs
participé aux entretiens prévus au premier alinearésent article lorsque
la femme non mariée ou le couple demandeur ne resept pas les
conditions prévues au présent titre ou lorsque o&degin, apres
concertation au sein de I'équipe clinicobiologiquieridisciplinaire, estime
gu'un délai de réflexion supplémentaire est nédessa la femme non
mariée ou au couple demandeur dans l'intérét adaie a naitre.

« Le couple ou la femme non mariée qui, pour pegreecourent a
une assistance médicale nécessitant linterventdam tiers donneur
doivent préalablement donner, dans les conditioérgyes par le code civil,
leur consentement a un notaire.

« La composition de I'équipe clinicobiologique mennée au premier
alinéa est fixée par décret en Conseil d’Etat. »

| bis (nouveau)— L’article L. 160-8 du code de la sécurité shciast
complété par un 9° ainsi rédigé :

« 9° La couverture des frais relatifs aux actedratements liés a
I'assistance médicale a la procréation réaliséeapplication dul de
I'article L. 2141-2 du code de la santé publique. »

Il. — L'article L. 160-14 du code de la sécuritécisbe est ainsi
modifié :

1° Le 12° est ainsi rédigé :

« 12° Pour les investigations nécessaires au ditignet au traitement
de l'infertilité ; »

2° Apres le 25°, il est inséré un 26° ainsi rédige

« 26° Pour [l'assistance meédicale a la procréati@alisée, en
application du | de l'article L. 2141-2 du codeldesanté publique, dans les

conditions prévues au chapitfé du titre IV du livre ' de la deuxieme
partie du méme code. »



lll. — (Supprimé)

Article 1° bis A (nouveau)

) Apres le troisieme alinéa de l'article L. 1418-1Hl code de la santé
publique, il est inséré un 1° A ainsi rédigé :

@ « 1°A La liste des causes et des pathologies qummtivé le recours
aux techniques de l'assistance médicale a la paboréet leur pondération
guantitative ; ».

Articles 1% bis, 2 et 2bis

(Supprimés)

CHAPITREII

Reconnaitre et sécuriser les droits des enfants né'sssistance
médicale a la procréation

Article 3

) | A (nouveau)— A la fin du second alinéa de larticle L. 124.1du
code de la santé publique, le mot : « thérapeutiqast remplacé par le
mot : « médicale ».

@ |. — L'article L. 1244-6 du code de la santé pubigest ainsi rédigé :

© «Art. L. 1244-6—Un meédecin peut accéder aux informations
médicales non identifiantes, en cas de nécessitdicalé, au bénéfice
d’'une personne concue a partir de gametes issmsdbn ou au bénéfice
d’'un donneur de gametes.

® « Ces informations médicales peuvent étre actedipar le donneur
de gameétes ou la personne concue de gametes issudath aupres des
organismes et établissements mentionnés aux deepdétroisieme alinéas
de l'article L. 2142-1. »

® Il. — (Non modifi€)
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lll. — Le titre IV du livre f" de la deuxiéme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre Il ainsigéd

« CHAPITREIII
« Acces aux données non identifiantes et a l'idéétilu tiers donneur

«Art. L. 2143-1— Pour I'application du présent chapitre, la ootde
tiers donneur s’entend de la personne dont les tganoét été recueillis ou
prélevés en application du chapitre IV du titred¥ livre Il de la premiere
partie du présent code ainsi que du couple, du meesurvivant ou de la
femme non mariée ayant consenti a ce qu'un ougluside ses embryons
soient accueillis par un autre couple ou une detreme en application de
I'article L. 2141-5.

« Lorsque le tiers donneur est un couple, son cwesent s’entend
du consentement expres de chacun de ses membres.

«Art. L. 2143-2— Toute personne congue par assistance méditale a
procréation avec tiers donneur peut, si elle lehaita, accéder a sa
majorité aux données non identifiantes de ce tdosneur définies a
I'article L. 2143-3.

« Elle peut également, si elle le souhaite, accédesa majorité a
I'identité du tiers donneur, sous réserve du caeseant expres de celui-Ci
exprimé au moment de la demande qu’elle formuleapplication de
l'article L. 2143-5.

« Le consentement expres des personnes souhaiagter au don de
gametes ou d'embryon a la communication de leuranées non
identifiantes dans les conditions prévues au prem@iméa du présent
article est recueilli avant qu’il soit procédé aandEn cas de refus, elles ne
peuvent procéder a ce don.

«Art. L. 2143-3— 1. — Lors du recueil du consentement prévu aux
articles L. 1244-2 et L. 2141-5, le médecin colddtientité des personnes
souhaitant procéder au don de gameétes ou d’emlaiysnque les données
non identifiantes suivantes :

« 1° Leur age ;
« 2°(Supprimeé)

« 3° Leurs caracteéristiques physiques ;
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« 4° Leur situation familiale et professionnelle ;
« 5° Leur pays de naissance ;

« 6° Les motivations de leur don, rédigées par sleaoins en
concertation avec le médecin.

« En cas d'opposition a la collecte de ces donnésspersonnes ne
peuvent procéder au don.

« Les tiers donneurs peuvent procéder a la redatfiific de ces données
en cas d’'inexactitude ou a I'actualisation des @éesmmentionnées au 4° du
présent I.

«Il. — Le médecin mentionné au |l du présent artie$t destinataire
des informations relatives a I'évolution de la gesse résultant d’'une
assistance médicale a la procréation avec tieraalonet a son issue. |l
recueille I'identité de chaque enfant né a la sditelon d’un tiers donneur.

«Art. L. 2143-4—Les données relatives aux tiers donneurs
mentionnées a l'article L. 2143-3, a leurs donsiet personnes nées a la
suite de ces dons sont conservées par '’Agenca demédecine dans un
traitement de données dont elle est responsabkgpplication du 13° de
l'article L. 1418-1, dans des conditions garantssatrictement leur
sécurité, leur intégrité et leur confidentialitqgup une durée limitée et
adéquate tenant compte des nécessités résultatitsage auquel ces
données sont destinées, fixée par décret en CatiBgdlt, pris aprés avis
de la Commission nationale de I'informatique et tllesrtés, qui ne peut
étre supérieure a cent vingt ans.

«Art. L. 2143-5— La personne qui, a sa majorité, souhaite accéde
aux données non identifiantes relatives au tiersndor ou a l'identité du
tiers donneur s’adresse au conseil mentionné ticlat. 2143-6.

«Art. L. 2143-5-1—(Supprimé)

«Art. L. 2143-6—|. — Le Conseil national pour I'acces aux oras
personnelles est chargé :

«1° De faire droit aux demandes d'accés a des &@rnnnon
identifiantes relatives aux tiers donneurs confarmaex modalités définies
par le décret en Conseil d'Etat pris en applicatiom 3° de
I'article L. 2143-9 ;
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« 2° De traiter les demandes d’acces a l'ident&#é ters donneurs
conformes aux modalités définies par le décret ens€il d’Etat pris en
application du méme 3° de l'article L. 2143-9, emerrogeant les tiers
donneurs pour recueillir leur consentement en agpin de
I'article L. 2143-2 ;

« 3° De demander a I’Agence de la biomédecine hanconication des
données non identifiantes et de l'identité des ttkmneurs ;

« 3°bis (Supprimeé)

« 4° De se prononcer, a la demande d’un médeaire siaractére non
identifiant de certaines données préalablementua fensmission au
responsable du traitement de données mentionaétiale L. 2143-4 ;

« 5° De recuelllir et d'enregistrer I'accord degrsi donneurs qui
n'étaient pas soumis aux dispositions du préseapitie au moment de
leur don pour autoriser I'acces a leurs donnéedduntifiantes ainsi que la
transmission de ces données a I’Agence de la bieonds ;

« 5°bis (nouveau)De contacter les tiers donneurs qui n'étaient pas
soumis aux dispositions du présent chapitre au morde leur don,
lorsqu’il est saisi de demandes au titre de l'dtic 2143-5, afin de
solliciter et recueillir leur consentement a la coomication de leurs
données non identifiantes et de leur identité,iajn& la transmission de
ces données a I’Agence de la biomédecine ;

« 6° D’'informer et d’accompagner les demandeurs let tiers
donneurs.

« Il etlll. —(Supprimés)

«Art. L. 2143-7- Les manquements des membres du Conseil national
pour l'acces aux origines personnelles, consistamt la divulgation
d’'informations sur une personne ou un couple daitaun don de gameétes
ou a consenti a I'accueil de ses embryons ou seipersonne née a la suite
de ces dons, sont passibles des sanctions prévVaetcée 511-10 du code
pénal.

«Art. L. 2143-8— L’Agence de la biomédecine est tenue de
communiquer les données mentionnées a l'articBlU3-3 au Consell
national pour 'accés aux origines personnellda,demande de ce dernier,
pour I'exercice de ses missions mentionnées adlait. 2143-6.
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«Art. L. 2143-9—- Les modalités d'application du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat, ppses avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégrnotamment :

« 1° La nature des données non identifiantes maméies aux 1° a 6°
du | de l'article L. 2143-3 ;

« 2° Les modalités de recuell de l'identité desaatd mentionné au I
du méme article L. 2143-3 ;

« 3°La nature des pieces a joindre a la demandetioneée a
l'article L. 2143-5 ;

« 4° (Supprimeé) ».

Il bis (nouveau)— Le chapitre VII du titre IV du livre®l du code de
I’action sociale et des familles est ainsi modifié

1° Au début, il est ajouté un article L. 147-1 Asiirédigé :

«Art. L. 147-1 A— Le Conseil national pour l'accés aux origines
personnelles est placé aupres des ministres chdegéaffaires sociales et
de la santé.

« Il comprend deux formations, I'une compétente rptraiter les
demandes relatives aux personnes pupilles de I&iaadoptées qui ne
connaissent pas leurs origines et l'autre compeétgrdur traiter les
demandes relatives aux personnes concues paraassismnédicale a la
procréation avec tiers donneur.

« La formation compétente a I'égard des personnedllgs de I'Etat
ou adoptées qui ne connaissent pas leurs origises@nposée d'un
magistrat de [l'ordre judiciaire, d'un membre de [aridiction
administrative, de représentants des ministreserags, d’'un représentant
des conseils départementaux, de trois représentdagsociations de
défense des droits des femmes, d’un représentassatiations de familles
adoptives, d’un représentant d’associations de llpapte I'Etat, d’un
représentant d’associations de défense du drat @ohnaissance de ses
origines, et de deux personnalités que leurs expési et compétence
professionnelles médicales, paramédicales ou sgasciatjualifient
particulierement pour I'exercice de fonctions en sein.
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« La formation compétente a I'’égard des personr@gues par
assistance médicale a la procréation avec tierasedorest composée d’un
magistrat de l'ordre judiciaire, d'un membre de [aridiction
administrative, de représentants des ministres eroRs, de
trois personnalités qualifiees choisies en raiseredirs connaissances ou
de leur expérience dans le domaine de [I'assistanééicale a la
procréation ou des sciences humaines et socialdg six représentants
d’associations dont I'objet releve du champ d’'imétion de la formation.

« Afin de répondre aux demandes dont il est si@stonseil national
pour I'acces aux origines personnelles peut utilisenuméro d’inscription
des personnes au répertoire national d’identificatides personnes
physiques et consulter ce répertoire. Les conditamcette utilisation et de
cette consultation sont fixées par décret en Cbddgiat, pris aprés avis
de la Commission nationale de 'informatique et lifzertés.

« Les modalites d'application du présent articlatsteterminées par
décret en Conseil d’Etat. » ;

2° Apres l'article L. 147-1 A, tel qu'il résulte dif du présent llbis,
est insérée une section 1 intitulée : « MissionBégard des personnes
pupilles de I'Etat ou adoptées qui ne connaissastlpurs origines » qui
comprend les articles L. 147-1 a L. 147-11 ;

3° L'article L. 147-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, au début, les mots : « Un Cidms¢ional » sont
remplacés par les mots : « Le Conseil national pagceés aux origines
personnelles », les mots : «, placé aupres dustrenchargé des affaires
sociales, » sont supprimés et, a la fin, les metau présent chapitre » sont
remplacés par les mots : « a la présente section »

b) Le dernier alinéa est supprimeé ;

4° A Tlarticle L. 147-11, les mots: «du présenhapitre » sont
remplacés par les mots : « de la présente section »
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5° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Missiansl’égard des
personnes congcues par assistance médicale a laégtion avec tiers
donneur » qui comprend un article L. 147-12 aiédigé :

«Art. L. 147-12— Le Conseil national pour l'acces aux origines
personnelles exerce les missions qui lui sont éesfidans le cadre du
chapitre 1l du titre IV du livre¥ de la deuxiéme partie du code de la santé
publique. »

V. — Le code civil est ainsi modifié :

1° (nouveau) Au second alinéa de [larticle 16-8, le mot:
« thérapeutique » est remplacé par le mot : « raéslic;

2° Aprés le méme article 16-8, il est inséré unclartl6-8-1 ainsi
rédigé :

«Art. 16-8-1 — Dans le cas d’'un don de gamétes ou d’embryess,
receveurs sont les personnes qui ont donné legeoteament a I'assistance
médicale a la procréation.

« Le principe d’anonymat du don ne fait pas obstacl’accés de la
personne majeure née d’'une assistance médicalpradeeation avec tiers
donneur, sur sa demande, a des données non idetgsfiou a l'identité de
ce tiers donneur, dans les conditions prévues apitca Il du titre 1V du
livre I*" de la deuxiéme partie du code de la santé publigue

V. —(Non modifié)

VI.— A. - Les articles L.1244-2, L.2141-5, L.4A3, L.2143-5,
L. 2143-6 et L. 2143-8 du code de la santé publigiams leur rédaction
résultant de la présente loi, entrent en vigueyarégnier jour du treizieme
mois suivant la promulgation de la présente loi.

B. — Les articles L. 2143-4 et L. 2143-7 du coddadsanté publique,
dans leur rédaction résultant de la présente hirest en vigueur a une
date fixée par décret, et au plus tard le prenoar pu treizieme mois
suivant la promulgation de la présente loi.

C.— A compter d’une date fixée par décret, ne prtiétre utilisés
pour toute tentative d’assistance médicale a larpation que les gametes
et les embryons proposés a l'accueil pour lesqleds donneurs ont
consenti a la transmission de leurs données namtifidates en cas de
demande des personnes nées de leur don.
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D. — A la veille de la date fixée par le décretvoréau C du présent VI,
il est mis fin a la conservation des embryons pségoa l'accueil et des
gametes issus de dons réalisés avant le premierdjpureizieme mois
suivant la promulgation de la présente loi.

VII. — A. — L’article L. 2143-2 du code de la saqéblique s’applique
aux personnes congues par assistance médicalpraci@ation avec tiers
donneur a compter de la date fixée par le déc@&iuau C du VI du
présent article.

