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Projet de loi relatif a la bioéthique

TITRE IFR

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

CHAPITRE |}
Permettre aux personnes d’exercer un choix éclairén matiere de

procréation dans un cadre maitrisé
Article 1°" A
(Suppression maintenue)
Article 1*'

|. — Le chapitre¥ du titre IV du livre f" 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 procréatioroar pbjet
de remédier a linfertilité d’'un couple formé d’'lmomme et d’'une femme dont
le caractére pathologique est médicalement diagueéstou d'éviter la
transmission a lI'enfant ou a un membre du couplenal’ maladie d’une
particuliére gravité.

« Il. — Les demandeurs doivent consentir préalablgnau transfert des
embryons ou a lI'insémination.

« Font obstacle a I'insémination ou au transfestel@bryons :
« 1° Le déces d’'un des membres du couple ;

« 2° L’introduction d’'une demande en divorce ;

« 3° L'introduction d’'une demande en séparatiocalps ;

« 4° La signature d’une convention de divorce ogégaration de corps par
consentement mutuel selon les modalités prévuasti&le 229-1 du code civil ;

« 5° La cessation de la communauté de vie ;
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« 6° La révocation par écrit du consentement pegavypremier alinéa du |l
par I'un ou l'autre des membres du couple aupremédecin chargé de mettre
en ceuvre l'assistance médicale a la procréation.

« L'accés a l'assistance médicale a la procréagisinpossible selon des
conditions d’age encadrées par une recommandatidrodnes pratiques fixée
par arrété du ministre en charge de la santé arissde I'Agence de la
biomédecine. Elles prennent en compte les risquaticaux de la procréation
liés a I'age ainsi que l'intérét de I'enfant a nait

« Lorsqu’un recueil d’ovocytes a lieu dans le cadfane assistance
médicale a la procréation, il peut étre proposééddiser dans le méme temps
une autoconservation ovocytaire. » ;

1° bis Apres le méme atrticle L. 2141-2, il est inséréaunticle L. 2141-2-1
ainsi redigé :

«Art. L. 2141-2-1—- Tout couple formé de deux femmes ou toute femme
non mariée répondant aux conditions prévues ae ladticle L. 2141-2 a acces
a l'assistance médicale a la procréation selonmedalités prévues au présent
chapitre. » ;

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

«Art. L. 2141-3— Un embryon ne peut étre congu vitro que dans le
cadre et selon les objectifs d’'une assistance ralede la procréation telle que
définie a l'article L. 2141-1.

« Compte tenu de I'état des techniqgues médicadssmiembres du couple
ou la femme non mariée peuvent consentir par @ge que soit tentée la
fécondation d’'un nombre d’ovocytes pouvant rend¥eessaire la conservation
d’embryons, dans lintention de réaliser ultérieneat leur projet parental.
Dans ce cas, ce nombre est limité a ce qui esteastient nécessaire a la réussite
de l'assistance médicale a la procréation compie ¢kl procédé mis en ceuvre.
Une information détaillée est remise aux membresadyple ou a la femme non
mariée sur les possibilités de devenir de leursrgoms conservés qui ne
feraient plus I'objet d’'un projet parental ou ers c® déces de I'un des membres
du couple.

« Les deux membres du couple ou la femme non mpaéeent consentir
par écrit a ce que les embryons non susceptib&isediransférés ou conservés
fassent I'objet d’'une recherche dans les conditpasues a l'article L. 2151-5.



—5-—

« Un couple ou une femme non mariée dont des embrynt été conserveés
ne peut bénéficier d’'une nouvelle tentative de Méabionin vitro avant le
transfert de ceux-ci, sauf si un probléme de quialitecte ces embryons. » ;

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

«Art. L. 2141-5— Les deux membres du couple ou la femme nonémari
peuvent consentir par écrit a ce que les embryonsetvés soient accueillis par
un autre couple ou une autre femme non mariée léansonditions prévues a
I'article L. 2141-6, y compris, s’agissant des desxmbres d’'un couple, en cas
de déces de 'un d’eux.

« Les deux membres du couple ou la femme non maageinformés des
dispositions |égislatives et réglementaires reéstiva I'accueil d’embryons,
notamment des dispositions de larticle L. 2143d&latives a l'acces des
personnes concues par assistance médicale a l@gtion avec tiers donneur
aux données non identifiantes et a l'identité dustdonneur.

«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 madé&ent
préalablement donner leur consentement devant reotai I'accueil de
'embryon. Les conditions et les effets de ce coteyaent sont régis par
I'article 342-10 du code civil.

« Le couple ou la femme non mariée accueillant fgmn et le couple ou
la femme non mariée ayant consenti a I'accueilede Embryon ne peuvent
connaitre leurs identités respectives.

« En cas de nécessité médicale, un médecin peétiercaux informations
médicales non identifiantes concernant le coupleadamme non mariée ayant
consenti a I'accueil de leur embryon, au bénéfed'ehfant. Ces informations
médicales peuvent étre actualisées auprés desssebénts mentionnés au
dernier alinéa du présent article.

« Aucune contrepartie, quelle qu’en soit la forme,peut étre allouée au
couple ou a la femme non mariée ayant conserdicaueil de leur embryon.

« L'accueil de I'embryon est subordonné a des sdke sécurité sanitaire.
Ces regles comprennent notamment des tests detadgpisles maladies
infectieuses.

« Seuls les établissements publics ou privés admutucratif autorisés a cet
effet peuvent conserver les embryons destinés ea aftcueillis et mettre en
ceuvre la procédure d’accueil. » ;
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3° L’article L. 2141-7 est complété par deux almamnsi rédigés :

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

« Une étude de suivi peut étre proposée au coepkveur 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 concus dans le respectroiespps
fondamentaux énonceés aux articles 16 a 16-8 du dedet des dispositions du
présent titre peuvent entrer sur le territoire @p@ique le présent code ou en
sortir. Ces déplacements d’embryons sont excluswemestinés a permettre la
poursuite du projet parental du couple ou de lanienon mariée concernés. lls
sont soumis a l'autorisation préalable de 'Agededa biomédecine.

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

procréation est précédée d'entretiens particultkrsla femme ou du couple
demandeur avec les membres de [I'équipe médicalaicatiiologique
pluridisciplinaire du centre, composée notammentund’ psychiatre ou
psychologue spécialisé en psychiatrie ou psychelogé I'enfant et de
I'adolescent, le cas échéant extérieur au centéguipe fait appel, en tant que
de besoin, a un professionnel inscrit sur la lis@ntionnée au deuxieme alinéa
de l'article L. 411-2 du code de l'action sociateles familles.

« Le ou les médecins de I'équipe mentionnée au ipreatinéa du présent
article doivent :

« 1° S’assurer de la volonté des deux membres dplemu de la femme
non mariée a poursuivre leur projet parental paola de I'assistance médicale
a la procréation, aprés leur avoir dispensé I'miation prévue au 3° et leur
avoir rappelé les possibilités ouvertes par l&fomatiere d’adoption ;

« 2° Procéder a une évaluation médicale, psychmleget, en tant que de
besoin, sociale, des deux membres du couple ca féenme non mariée ;

« 3° Informer complétement et au regard de I'étas @onnaissances
scientifiques les deux membres du couple ou la fenmon mariée des
possibilités de réussite ou d’échec des technigiessistance médicale a la
procréation, de leurs effets secondaires et des leaques a court et a long
termes ainsi que de leur pénibilité et des conieaigqu’elles peuvent entrainer ;



® & ® ©

®

—7-

« 3°bis En cas d’assistance médicale a la procréation a&ex donneur,
informer les deux membres du couple ou la femmemanée des modalités de
'accés aux données non identifiantes et a l'idéntiu tiers donneur par la
personne majeure issue du don ;

« 4° Lorsqu’il s’agit d’'un couple, informer celui-de I'impossibilité de
réaliser un transfert des embryons conservés edeaspture du couple ainsi
gue des dispositions applicables en cas de déasaslds membres du couple ;

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

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

« b) Un descriptif de ces techniques ;

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

«d) Des éléments d’information sur I'acces aux donmeass identifiantes
et a l'identité du tiers donneur par la personngenra issue du don ainsi que la
liste des associations et organismes susceptillaoohpléter leur information
sur ce sujet ;

«e)Des éléments d’information sur les taux de réesdis techniques
d’assistance médicale a la procréation, leursseffietondaires et leurs risques a
court et a long termes ainsi que sur I'état desiamsances concernant la santé
des enfants ainsi congus.

« Le consentement du couple ou de la femme noremast confirmé par
ecrit a 'expiration d'un délai de réflexion d’'unoms a compter de la réalisation
des étapes mentionnées aux 1° a 5° du présereartic

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

« Elle ne peut étre mise en ceuvre par le médeeintgoar ailleurs participé
aux entretiens prévus au premier alinéa lorsquiedame non mariée ou le
couple demandeur ne remplissent pas les condifichales au présent titre ou
lorsque ce médecin, apres concertation au seiriédaipe clinicobiologique
pluridisciplinaire, estime qu’un délai de réflexisnpplémentaire est nécessaire
a la femme non mariée ou au couple demandeur datérdt de I'enfant a
naitre.
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« Le couple ou la femme non mariée qui, pour pegreecourent a une
assistance meédicale nécessitant lintervention dtiers donneur doivent
préalablement donner, dans les conditions prévwesle code civil, leur
consentement a un notaire.

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

| bis. — L'article L. 160-8 du code de la sécurité sleciast complété par
un 9° ainsi rédigeé :

« 9° La couverture des frais relatifs aux actestrattements liés a

'assistance médicale a la procréation réalisée a@plication dul de
I'article L. 2141-2 du code de la santé publique. »

[l. — L'article L. 160-14 du code de la sécurit€iste est ainsi modifié :
1° Le 12° est ainsi rédigeé :

« 12° Pour les investigations nécessaires au dsiignet au traitement de
I'infertilité ; »

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

« 26° Pour l'assistance médicale a la procréatéaligée, en application
du | de larticle L. 2141-2 du code de la santé lipuie, dans les conditions
prévues au chapitré du titre 1V du livre f' de la deuxieme partie du code de la
santé publique. »

lll. — (Supprimé)

Article 1* bis A
(Suppression maintenue)
Article 1* bis
(Supprimé)
Article 2
|. — L'article L. 1244-2 du code de la santé pubigest ainsi rédigé :

«Art. L. 1244-2— Le donneur est majeur. Le mineur émancipé noé §tee
donneur.
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« Préalablement au don, le donneur et, s’il faitipad’un couple, I'autre
membre du couple, sont diment informés des dispositlégislatives et
réglementaires relatives au don de gametes, notatndes dispositions de
I'article L. 2143-2 relatives a l'accés des persmrconcues par assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur auées non identifiantes et a
I'identité du tiers donneur.

« Le consentement du donneur et, s'il fait partiendcouple, celui de
I'autre membre du couple, sont recueillis par éetipeuvent étre révoqués a
tout moment jusqu’a l'utilisation des gametes.

« Une étude de suivi est proposée au donneur, cpmgent par écrit. »

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

1° L'article L. 2141-12 devient l'article L. 214131,
2° L'article L. 2141-12 est ainsi rétabli :

«Art. L. 2141-12— 1. — Une personne majeure peut bénéficier, sapree
évaluation et une prise en charge médicales pauipé clinicobiologique
pluridisciplinaire, du recueil, du prélévement et th conservation de ses
gametes en vue de la réalisation ultérieure, alsréfice, d’'une assistance
médicale a la procréation dans les conditions m®vau présent chapitre.
L’équipe clinicobiologique pluridisciplinaire apmié si la personne remplit les
criteres d’age pour en bénéficier, sur la baseetemmandations de bonnes
pratiques définies par un arrété du ministre emgehde la santé apres avis de
I’Agence de la biomédecine.

« Le recueil, le prélevement et la conservationt ssmbordonnés au
consentement écrit de lintéressé, recueilli pakquipe clinicobiologique
pluridisciplinaire apres information sur les coralis, les risques et les limites
de la démarche et de ses suites. L'équipe clinidopique pluridisciplinaire
peut simultanément recueillir le consentement peavdeuxiéme alinéa du Il.

« Lorsque les gametes conservés sont des sperhitszdintéressé est
informé qu’il peut, a tout moment, consentir parité& ce qu’'une partie de ses
gametes fasse l'objet d'un don en application dapihe IV du titre IV du
livre 1l de la premiére partie du présent code.
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« Les frais relatifs a la conservation des gamgiaksée en application du
présent | ne peuvent étre pris en charge ou corapeds maniére directe ou
indirecte, par I'employeur ou par toute personngsmiue ou toute personne
morale de droit public ou privé avec laquelle laspane concernée serait dans
une situation de dépendance économique.

« Seuls les établissements publics de santé oéatdddissements de santé
privés a but non lucratif habilités a assurer kwise public hospitalier peuvent,
lorsqu’ils y ont été autorisés, procéder au prétex@, au recueil et a la
conservation des gamétes mentionnés au présees lacivités ne peuvent étre
exercées dans le cadre de l'activité libérale présul’article L. 6154-1. Par
dérogation, si aucun organisme ou établissemesad& public ou privé a but
non lucratif n'assure cette activité dans un dé&paent, le directeur général de
I'agence régionale de santé peut autoriser unigsgiohent de santé privé a but
lucratif a la pratiquer, sous réserve de la gagapéir celui-ci de I'absence de
facturation de dépassements des tarifs fixés patdtité administrative et des
tarifs des honoraires prévus au 1° du |l de l'aticl162-14-1 du code de la
sécurité sociale.

« Il. — La personne dont les gametes sont consemwegplication du | du
présent article est consultée chague année ciile.consent par écrit a la
poursuite de cette conservation.