B. — Les tiers donneurs dont les embryons ou lesetss sont utilisés
jusqu’a la date fixée par le décret prévu au C Hwd présent article
peuvent manifester auprés du conseil mentionnérécle L. 2143-6 du
code de la santé publique leur accord a la trassonisaux personnes
majeures nées de leur don de leurs données natifiei@rs d'ores et déja
détenues par les organismes et établissementsomeési au troisieme
alinéa de l'article L. 2142-1 du méme code et a é&contactés en cas de
demande d’acces a leur identité par ces mémesnuesoSi le donneur
faisait partie d'un couple et que le consentement’autre membre du
couple a été recueilli au moment du don de gametespplication de
l'article L. 1244-2 dudit code, le donneur doitrtsanettre aux organismes
et établissements susmentionnés, dans les cordfii@es par décret en
Conseil d’Etat, le consentement de cette persofinosne toujours un
couple avec elle. Le consentement de cette persdoihegalement étre
transmis a l'organisme mentionné a larticle L. 288} du méme code
lorsque le donneur forme toujours un couple avede et accepte la
demande d’'une personne majeure née de son doréd&rca son identité.
A défaut, il ne peut étre fait droit & la demandacdés a l'identité du
donneur.
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B bis. — A compter du premier jour du treizieme moisvant la
promulgation de la présente loi, et au plus taaddht-veille de la date
fixée par le décret prévu au C du VI du présentlartles tiers donneurs
qui ont effectué un don avant I'entrée en viguesif’drticle L. 2143-2 du
code de la santé publique peuvent également sefastmm aupres des
organismes et établissements mentionnés au trasiaiinéa de
I'article L. 2142-1 du méme code pour donner lezooad a l'utilisation, a
compter de la date fixée par le décret prévu aw @Icddu présent article,
de leurs gameétes ou embryons qui sont en coursodservation. lls
consentent alors expressément, dans les condifivéss par décret en
Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissiortionale de
I'informatique et des libertés, a la communicatia leurs données non
identifiantes aux personnes majeures congues, ta darcette date, par
assistance médicale a la procréation a partir des lgametes ou de leurs
embryons qui en feraient la demande et a étre tacd@s en cas de
demande d’acces a leur identite. Si le donneuaitgigrtie d’'un couple et
gue le consentement de I'autre membre du coupié eeéueilli au moment
du don de gameétes en application de larticle 144t2 dudit code, le
donneur doit transmettre aux organismes et étantisats susmentionnés,
dans les conditions fixées par décret en ConsEtlatl’ le consentement de
cette personne s’il forme toujours un couple aviec ke consentement de
cette personne doit également étre transmis aadfsgne mentionné a
I'article L. 2143-6 du méme code lorsque le donnfwme toujours un
couple avec elle et accepte la demande d’'une pezsmajeure née de son
don d’accéder a son identité. A défaut, il ne péwe fait droit a la
demande d’acces a l'identité du donneur.

C. — Les personnes majeures concues par assistapdieale a la
procréation avec tiers donneur a partir des emlsryom des gameétes
utilisés jusqu’a la date mentionnée au C du VI disent article peuvent se
manifester, si elles le souhaitent, auprés du donsentionné a
I'article L. 2143-6 du code de la santé publiguempdemander I'accés aux
données non identifiantes du tiers donneur détepaeses organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéa atécle L. 2142-1 du
méme code et, le cas échéant, a l'identité deecg dionneur.

D. — Le conseil mentionné a l'article L. 2143-6 dode de la santé
publique fait droit aux demandes d’acces aux doaméa identifiantes du
tiers donneur qui lui parviennent en application@wu présent VII si le
tiers donneur s’est manifesté conformément au B.
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E. — Les organismes et établissements mentionnéoigieme alinéa
de [larticle L. 2142-1 du code de la santé publigesent tenus de
communiquer au conseil mentionné a l'article L. 264du méme code, sur
sa demande, les données nécessaires a I'exercgamidsions de celle-ci
gu’ils détiennent.

F.—Les B, Bois et C du présent VIl sont applicables le premieair jo
du treizieme mois suivant la promulgation de lasprée loi.

VIII. — (Supprimé)

Article 4
|. — Le code civil est ainsi modifié :
1° Apres l'article 310-1, il est inséré un artiBl#0-1-1 ainsi rédigé :

«Art. 310-1-1—- 11 ne peut étre légalement établi deux filinto
maternelles ou deux filiations paternelles a I'égdiun méme enfant. » ;

2° Le chapitre du titre VII du livre " est ainsi modifié :

a) La section 3 est abrogée ;

b) La section 4 devient la section 3 ;

3° Apres le méme titre VII, il est inséré un tiWre bis ainsi rédigé :

« TITRE VIIBIS

« De la filiation en cas d’assistance médicale gpacréation avec tiers
donneur

«Art. 342-9-En cas dassistance médicale a la procréation
nécessitant I'intervention d’un tiers donneur, aulien de filiation ne peut
étre établi entre I'auteur du don et I'enfant ideu’assistance médicale a la
procréation.

« Aucune action en responsabilité ne peut étrecérea I'encontre du
donneur.
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«Art. 342-10 - Les couples ou la femme non mariée qui, pour
procréer, recourent a une assistance médicale sigedslintervention
d’un tiers donneur, doivent préalablement donner tmnsentement a un
notaire, qui les informe des conséquences de leier @ regard de la
filiation ainsi que des conditions dans lesquelleafant pourra, s'il le
souhaite, accéder a sa majorité aux données notifidetes et a l'identité
de ce tiers donneur.

« Le consentement donné a une assistance medidal@racréation
interdit toute action aux fins d'établissement o& cbntestation de la
filiation a moins qu’il ne soit soutenu que l'enfan’est pas issu de
I'assistance médicale a la procréation ou que fs@atement a été privé
d’effet.

« Le consentement est privé d'effet en cas de détigroduction
d’'une demande en divorce ou en séparation de cdepsijgnature d’'une
convention de divorce ou de séparation de corps@asentement mutuel
selon les modalités prévues a larticle 229-1 ou adssation de la
communauté de vie, survenant avant la réalisawobadsistance médicale
a la procreation. Il est également privé d'effestue 'un des membres du
couple le révoque, par écrit et avant la réalisatie I'assistance médicale a
la procréation, aupres du médecin chargé de meftreceuvre cette
assistance.

« Celui qui, aprés avoir consenti a l'assistancedicade a la
procréation, ne reconnait pas l'enfant qui en esuiengage sa
responsabilité envers la mére et envers I'enfant.

« En outre, sa paternité est judiciairement déeldr&action obéit aux
dispositions des articles 328 et 331.

« Si les deux membres du couple en font la demandaotaire, le
consentement donné a une assistance médicale aodaéagtion vaut
consentement de la mére dont la filiation a I'égaedl’enfant qui en est
issu est établie par I'effet de la loi ou par laomnaissance volontaire, a
I'adoption de cet enfant par 'autre membre du éeu@elui-ci s’engage a
saisir le tribunal de grande instance d’'une reqgadtadoption de I'enfant.

« Le cas échéant, les effets du consentement apkiamth cessent en
méme temps que ceux du consentement a une assistardicale a la
procréation.
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« Le membre du couple qui, apres s’étre engagési katribunal de
grande instance d'une requéte en adoption de heméau de I'assistance
médicale a la procréation, n’y procede pas, engagesponsabilité envers
la mere et envers I'enfant.

« L’adoption de l'enfant peut, dans ce cas, étren@ncée par le
tribunal de grande instance a la requéte de la meént la filiation est
établie.

«Art. 342-11 — La filiation de I'enfant issu du recours a @ssistance
médicale a la procréation nécessitant I'interventicun tiers donneur est
établie dans les conditions prévues au titre Vipdasent livre.

« Dans le cas mentionné a l'article 310-1-1, laosde filiation ne peut
étre établie que dans les conditions prévuesauMltl du présent livre. » ;

4° ’article 343 est ainsi modifié :

a) Apres le mot : « corps, », la fin est ainsi rédig& deux partenaires
liés par un pacte civil de solidarité ou deux cdrigs. » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Les adoptants doivent étre en mesure d’appoatgeréuve d’une
communauté de vie d’au moins deux ans ou étrelageést I'autre de plus
de vingt-huit ans. » ;

5° Le second alinéa de I'article 343-1 est ainsdiin® :

a) Apres le mot : « corps, », sont insérés les matié par un pacte
civil de solidarité ou en concubinage, » ;

b) Aprés la premiere occurrence du mot : « conjojrgomt insérés les
mots : «, de son partenaire lié par un pacte deilsolidarité ou de son
concubin » ;

c) Les mots : « ce conjoint » sont remplacés parde:m celui-ci » ;

6° L’article 343-2 est complété par les mots : du, partenaire d’un
pacte civil de solidarité ou du concubin » ;

7° A la seconde phrase du premier alinéa de llar844, aprés le
mot : « conjoint », sont insérés les mots : « tquaire d’'un pacte civil de
solidarité ou concubin, » ;
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8° Apres le premier alinéa de I'article 345, il astéré un alinéa ainsi
rédigé :

« Lorsque I'enfant est issu d’'une assistance mé&diéda procréation
nécessitant l'intervention d’'un tiers donneur, lendition d’accueil au
foyer de I'adoptant prévue au premier alinéa npest exigee. » ;

9° L’article 345-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, aprées le mot : « conjoint »ntsnsérés les mots :
« , du partenaire d’'un pacte civil de solidaritédouconcubin » ;

b) Le 1° est complété par les mots : « , de ce paireed’un pacte civil
de solidarité ou de ce concubin » ;

c) Au 1°bis, aprés le mot : « conjoint », sont insérés lessmet, de
ce partenaire d’'un pacte civil de solidarité owcdeconcubin » ;

d) Au 2°, aprés le mot: « conjoint », sont insérés mots: «, le
partenaire d’'un pacte civil de solidarité ou le @din » ;

e)Au 3°, apres le mot: « conjoint », sont insérés mots : «, le
partenaire d’'un pacte civil de solidarité ou le @apin » ;

10° L’article 346 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est complété par les mots deux partenaires
liés par un pacte civil de solidarité ou deux cdmies » ;

b) Au second alinéa, apres le mot : « conjoint »} stserés les mots :
« , partenaire d’'un pacte civil de solidarité on@abin » ;

11° L’article 353 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Lorsque I'enfant est issu d’'une assistance médi&da procréation
nécessitant l'intervention d’'un tiers donneur, Eai prévu au premier
alinéa est fixé a un mois. » ;

b) Au quatrieme alinéa, apres le mot: « conjoinsent insérés les
mots : « , partenaire d’'un pacte civil de solidaati concubin » ;
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12° Au premier alinéa de l'article 353-1, apresnet : « conjoint »,
sont insérés les mots: «, partenaire d’'un paoti de solidarité ou
concubin » ;

13° Le premier alinéa de l'article 353-2 est cortilpar les mots :
« 0uU au conjoint, partenaire d’'un pacte civil dédswité ou concubin de
I'adoptant » ;

14° Le second alinéa de I'article 356 est ainsi ifitod
a) La premiére phrase est ainsi modifiée :

— apres la premiere occurrence du mot : « conjgisbnt insérés les
mots : «, du partenaire d’'un pacte civil de saltdaou du concubin » ;

—apres la seconde occurrence du mot : « conjpigbmt insérés les
mots : « , partenaire d’'un pacte civil de solidaati concubin » ;

b) La seconde phrase est complétée par les motpartenaires liés
par un pacte civil de solidarité ou concubins » ;

15° L’article 357 est ainsi modifié :
a) Le deuxieme alinéa est ainsi modifié :

— apres la premiere occurrence du mot : « conjgisbnt insérés les
mots : « , du partenaire d’'un pacte civil de salidaou du concubin » ;

— aprés le mot : « époux, », sont insérés les motmrtenaires liés par
un pacte civil de solidarité ou concubins, » ;

— apres la seconde occurrence du mot : « conjpisbmt insérés les
mots : «, partenaire d’'un pacte civil de solidaati concubin, » ;

b) Au quatrieme alinéa, apres le mot: « conjoinsent insérés les
mots : «, partenaire d’'un pacte civil de solidaati concubin, » ;

16° Au troisieme alinéa de l'article 360, apresmet : « conjoint »,
sont insérés les mots: «, partenaire d'un paoti de solidarité ou
concubin » ;

17° A Tlarticle 361, la référence: « 350 » est piaoée par la
référence : « 349 » ;
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18° L’article 363 est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase du troisieme alinéa, aprésde: « époux, »,
sont insérés les mots : « deux partenaires liéampaeacte civil de solidarité
ou deux concubins, » ;

b) Le dernier alinéa est ainsi modifié :

—a la premiere phrase, aprés le mot: « conjpjnsont insérés les
mots : « du partenaire d’'un pacte civil de soligaoiu du concubin, » ;

—a la deuxieme phrase, apres le mot: « épousomt insérés les
mots : « deux partenaires liés par un pacte cival sblidarité ou
deux concubins, » ;

19° Le premier alinéa de l'article 365 est ainsdifié :

a) Aprés la premiere occurrence du mot : « conjojrgont inserés les
mots : «, le partenaire d’un pacte civil de saiitdaou le concubin » ;

b) Aprés la seconde occurrence du mot : « conjoisbnt inserés les
mots : «, son partenaire auquel il est lié papacte civil de solidarité ou
son concubin » ;

20° Au 2° de larticle 366, aprés chaque occurrershe mot :
« conjoint », sont insérés les mots : «, le paitend’'un pacte civil de
solidarité ou le concubin » ;

21° Le premier alinéa de I'article 370-3 est amsidifié :

a) A la premiére phrase, aprés le mot: « épouxpn} ;sérés les
mots : « deux partenaires liés par un pacte civél sblidarité ou
deux concubins, » ;

b) A la deuxiéme phrase, aprés le mot: « époux nt Bsérés les
mots : «, partenaire d’'un pacte civil de solidadt concubin ».

Il. — A larticle 847bis du code général des impots, la référence :
« 311-20 » est remplacée par la référence : « 842-1

llIl.—Le 8° dul et lelll de larticle 22 de laoiln® 2019-222 du
23 mars 2019 de programmation 2018-2022 et deméfqrour la justice
sont abrogés.
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Article 4 bis (nouveau)

Apres l'article 47 du code civil, il est inséré wmticle 47-1 ainsi
rédige :

«Art. 47-1 —Tout acte de I'état civii ou jugement étrangaer,
I'exception des jugements d’adoption, établissarfiliation d'un enfant né
a I'issue d’'une convention de gestation pour le miena’autrui ne peut étre

transcrit sur les registres en ce qu’il mentionoenme mere une femme
autre que celle qui a accouché ou lorsqu’il mem@deux peres.

« Les dispositions du premier alinéa ne font pastaute a la
transcription partielle de cet acte ou de ce juggma a I'établissement
d'un second lien de filiation dans les conditions tdre VIII du présent
livre si celles-ci sont réunies. »

TITRE I

PROMOUVOIR LA SOLIDARITE DANS LE RESPECT DE
L’AUTONOMIE DE CHACUN

CHAPITRE |}
Conforter la solidarité dans le cadre du don d’orgaes, de tissus et de

cellules
Article 5 A (nouveau)

L'article L. 1231-1 A du code de la santé publiqest complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Dans le respect des dispositions du dernieraliigel’article 16-1 du
code civil, le statut de donneur d’organes, daiutissu de cellules, reconnu
par la Nation, peut ouvrir droit & une distinctloonorifique.