« Si elle ne souhaite plus poursuivre cette comasienv, ou si elle souhaite
préciser les conditions de conservation en cagdes] elle consent par écrit :

«1° A ce que ses gameétes fassent I'objet d’'un eonapplication du
chapitre 1V du titre IV du livre Il de la premiépartie ;

«2°A ce que ses gameétes fassent l'objet d’'unédierebe dans les
conditions prévues aux articles L. 1243-3 et L.3t24

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation disgametes.

« Dans tous les cas, ce consentement est confirfigsde d’'un délai de
réflexion de trois mois a compter de la date dumpge consentement. L’absence
de révocation par écrit du consentement dans ee\d&it confirmation.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'util@atides gametes ou
jusqu’a ce qu'il soit mis fin a leur conservation.

« En l'absence de réponse durant dix années ciibeseécutives de la
personne dont les gameétes sont conserves et seiied du consentement prévu
aux 1° ou 2° du présent 1, il est mis fin a la servation.
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« En cas de déces de la personne et en 'abseramndantement prévu aux
mémes 1° ou 2°, il est mis fin a la conservatios gemetes. »

lll. — L'article L. 160-8 du code de la sécuritécede est complété par
des 7° et 8° ainsi rédigés :

« 7° La couverture des frais relatifs aux actestratements liés a la
préservation de la fertilité, a I'exception de caifférents a la conservation des
gametes réalisée en application de l'article L.1212 du code de la santé
publique pour des assurés non atteints d'une pajleohbltérant leur fertilité et
ne relevant pas de larticle L. 2141-11 du mémeecod

« 8°(Supprimé) ».
IV. — L’article L. 2141-11-1 du code de la santélgue est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est complété par une phrase adigée : « Elles sont
exclusivement destinées a permettre la poursuite pfojet parental par la voie
d’'une assistance médicale a la procréation oudtaueation de la fertilité ou
d’'une fonction hormonale du demandeur, a l'excluside toute finalité
commerciale. » ;

1° bis Au troisiéme alinéa, la référence : « et L. 2141»lest remplacée par
les références : «, L. 2141-11 et L. 2141-12 » ;

2° (Supprimé)
V. —(Supprimé)

VI. — (Non modifié)A compter de la date de publication de la préskmte
les gametes conservés en application du derniegaatie I'article L. 1244-2 du
code de la santé publique, dans sa rédaction emtéra la présente loi, sont
soumis aux dispositions du Il de l'article L. 2182-du méme code.
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Article 2 bis
(Supprimé)

CHAPITREII

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

Article 3

| A. — A la fin du second alinéa de l'article L.IR5 du code de la santé
publique, le mot : « thérapeutique » est remplacdemot : « médicale ».

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

«Art. L. 1244-6— Un médecin peut accéder aux informations méstica
non identifiantes, en cas de nécessité medicaldyéméfice d’'une personne
congue a partir de gametes issus d'un don ou aéfibénd’'un donneur de
gametes.

« Ces informations médicales peuvent étre actwaigar le donneur de
gametes ou la personne concue de gameétes issus ddmnaupres des
organismes et établissements mentionnés aux deepeérmoisieme alinéas de
I'article L. 2142-1. »

Il. — (Non modifié)

ll. — Le titre IV du livre " de la deuxiéeme 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 owtde tiers
donneur s’entend de la personne dont les gamétest@mecueillis ou prélevés
en application du chapitre IV du titre IV du livilede la premiere partie du
présent code ainsi que du couple, du membre surviva de la femme non
mariée ayant consenti a ce qu’un ou plusieurs sl@sryons soient accueillis
par un autre couple ou une autre femme en apgicde |'article L. 2141-5.

« Lorsque le tiers donneur est un couple, son cthesent s’entend du
consentement expres de chacun de ses membres.
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«Art. L. 2143-2— Toute personne concue par assistance medicdée a
procréation avec tiers donneur peut, si elle ldhaite, accéder a sa majorité aux
données non identifiantes de ce tiers donneuridéfal'article L. 2143-3.

« Elle peut également, si elle le souhaite, accadsa majorité a l'identité
du tiers donneur, sous réserve du consentemenésxia celui-ci exprimé au
moment de la demande qu’elle formule en applicaletiarticle L. 2143-5.

« Le consentement expres des personnes souhaitzcédpr au don de
gametes ou d’embryon a la communication de leursiées non identifiantes
dans les conditions prévues au premier alinéa ésept article est recueilli
avant qu’il soit procédé au don. En cas de refilss @e peuvent procéder a ce
don.

«Art. L. 2143-3— 1. — Lors du recueil du consentement prévu aiticles
L. 1244-2 et L. 2141-5, le médecin collecte l'idenides personnes souhaitant
procéder au don de gametes ou dembryon ainsi gge données non
identifiantes suivantes :

«1° Leur age ;

« 2°(Supprimé)

« 3° Leurs caractéristiques physiques ;

« 4° Leur situation familiale et professionnelle ;
« 5° Leur pays de naissance ;

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

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

« Les tiers donneurs peuvent procéder a la redfiific de ces données en
cas dinexactitude ou a l'actualisation des donnéemtionnées au 4° du
présent I.

«Il. — Le médecin mentionné au | du présent artiest destinataire des
informations relatives a I'évolution de la grossesésultant d'une assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur endassue. Il recueille I'identité
de chaque enfant né a la suite du don d’un tiemseiar.



- 14 —

«Art. L. 2143-4— Les données relatives aux tiers donneurs merdes a
I'article L. 2143-3, a leurs dons et aux persomméss a la suite de ces dons sont
conservées par I’Agence de la biomédecine dansaiterhent de données dont
elle est responsable en application du 13° deidlart. 1418-1, dans des
conditions garantissant strictement leur sécurii@yr intégrité et leur
confidentialité, pour une durée limitée et adéquatant compte des nécessités
résultant de l'usage auquel ces données sont destirfixée par décret en
Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissiatipnale de I'informatique et
des libertés, qui ne peut étre supérieure a cagt ans.

«Art. L. 2143-5— La personne qui, a sa majorité, souhaite accade
données non identifiantes relatives au tiers danmeu a l'identité du tiers
donneur s’adresse au conseil mentionné a l'articB143-6.

«Art. L. 2143-6— 1. —Le Conseil national pour l'acces aux arag
personnelles est chargé :

« 1° De faire droit aux demandes d’acces a deséhkmnon identifiantes
relatives aux tiers donneurs conformes aux modatitfinies par le décret en
Conseil d’Etat pris en application du 3° de l'ddit. 2143-9 ;

« 2° De traiter les demandes d'accés a lidentigs diers donneurs
conformes aux modalités définies par le décret ems€il d’Etat pris en
application du méme 3°, en interrogeant les tiensnéurs pour recueillir leur
consentement en application de l'article L. 2143-2

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

« 3°bis (Supprimeé)

« 4° De se prononcer, a la demande d'un médecm|esgaractere non
identifiant de certaines données préalablement @ [leansmission au
responsable du traitement de données mentionaétiale L. 2143-4 ;

« 5° De recueillir et d’enregistrer I'accord desrsi donneurs qui n’étaient
pas soumis aux dispositions du présent chapitrem@ment de leur don pour
autoriser l'accés a leurs données non identifiaatesi que la transmission de
ces données a I'Agence de la biomédecine ;
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« 5°bis De contacter les tiers donneurs qui n’étaient palgmis aux
dispositions du présent chapitre au moment de deur, lorsqu’il est saisi de
demandes au titre de larticle L. 2143-5, afin ddligter et recuelllir leur
consentement a la communication de leurs donnéesdeatifiantes et de leur
identité, ainsi qu'a la transmission de ces donnéed’Agence de la
biomédecine ;

« 6° D’informer et d’'accompagner les demandeutsstiers donneurs.
« Il etlll. = (Supprimés)

«Art. L. 2143-7- Les manquements des membres du Conseil nafooal
I'acces aux origines personnelles, consistant eiviadgation d’'informations sur
une personne ou un couple qui a fait un don de &I a consenti a I'accueil
de ses embryons ou sur une personne néee a ladsugtes dons, sont passibles
des sanctions prévues a l'article 511-10 du codalpé

«Art. L. 2143-8— L’Agence de la biomédecine est tenue de comgueni
les données mentionnées a l'article L. 2143-3 ans€ib national pour I'acces
aux origines personnelles, a la demande de ceedepour I'exercice de ses
missions mentionnées a l'article L. 2143-6.

«Art. L. 2143-9—- Les modalités d'application du présent chapgoat
déterminées par décret en Conseil d’Etat, prissaprds de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés, notamtn

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

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

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

« 4°(Supprimeé)

Il bis. — Le chapitre VII du titre IV du livre®ldu 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.
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« Il comprend deux formations, 'une compétentergdoaiter les demandes
relatives aux personnes pupilles de I'Etat ou a&leptgui ne connaissent pas
leurs origines et l'autre compétente pour traies Hemandes relatives aux
personnes congues par assistance medicale a léation avec tiers donneur.

« La formation compétente a I'égard des personugsligs de I'Etat ou
adoptées qui ne connaissent pas leurs originesoegiosée d’un magistrat de
I'ordre judiciaire, d’'un membre de la juridictionlinistrative, de représentants
des ministres concernés, d'un représentant deseit®mdépartementaux, de
trois représentants d’associations de défense degs ddes femmes, d'un
représentant d’associations de familles adoptivesun représentant
d’associations de pupilles de I'Etat, d’un repréasenhd’associations de défense
du droit a la connaissance de ses origines, eted& gersonnalités que leurs
expérience et compétence professionnelles médjqdesmédicales ou sociales
gualifient particulierement pour I'exercice de ftinos en son sein.

« La formation compétente a I'égard des personnagues par assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur estposée d’'un magistrat de
I'ordre judiciaire, d’'un membre de la juridictiodinistrative, de représentants
des ministres concernés, de trois personnalitékfi§@aa choisies en raison de
leurs connaissances ou de leur expérience dan®rwide de l'assistance
médicale a la procréation ou des sciences humaatesociales et de
Six représentants d’associations dont I'objet reldu champ d’intervention de
la formation.

« Afin de répondre aux demandes dont il est si@stonseil national pour
'acces aux origines personnelles peut utilisernleméro d’inscription des
personnes au répertoire national d’identificaticas gpersonnes physiques et
consulter ce répertoire. Les conditions de cettisation et de cette consultation
sont fixées par décret en Conseil d’Etat, pris simeis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés.

« Les modalités d’application du présent articletstéterminées par decret
en Conseil d’Etat. » ;

2° Aprés larticle L. 147-1 A, tel gu'il résulte dif du présent llbis, est
insérée une section 1 intitulée : « Missions adtégdes personnes pupilles de
I'Etat ou adoptées qui ne connaissent pas leugines » qui comprend les
articles L. 147-1 a L. 147-11 ;
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3° L'article L. 147-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, au début, les mots: « Un Cibnsational » sont
remplacés par les mots: « Le Conseil national péagces aux origines
personnelles », les mots : «, placé aupres dustrenichargé des affaires
sociales, » sont supprimés et, a la fin, les metsau présent chapitre » sont
remplacés par les mots : « a la présente section »

b) Le dernier alinéa est supprimeé ;

4° A larticle L. 147-11, les mots : « du présehpitre » sont remplacés
par les mots : « de la présente section » ;

5° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Missian&gard des personnes
concues par assistance meédicale a la procréatien @grs donneur » qui
comprend un article L. 147-12 ainsi rédigeé :

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

V. — Le code civil est ainsi modifié :

1° Au second alinéa de [larticle 16-8, le mot : hérapeutique » est
remplacé par le mot : « médicale » ;

2° Apres le méme article 16-8, il est inséré uitlartl6-8-1 ainsi rédigé :

«Art. 16-8-1 — Dans le cas d'un don de gametes ou d’embrytass,
receveurs sont les personnes qui ont donné lewseoteament a l'assistance
médicale a la procréation.

« Le principe d’anonymat du don ne fait pas obstakll'acces de la
personne majeure née d’'une assistance médicalepéotaéation avec tiers
donneur, sur sa demande, a des données non idetgsiou a l'identité de ce
tiers donneur, dans les conditions prévues au thdfidu titre IV du livre '
de la deuxieme partie du code de la santé publigue.

V. —(Non modifié)

VI.— A.—Les articles L.1244-2, L.2141-5, L.4&3, L.2143-5,
L.2143-6 et L.2143-8 du code de la santé publicqiens leur rédaction
résultant de la présente loi, entrent en viguegrdenier jour du treizieme mois
suivant la promulgation de la présente loi.
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B. — Les articles L. 2143-4 et L. 2143-7 du coddaleanté publique, dans
leur rédaction résultant de la présente loi, eharvigueur a une date fixée par
décret, et au plus tard le premier jour du treidénois suivant la promulgation
de la présente loi.

C.— A compter d’'une date fixée par décret, ne petétre utilisés pour
toute tentative d’'assistance médicale a la proomajue les gametes et les
embryons proposés a l'accueil pour lesquels lesnears ont consenti a la
transmission de leurs données non identifiantescan de demande des
personnes nées de leur don.

D. — A la veille de la date fixée par le décretvor@u C du présent VI, il est
mis fin a la conservation des embryons proposé&séadeil et des gametes issus
de dons realisés avant le premier jour du treizigmes suivant la promulgation
de la présente loi.

VII. — A. — L’article L. 2143-2 du code de la saméblique s’applique aux
personnes congcues par assistance meédicale a l&alion avec tiers donneur a
compter de la date fixée par le décret prévu au €ldlu présent article.