« La neutralité financiere du don est garantie p@alonneur. »
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Article 5

Le chapitre 1" du titre 1ll du livre 1l de la premiére partie dode de la
santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1231-1 est ainsi modifié :
a) Au début du premier alinéa, est ajoutée la mentioh — » ;

abis) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, aprésnde:
« alinéa », est insérée la référence : « du présent

b) Le troisieme alinéa est remplacé par un |l aiédigé :

«Il. —En cas dincompatibilité entre une persormgant exprimé
I'intention de don et une personne dans l'intégtatjuelle le prélevement
peut étre opéré en application du | rendant imptessa greffe, le donneur
et le receveur potentiels peuvent se voir proplesegcours a un don croisé
d’'organes. Dans ce cadre, le nombre maximal degpde donneurs et de
receveurs consécutifs est limité a six.

« Le don croisé d'organes consiste pour un receyaientiel a
bénéficier du don d’'une autre personne qui a exfimtention de don et
egalement placée dans une situation d'incompaébgéi I'égard de la
personne dans l'intérét de laquelle le prélevenmat étre opéré en
application du l, tandis que cette derniére béréfdu don d'un autre
donneur.

« Pour augmenter les possibilités d’appariemenedet donneurs et
les receveurs engagés dans un don croisé et etitidos au prélevement
de I'un des donneurs vivants, il peut y avoir resaiun organe prélevé sur
une personne décédée, dans les conditions fixémsiéle L. 1232-1.

« En cas d’échec du prélevement sur un donneueda dreffe sur un
receveur, I’Agence de la biomédecine est infornaes slélai et applique
les régles de répartition mentionnées a larticlé231-1 B les plus
favorables au receveur compte tenu de sa situation.

« Lors de la mise en ceuvre d’'un don croiseé, |'efderes opérations
de prélevement se déroulent dans un délai maximairgyt-quatre heures.
Les opérations de greffe sont réalisées conseéomtine & chacun des
prélevements. L’anonymat entre donneur et recesgtugaranti. » ;

c) Au début du quatrieme alinéa, est ajoutée la menti Ill. —» ;
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c bis) A la premiére phrase du méme quatriéme alinéamde: «,
deuxiéme » est remplacé par les mots : « et seatmélas du | » et, a la
fin, la référence : «troisieme alinéas » est rawgd par la référence :
«aull»;

d) Au début du cinquieme alinéa, est ajoutée la maanti V. — » ;

d bis) Au méme cinquieme alinéa, les mots : « deuxienm&ab> sont
remplacés par les mots : « second alinéadu | » ;

dtern) Au sixieme alinéa, aprés le mot: «alinéa », iaserée la
référence : « dul » ;

e) Au début du dernier alinéa, est ajoutée la mentiol. — » ;

f) A la fin du méme dernier alinéa, les mots : « da sleuxiéme
alinéa » sont remplacés par les mots : « du seaamea du | » ;

2° Le premier alinéa de I'article L. 1231-3 estsaimodifié :

a) Au début de la cinquieme phrase, les mots : « & durgence
vitale, les » sont remplacés par les mots : « b@gx;

b) Au début de la derniere phrase, les mots : « Bareas d’'urgence »
sont remplacés par les mots : « En cas d’'urgenake v ;

c) (nouveau)A la méme derniére phrase, la référence: «par le
guatrieme alinéa » est remplacée par la réféeren@i:lll » ;

3° L’article L. 1231-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-4— Les modalités d'application du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etatymoint :

« 1° Les dispositions applicables au don croisé&gdioes, dont les
modalités d’information des donneurs et recevengagés dans celui-ci ;

« 2° Les conditions de fonctionnement du comité tinené a
I'article L. 1231-3. »
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Article 5 bis
(Conforme)
Article 6

|. — Le chapitre® du titre IV du livre Il de la premiére partie dade
de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1241-3 est ainsi modifié :

a) Au deuxieme alinéa, aprées le mot: « bénéficeomt mserés les
mots : « de I'un de ses parents, » ;

b) Le troisieme alinéa est remplacé par quatre aia#esi rédigés :

« Le prélevement au bénéfice d'un membre de lallamitre que les
parents ne peut étre pratiqué que sous réservertiertement de chacune
des personnes investies de I'exercice de l'autgrdaéentale ou, le cas
échéant, du tuteur du mineur informés des risgnesugus par le mineur et
des conséquences éventuelles du prélevement paatieien qui a posé
I'indication de greffe ou par tout autre praticiele leur choix. Le
consentement est exprimé devant le président dunia judiciaire ou le
magistrat désigné par lui, qui s’assure au préalgbé ce consentement est
libre et éclairé. En cas d’urgence vitale, le cots@ent est recueilli, par
tout moyen, par le procureur de la République. basentement est
révocable sans forme et a tout moment. Le prélemtms subordonné a
I'autorisation du comité d’experts mentionné atide L. 1231-3.

« Dans le cas du prélévement réalisé a titre el sur un mineur
au bénéfice de I'un de ses parents, investi deet@ze de l'autorité
parentale, le président du tribunal judiciaire dgaei sans délai un
administrateurad hog qui ne peut étre un ascendant ou un collatél de
parents et du mineur, pour représenter ce derraes des conditions
prévues a l'article 388-2 du code civil, en lieuptdce de ses parents. Le
praticien qui a posé lindication de greffe ou tawttre praticien au choix
des parents informe I'administratead hog dans les mémes conditions que
ces derniers, des risques encourus par le mineutegtconséquences
eventuelles du prélevement.

« Le président du tribunal judiciaire autorise Ielgvement apres
avoir entendu le mineur, s'il est capable de diseerent, les parents ainsi
gue l'administrateurad hoc et apres avoir recueilli I'avis du comité
d’experts mentionné a l'article L. 1231-3 du présme.
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« Par dérogation aux trois alinéas précédents| afges de seize ans, le
mineur exprime lui-méme son consentement devamiésident du tribunal
judiciaire ou le magistrat désigné par lui, quissiare au préalable que le
consentement est libre et éclairé. En cas d'urgeitake, le consentement
est recueilli, par tout moyen, par le procureur ldeRépublique. Le
consentement est révocable sans forme et a touentoire prelévement
est subordonné a [lautorisation du comité d’expementionné a
I'article L. 1231-3. » ;

c) Le début de la premiére phrase du dernier aliséaiasi rédigé :
« Avant de délivrer l'autorisation ou de formul&vis prévus au présent
article, le comité d’experts mentionné a l'artitlel231-3 s’assure que,
notamment.. (le reste sans changemeng);

2° L’article L. 1241-4 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, le mot : «légale » est remplpar les mots :
« juridique avec représentation a la personne » ;

b) Les deuxiéme a avant-dernier alinéas sont aidgjés :

« En l'absence dautre solution thérapeutique agpuee, le
prélevement de cellules hématopoiétiques issuksrdeelle osseuse ou du
sang periphérique peut, a titre exceptionnel, éffiectué sur une personne
vivante majeure faisant I'objet d’'une mesure detqution juridique avec
représentation a la personne au bénéfice de I'usedgarents, de I'un de
ses enfants, de son cousin germain ou de sa cayeim&ine, de son oncle
ou de sa tante, de son neveu ou de sa niéce.

« Lorsque le receveur est 'un de ses parents parkkonne chargée de
la mesure de protection, ou lorsque la personnegébade la mesure de
protection est un ascendant ou un collatéral deveaa, le juge des tutelles
désigne sans délai un administratadrhoc¢ qui ne peut étre un ascendant
ou un collatéral des parents ou du majeur protpgéar représenter ce
dernier et recevoir I'information par le praticigni a posé l'indication de
greffe ou tout autre praticien, des risques encopax le majeur protégé et
des conséquences éventuelles du prélevement.
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« Pour I'application des trois premiers alinéaspdésent article, si le
juge des tutelles compétent estime, aprés I'avderelue, que la personne
protégeée a la faculté de consentir au préleveniaetoit ce consentement
au prélevement, lequel ne peut étre réalisé qusagveir été autorisé par le
comité d’experts mentionné a l'article L. 1231-3ar3 le cas contraire, le
juge des tutelles autorise le préléevement apres awoueilli I'avis de la
personne concernée, lorsque cela est possible, gEersonne chargée de la
mesure de protection, lorsque celle-ci n’est ni rexeveur, ni un
descendant, ni un collatéral du receveur, du couig&perts et, le cas
échéant, de I'administratead hoc

« Avant de formuler son avis ou de délivrer l'aigation prévus au
guatrieme alinéa du présent article, le comité pkets mentionné a
I'article L. 1231-3 s’assure que tous les moyensédé@ mis en ceuvre pour
trouver un donneur majeur suffisamment compatibéz de receveur. »

Il et lll. — (Non modifiés)

Article 7
l. — (Non modifié)

ll. — L'article L. 1232-2 du code de la santé pgbk est ainsi
modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « ou un majeursstuielle » sont
supprimés et les mots : « chacun des titulairelkadéorité parentale ou le
tuteur » sont remplacés par les mots : « chacus@eéesonnes investies de
I'exercice de l'autorité parentale » ;

2° Au second alinéa, les mots: «l'un des tita@sirde l'autorité
parentale » sont remplacés par les mots : « I'@sepgrsonnes investies de
I'exercice de l'autorité parentale » et les motslautre titulaire » sont
remplacés par les mots: «l'autre personne irnved8 Il'exercice de
I'autorité parentale » ;

3° (nouveau)l est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Si la personne décédée était un majeur faisatijef d'une
protection juridique avec représentation a la parep aucun prélevement
ne peut avoir lieu. »

Il et IV. — (Non modifiés)
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V.- Larticle L. 1272-2 du code de la santé pubdigest ainsi
modifié :

1° (nouveau)Au deuxieme alinéa, la référence : « quatriemeéalp»
est remplacée par la référence : « lll » et ledre#ices : « aux deuxieme et
sixieme alinéas du méme article » sont remplacaetep références : « au
second alinéa dul et au deuxieme alinéa dulV dEmen
article L. 1231-1 » ;

2° Au dernier alinéa, le mot : « légale » est rexn@l par les mots :
« juridigue avec représentation a la personne ».

VI. — L'article 511-3 du code pénal est ainsi madif

1° (nouveau)Au premier alinéa, la référence : « quatriemeéalin est
remplacée par la référence : « Il » et les réféeen « aux deuxieme et
sixieme alinéas du méme article » sont remplacaetep références : « au
second alinéa dul et au deuxieme alinéa dulV démen
article L. 1231-1 » ;

2° Au second alinéa, le mot: «légale » est reg@laar les mots :
« juridigue avec représentation a la personne ».

CHAPITRE ¥ BIS
Conforter la solidarité dans le cadre du don de san

(Division et intitulé nouveaux)
Article 7 bis (nouveau)

Le chapitre 9" du titre 1l du livre Il de la premiére partie dade de la
santé publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1221-5 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi modifié :

—apres le mot: « mineure », sont insérés les metde moins de
dix-sept ans » ;

—a la fin, le mot: « |égale » est remplacé parn®ts : « juridique
avec représentation a la personne » ;
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b) Apres le méme premier alinéa, il est inséré uméaliainsi rédigé :

« Pour les personnes mineures de plus de dix-sspteprélévement
peut étre opéré a la condition qu'une des persomvesties de l'autorité
parentale ou le représentant légal y consente esgmeent par écrit. » ;

c) Au deuxiéme alinéa, au début, le mot : « Touteboest remplacé
par les mots . « Par dérogation au premier aliné, »aprés le mot :
« mineurs », sont insérés les mots : « de moirtxdsept ans » ;

d) Au début du troisieme alinéa, le mot : « Le » eshplacé par le
mot : « Ce » ;

2° L’article L. 1271-2 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Le fait de prélever ou de tenter de préleverahgsur une personne
mineure de plus de dix-sept ans sans avoir recleiionsentement écrit
de I'une des personnes investies de l'autoriténtal® ou du représentant
légal est puni de cing ans d’emprisonnement et 860 0D0 euros
d’amende. » ;

b) Au second alinéa, aprées le mot : « mineure », iErées les mots :
« de moins de dix-sept ans » et, a la fin, le mokégale » est remplacé par
les mots : « juridique avec représentation a lageare ».

IER

CHAPITREI™" TER

Encadrer les conditions de dons de corps a des fid®nseignement
médical et de recherche
(Division et intitulé nouveaux)

Article 7 ter (nouveau)

Le titre VI du livre Il de la premiere partie du dm de la santé
publique est ainsi rédigé :

« TITRE VI
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« DON DE CORPS A DES FINS D’ENSEIGNEMENT MEDICAL ET
DE RECHERCHE

«Art. L. 1261-1— Une personne peut consentir a donner son corps
apres son déces a des fins d’enseignement medickd eecherche. Le
consentement du donneur doit étre exprimé de nmeadente et expresse.
Les dispositions de l'article 225-17 du code pématont pas applicables a
ces recherches ni a ces enseignements.

« Ce don ne peut étre effectué qu’au bénéfice @uablissement de
santé, de formation ou de recherche titulaire daumerisation délivrée par
le ministre chargé de I'enseignement supérieueda decherche.

« Les conditions d'ouverture, d'organisation etfdectionnement de
ces établissements sont définies par décret ereCoristat. »

CHAPITREII

Permettre la solidarité dans le cadre de la transmssion d’'une
information génétique

Article 8
| et Il. —(Non modifiés)

I1l. — Au début du titre lll du livreq de la premiére partie du code de
la santé publique, il est ajouté un chapitre prélame ainsi rédigé :

« CHAPITRE PRELIMINAIRE
« Principes généraux

«Art. L. 1130-3— Par dérogation aux articles 16-10 et 16-11atlec
civil, lorsque la personne est hors d’état d’exgrirma volonté, 'examen
ou l'identification peut étre entrepris a des fingédicales dans l'intérét de
cette personne.

« Préalablement a la réalisation de I'examen oliidentification, le
médecin s’assure que la personne ne s’y est pasépmntérieurement
aupres de la personne de confiance mentionnéerticléd.. 1111-6 du
présent code, de sa famille ou, a défaut, d'unh@aau, le cas échéant,
aupres de la personne chargée d’'une mesure detwotguridique avec
représentation a la personne.
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«Art. L. 1130-4—|. — Par dérogation a l'article 16-10 du codl,c
lorsque la personne est hors d’état d’exprimeradanté ou lorsqu’elle est
déceédée, I'examen peut étre entrepris a des finkcalés dans l'intérét des
membres de sa famille potentiellement concernédalesgu’'un meédecin
suspecte une anomalie génétique pouvant étre resiplend’'une affection
grave justifiant de mesures de prévention, y cosngei conseil génétique,
ou de soins. Lorsque la personne est décedéenlaxast réalisé a partir
d’échantillons de cette personne déja conservgsréeves dans le cadre
d’'une autopsie a des fins médicales.

« Il. — Dans les cas mentionnés au |, ce médeassate de I'absence
d’opposition de la personne dans les conditiongy@® au second alinéa de
I'article L. 1130-3.

« En I'absence d’opposition de la personne, le wi@dmforme les
membres de la famille potentiellement concernést dbmpossede les
coordonnées qu’il estime plausible l'existence d'utelle anomalie
genetique.

« Il leur précise gu’ils peuvent accepter ou refupar écrit la
réalisation de 'examen mentionné au | du présemiaet qu'il suffit que
I'un des membres ait donné son accord pour quexaghen soit réalisé.