B. — Les tiers donneurs dont les embryons ou lesetgs sont utilisés
jusqu’a la date fixée par le décret prévu au C tdwy/ présent article peuvent
manifester aupres du conseil mentionné a l'artici2143-6 du code de la santé
publique leur accord a la transmission aux personmgeures nées de leur don
de leurs données non identifiantes d’ores et déjandies par les organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadcle L. 2142-1 du méme
code et a étre recontactés en cas de demande gi'acieir identité par ces
mémes personnes. Si le donneur faisait partie doople et que le
consentement de l'autre membre du couple a ét@itk@au moment du don de
gametes en application de larticle L. 1244-2 duditde, le donneur doit
transmettre aux organismes et établissements stism&ds, dans les conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat, le consent¢mermette personne s'il forme
toujours un couple avec elle. Le consentement tte personne doit également
étre transmis a l'organisme mentionné a l'articl143-6 du méme code
lorsque le donneur forme toujours un couple avéx el accepte la demande
d’'une personne majeure née de son don d’accéder @entité. A défaut, il ne
peut étre fait droit a la demande d’acces a l'idému donneur.
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B bis. — A compter du premier jour du treizieme mois vani la
promulgation de la présente loi, et au plus taaddht-veille de la date fixée par
le décret prévu au C du VI du présent articletikss donneurs qui ont effectué
un don avant lI'entrée en vigueur de l'article L4242 du code de la santé
publigue peuvent également se manifester aupres atganismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadgiecle L. 2142-1 du méme
code pour donner leur accord a l'utilisation, a pten de la date fixée par le
décret prévu au C du VI du présent article, deslggametes ou embryons qui
sont en cours de conservation. lls consentent agmessément, dans les
conditions fixées par décret en Conseil d’Etats pprés avis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés, adenmunication de leurs données
non identifiantes aux personnes majeures concuesrta de cette date, par
assistance meédicale a la procréation a partir des lgametes ou de leurs
embryons qui en feraient la demande et a étre tac@s en cas de demande
d'accés a leur identité. Si le donneur faisait ipad’un couple et que le
consentement de I'autre membre du couple a ét@itk@au moment du don de
gametes en application de l'article L. 1244-2 ddecale la santé publique, le
donneur doit transmettre aux organismes et étatieats susmentionnés, dans
les conditions fixées par décret en Conseil d’Eatconsentement de cette
personne s'’il forme toujours un couple avec elle. donsentement de cette
personne doit également étre transmis a Il'organismentionné a
I'article L. 2143-6 du méme code lorsque le donneame toujours un couple
avec elle et accepte la demande d’'une personneureajgée de son don
d’accéder a son identité. A défaut, il ne peut &titedroit & la demande d’accés
a l'identité du donneur.

C.—Les personnes majeures congues par assistamdéckcale a la
procréation avec tiers donneur a partir des emlzrymn des gametes utilisés
jusqu’a la date mentionnée au C du VI du présdii@peuvent se manifester,
si elles le souhaitent, auprés du conseil menti@nharticle L. 2143-6 du code
de la santé publiqgue pour demander I'acces aux&nnon identifiantes du
tiers donneur détenues par les organismes et sgablents mentionnés au
troisieme alinéa de larticle L. 2142-1 du méme «cet, le cas échéant, a
I'identité de ce tiers donneur.

D. — Le conseil mentionné a l'article L. 2143-6chde de la santé publique
fait droit aux demandes d’acces aux données narttifid@étes du tiers donneur
qui lui parviennent en application du C du préddntsi le tiers donneur s’est
manifesté conformément au B.

E. — Les organismes et établissements mentionnédsosieme alinéa de
I'article L. 2142-1 du code de la santé publiquatdenus de communiquer au
conseil mentionné a l'article L. 2143-6 du méme esodur sa demande, les
données nécessaires a I'exercice des missiondudeccqu’ils détiennent.



© ® © 0 6 &)

® Q @

@ ©

® ©

- 20 -

F.—Les B, Bobis et C du présent VIl sont applicables le premieur jdu
treizieme mois suivant la promulgation de la présémi.

VIII. — (Supprimé)

Article 4
(Non modifié)
|. — Le code civil est ainsi modifié :
1° Le titre préliminaire est ainsi modifié :

a) A l'article 6-1, le mot : « au » est remplacé [g mots : « aux chapitres
*alVvdu»;

b) Il est ajouté un article 6-2 ainsi rédigé :

«Art. 6-2 — Tous les enfants dont la filiation est |égalemeétablie ont,
dans leurs rapports avec leurs parents, les méroés dt les mémes devoirs,
sous réserve des dispositions particulieres duitthdpdu titre VIII du livre F'.
La filiation fait entrer I'enfant dans la familledhacun de ses parents. » ;

2° Les articles 310 et 358 sont abrogés ;
3° Le titre VII du livre F" est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa de Il'article 310-1 est complg& les mots : « ainsi
gue, dans les conditions prévues au chapitre V disept titre, par la
reconnaissance conjointe » ;

b) La section 3 du chapitré st abrogée ;
c) La section 4 du méme chapitfédevient la section 3 ;

d) Au troisieme alinéa de [larticle 311-21, aprés l&férence :
« article 311-23 », est insérée la référencede«l’article 342-12 » ;

e) Au troisieme alinéa de l'article 311-23, aprésiémxieme occurrence du
mot : « article », est insérée la référence : &l atticle 342-12 » ;
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f) Il est ajouté un chapitre V ainsi rédige :

« CHAPITREV
« De l'assistance médicale a la procréation averdidonneur

«Art. 342-9 — En cas d’assistance médicale a la procréaté@messitant
I'intervention d’un tiers donneur, aucun lien digafion ne peut étre établi entre
I'auteur du don et I'enfant issu de I'assistancelicele a la procréation.

« Aucune action en responsabilité ne peut étrecérerm I'encontre du
donneur.

«Art. 342-10 — Les couples ou la femme non mariée qui, poacrger,
recourent a une assistance meédicale nécessitarierVention d’'un tiers
donneur, doivent préalablement donner leur cons@riea un notaire, qui les
informe des conséquences de leur acte au regald fil@&tion ainsi que des
conditions dans lesquelles I'enfant pourra, s'isteihaite, accéder a sa majorité
aux données non identifiantes et a l'identité déars donneur.

« Le consentement donné a une assistance médilzajg@création interdit
toute action aux fins d’établissement ou de coatiest de la filiation & moins
gu’il ne soit soutenu que I'enfant n'est pas issul'dssistance médicale a la
procréation ou que le consentement a été privéed. ef

« Le consentement est privé d’effet en cas de dé@sroduction d’'une
demande en divorce ou en séparation de corpsgdatsre d’une convention de
divorce ou de séparation de corps par consentemefuiel selon les modalités
prévues a l'article 229-1 ou de cessation de lanconauté de vie, survenant
avant la réalisation de I'insémination ou du transfi’embryon. Il est également
privé d’effet lorsque I'un des membres du coupleeoque, par écrit et avant la
réalisation de I'assistance médicale a la proaéatupres du médecin chargé
de mettre en ceuvre cette insémination ou ce tndnstedu notaire qui I'a recu.

«Art. 342-11 — Lors du recueil du consentement prévu a I'ere2-10, le
couple de femmes reconnait conjointement I'enfant.

« La filiation est établie, a I'égard de la femme gccouche, conformément
a larticle 311-25. Elle est établie, a I'égard dlautre femme, par la
reconnaissance conjointe prévue au premier alingaébent article. Celle-ci est
remise par 'une des deux femmes ou, le cas éghganla personne chargée de
déclarer la naissance, a l'officier de l'état cigili I'indique dans l'acte de
naissance.
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« Tant que la filiation ainsi établie n'a pas évétestée en justice dans les
conditions prévues au deuxiéme alinéa de l'arBd2-10, elle fait obstacle a
I'établissement d’'une autre filiation dans les dtods du présent titre.

«Art. 342-12 — Lorsque la filiation est établie dans les ctiods de
I'article 342-11 par reconnaissance conjointe,fe@ames qui y sont désignées
choisissent le nom de famille qui est dévolu affehau plus tard au moment
de la déclaration de naissance : soit le nom aeltielles, soit leurs deux noms
accolés dans l'ordre choisi par elles dans la dnditun nom de famille pour
chacune d’elles. En I'absence de déclaration cotga |'officier de I'état civil
mentionnant le choix du nom de I'enfant, celui-cénqd leurs deux noms, dans
la limite du premier nom de famille de chacune ld&l accolés selon I'ordre
alphabétique.

« En cas de naissance a l'étranger d’'un enfant Hdontau moins des
parents est francais, les parents qui n'ont pasieda faculté de choix du nom
dans les conditions prévues au premier alinéa disept article peuvent
effectuer une telle déclaration lors de la demadel¢ranscription de l'acte, au
plus tard dans les trois ans suivant la naissaadewfant.

« Lorsqu’il a déja été fait application du présarticle, de I'article 311-21,
du deuxieme alinéa de l'article 311-23 ou de I&@ti357 a I'égard d’'un enfant
commun, le nom précédemment dévolu ou choisi vaut fes autres enfants
communs.

« Lorsque les parents ou I'un d’entre eux portentauble nom de famille,
ils peuvent, par une déclaration écrite conjoingetransmettre qu’'un seul nom a
leurs enfants.

« Lorsqu'’il est fait application du dernier alinga I'article 342-13 et que la
filiation de I'enfant s’en trouve modifiée, le pureur de la Républiqgue modifie
le nom de I'enfant par application du présent ktic

«Art. 342-13 — L’homme qui, apres avoir consenti a l'assistan@dicale
a la procréation, ne reconnait pas l'enfant qui est issu engage sa
responsabilité envers la mére et envers I'enfant.

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

«La femme qui, aprés avoir consenti a l'assistanoédicale a la

procréation, fait obstacle a la remise a [lofficide l'état civil de la
reconnaissance conjointe mentionnée a l'article B32ngage sa responsabilité.
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« En cas d’absence de remise de la reconnaissangente mentionnée au
méme article 342-10, celle-ci peut étre communigudefficier de I'état civil
par le procureur de la République a la demande'aidaht majeur, de son
représentant légal s’il est mineur ou de toute @ers ayant intérét a agir en
justice. La reconnaissance conjointe est portémange de I'acte de naissance
de I'enfant. Toutefois, la filiation établie pardaconnaissance conjointe ne peut
étre portée dans l'acte de naissance tant qudidtioin déja établie a I'égard
d’un tiers, par présomption, reconnaissance volanta adoption pléniere, n'a
pas été contestée en justice dans les conditiofgu@gs a la section 3 du
chapitre Ill du présent titre, par une action eercé opposition dans les
conditions prévues a larticle 353-2 ou par un wsoen révision dans les
conditions prévues par décret. » ;

4° Le titre VIII du méme livre® est ainsi modifié :
a) L’article 353-2 est ainsi modifié :

—le premier alinéa est complété par les mots u «@a conjoint de
I'adoptant » ;

— le second alinéa est complété par les motsairsj que la dissimulation
au tribunal de l'existence d'un consentement a prmcédure d’assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur etcds échéant, d'une
reconnaissance conjointe tels que prévus au chapittu titre VII du présent
livre » ;

b) Au cinquiéme alinéa de l'article 357, aprés l&réfce : « 311-23 », est
insérée la référence : « , de 'article 342-12 » ;

5° L’article 372 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est complété par une phrase rédigée : « L'autorité
parentale est exercée conjointement dans le cas préarticle 342-11. » ;

b) La seconde phrase du deuxieme alinéa est comglatdes mots : « ou,
dans le cas d'un établissement de la filiation dassconditions prévues au
chapitre V du titre VII du présent livre, lorsguerhention de la reconnaissance
conjointe est apposée a la demande du procurdarRiEpublique ».

Il et lll. — (Non modifiés)

IV. — Lorsqu’un couple de femmes a eu recours aasséstance médicale a
la procréation a I'étranger avant la publicationl@erésente loi, il peut faire,
devant le notaire, une reconnaissance conjointenant dont la filiation n’est
établie qu'a I'égard de la femme qui a accouchédteGeconnaissance établit la
filiation a I'égard de l'autre femme.
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La reconnaissance conjointe est inscrite en maegéadte de naissance de
I'enfant sur instruction du procureur de la Répmyisdi qui s’assure que les
conditions prévues au premier alinéa du préseisbit réunies.

Ces dispositions sont applicables pour une duréeotkeans a compter de
la publication de la présente loi.

Article 4 bis
Apres l'article 47 du code civil, il est inséré article 47-1 ainsi rédigé :

«Art. 47-1 — Tout acte de I'état civil ou jugement étrangel,exception
des jugements d’adoption, établissant ou faisapaigitre la filiation d'un
enfant né a l'issue d’'une convention de gestatmur pe compte d’autrui ne peut
étre transcrit sur les registres en ce qu’il meme comme mere une femme
autre que celle qui a accouché ou lorsqu’il mem@&deux peres.

« Les dispositions du premier alinéa ne font pagdambe a la transcription
partielle de cet acte ou de ce jugement, ni aldl&sement d’'un second lien de
filiation dans les conditions du titre VIl du pedd livre si celles-ci sont
réunies. »

TITRE I

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

CHAPITREIF®
Conforter la solidarité dans le cadre du don d’orgaes, de tissus et de

cellules
Article 5 A

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

« Dans le respect des dispositions du dernieraliled’article 16-1 du code
civil, le statut de donneur d'organe, de tissusdeucellules, reconnu par la
Nation, peut ouvrir droit a une distinction honmyife.