« Ill. = L'information sur la présence ou l'absendaine anomalie
génétique identifiée par 'examen prévu au | eseasible, a leur demande,
a tous les membres de la famille potentiellementemés, y compris ceux
qui ont refusé que cet examen soit pratiqué, dessdae le médecin les
informe gu’il dispose de ce résultat.

« Si 'anomalie génétique mentionnée au méme Icesfirmée, le
médecin invite les personnes qui ont demandé avaecinformation
mentionnée au premier alinéa du présent Il & sdreea une consultation
chez un médecin qualifié en génétigue sans dévail@es personnes
I'anomalie génétique en cause ni les risques g@idnt associés.

« Les membres de la famille qui souhaitent béreifidiun examen de
leurs caractéristiques génétiques peuvent y accdaes les conditions
prévues au chapitré du présent titre, notamment a l'article L. 1131-1.

«Art. L. 1130-6—1.—Un décret en Conseil d’Etat précise les
modalités d’application du présent chapitre.
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« Il. —Un arrété du ministre chargé de la sani® sur proposition de
'’Agence de la biomédecine fixe les criteres déieamt les situations
médicales justifiant, chez une personne hors d@&atprimer sa volonté
ou déceédée, la réalisation d’'un examen de sestéasticues genétiques a
des fins médicales dans l'intérét des membres d@nsi#le potentiellement
concernes. »

lll bis (nouveau)— Apres larticle L. 1243-8 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 1243-8-1 amgsligé :

«Art. L. 1243-8-1—- Un arrété du ministre chargé de la santé, pris
apres avis de I'Agence de la biomédecine, de ladHAutorité de santé et
des représentants des établissements de sant&labdeatoires de biologie
médicale, définit les regles de bonne pratique atieme de conservation et
de tracabilité des échantillons biologiques humandlevés a des fins
diagnostiques ou thérapeutiques ou a l'occasionedautopsie réalisée a
des fins médicales. »

IV. — La deuxieme phrase du dernier alinéa deitlari. 1211-2 du
code de la santé publique est complétée par les mosans préjudice des
dispositions de l'article L. 1130-4 ».

Article 9

|. — Le chapitre® du titre 1l du livre F' de la premiére partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Modalités de mien ceuvre des
examens des caractéristiques génétiques et dedificdtions par
empreintes génétiques et information de la paremtel
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2° L’article L. 1131-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1—|. — Préalablement a la réalisation d’'un exames
caractéristigues génétiques d'une personne, le cmedprescripteur
informe celle-ci des risques gu’un silence feramiir aux membres de sa
famille potentiellement concernés si une anomadieégjque pouvant étre
responsable d’'une affection grave justifiant de unes de prévention, y
compris de conseil génétique, ou de soins étagnadistiquée. Il prévoit
avec elle, dans un document écrit qui peut, leécheant, étre complété
apres le diagnostic, les modalités de l'informati@stinée aux membres de
la famille potentiellement concernés afin d'en @r&p I'éventuelle
transmission. Si la personne a exprimé par écrivatanté d’étre tenue
dans l'ignorance du diagnostic, elle peut autotisenédecin prescripteur a
procéder a I'information des intéressés dans laditions prévues au |l.

« En cas de diagnostic d'une anomalie génétiquevamiu étre
responsable d’une affection grave, sauf si la pers@ exprimé par écrit sa
volonté d’étre tenue dans I'ignorance du diagnes$tidormation médicale
communiquée est résumée dans un document rédigead&re loyale,
claire et appropriée, qui est signé et remis & qutsonne par le médecin.
La personne atteste de cette remise. Lors de lrmende ce diagnostic, le
médecin informe la personne de I'existence d’'un@lasieurs associations
de malades susceptibles d’apporter des renseighgmemplémentaires
sur 'anomalie génétique diagnostiquée. Si la perede demande, il lui
remet la liste des associations agréées en appticde I'article L. 1114-1.

« La personne est tenue dinformer les membres alefamille
potentiellement concernés dont elle ou, le cas a&théon représentant
|égal possede ou peut obtenir les coordonnéedpdeque des mesures de
prévention ou de soins peuvent leur étre propos&epersonne ou, le cas
échéant, son représentant Iégal communique aumrpes contactées les
coordonnées du médecin prescripteur.

« Il. — Si la personne ne souhaite pas informer-meiéme les membres
de sa famille potentiellement concernés, elle paemander par un
document écrit au médecin prescripteur, qui attdsteette demande, de
procéder a cette information. Elle lui communiqueceéite fin les
coordonnées des intéressés dont elle dispose. Heanéporte alors a la
connaissance de ces derniers l'existence d'unenmaion meédicale a
caractere familial susceptible de les concerntsanvite a se rendre a une
consultation chez un médecin qualifié en génétisales dévoiler a ces
personnes le nom de la personne ayant fait I'obgtl’examen, ni
I'anomalie génétique, ni les risques qui lui s@HaTiES.
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«Ill. — Si la personne fait I'objet d'une mesum grotection juridique
avec représentation a la personne ou est hors d'égrimer sa volonté
et que l'examen est réalisé dans son intérét enlicappn de
I'article L. 1130-3, le médecin procede a l'infortiom des membres de la
famille potentiellement concernés dont il poss@&secbordonnées, dans les
conditions prévues au Il du présent article.

« V.- Si la personne décéde avant 'annonce dulta ou avant
d’avoir pu informer les membres de sa famille poedlement concernés,
le meédecin procéde a [linformation de ceux dont pibssede les
coordonnées, dans les conditions prévues au lrégept article, sauf si la
personne s’était opposée antérieurement a étrema#o du résultat ou si
elle s’était opposée antérieurement a ce que lesbmes de sa famille

potentiellement concernés bénéficient de cettenmdtion.

« V. —Dans tous les cas, le médecin qualifié earétigue consulté par
la personne apparentée est informé par le médeaschpteur de
I'anomalie génétique en cause. » ;

3° Larticle L. 1131-1-1 est ainsi redigé :

«Art. L. 1131-1-1- 1. — Lorsqu’est  diagnostiguée chez un tiers
donneur, au sens de larticle L. 2143-1, une anengénétique pouvant
étre responsable d’'une affection grave justifismitbsures de prévention,
y compris de conseil génétique, ou de soins, leewiadorescripteur saisit
le responsable du centre d’assistance médicalepeotaéation afin qu'il
procede a [linformation, dans les conditions prévuaull de
I'article L. 1131-1, des personnes issues du d@s, phrents investis de
I'exercice de l'autorité parentale ou, le cas éohéau tuteur, si ces
personnes sont mineures.

« Il. — Lorsqu’est diagnostiquée chez une persassige d’'un don de
gametes ou d’'un accueil d’embryon une anomalie tggree pouvant étre
responsable d’'une affection grave justifiant de unes de prévention, y
compris de conseil génétique, ou de soins, le meégescripteur saisit le
responsable du centre d'assistance médicale aokeréation afin qu’l
procede a I'information du tiers donneur dans lmsddions prévues au ll
de l'article L. 1131-1.
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« Il (nouveau)— Lorsque le responsable d'un centre d’assistance
médicale a la procréation informe, en applicati@s det Il du présent
article, un tiers donneur, une personne issue dam ou le représentant
légal de cette derniere si elle est mineure dasfterce d’'une information
médicale a caractere génétique susceptible deoteemer, il transmet au
médecin consulté par la personne ainsi informée clesrdonnées du
médecin prescripteur pour la communication de Faake génétique en
cause. Aucune autre information n’est transmise fg@r médecin
prescripteur. » ;

® 4° L'article L. 1131-1-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1-2— Lorsqu’est diagnostiquée chez une personne
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 147-2 ddeale I'action sociale et
des familles une anomalie génétique pouvant étsporesable d'une
affection grave justifiant de mesures de préventiosompris de conseil
génétique, ou de soins, cette personne, les panvastis de I'exercice de
l'autorité parentale ou, le cas échéant, le tutsurcette personne est
mineure, autorisent le médecin prescripteur ardai€tonseil national pour
I'acces aux origines personnelles mentionné aidlart.. 147-1 du méme
code pour identifier, selon le cas, la ou les pames mentionnées au 2° de
I'article L. 147-2 dudit code ou I'enfant mentionngu 1° du méme
article L. 147-2.

@ « Dans les deux cas, ni 'anomalie génétique eseani les risques
qui lui sont associés ne sont mentionnés dans sagme.

« Le Conseil national pour l'accés aux originesspenelles porte
alors a la connaissance de la personne ainsi fidentdans des conditions
de nature a préserver le secret de cette transmiskgfinies par décret,
I'existence d’une information médicale a caractimilial susceptible de
la concerner et linvite a se rendre a une consoitachez un médecin
gualifié en génétique, sans lui dévoiler le nomlalgersonne ayant fait
I'objet de I'examen, ni aucune autre informatiorrmettant d’identifier
cette seconde personne.

« Le conseil transmet au médecin consulté par Izopee ainsi
informée les coordonnées du médecin prescripteur lgocommunication
de l'anomalie génétiqgue en cause. Aucune autrernEbon n’est
transmise a cette occasion par le médecin presaript
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@ « Afin d’accomplir la mission qui lui incombe en @igation du
présent article, le Conseil national pour I'accag arigines personnelles
peut utiliser le numéro d’inscription des personaasrépertoire national
d’identification des personnes physiques et coesute répertoire. Les
conditions de cette utilisation et de cette coasiolh sont fixées par décret
en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissi@iionale de
I'informatique et des libertés. »

@ Il. — (Non modifi€)

TITRE 1l

APPUYER LA DIFFUSION DES PROGRES SCIENTIFIQUES ET
TECHNOLOGIQUES DANS LE RESPECT DES PRINCIPES
ETHIQUES

Article 10
Q) L’article 16-10 du code civil est ainsi rédigé :

«Art. 16-10—I. — L'examen des  caractéristiques  génétiques
constitutionnelles d’'une personne ne peut étreepny qu'a des fins
médicales ou de recherche scientifique. Il est sidrmé au consentement
exprés de la personne recueilli par écrit préatabtd a la réalisation de
I'examen.

®

« Il. — Le consentement prévu au | est recueilleamue la personne a
été diment informée :

« 1° De la nature de I'examen ;

« 2° De l'indication de I'examen, s’il s’agit denfilités médicales, ou
de son objectif, s’ll s’agit de recherche scieqtit ;

®@ © o ©

« 3° Le cas échéant, de la possibilité que I'exargale incidemment
des caractéristiques génétiques sans relationsmremdication initiale ou
avec son obijectif initial mais dont la connaissgpeenettrait a la personne
ou aux membres de sa famille de bénéficier de raeste prévention, y
compris de conseil en génétique, ou de soins ;
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« 4° De la possibilité de refuser la révélation desiltats de I'examen
de caractéristiques génétiqgues sans relation awetichtion initiale ou
I'objectif initial de 'examen ainsi que des risgugu’un refus ferait courir
aux membres de sa famille potentiellement concewteass le cas ou une
anomalie génétique pouvant étre responsable d'uifiectian grave
justifiant de mesures de prévention, y compris aleseil génétique, ou de
soins serait diagnostiquée.

« Le consentement mentionne lindication ou |'olifeenentionné
au 2° du présent Il.

« Le consentement est révocable en tout ou patties forme et a tout
moment.

« La communication des résultats révélés incidenymaentionnés
au 4°, est assurée dans le respect des conditkées fau titre I du livre®i
de la premiere partie du code de la santé publitpregue I'examen
poursuit des finalités de recherche scientifigue,ao titre Ill du méme
livre 1¥, lorsque les finalités de I'examen sont médicales.

« lll. — Par dérogation aux | et Il, en cas d’exandes caracteristiques
génétiques mentionné au | entrepris a des finedeerche scientifique et
réalisé a partir d’éléments du corps d’'une persgmékevés a d’autres fins,
les dispositions de l'article L. 1130-5 du code ldesanté publique sont
applicables.

« V. —(Supprimé) ».
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Articles 10 bis et 10ter

(Supprimeés)

Article 11

Le chapitre9 du titre préliminaire du livre préliminaire de la
guatrieme partie du code de la santé publique estpl&té par un
article L. 4001-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 4001-3— Lorsque, pour des actes a visée préventive,
diagnostique ou thérapeutique, le professionnelsdeté envisage de
recourir a un traitement algorithmique, il en imf@r préalablement le
patient et lui explique sous une forme intelligidke maniére dont ce
traitement serait mis en oeuvre a son égard. Sellllegence et
I'impossibilité d’informer peuvent y faire obstacle

« La saisie d'informations relatives au patient slda traitement
algorithmique se fait sous le contréle du professah de santé qui a
recourt audit traitement.

« Aucune décision médicale ne peut étre prise eswell fondement
d’un traitement algorithmique.

« Les concepteurs d’un traitement algorithmiquetinené au premier
alinéa s’assurent de la transparence du fonctioanene I'outil pour ses
utilisateurs.

« Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis wéotit publié de la
Commission nationale de linformatique et des liégr précise les
modalités d’application du présent article, notamima mise en ceuvre de
I'information du patient, les conditions d'utilisamh du traitement
algorithmique par les professionnels de santé kdscdans lesquelles la
transparence du fonctionnement dudit traitement assturée par son
concepteur. »

Article 12

l. — (Supprimeé)

Il. — La seconde phrase du 1° de larticle 225-3 aiale pénal est
complétée par les mots : « ou de données issuescheiques d’'imagerie
cérébrale ».
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lll. — (Supprimé)

Article 13

|. — Le titre V du livre ¥ de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° A la fin de l'intitulé, le mot : « esthétiquesest remplacé par les
mots : « sans finalité médicale » ;

2° Le chapitre¥ est complété par un article L. 1151-4 ainsi rédigé

«Art. L. 1151-4— Les actes, procédeés, techniques, méthodes et
equipements, a l'exception des équipements relevhs dispositifs
médicaux au sens de larticle L. 5211-1, ayant peffet de modifier
I'activité cérébrale et présentant un danger grameune suspicion de
danger grave pour la santé humaine peuvent éwelitd par décret, apres
avis de la Haute Autorité de santé. Toute décidmievée de I'interdiction
est prise en la méme forme. »

Il. — (Non modifi€)

TITRE IV

SOUTENIR UNE RECHERCHE LIBRE ET RESPONSABLE AU
SERVICE DE LA SANTE HUMAINE

IER

CHAPITRE
Encadrer les recherches sur I'embryon, les cellulesouches

embryonnaires et les cellules souches pluripotentesduites
Article 14
l. — (Non modifié)

[l. — Le second alinéa de larticle L. 1125-3 dudeode la santé
publique est ainsi modifié :

1° (nouveau)Les mots : «impliquant la personne humaine » sont
SUpprimes ;
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2° A la fin, la référence : « au V de l'article 2151-5 » est remplacée
par la référence : « a l'article L. 2141-3-1 ».