« La neutralité financiere du don est garantie p@walonneur. »
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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, aprés le mot : « bénéficeont s1sérés les mots :
« de l'un de ses parents, » ;

b) Le troisieme alinéa est remplacé par quatre aiaé@ssi rédigeés :

« Le prélevement au bénéfice d'un membre de lalli@mautre que les
parents ne peut étre pratiqué que sous réeserverdiemmtement de chacune des
personnes investies de I'exercice de l'autoritéeptale ou, le cas échéant, du
tuteur du mineur, informés des risques encourus lpamineur et des
conséquences éventuelles du prélévement par ieipnatjui a posé l'indication
de greffe ou par tout autre praticien de leur chbé&consentement est exprimeé
devant le président du tribunal judiciaire ou legmaat désigné par lui, qui
s’assure au préalable que ce consentement estlilgdairé. En cas d’'urgence
vitale, le consentement est recueilli, par tout emypar le procureur de la
République. Le consentement est révocable sansfetna tout moment. Le
prélevement est subordonné a l'autorisation du tEbmiiexperts mentionné a
I'article L. 1231-3.

« Dans le cas du prélévement réalisé a titre eixuoepl sur un mineur au
bénéfice de I'un de ses parents, investi de I'azerde l'autorité parentale, le
président du tribunal judiciaire désigne sans détaadministrateuad hog qui
ne peut étre un ascendant ou un collatéral desgsaet du mineur, pour
représenter ce dernier dans les conditions prévliasticle 388-2 du code civil,
en lieu et place de ses parents. Le praticien quisg I'indication de greffe ou
tout autre praticien au choix des parents inforiaénhinistrateurad hoG dans
les mémes conditions que ces derniers, des rigeesirus par le mineur et des
conséquences éventuelles du prélévement.

« Le président du tribunal judiciaire autorise l€l@vement apres avoir
entendu le mineur, s’il est capable de discernemiest parents ainsi que
I'administrateurad hoc et aprés avoir recueilli 'avis du comité d’expert
mentionné a l'article L. 1231-3 du présent code.
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« Par dérogation aux trois alinéas précédents,l'dge de seize ans, le
mineur exprime lui-méme son consentement devangrésident du tribunal
judiciaire ou le magistrat désigné par lui, quissiare au préalable que le
consentement est libre et éclairé. En cas d'urgeitate, le consentement est
recueilli, par tout moyen, par le procureur de Ep&blique. Le consentement
est révocable sans forme et a tout moment. Le \y@@iént est subordonné a
I'autorisation du comité d’experts mentionné atlde L. 1231-3. » ;

c) Le début de la premiere phrase du dernier alirgtaamsi rédigé :
« Avant de délivrer I'autorisation ou de formul&vis prévus au présent article,
le comité d’experts mentionné au méme article 3113 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 remplg@ar les mots :
« juridique avec représentation relative a la panso» ;

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

« En 'absence d’autre solution thérapeutique gmje, le prélevement de
cellules hématopoiétiques issues de la moelle ssseu du sang périphérique
peut, a titre exceptionnel, étre effectué sur wrsgnne vivante majeure faisant
I'objet d’'une mesure de protection juridigue aveprésentation relative a la
personne au bénéfice de I'un de ses parents, d@é#ses enfants, de son cousin
germain ou de sa cousine germaine, de son onale sa tante, de son neveu ou
de sa niéce.

« Lorsque le receveur est I'un de ses parents @edsonne chargée de la
mesure de protection, ou lorsque la personne chalgdéa mesure de protection
est un ascendant ou un collatéral du receveuugde ¢les tutelles désigne sans
délai un administratewrd hog qui ne peut étre un ascendant ou un collatésal de
parents ou du majeur protégé, pour représenter araied et recevoir
I'information par le praticien qui a posé lindiaat de greffe ou tout autre
praticien, des risques encourus par le majeur géoiEt des conséguences
éventuelles du prélevement.
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« Pour I'application des trois premiers alinéaspdésent article, si le juge
des tutelles compétent estime, apres I'avoir entengue la personne protégée a
la faculté de consentir au prélevement, il regeitonsentement au prélevement,
lequel ne peut étre réalisé qu’aprés avoir étérigétgar le comité d’experts
mentionné a larticle L. 1231-3. Dans le cas cardtale juge des tutelles
autorise le prélevement aprés avoir recueilli Bade la personne concernée,
lorsque cela est possible, de la personne chargda thesure de protection,
lorsque celle-ci n’est ni le receveur, ni un desemn, ni un collatéral du
receveur, du comité d’experts et, le cas échéantadministrateuad hoc

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

Il et lll. — (Non modifiés)

Article 7
l. — (Non modifié)
Il. — L'article L. 1232-2 du code de la santé pgbé est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «ou un majeur ssautelle » sont
supprimés et les mots : « chacun des titulaired’aldorité parentale ou le
tuteur » sont remplacés par les mots : « chacusepdesonnes investies de
I'exercice de l'autorité parentale » ;

2° Au second alinéa, les mots : « I'un des titelsis sont remplacés par les
mots : « 'une des personnes investies de I'exerdec|’autorité parentale » et la
seconde occurrence du mot : « titulaire » est racg@ par les mots : « personne
investie de I'exercice de l'autorité parentale » ;

3° Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Si la personne décédée était un majeur faisabjel d’une protection
juridigue avec représentation relative a la persp@anicun prélévement ne peut
avoir lieu. »

Il et IV. — (Non modifiés)
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V. —(Non modifié)L’article L. 1272-2 du code de la santé publigeeansi
modifié :

1° Au deuxieme alinéa, la référence : « quatrielim&a » est remplacée par
la référence : « Il » et les références : « aumxdeme et sixieme alinéas du
méme article » sont remplacées par les référencesi:second alinéa du | et au
deuxiéme alinéa du IV du méme article L. 1231-1 » ;

2° Au dernier alinéa, le mot: «légale » est rex@l par les mots:
« juridique avec représentation relative a la paneo».

VI. — (Non modifié)L’article 511-3 du code pénal est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, la référence : « quatrienmeéal » est remplacée par
la référence : « Il » et les références : « aunxdeme et sixieme alinéas du
méme article » sont remplaceées par les référencesi:second alinéa du | et au
deuxieme alinéa du IV du méme article L. 1231-1 » ;

2° Au second alinéa, le mot: «légale » est reo#plpar les mots:
« juridique avec représentation relative a la paneo».

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

Article 7 bis

Le livre Il de la premiére partie du code de latéapubliqgue est ainsi
modifié :

1° A Le second alinéa de l'article L. 1211-6-1 esinplété par trois phrases
ainsi rédigées : « Les critéres de sélection deselas de sang sont définis par
arrété du ministre chargé de la santé, pris aprissdau directeur général de
I’Agence nationale de sécurité du medicament etpdeduits de santé. lls ne
peuvent étre fondés sur aucune différence de rmaité non justifiee par la
nécessité de protéger le donneur ou le recevesrciigres sont régulierement
révisés pour tenir compte notamment de I'évolutdes connaissances, des
dispositifs de sécurisation et des risques saedair ;

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

—aprés le mot: « mineure », sont insérés les metsle moins de
dix-sept ans » ;
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—a la fin, le mot : « légale » est remplacé parnets : « juridique avec
représentation relative a la personne » ;

b) Apres le méme premier alinéa, il est inséré uméaliainsi rédigé :

« Pour les personnes mineures de plus de dix-sspteaprélevement peut
étre opéré a la condition gqu'une des personnessti@gede I'autorité parentale
ou le représentant Iégal y consente expressémeatpa »

c) Au deuxieme alinéa, au début, le mot : « Toutefoest remplacé par les
mots : « Par dérogation au premier alinéa » egsafg mot : « mineurs », sont
insérés les mots : « de moins de dix-sept ans » ;

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

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

« Le fait de prélever ou de tenter de prélever aougssur une personne
mineure de plus de dix-sept ans sans avoir recleitonsentement écrit de
'une des personnes investies de l'autorité palemta du représentant légal est
puni de cing ans d’emprisonnement et de 150 OO@saldiamende. » ;

b) Le second alinéa est complété par les mots : & aeprésentation
relative a la personne ».