Ill. — Le chapitre unigue du titre V du livr€ te la deuxiéme partie du
code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A (nouveau) Au premier alinéa de larticle L. 2151-2, apres la
premiere occurrence du mot : « embryon », sont@ssés mots : « humain
par fusion de gametes » ;

1° L’article L. 2151-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-5—- 1. — Aucune recherche sur I'embryon humain ne
peut étre entreprise sans autorisation. Un protodel recherche conduit
sur un embryon humain ne peut étre autorisé que si

« 1° La pertinence scientifique de la recherchétilie ;

« 2° La recherche, fondamentale ou appliquée, giinglans une
finalité médicale ou vise a améliorer la connaissamle la biologie
humaine ;

« 3° En I'état des connaissances scientifiquese cetherche ne peut
étre menée, avec une pertinence scientifique cabfggrsans recourir a
des embryons humains ;

«4° Le projet et les conditions de mise en ceuwe pdotocole
respectent les principes fondamentaux énonceés rigiea 16 a 16-8 du
code civil, les principes éthiques énoncés au ptéstee et ceux eénonces
au titre F'du livre Il de la premiére partie du présent code.

«Il.—Une recherche ne peut étre menée qu’'arpdiimbryons
congusin vitro dans le cadre d’'une assistance médicale a lagata@n qui
ne font plus I'objet d’'un projet parental et quns@roposés a la recherche
par le couple, le membre survivant du couple ofefame dont ils sont
issus en application du 2° du Il de l'article L4214, du dernier alinéa de
I'article L. 2131-4 ou du troisieme alinéa de lielet L. 2141-3.
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« lll. — Les protocoles de recherche sont autonsssl’Agence de la
biomédecine aprés que celle-ci a vérifié que leditions posées aux |
et Il du présent article sont satisfaites. La denisle 'agence, assortie de
I'avis de son conseil d’orientation, est commungaéix ministres chargés
de la santé et de la recherche, qui peuvent cdajoent, dans un délai
d’un mois, demander un nouvel examen du dossientagarvi de
fondement a la décision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigesiomnés au 4° du |
ou sur la pertinence scientifigue d’'un protocoléoeasgé. L'agence procede
a ce nouvel examen dans un délai de trente joussant lequel
I'autorisation est suspendue. En cas de confirmatle la décision, la
validation du protocole est réputée acquise ;

« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou destzherche scientifique,
lorsque le protocole a été refusé. L'agence pro@de nouvel examen
dans un délai de trente jours. En cas de confiomate la décision, le refus
du protocole est réputé acquis.

« En cas de violation des prescriptions |égislateeréglementaires ou
de celles fixées par l'autorisation, 'agence sugpéautorisation de la
recherche ou la retire. L’agence diligente desen8pns comprenant un ou
plusieurs experts n’ayant aucun lien avec I'équiperecherche, dans les
conditions fixées a l'article L. 1418-2.

« V. —Les embryons sur lesquels une recherch& a@nduite, en
application du présent article, ne peuvent étraesféeaés a des fins de
gestation. Il est mis fin a leur développemantvitro au plus tard le
guatorzieme jour qui suit leur constitution. Tooisf a titre dérogatoire, le
développementin vitro d’embryons peut étre poursuivi jusqu'au
vingt-et-uniéme jour qui suit leur constitution dde cadre de protocoles
de recherche spécifiguement dédiés a I'étude desamwnes de
développement embryonnaire au stade de la gagbrulat

« V. —(Supprimeép ;

2° Les articles L.2151-6, L.?2151-7-1 et L.2151ekRviennent,
respectivement, les articles L. 2151-8, L. 215%flD. 2151-11 ;

3° L'article L. 2151-6 est ainsi rétabli :

«Art. L. 2151-6—I. — Les protocoles de recherche conduits ear |
cellules souches embryonnaires sont soumis a dfolar aupres de
I’Agence de la biomédecine préalablement a leueraisceuvre.
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« Il. = Une recherche sur les cellules souches ymbiaires ne peut
étre menée qu’a partir :

« 1° De cellules souches embryonnaires dérivéasnlgons dans le
cadre d’'un protocole de recherche sur 'embryowrésé en application de
l'article L. 2151-5;

« 2° De cellules souches embryonnaires ayant faibjet d’une
autorisation d'importation en application de l'al#i L. 2151-8.

« Ill. — Le directeur général de I'Agence de larbétecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a ldisd@i@on du protocole de
recherche mentionné au | du présent article ®daerche fondamentale ou
appliquée ne s’inscrit pas dans une finalité médica ne vise pas a
améliorer la connaissance de la biologie humaire)aspertinence
scientifique de la recherche n’est pas établie]Jesprotocole ou ses
conditions de mise en ceuvre ne respectent pasitespes fondamentaux
énoncés aux articles 16 a 16-8 du code civil, texipes éthiques énonceés
au présent titre et ceux énoncés au tftrdd livre Il de la premiére partie
du présent code, ou en l'absence des autorisatimmgionnées au Il du
présent article.

« Lorsque le protocole mentionné au | a pour olgadifférenciation
des cellules souches embryonnaires en gametesagtédiation de ces
cellules avec des cellules précurseurs de tissusa-embryonnaires,
I'opposition formulée en application du premiemak du présent lll est
prise aprés avis public du conseil d’orientationl’dgence. Les gameéetes
ainsi créés ne peuvent en aucune facon servirandéc un autre gamete,
issu du méme procédé ou obtenu par don, pour tagrstin embryon.

« A défaut d’opposition du directeur général de gbhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redierpeut débuter a
I'expiration du délai mentionné au premier alin@gpdésent Il1.

« V. — Le directeur général de I’Agence de la béalecine peut a tout
moment suspendre ou interdire, aprés avis publicahseil d’orientation
de l'agence, les recherches mentionnées au | quépendent plus aux
exigences mentionnées au lll. » ;

4° (Supprime)
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5° A la seconde phrase du premier alinéa de llartic2151-8, tel
gu’il résulte du 2° du présent lll, les mots : s allules souches ont été
obtenues » sont remplacés par les mots : « le dimoarde I'autorisation
atteste de I'obtention de ces cellules » ;

6° Aprés le méme article L. 2151-8, tel qu’il résuldu 2° du
présent lll, il est inséré un article L. 2151-9shiredigé :

«Art. L. 2151-9— Tout organisme qui assure, a des fins de rebber
la conservation d’embryons doit étre titulaire dduautorisation délivrée
par ’Agence de la biomédecine.

« Toutefois, les laboratoires de biologie médicakitorisés
conformément a [larticle L. 2142-1 peuvent consendes embryons
proposés a la recherche en application du 2° dieIl'article L. 2141-4
sans étre titulaires de l'autorisation mentionnée paemier alinéa du
présent article.

« La délivrance de l'autorisation mentionnée au mémemier alinéa
est subordonnée au respect des principes fondamemaoncés aux
articles 16 a 16-8 du code civil, des principesggiiss énoncés au présent
titre et de ceux énoncés au tittedu livre Il de la premiere partie du
présent code, des regles en vigueur en matierédei® des personnes
exercant une activité professionnelle sur le sitedes dispositions
applicables en matiere de protection de I'enviromeret ainsi qu’au respect
des regles de sécurité sanitaire.

« En cas de non-respect des dispositions mentisnagetroisieme
alinéa du présent article, ’'Agence de la bioméuegeut, a tout moment,
suspendre ou retirer I'autorisation.

« L’Agence nationale de sécurité du médicamentest groduits de
santé est informée des activités de conservatiemlofyons a des fins de
recherche réalisées sur le méme site que destéstaditorisées par elle en
application de l'article L. 1243-2.
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« Tout organisme qui souhaite assurer, a des fingsedherche, la
conservation de cellules souches embryonnaires dbigctuer une
déclaration a I'Agence de la biomédecine préalablema leur
conservation. Le directeur général de 'Agence albibmédecine peut a
tout moment suspendre ou interdire la conservades cellules souches
embryonnaires si cette conservation n’'est pas eord@vec le respect des
principes fondamentaux eénonceés aux articles 16-& dé code civil, des
principes éthiques énoncés au présent titre eede €noncés au titré€ du
livre Il de la premiere partie du présent code, tirges en vigueur en
matiere de sécurité des personnes exercant ungagptiofessionnelle sur
le site et des dispositions applicables en matiéee protection de
I'environnement, ainsi qu’au respect des régleséteirité sanitaire.

« Les organismes mentionnés aux premier et deuxi@iméas du
présent article ne peuvent céder des embryonsuju@ganisme titulaire
d'une autorisation délivrée en application du pnésarticle ou de
I'article L. 2151-5. Les organismes mentionnésaadnt-dernier alinéa du
présent article ne peuvent céder des cellules ssu@mbryonnaires
humaines qu’a un organisme ayant déclaré un prigtat® recherche en
application de larticle L. 2151-6, lorsque I'’Agende la biomédecine ne
s’est pas opposée a la réalisation de celui-ci tessonditions fixées au
méme article L. 2151-6. L’organisme destinatairdaleession de cellules
souches embryonnaires effectue également la d#&otargprévue a
I'avant-dernier alinéa du présent article. L’Agerdm la biomédecine est
informée préalablement a toute cession. » ;

7° Larticle L. 2151-10, tel qu’il résulte du 2° dprésentlll, est
complété par les mots: «ou déclarées en apgicatide
I'article L. 2151-6 ».
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IV. — La section 3 du chapitré€ Ildu titre f' du livre V du code pénal
est ainsi modifiée :

1° L’article 511-19-2 est ainsi rédigé :

«Art. 511-19-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement et de
30 000 euros d’amende :

«1°Le fait de conserver des embryons ou des lesllsouches
embryonnaires sans avoir obtenu l'une des aut@misabu avoir effectué
I'une des déclarations mentionnées a l'article15229 du code de la santé
publique ou alors que cette autorisation est eetiné suspendue ou que le
directeur général de I'’'Agence de la biomédecinaspendu ou interdit la
conservation en application de [l'avant-dernier é&din du méme
article L. 2151-9 ;

« 2°Le fait de conserver des embryons ou des lesllgouches
embryonnaires sans se conformer aux regles megsnaux troisieme ou
avant-dernier alinéas dudit article L. 2151-9 ;

«3°Le fait de céder des embryons ou des -cellidesaches
embryonnaires a des organismes n‘ayant pas déttamé projet de
recherche aupres de I'Agence de la biomédecine ooméiment a
I'article L. 2151-6 du méme code ou n’étant pagldites de I'autorisation
délivrée en application des articles L. 2151-5 o2151-9 dudit code ou
n'ayant pas déclaré leurs activités de conservatiencellules souches
embryonnaires conformément a I'avant-dernier aloh@#article L. 2151-9
du méme code ;

« 4° Le fait d’avoir cédé des embryons ou des mHlusouches
embryonnaires sans en avoir informé préalablem&kgehce de la
biomédecine. » ;

2° (nouveau) A larticle 511-19-3, la référence : « L. 2151-6est
remplacée par la référence : « L. 2151-8 ».
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V. —Le chapitre lll du titre VI du livre®l de la deuxieme partie du
code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Les troisieme a dernier alinéas de l'articl2l63-7 sont ainsi
rédigés :

«“1° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans avoir obtenu l'une des aut@misabu avoir effectué
I'une des déclarations mentionnées a l'article15229 du code de la santé
publique ou alors que cette autorisation est eetiné suspendue ou que le
directeur général de 'Agence de la biomédecinaspandu ou interdit la
conservation en application de [l'avant-dernier é&din du méme
article L. 2151-9 ;

«“2° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans se conformer aux regles megsnaux troisieme ou
avant-dernier alinéas dudit article L. 2151-9 ;

«“3° Le fait de céder des embryons ou des celldesiches
embryonnaires a des organismes n‘ayant pas déttamé projet de
recherche aupres de I'Agence de la biomédecine ooméiment a
I'article L. 2151-6 du méme code ou n’étant pagldites de I'autorisation
délivrée en application des articles L. 2151-5 o2151-9 dudit code ou
n'ayant pas déclaré leurs activités de conservatiencellules souches
embryonnaires conformément a I'avant-dernier aloh@#article L. 2151-9
du méme code ;

«“4° Le fait d’avoir cédé des embryons ou desubedl souches
embryonnaires sans en avoir informé préalablem&kgehce de la
biomédecine.” » ;

2° (nouveau)Au second alinéa de l'article L. 2163-8, la réf@e:
« L. 2151-6 » est remplacée par la référence :24b1-8 ».

VI. — (Non modifié)

Article 15

|. — L’intitulé du titre V du livre ' de la deuxiéme partie du code de la
santé publique est ainsi rédigé : « Recherche 'emblyon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et lesulell souches
pluripotentes induites humaines ».
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Il. — L'article L. 2151-7 du code de la santé pgb& est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-7—-1. - On entend par cellules souches pluripetent
induites des cellules qui ne proviennent pas d'mbrgon et qui sont
capables de se multiplier indéfiniment ainsi quesddalifférencier en tous
les types de cellules qui composent I'organisme.

« Il. — Sans préjudice des dispositions de I'agticl 1243-3 et, le cas
échéant, de larticle L. 1121-1, sont soumis a a@tion auprés de
'’'Agence de la biomédecine, préalablement a leusenen ceuvre, les
protocoles de recherche conduits sur des cellweshes pluripotentes
induites ayant pour objet :

« 1° La différenciation de cellules souches plugmtes induites en
gametes. Les gametes ainsi créés ne peuvent emead@con servir a
féconder un autre gamete, issu du méme procéddtenwpar don, pour
constituer un embryon ;

« 2° L’agrégation de cellules souches pluripotelmesiites avec des
cellules précurseurs de tissus extra-embryonnaires

« 3°(Supprimé)

« Ill. — Le directeur général de I'Agence de larbétecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a lés&#on d’'un protocole de
recherche ainsi déclaré si le protocole ou sesittonsl de mise en ceuvre
ne respectent pas les principes fondamentaux ésamoé articles 16 a
16-8 du code civil, les principes éthiques énoraépreésent titre et ceux
énoncés au titré'ldu livre Il de la premiére partie du présent cadette
décision est prise apres avis public du conseiiehtation de I'agence.

« A défaut d’opposition du directeur général degbhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redierpeut débuter a
I'expiration du délai mentionné au premier alin@gpdésent Il1.

« V. — Le directeur général de 'Agence de la béalecine peut a tout
moment suspendre ou interdire, aprés avis publicahseil d’orientation
de l'agence, les recherches mentionnées au Il guiépondent plus aux
exigences mentionnées au lll. »



— 49—

lll. — Le chapitre Il du titre VI du livre® de la deuxiéme partie du
code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Lintitulé est ainsi rédigé : « Recherche s@mbryon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et lesulell souches
pluripotentes induites » ;

2° L’article L. 2163-6 est ainsi modifié :
a) Les trois derniers alinéas sont ainsi rédiges :

«“Il. — Est puni de quatre ans d’emprisonnementleetc0 000 euros

d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
embryonnaires :

«“1° Sans avoir préalablement déclaré un protocalprés de
I’Agence de la biomédecine conformément a l'artlcl151-6 du code de
la santé publique, ou alors que le directeur géndeal’Agence de la
biomédecine s’est opposé a cette recherche, llaesdsie ou I'a interdite
en application du méme article L. 2151-6 ;

«“2° Sans se conformer aux prescriptions légistati et
réglementaires. » ;

b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédiges :

« “lll. — Est puni de quatre ans d’emprisonnemende 60 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
pluripotentes induites :

«“1° Sans avoir préalablement déclaré un protocalprés de
I’Agence de la biomédecine conformément a l'artlcl@151-7 du code de
la santé publique, ou alors que le directeur géndeal’Agence de la
biomédecine s’est opposé a cette recherche, llpesdsie ou interdite en
application du méme article L. 2151-7 ;

«“2° Sans se conformer aux prescriptions légistati et
réglementaires.” »
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IV. — L’article 511-19 du code pénal est ainsi niigdi
a) Le Il est ainsi rédigé :

«|l. — Est puni de quatre ans d’'emprisonnemende=tc0 000 euros

d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
embryonnaires :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protangbees de '’Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 285du code de la santé
publique, ou alors que le directeur général de édap de la biomédecine
s’est opposé a cette recherche, I'a suspendueaontérdite en application
du méme article L. 2151-6 ;

«2°Sans se conformer aux prescriptions légidativ et
réglementaires. » ;

b) Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«lll. — Est puni de deux ans d’emprisonnement &t30 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
pluripotentes induites :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protangbees de '’Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 2¥5du code de la santé
publique, ou alors que le directeur général de édap de la biomédecine
s’est opposé a cette recherche ou I'a suspendireardite en application
du méme article L. 2151-7 ;

«2°Sans se conformer aux prescriptions légidativ et
réglementaires. »

Article 16
|. — L’article L. 2141-4 du code de la santé puldicest ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-4— 1. — Les deux membres du couple ou la femme non
mariée dont des embryons sont conservés sont téssiiaque année sur
le point de savoir s’ils maintiennent leur projetrgntal. S’ils confirment
par écrit le maintien de leur projet parental, Engervation de leurs
embryons est poursuivie.
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«Il. = S’ils n'ont plus de projet parental, lesudenembres du couple
ou la femme non mariée consentent par écrit a ee qu

« 1° Leurs embryons soient accueillis par un acixgle ou une autre
femme dans les conditions fixées aux articles U123 et L. 2141-6 ;

« 2° Leurs embryons fassent l'objet d'une recherdens les
conditions prévues a l'article L. 2151-5 ou, dasdonditions fixées par le
titre Il du livre " de la premiére partie, a ce que les cellules désva
partir de ces embryons entrent dans une prépardéahérapie cellulaire
ou un médicament de thérapie innovante a des fxdusvement
thérapeutiques ;

« 3° Il soit mis fin a la conservation de leurs eyoins.

« Dans tous les cas, ce consentement est confiliissw@e d'un délai
de réflexion de trois mois a compter de la dategpdemier consentement
mentionné au premier alinéa du présent |ll. L’absetde révocation par
écrit du consentement dans ce délai vaut confionati

« Dans le cas mentionné au 2°, le consentememdaelesmembres du
couple ou de la femme non mariée est révocablegiitn’y a pas eu
d’intervention sur 'embryon dans le cadre de Ehexche.

« Il bis. — A I'occasion de la consultation annuelle memiiée au |, les
deux membres du couple précisent si, en cas des akcéun d’eux, ils
consentent a l'une des possibilités du devenir elebryons conserves
prévues aux 1° a 3° du ll.

« En cas de déceés de I'un des membres du couptertdre survivant
est consulté, le cas échéant, sur le point de saibi maintient son
consentement aux possibilités prévues aux 1° odi2°méme Il, aprés
I'expiration d’un délai d’'un an a compter du décgsf initiative anticipée
de sa part. Si le membre survivant révoque sonetaesient, il est mis fin
a la conservation des embryons.
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« lll. — Dans le cas ou I'un des deux membres dipleoou la femme
non mariée, consultés annuellement a au moins mguises, dans des
conditions précisées par décret en Conseil d'E@tépondent pas sur le
point de savoir s’ils maintiennent ou non leur ptgarental, il est mis fin a
la conservation des embryons si la durée de cekstcau moins égale a
cing ans. Il en est de méme en cas de désaccordadabres du couple sur
le maintien du projet parental ou sur le devens dmbryons. Il en est de
méme en cas de révocation par écrit du consentganénie en application
de I'avant-dernier alinéa du Il.

« V. — Lorsque les deux membres du couple ourarie non mariée
ont consenti, dans les conditions prévues aux lestid. 2141-5 et
L. 2141-6, a l'accueil de leurs embryons et quexegun'ont pas été
accueillis dans un délai de cinq ans a compteoduqgu ce consentement a
été confirmé, il est mis fin a la conservation de embryons a l'issue de ce
deélai.

« V. —Lorsque les deux membres du couple ou larfemon mariée
ont consenti a ce que leurs embryons fassent t'afijgne recherche
autorisée dans les conditions prévues a l'articl21l51-5 et que ceux-Ci
n'ont pas été inclus dans un protocole de recheadtissue d’'un délai de
dix ans a compter du jour ou ce consentement aoétrmeé, il est mis fin
a la conservation de ces embryons a l'issue délee d

« VI. — En cas de décés des deux membres du coupdie la femme
non mariée en lI'absence des deux consentementaspedvil du présent
article, il est mis fin a la conservation de leensbryons. »

II. - Il est mis fin a la conservation des embryoiennés a la
recherche en application du 2° du Il de l'article2l41-4 du code de la
santé publique dans sa rédaction antérieure aékepte loi et conservés
depuis plus de dix ans a la date de publicatiotageésente loi, sauf a ce
gue ces embryons présentent un intérét particplber la recherche en
raison de leur conservation a un stade précoceulaéveloppement.

Avant de mettre en ceuvre les dispositions du premiméa du
présent I, les établissements autorisés au tiérd’atticle L. 2142-1 du
code de la santé publique qui conservent des embrgasceptibles de
présenter un intérét particulier pour la recherare raison de leur
conservation a un stade précoce de leur développeme font la
déclaration auprés de I'Agence de la biomédecirmydnce se prononce
sur la poursuite de la conservation en applicatanpremier alinéa du
présent Il.
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lll. — (Non modifi€)

CHAPITREII

Favoriser une recherche responsable en lien avecri@decine
génomique

Article 17
(Supprimé)
Article 18

l. — Apres larticle L. 1130-4 du code de la saptéblique, dans sa
rédaction résultant de larticle 8 de la préserde Il est inséré un
article L. 1130-5 ainsi rédigé :

«Art. L. 1130-5—I. — En application du lll de l'article 16-1@ ctode
civil, 'examen des caractéristiques génétiqguesie’personne a des fins de
recherche scientifique peut étre réalisé a padiéohents du corps de cette
personne prélevés a d’autres fins lorsque cettwopae, ddment informée
du programme de recherche, au sens de l'articl243-3 du présent code,
n'a pas exprimé son opposition.

« Sans preéjudice des droits de la personne pravuardicles 17 et 21
du reglement (UE) 2016/679 du Parlement européeduetConseil du
27 avril 2016 relatif a la protection des personpkgsiques a I'égard du
traitement des données a caractere personnehbdibad circulation de ces
données, et abrogeant la directive 95/46/CE (reghengenéral sur la
protection des données), l'opposition a I'examegévprau premier alinéa
du présent| peut étre exprimée sans forme tantl Qly a pas eu
d’intervention sur I'élément concerné dans le catiréa recherche.

«Il.—En cas de découverte de caractéristiguestigities pouvant
étre responsables d’'une affection justifiant desures de prévention ou de
soins au bénéfice de la personne ou de membres addarsille
potentiellement concernés, la personne en esté@ersauf si elle s’y est
préalablement opposée.
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« Si, en cours de recherche, de telles caractpresi génétiques sont
découvertes et, le cas échéant, confirmées paahordtoire de biologie
médicale autorisé en application de [larticle L3142-1, le médecin
détenteur de l'identité de la personne, contacté Iparesponsable du
programme de recherche, porte alors a la connaissdm la personne, Si
elle ne s’y est pas opposee, l'existence d’unerimdbion medicale la
concernant et linvite a se rendre a une consaltathez un médecin
gualifié en génétique pour une prise en chargesgmbdans les conditions
fixées au chapitré€'l du présent titre, sans lui faire part ni des
caractéristigues génétiques en cause ni des risguidsi sont associés. La
personne peut sans forme et a tout moment s’opgogére informée de
telles découvertes.

« Le médecin consulté par la personne est inforandepresponsable
du programme de recherche des caractéristiquesigéegen cause.

« lll. — Lorsque la personne est un mineur, l'opf@s est exprimée
par les parents investis de I'exercice de l'aufoptarentale ou, le cas
échéant, par le tuteur.

« Lorsque la personne fait I'objet d’'une mesurgu@ection juridique
avec représentation a la personne, elle exprime seun opposition dans la
mesure ou son état le permet, le cas échéantéesdistia personne chargée
de la mesure de protection.

« Lorsque la personne ne peut étre retrouvée allgest décédée ou
gu’elle est hors d'état d’exprimer sa volonté etilgest, par voie de
conséquence, impossible de procéder a linformagicfvue au premier
alinéa du I, la recherche est soumise a I'avis domité de protection des
personnes saisi par le responsable du programnmrecdtherche dans les
conditions fixées au chapitre Ill du titre Il duépent livre. Ce comité
évalue les éléments justifiant de I'impossibilig grocéder a I'information
de la personne et se prononce sur l'opportunitél'eleamen de ses
caractéristigues geénétiques au regard de cettatisituainsi que de la
pertinence éthique et scientifique de la recherche.

« V. —Le présent article n'est pas applicable aecherches dont la
publication des résultats est susceptible de péamriatievée de 'anonymat
des personnes concernées.

«V.—Un décret fixe les modalités d’informatioresd personnes
concernées et celles permettant I'expression deolguosition. »
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Il. — (Non modifi€)

Il bis (nouveau)— Aub du 2° de l'article L. 1542-10 du code de la
santé publigue, le mot : « sixieme » est remplacdgmot : « septieme ».

Il et IV. — (Non modifiés)

TITRE V

POURSUIVRE L’AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LA
SECURITE DES PRATIQUES DU DOMAINE BIOETHIQUE

IER

CHAPITRE
Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

Le chapitre 9" du titre 11l du livre F" de la deuxiéme partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 2131-1 est ainsi modifié :
a) Le | est ainsi rédigé :

«l.—La médecine foetale s’entend des pratiguesdicaiés,
notamment cliniques, biologiques et d’'imagerie, rygour but le
diagnostic et I'évaluation pronostique ainsi que, das échéant, le
traitement, y compris chirurgical, d’une affectidiune particuliére gravité
ou susceptible d’avoir un impact sur le devenirfakius ou de I'enfant a
naitre. » ;

b) Le Il est ainsi rédigé :

«lll. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmemmonique les
résultats de ces examens a la femme enceinteedte $ souhaite, lorsque
la femme vit en couple, a l'autre membre du cowgiléeur donne toute
I'information nécessaire a leur compréhension.
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« En cas de risque avéré, la femme enceinte dlllesile souhaite,
I'autre membre du couple, lorsque la femme vit enpte, sont pris en
charge par un médecin et, le cas échéant ou ansande, orientés vers un
centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatals Irecoivent, sauf
opposition de leur part, des informations sur |esactéristiques de
I'affection suspectée, les moyens de la détectetegtpossibilités de
prévention, de soin ou de prise en charge adaptdestlis ou de I'enfant
né. Une liste des associations spécialisées et éegrédans
I'accompagnement des patients atteints de I'affectuspectée et de leur
famille leur est remise par le médecin. » ;

c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédigés

« La femme enceinte est également informée quainsréxamens de
biologie médicale a visée diagnostique mentionneb/goeuvent révéler
des caractéristigues génétiqgues foetales sans orelatertaine avec
I'indication initiale de I'examen et que, dans cascdes investigations
supplémentaires, notamment des examens des catapi@s genétiques
de chaque parent, peuvent étre réalisees dan®mektions du dispositif
prévu a l'article L. 1131-1.

« Le médecin mentionné au IV du présent article mamque a la
femme enceinte ainsi que, si cette derniere leatajta I'autre membre du
couple, lorsque la femme vit en couple, sauf ogjoside leur part, les
résultats de ces examens et leur donne toute rEon utile a leur
compréhension. Si les résultats le justifient,es ldresse a un médecin
gualifié¢ en génétique, le cas échéant membre d'ueguipe
pluridisciplinaire. » ;

c bis) Apres le méme VI, il est inséré un bk ainsi rédigé :

« VI bis. — Lorsqu’est diagnostiquée une anomalie génétmue/ant
étre responsable d’'une affection grave justifiantmbsures de prévention,
y compris de conseil génétique, ou de soins, lex dembres du couple
ou la femme non engagée dans une communauté gewwvent autoriser le
médecin prescripteur a saisir le responsable duecdiassistance médicale
a la procréation afin que ce dernier procede &oFmation du tiers
donneur dans les conditions prévues au Il dedlerti. 1131-1. » ;
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d) Il est ajouté un IX ainsi rédigé :

« IX. — Les modalités d’information de l'autre membdu couple
prévues au lll et au dernier alinéa du VI sontdx@ar décret en Conseil
d’Etat. » ;

2° Apres le méme article L. 2131-1, il est insénéanticle L. 2131-1-1
ainsi redigé :

«Art. L. 2131-1-1— Le ministre chargé de la santé détermine :

« 1° Par arrété pris sur proposition de I’Agencdadbiomédecine, les
recommandations de bonnes pratiques relatives aualités d’'acces, de
prise en charge des femmes enceintes et des codf@eganisation et de
fonctionnement des centres pluridisciplinaires dagmbstic prénatal
mentionnés au VIII de larticle L. 2131-1 et lescoemmandations de
bonnes pratiques relatives au diagnostic prénateli gue les criteres
médicaux justifiant la communication a la femme enie et, le cas
échéant, a l'autre membre du couple, des caraij@es génétiques
foetales sans relation certaine avec [lindicatioftiale de I'examen
mentionné au VI du méme article L. 2131-1 ;

« 2° Par arrété pris sur proposition de I’Agencdalbiomédecine et
apres avis de I'’Agence nationale de sécurité dugasgwnt et des produits
de santé, les recommandations de bonnes pratiglaives aux modalités
de prescription, de réalisation et de communicatims résultats des
examens de biologie médicale mentionnés aux Il llet dudit
article L. 2131-1 ;

« 3° Par arrété pris aprés avis de I’Agence deidanédecine et de
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé, les
recommandations de bonnes pratiques relatives awxalités de
réalisation des examens d’'imagerie concourantagndistic prénatal. »
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Articles 19 bis A et 19bis

(Supprimeés)

Article 19 ter
(Article nouveau-supprimeé non transmis par le Sgnat
Article 19 quater(nouveau)

Apres le chapitre®l du titre Il du livre ' de la deuxiéme partie du
code de la santé publique, il est inséré un clefitier ainsi rédigé :

IER

« CHAPITREI™" TER

« Actions de prévention et de soins concernant ¢eiveau-né

«Art. L. 2131-7— Par dérogation a l'article 16-10 du code catila
l'article L. 1131-1 du présent code, peut étre pe#e aux titulaires de
l'autorité parentale, dans le cadre du dépistagmat@l, la recherche en
premiere intention d’anomalies génétiques pouvaetrésponsables d’'une
affection grave justifiant de mesures de préventiorde soins. Une liste
des anomalies génétiques susceptibles d'étre wdes dans le cadre d’un
examen des caractéristigues génétiques réaliséeameue intention chez
le nouveau-né est fixée par arrété du ministregende la santé, apres avis
de I’'Agence de la biomédecine et de la Haute Atéate santé.

« La réalisation de cet examen est subordonnée eaueit du
consentement des titulaires de l'autorité parentias les conditions
prévues aux | et Il de l'article 16-10 du code Icivi

« Les examens des caractéristigues génétiqueséasadin premiére
intention en application du présent article ne getvaire 'objet d’'une
prise en charge par l'assurance maladie. Leur esfita la charge des
titulaires de l'autorité parentale. Ces exameny@et le cas échéant, faire
'objet d'une prise en charge, totale ou partiellgar I'organisme
complémentaire d’assurance maladie des titulaed&dtorité parentale. »
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Article 20
L’article L. 2213-1 du code de la santé publiqueagssi rédigé :

«Art. L. 2213-1—I. — L’'interruption volontaire d’'une grossegseut,
a toute époque, étre pratiquée si deux médecinsbnesnd’'une équipe
pluridisciplinaire attestent, apres que cette égu@ rendu son avis
consultatif, soit que la poursuite de la grossesseen péril grave la santé
de la femme, soit qu’il existe une forte probaéilijue I'enfant a naitre soit
atteint d’'une affection d’une particuliere gravisEonnue comme incurable
au moment du diagnostic.

« Lorsque linterruption de grossesse est envisageenotif que la
poursuite de la grossesse met en péril grave k& snla femme, I'équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demandelaléemme comprend
au moins quatre personnes qui sont un médecin figualen
gynécologie-obstétrique, membre d'un centre pladglinaire de
diagnostic prénatal, un praticien spécialiste didtction dont la femme est
atteinte, un médecin ou une sage-femme choisi pafeinme et une
personne qualifiée tenue au secret professionngbat étre un assistant
social ou un psychologue. Le médecin qualifié enégplogie-obstétrique
et le médecin qualifié dans le traitement de leifn dont la femme est
atteinte doivent exercer leur activité dans unlé&sément de santé.

« Lorsque linterruption de grossesse est envisaggemotif qu'il
existe une forte probabilité que I'enfant a nasné atteint d’'une affection
d'une particuliere gravité reconnue comme incurable moment du
diagnostic, I'équipe pluridisciplinaire chargéexdeniner la demande de la
femme est celle d'un centre pluridisciplinaire dmegmostic prénatal.
Lorsque I'équipe du centre précité se réunit, undené ou une
sage-femme choisi par la femme peut, a la demamadelte-ci, étre associé
a la concertation.
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® « Il. — Lorsqu’elle permet de réduire les risquasmd grossesse dont
le caractere multiple met en péril la santé deelame ou le devenir des
embryons ou des faetus, I'interruption volontairetipe d’'une grossesse
multiple peut étre pratiquée avant la fin de la zieme semaine de
grossesse si deux médecins, membres d'une eéquipgdigtiplinaire
chargée d’examiner la demande de la femme, attesipres que cette
équipe a rendu son avis consultatif, que les ciomdit médicales,
notamment obstétricales et psychologiques, sontiggu L’équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demandelaldemme est celle
d’'un centre pluridisciplinaire de diagnostic préhatyant requis, si besoin,
I'avis d’'un médecin qualifié en psychiatrie ou, &alit, d’'un psychologue.
Lorsque I'équipe du centre précité se réunit, undené ou une
sage-femme choisi par la femme peut, a la demaadelte-ci, étre associé
a la concertation. Aucun critére relatif aux cagastigues du ou des
enfants a naitre, y compris leur sexe, ne peut @sen compte pour
I'interruption volontaire partielle d’'une grossessaltiple.

® « lll. — Dans les cas prévus aux | et ll, préalatdat a la réunion de
I'équipe pluridisciplinaire compétente, la femmencernée ou le couple
peut, a sa demande, étre entendu par tout ou piedienembres de ladite

equipe. »
Article 21
) Le chapitre 11l du titre¥ du livre Il de la deuxiéme partie du code de
la santé publigque est ainsi modifié :
@ 1° L’article L. 2213-2 est ainsi rédigé :
©) «Art. L. 2213-2— Si la femme est mineure non émancipée, le

consentement de l'une des personnes investiesegerdice de l'autorité
parentale ou, le cas échéant, du représentant ésgalecueilli avant la
réalisation de linterruption volontaire de grossegour motif médical
mentionnée a l'article L. 2213-1.

® « Si la femme mineure non émancipée désire gamlesetret, le
médecin doit s’efforcer, dans lintérét de celle-al’'obtenir son
consentement pour que l'une des personnes invedéebexercice de
I'autorité parentale ou, le cas échéant, le reptése Iégal soient consultés
ou doit vérifier que cette démarche a été faite.
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« Si la mineure non émancipée ne veut pas effectter démarche ou
si le consentement n’est pas obtenu, I'interruptiergrossesse pour motif
médical ainsi que les actes médicaux et les saintugsont liés peuvent
étre pratiqués a la demande de l'intéressée. Darss; la mineure se fait
accompagner dans sa démarche par la personne endgegon choix. » ;

2° L’article L. 2213-3 est ainsi redigé :

«Art. L. 2213-3— L’interruption de grossesse pour motif meédical
mentionnée a l'article L. 2213-1 ne peut étre prede que par un meédecin.

« Elle ne peut avoir lieu que dans un établissererganté, public ou
privé. » ;

3° Sont ajoutés des articles L. 2213-4 et L. 22HSi rédigeés :

«Art. L. 2213-4— Un médecin qui refuse de pratiquer une inteioap
de grossesse pour motif médical doit informer, sé#lai, I'intéressée de
son refus et lui communiquer immédiatement le noen maticiens
susceptibles de réaliser cette intervention.

«Art. L. 2213-5— Les conditions d'application du présent chapitr
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. »

Article 21 bhis

|. — Aprés le chapitreé”ldu titre 11l du livre ' de la deuxiéme partie du
code de la santé publique, il est inséré un cleafitois ainsi rédigé :

IER

« CHAPITREI" BIS

« Enfants présentant une variation du développemagénital

«Art. L. 2131-6— La prise en charge d'un enfant présentant une
variation du développement génital est assuréesapodicertation des
équipes pluridisciplinaires spécialisées des centie référence des
maladies rares compétents, dans les conditions u@sév a
I'article L. 1151-1. Cette concertation établit déagnostic ainsi que les
propositions  thérapeutiques possibles, y comprisabgtention
thérapeutique, et leurs conséquences previsibteagp@ication du principe
de proportionnalité mentionné a l'article L. 1110L%quipe du centre de
référence chargée de la prise en charge de I'eafsure une information
compléte et un accompagnement psychosocial apprdpri’enfant et de
sa famille.
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« Le diagnostic et la prise en charge d’'une vamatiu développement
génital sont réalisés conformément aux recommamatide bonnes
pratiques élaborées, apres concertation entreepgotenantes, par la Haute
Autorité de sante.

« Lors de I'annonce du diagnostic, le médecin mi®ies parents de
I'enfant de I'existence d’associations spécialiséass I'accompagnement
des personnes présentant une variation du dévetmppeénital.

« Le consentement du mineur doit étre systématignémecherché
s'il est apte a exprimer sa volonté et a particgpkx décision. »

Il. — Dans un délai de dix-huit mois a compter deplblication de
I'arrété pris en application de l'article L. 1151du code de la santé
publique, le Gouvernement remet au Parlement umporaprelatif a
I'activité et au fonctionnement des centres deregfée des maladies rares
compétents concernant la prise en charge des pasqrésentant des
variations du développement génital en France.apeart s'’accompagne
d’éléments chiffrés quant au nombre de personnesetnées chaque
annee.

Article 22
|. — L’article L. 2141-11 du code de la santé pgiodi est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-11- 1. — Toute personne dont la prise en charge
médicale est susceptible d’altérer la fertilitedmunt la fertilité risque d’étre
prématurément altérée peut bénéficier du recuailoprélevement et de la
conservation de ses gametes ou de ses tissus gaxnén vue de la
réalisation ultérieure, a son bénéfice, d'une tmsi® médicale a la
procréation, en vue de la préservation ou de lauestion de sa fertilité ou
en vue du rétablissement d’'une fonction hormonale.

« Le recuell, le prélevement et la conservationtinanés au premier
alinéa du présent | sont subordonnés au consentatadfintéresseé et, le
cas échéant, a celui de I'un des parents investisegercice de l'autorité
parentale ou du tuteur, lorsque l'intéressé esenrimapres information sur
les conditions, les risques et les limites de Ima€he et de ses suites.
Dans I'année ou elle atteint 'age de la majorleé,personne dont les
gametes ou les tissus germinaux sont conservéppdicadion du présent |
recoit une information par I'équipe pluridisciplira du centre ou sont
conservés ses gametes ou ses tissus germinauvesscoriditions de cette
conservation et les suites de la démarche.
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« Le consentement de la personne mineure doisgst@matiquement
recherché si elle est apte a exprimer sa voloraéatticiper a la décision.

« S'agissant des personnes majeures faisant 'olyete mesure de
protection juridique avec représentation a la perspl’article 458 du code
civil s’applique.

« Une étude de suivi est proposée aux personnddatogametes ou
les tissus germinaux sont conservés en applicadionprésent |, sous
réserve de leur consentement ; ce consentemeepk@siné a la majorité
lorsque la personne était mineure lors du recuedwprélevement.

« Les procédés biologiques utilisés pour la corademnw des gametes et
des tissus germinaux sont inclus dans la listeywévI'article L. 2141-1,
dans les conditions déterminées au méme artid4.1-1.

« La modification de la mention du sexe a l'étatiiche fait pas
obstacle a I'application du présent article.

« Il. — Les parents investis de I'exercice de kaité parentale d’'une
personne mineure dont les gametes ou les tissusrgaerx sont conservés
en application du présent article sont contactésjwh année par écrit pour
recueillir les informations utiles a la conservatiodont un éventuel
changement de coordonnées.

« Il ne peut étre mis fin a la conservation des gasou des tissus
germinaux d’'une personne mineure, méme émancipé&m gas de déces.

« En cas de déces de la personne mineure dontalestgs ou les
tissus germinaux sont conservés, les parents iavdst I'exercice de
I'autorité parentale peuvent consentir par écrit :

«1° A ce que ses gameétes ou ses tissus germirmsent I'objet
d'une recherche dans les conditions prévues auglemrtl. 1243-3 et
L.1243-4 ;

« 2° A ce qu'il soit mis fin & la conservation dessgjamétes ou de ses
tissus germinaux.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilsaties gameétes ou
des tissus germinaux ou jusqu’a ce gqu’il soit rmsafleur conservation.

« Le délai mentionné au IV du présent article napglique a la
personne mineure, méme émancipée, qu'a comptex thajprite.
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« lll. — La personne majeure dont les gametes suidsus germinaux
sont conserveés en application du présent artitleossultée chaque année.
Elle consent par écrit a la poursuite de cette @wmasion.

« Si elle ne souhaite plus la maintenir, elle cahpar écrit :

« 1° A ce que ses gamétes fassent |'objet d’unefompplication du
chapitre 1V du titre IV du livre Il de la premiépartie du présent code ;

«2° A ce que ses gamétes ou ses tissus germirmsent I'objet
d’'une recherche dans les conditions prévues auglemrtlL. 1243-3 et
L. 1243-4;

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation dessgjamétes ou de ses
tissus germinaux.

« Dans tous les cas, ce consentement est confiliissw@e d'un délai
de réflexion de trois mois a compter de la datgumier consentement.
L’absence de révocation par écrit du consentemans e délai vaut
confirmation.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilaties gameétes ou
des tissus germinaux ou jusqu’a ce gqu’il soit nmsafleur conservation.

« V.- En lI'absence du consentement de la persommeure prévu
aux 1° ou 2° dulll du présent article, recueilimgltanément a son
consentement au recueil, au prélevement et a laecestion mentionné
au I, il est mis fin a la conservation des gametesssus germinaux :

«—en l'absence de réponse pendant vingt annéestaatives. Ce
délai court a compter de la majorité si la persagtaé mineure au moment
du recueil ou prélevement ;

« — lorsque la personne atteint un age ne justifiurs I'intérét de la
conservation. Cette limite d’age est fixée par wrétéa du ministre en
charge de la santé, apres avis de ’Agence detadiecine ;

« —en cas de déces de la personne. »

Il. — (Non modifi€)
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Article 22 bis (nouveau)

Apres l'article L. 1243-2-1 du code de la santélipuie, il est inséré
un article L. 1243-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1243-2-2— 1. — Toute personne dont la prise en charge
médicale est susceptible de provoquer une dég@&edas cellulaire peut
bénéficier, apres avis de I'équipe médicale plaagilinaire, du recueil et
de la conservation de ses cellules, en vue de lradimation ultérieure, a
son bénéfice, d’'un traitement innovant défini atl d& l'article L. 5121-1.

« Ce recueil et cette conservation sont subordoanésonsentement
écrit de l'intéressé, diment informé de l'objet decueil et de la
conservation, et le cas échéant, a celui de I'um gkrents investis de
I'exercice de l'autorité parentale ou du tuteurrstpe l'intéressé est
mineur. Ce consentement est révocable a tout mojusau’a I'utilisation
des cellules ou jusqu’a ce qu’il soit mis fin arleonservation.

« L'intéressé est consulté chague année pour ctingam écrit a la
poursuite de cette conservation. S’il ne souhaltes pga maintenir, il
consent par écrit a ce que ses cellules fassdret’d’'une recherche dans
les conditions prévues aux articles L. 1243-3 €t243-4 ou a ce qu’il soit
mis fin a la conservation de ses cellules.

« En l'absence de réponse de la personne duranandiées
consécutives ou en cas de déces de la personmst iimis fin a la
conservation des cellules.

« Le recueil et la conservation ne peuvent donieer & une prise en
charge au titre de I'article L. 160-8 du code dedaurité sociale.

«Il. —Les modalités d’application du présent ceti notamment
concernant, d’'une part, les conditions spécifiquiésigibilité des patients
et, d'autre part, les procédés de conservatioreettdckage des cellules,
sont fixées par décret. »

Article 22 ter (nouveau)

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase du dernier alinéa de thrti. 1241-1, les
mots : « , en vue d’'un don anonyme et gratuit, ®int supprimes ;
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2° L’article L. 1245-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « du sang de coetonet les mots :
« du cordon et » sont supprimeés ;

b) Aprés le méme premier alinéa, il est inséré umeéaliainsi rédigé :

« Lorsque le sang de cordon ombilical et des tisduscordon
ombilical est prélevé en vue d'une éventuelle sdtion ultérieure, au
bénéfice de I'enfant ou d’un tiers, conformémetitdicle L. 1245-2-1, la
demande préalable de la donneuse est requise emcsriditions fixees a
I'article L. 1241-1, apres qu'elle a été informéesdmodalités de sa
conservation. » ;

c) Aprés le deuxieme alinéa, il est inséré un alaiaai rédigé :

« La couverture des frais relatifs aux actes liéa @onservation et a
I'acheminement du sang du cordon ombilical et desus du cordon
ombilical ne peuvent faire I'objet d’'une prise enmamye par l'assurance
maladie. » ;

3° Apres larticle L. 1245-2, il est inséré un aleiL. 1245-2-1 ainsi
rédige :

«Art. L. 1245-2-1—- Lors d'un accouchement, le sang de cordon
ombilical et des tissus du cordon ombilical peu¢ @rrélevé en vue de leur
conservation dans des banques garantissant lectedps conditions
sanitaires prévues par I’Agence de la biomédedrags fins scientifiques
ou en vue dune éventuelle utilisation thérapewigautologue ou
allogénique ultérieure dans des conditions fixeéas gecret en Consell
d’Etat. »

CHAPITRE Il
Optimiser I'organisation des soins

Article 23
|. — L’article L. 1132-1 du code de la santé puldigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « sur prescriptioédicale et » sont
SUpprimes ;
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2° Avant le dernier alinéa, il est inséré un alin@esi rédigé :

« Il peut prescrire certains examens de biologidicade relevant du
présent titre et du chapitr€ tu titre Il du livre ' de la deuxiéme partie
du présent code, dans des conditions définies genetien Conseil d’Etat
pris apres avis de I'’Académie nationale de médedie décret précise
notamment les situations ou le conseiller en ggnétpeut communiquer
les résultats a la personne concernée, en accew lavmédecin sous la
responsabilité duquel il intervient. »

Il. — (Non modifi€)

Article 24
|. — L’article L. 1131-1-3 du code de la santé qin¢ est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1-3—|. — Par dérogation au deuxieme alinéa de
I'article L. 1111-2 et a larticle L. 1111-7, sel@ médecin prescripteur de
'examen des caractéristiques génétiques est t&lilicommuniquer les
résultats de cet examen a la personne concerné&agissant d’'un majeur
faisant I'objet d’'une mesure de protection juriddqavec représentation a la
personne, a la personne chargée de la mesure téetmo.

«Il.—Par dérogation a [larticleL.6211-11 et Ilau de
I'article L. 6211-19, la communication du résultale I'examen au
prescripteur est faite par le laboratoire de bigogédicale autorisé en
application de l'article L. 1131-2-1. Si un labaia¢ de biologie médicale
est intervenu pour transmettre I'’échantillon, ilt ésformé de cette
communication par le laboratoire autorisé. »

Il. — (Non modifi€)
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Article 25

Le titre Ill du livre F" de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Au début du chapitre préliminaire, tel qu’il vée de I'article 8 de
la présente loi, sont ajoutés des articles L. 11136 L. 1130-2 ainsi
rédigés :

«Art. L. 1130-1- L'examen des  caractéristigues  geénétiques
constitutionnelles consiste a analyser les caratitRres génétiques d’'une
personne héritées ou acquises a un stade précocgévkioppement
prénatal.

« Cet examen et lidentification d'une personne panpreintes
génétiques sont soumis aux dispositions des atiddel0 a 16-13 du code
civil, notamment aux modalités de consentementtie personne a de tels
examens ou identifications, aux dispositions dus@mé titre ainsi que, le
cas échéant, aux dispositions du titre Il du prédieme relatives aux
recherches impliguant la personne humaine.

«Art. L. 1130-2— L'examen  des  caractéristigues  génétiques
somatiques consiste a rechercher en premiére imteat a analyser les
caractéristigues génétigues qui ne sont ni héritéesransmissibles.
Lorsque les résultats des examens des caractéestiqgénétiques
somatiques sont susceptibles de révéler des castigiges mentionnées a
l'article L. 1130-1 ou rendent nécessaire la raédili; d’examens
mentionnés au méme article L. 1130-1, la persoshmeitée a se rendre a
une consultation chez un médecin qualifié en ggunétpour une prise en
charge réalisée dans les conditions fixées au thdpidu présent titre. La
personne est informée de la possibilité d’'une telientation avant la
réalisation d’'un examen destiné a analyser sestéaistiques génétiques
somatiques et susceptibles de révéler des casditjgds génétiques
constitutionnelles. » ;

2° Le 1° de l'article L. 1131-6 est ainsi rédige :

« 1° Les conditions dans lesquelles peuvent étescpits et réalises,
dans lintérét des patients et de leur parentéés é&xamens des
caractéristigues génétiques d’'une personne ou dentification par
empreintes génetiques a des fins médicales airesilegiconditions dans
lesquelles peuvent étre prescrits les examens d@actéristiques
génétiques somatiques mentionnées a l'article B042L; ».
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Article 26

|. — L’article L. 1211-8 du code de la santé pulblicgest complété par
un alinéa ainsi redigé :

« Ne sont pas non plus soumises aux dispositiornsrékent livre les
selles collectées en application des articles B:-Bll-1 a L. 513-11-4 pour
une utilisation a des fins thérapeutiques. »

Il. — Le titre Il du livre f" de la cinquiéme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre XI ainsigédi

« CHAPITREXI

« Recueil de selles d’origine humaine destinéesné witilisation
thérapeutique

«Art. L. 513-11-1—- Toute activité de collecte de selles destirgéés
préparation de microbiote fécal utilisé a des fimérapeutiques est assurée
par des établissements ou organismes qui sontisagopar I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté, a I'exception
de la collecte réalisée dans le cadre de recheroigguant la personne
humaine mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1.

«Art. L. 513-11-2— La collecte, le contréle, la conservation, la
tracabilité et le transport des selles effectués lpa établissements ou
organismes mentionnés a l'article L. 513-11-1, ynpds dans le cadre de
recherches impliguant la personne humaine, soris@ééaen conformité
avec les regles de bonnes pratiques définies peisioleé du directeur
général de I'’Agence nationale de sécurité du méukca et des produits de
santé. Ces regles de bonnes pratigues comprenot@amment les regles de
sélection clinique et biologique applicables adbecte de selles.

« L'importation de selles destinées a la prépamnati® microbiote fécal
a des fins thérapeutiques ainsi que l'importatica mréparations de
microbiote fécal sont subordonnées a une autaisatiélivrée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdeduits de santé.

«Art. L. 513-11-3— En cas de méconnaissance des dispositions des
articles L.513-11-1 et L.513-11-2 par un étaklsent ou organisme
mentionné a larticle L. 513-11-1 ou en cas de ugsqour la santé
publique, 'Agence nationale de sécurité du médmatnet des produits de
santé peut suspendre ou interdire ces activités.
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« Sauf en cas de risque imminent, une décisionudpession ou
d’interdiction ne peut intervenir qu'aprés que dilissement ou
I'organisme a été mis & méme de présenter sesvalisars.

«Art. L. 513-11-3-nouveau)— La transplantation de microbiote
fécal s’effectue dans l'intérét du receveur et smimise aux principes
éthigues de la gratuité et de 'anonymat du doms. fleglles d’anonymat du
don ne sont pas applicables en cas de don intidgdanhie principe de la
gratuité ne fait pas obstacle a lI'indemnisatiomsdies conditions fixées
par le chapitre®l du titre Il du livre ¥ de la premiéere partie, des personnes
se prétant a une recherche impliquant la personmeaime au sens de
I'article L. 1121-1 et comportant le recueil delsgld’origine humaine
destinées a une utilisation thérapeutique, nindl€mnisation des personnes
dont les selles sont recueillies pour la réalisatide préparations
magistrales ou hospitalieres au sens de l'articielR21-1.

«Art. L. 513-11-4— Les modalités d’application du présent chapitre
sont déterminées par décret. »

lll. — (Non modifi€)
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Articles 27 et 28

(Conformes)

TITRE VI

ASSURER UNE GOUVERNANCE BIOETHIQUE ADAPTEE AU
RYTHME DES AVANCEES RAPIDES DES SCIENCES ET DES
TECHNIQUES

Article 29 A
(Supprimé)
Article 29

|. — Le chapitre Il du titre®l du livre IV de la premiére partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa de l'article L. 1412-1 est gbé@té par les mots :
« ou par les conséquences sur la santé des puabgtasconnaissance dans
tout autre domaine » ;

2° L'article L. 1412-1-1 est ainsi modifié :
aa) Au début du premier alinéa, est ajoutée la mentioh — » ;

a) A la premiére phrase du méme premier alinéa, lats m« soulevés
par les progres de la connaissance dans les dasndénk biologie, de la
médecine et de la santé doit étre » sont remplgaés les mots :
« mentionnés a l'article L. 1412-1 est » ;

a bis etater) (Supprimés)
b) Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Il. — Le comité anime, chaque année, des déhdilcp sur un ou
plusieurs des problemes éthiques et des questmssaété mentionnés a
I'article L. 1412-1, en lien avec les espaces flex®&n éthiqgue mentionnés
alarticle L. 1412-6. » ;
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3° Larticle L. 1412-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1412-2— 1. — Le comité est une institution indépendamie
comprend, outre son président, nommeé par le Pritstkela République,
trente-neuf membres :

« 1° Cing personnalités désignées par le Présueid République et
appartenant aux principales familles philosophicetespirituelles ;

« 2° Un député et un sénateur ;

«3°Un membre du Conseil d'Etat, désigné par te-yirésident du
Conseil d’Etat, et un membre de la Cour de cassatiésigné par le
premier président de la Cour de cassation ;

« 4° Quinze personnalités qualifiées choisies ersona de leur
compétence et de leur intérét pour les probleméthidue, sur proposition
de ministres dont la liste est fixée par décretfalgon a couvrir les
domaines mentionnés a l'article L. 1412-1 ;

« 5° Quinze personnalités appartenant aux sectiuta recherche et
de la santé proposés par des organismes dontdafisfixée par décret de
facon a couvrir les domaines mentionnés au ménaeakt 1412-1.

« Les personnes mentionnées aux 4° et 5° du présent nommees
par décret.

«ll. —Le président et les membres du comité meng aul sont
nommes pour une durée de trois ans renouvelabléoime

« lll. — Parmi les membres du comité autres quesérident, I'écart
entre le nombre de femmes et le nombre d’homme®ueétre supérieur a
un.

«IV.—En cas de déces, de démission ou de cessdé fonctions
pour toute autre cause, le membre désigné a lduihe vacance de poste
pour la durée du mandat restant a courir est duargare que celui qu'il
remplace. » ;
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4° L'article L. 1412-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1412-5— Un décret en Conseil d’Etat précise les cooatti
de désignation des membres du comité mentionné&‘“adk, 4° et 5° du |
de larticle L. 1412-2, notamment les modalitésvant lesquelles est
respecté I'écart mentionné au lll du méme articl@412-2 et celles
suivant lesquelles est organisé un renouvellemantroitié de l'instance,
et définit ses modalités de saisine, d’organisagtotie fonctionnement. »

I a IV. —(Non modifiés)

Article 30

|. — Le chapitre VIII du titre® du livre IV de la premiére partie du
code de la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1418-1 est ainsi modifié :
a) (Supprimé)

a bis) Le 4°bis est complété par une phrase ainsi rédigée : «three
elle propose des regles dattribution des gametedes embryons en
application du dernier alinéa de l'article L. 2181 »

b) Au 6°, les mots : « et d’ovocytes » sont remplguasles mots : « ,
d’ovocytes et de cellules souches hématopoiétiguyes

c) (Supprimé)
d) Leb du 10° est ainsi rédigé :

«b) Aux articles L.2151-5, L.2151-8 et L.2151-9, \li de
I'article L. 2131-1 et au dernier alinéa de 'alit.. 2131-4 ; »

e) Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° De gérer les traitements de données relatifstiers donneurs
mentionnés a l'article L. 2143-1, a leurs dons @t anfants nés de ces
dons, a l'exclusion des données médicales reaeiiostérieurement au
don ; »
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f) Apres le méme 13°, il est inséré un 14° ainsigédi

« 14° D’étre destinataire des déclarations de pods de recherche
sur les cellules souches embryonnaires humainas és cellules souches
pluripotentes induites. » ;

1° bis (nouveau) article L. 1418-1-1 est ainsi modifié :

a) Au 1°, apres la référence : « L. 1418-1 », soséli@s les mots : « et
des décisions d’opposition prononceées par le diteagénéral de 'Agence
de la biomédecine en application des articles b12d et L. 2151-7, » ;

b) Aprées le 2°, il est inséré un Bfs ainsi rédigé :

« 2°bis Une évaluation des modifications Iégislatives et
réglementaires qui pourraient étre envisagéesldardomaines relevant de
la compétence de l'agence, afin de tenir comptel'éeolution des
connaissances et des technigues dans ces domadirtes etventuelles
situations qui justifieraient une adaptation duregdridique en vigueur. La
liste des demandes d’autorisation relevant de sgétence et susceptibles
de justifier une adaptation du cadre juridique igueur est annexée a cette
évaluation, dans une forme anonymisée de nature mgpéaher
I'identification des personnes concernées, et esbrapagnée, le cas
échéant, des avis du conseil d’orientation ; »

2° Au premier alinéa de l'article L. 1418-2, lagédnce : « et 11° » est
remplacée par les références : «, 11° et 14° » ;

3° A la seconde phrase de I'avant-dernier alinébadcle L. 1418-3,
les mots: «interdire ou suspendre la réalisatibon protocole de
recherche autorisé, ainsi que » sont supprimes ;

4° L’article L. 1418-4 est ainsi modifié :

a) Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Outre son président, le conseil d’orientation poand : » ;
b) Au 1°, les mots : « du Parlement, » sont supprimés

c)Le début du4° est ainsi rédigé: «4° Des remtésds
d’associations d’'usagers du systeme de santé age¥eepplication de
l'article L. 1114-1, d’autres associations dont bjet entre dans les
domaines de compétence de l'agence, d’associatonspersonnes
handicapées. (le reste sans changement);
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d) Apres le méme 4°, il est inséré un 5° ainsi rédigé
« 5° Trois députés et trois sénateurs. »

Il. — (Non modifi€)

TITRE VII
DISPOSITIONS FINALES

Article 31
l. — (Non modifié)

Il. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ldeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnadeas un délai de
douze mois a compter de la promulgation de la ptései, toute mesure
relevant du domaine de la loi afin :

1° D’apporter aux dispositions des livres Il a I¥ ld cinquieéme partie
du code de la santé publique applicables aux difigomédicaux et aux
dispositifs médicaux de diagnostin vitro les adaptations rendues
nécessaires par le reglement (UE) n° 2017/745 dlerRant européen et
du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositif@dicaux, modifiant la
directive  2001/83/CE, le réglement (CE) n°178/2002t Ile
reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les dwext du Conselil
90/385/CEE et 93/42/CEE et par le réglement (UR)72046 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif dispositifs medicaux de
diagnosticin vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision
2010/227/UE de la Commission, afin de :

a) Mettre en cohérence le systéme national de maig@ilemce et de
réactovigilance avec les exigences européennes ;

b) Renforcer le réle de 'Agence nationale de sééutit médicament
et des produits de santé en tant qu’autorité caenp&inationale ;

c) Préciser les modalités de tracabilité des disf®sinédicaux,
notamment au sein des établissements de santé ;

d) Procéder a toutes les mesures de coordinatiobyatjation et de
simplification nécessaires ;
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2° (Supprimé)

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de trois mois a compter de la publicatiof@elonnance.

Il et IV. — (Non modifiés)

Article 32

La présente loi fait I'objet d’'un nouvel examen paiParlement dans
un délai maximal de cing ans a compter de sa pigatioh.

Elle fait 'objet, dans un délai de quatre ans,né&'evaluation de son
application par I'Office parlementaire d’évaluatidas choix scientifiques
et technologiques.

Articles 33 et 34

(Supprimeés)

Délibéré en séance publigue, a Paris, le 4 fév2ig20.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