IER

CHAPITREI™ TER

Encadrer les conditions de dons de corps a des fid®nseignement medical
et de recherche
Article 7 ter

Le titre VI du livre Il de la premiere partie dudmde la santé publique est
ainsi rétabli :

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

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 1261-1— Une personne majeure peut consentir a donnecaps
apres son déces a des fins denseignement médicde erecherche. Le
consentement du donneur est exprimé par écrit. digsositions du présent
alinéa ne s’appliquent pas aux personnes majeairsant I'objet d’'une mesure
de protection juridigue avec représentation redadiva personne.

« Ce don ne peut étre effectué qu’au bénéfice dtablissement de santé,
de formation ou de recherche titulaire d’'une asairon délivrée par le ministre
chargé de I'enseignement supérieur et de la relsberc

« Les conditions d’ouverture, d’organisation etfdaectionnement de ces
structures sont définies par décret en Conseil alECe décret précise
notamment les conditions de prise en charge fieaadu transport des corps. Il
précise également les conditions de restitutioncdegs ayant fait I'objet d’'un
tel don en prenant en compte la volonté du donmguinformant et en associant
les familles aux décisions. »

CHAPITREII

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

Article 9

(Non modifié)

|. — Le chapitre¥ du titre Il du livre F" de la premiére partie du code de la
santé publique est ainsi modifié :

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Modalités de misn ceuvre des examens
des caractéristiques génétiques et des identditapar empreintes génétiques
et information de la parentele » ;
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2° L’article L. 1131-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1— 1. — Préalablement a la réalisation d'un exanus=s
caractéristigues génétiques d’'une personne, le cégwescripteur informe
celle-ci des risques qu'un silence ferait courix anembres de sa famille
potentiellement concernés si une anomalie génépgueant étre responsable
d’'une affection grave justifiant de mesures de @néon, y compris de consell
génétique, ou de soins était diagnostiquée. Il gtéavec elle, dans un
document écrit qui peut, le cas échéant, étre cam@pres le diagnostic, les
modalités de l'information destinée aux membregdadamille potentiellement
concernés afin d’en préparer I'éventuelle transimmssSi la personne a exprimeé
par écrit sa volonté d'étre tenue dans lignorance diagnostic, elle peut
autoriser le médecin prescripteur a procéder &lmation des intéressés dans
les conditions prévues au ll.

« En cas de diagnostic d’'une anomalie génétiquegdletre responsable
d’'une affection grave, sauf si la personne a expnar écrit sa volonté d'étre
tenue dans l'ignorance du diagnostic, I'informatimédicale communiquée est
résumée dans un document rédigé de maniere lajaies et appropriée, qui est
signé et remis a cette personne par le médecimeksonne atteste de cette
remise. Lors de I'annonce de ce diagnostic, le wi@daforme la personne de
I'existence d’'une ou plusieurs associations de desasusceptibles d’apporter
des renseignements complémentaires sur 'anomatiétigjue diagnostiquée. Si
la personne le demande, il lui remet la liste desoaations agréées en
application de l'article L. 1114-1.

«La personne est tenue d'informer les membres de famille
potentiellement concernés dont elle ou, le casa&thé&on représentant légal
possede ou peut obtenir les coordonnées, désuerdas mesures de prévention
ou de soins peuvent leur étre proposées. La persoanle cas échéant, son
représentant Iégal communique aux personnes céatadts coordonnées du
médecin prescripteur.

« Il. — Si la personne ne souhaite pas informer@éme les membres de sa
famille potentiellement concernés, elle peut dereampér un document écrit au
médecin prescripteur, qui atteste de cette demaddeprocéder a cette
information. Elle lui communique a cette fin leodonnées des intéressés dont
elle dispose. Le médecin porte alors a la connatgesde ces derniers I'existence
d’'une information médicale a caractere familialceydible de les concerner et
les invite a se rendre a une consultation chez édeain qualifié en génétique
sans devoiler a ces personnes le nom de la persayarg fait I'objet de
I'examen, ni 'anomalie génétique, ni les risquaslgi sont associes.
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« lll. — Si la personne fait I'objet d’'une mesum @rotection juridique avec
représentation relative a la personne ou est hHétatdi’exprimer sa volonté et
gue I'examen est réalisé dans son intérét en aiglicde l'article L. 1130-3, le
médecin procede a l'information des membres deafaille potentiellement
concernés dont il possede les coordonnées, dansndiions prévues au Il du
présent article.

« V. = Si la personne décede avant I'annonce dulta ou avant d’avoir
pu informer les membres de sa famille potentiell@@ncernés, le médecin
procede a l'information de ceux dont il possede desrdonnées, dans les
conditions prévues au Il du présent article, salf personne s’était opposée
antérieurement a étre informée du résultat ou & elétait opposée
antérieurement a ce que les membres de sa fanoténiellement concernés
bénéficient de cette information.

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

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

«Art. L. 1131-1-1— I. — Lorsgu’est diagnostiquée chez un tiersngoim, au
sens de l'article L. 2143-1, une anomalie génétigoavant étre responsable
d’'une affection grave justifiant de mesures de @néon, y compris de consell
génétique, ou de soins, le médecin prescriptesit dairesponsable du centre
d’assistance médicale a la procréation afin qudcpde a l'information, dans
les conditions prévues au |l de l'article L. 1131d#&s personnes issues du don,
des parents investis de I'exercice de l'autoritéeptale ou, le cas échéant, du
tuteur, si ces personnes sont mineures.

«Il. — Lorsqu’est diagnostiquée chez une persoizsee d'un don de
gametes ou d'un accueil d’embryon une anomalie tggreé pouvant étre
responsable d’une affection grave justifiant deunes de prévention, y compris
de conseil génétique, ou de soins, le médecin mpéser saisit le responsable
du centre d’assistance médicale a la procréatian giril procede a
I'information du tiers donneur dans les conditioqévues aull de
I'article L. 1131-1.



— 33—

«lll. — Lorsque le responsable d'un centre d'dasse medicale a la
procréation informe, en application des | etll deésent article, un tiers
donneur, une personne issue d’'un don ou le repgagdigal de cette derniére
si elle est mineure de l'existence d'une informatimédicale a caractere
génétique susceptible de les concerner, il transmanhédecin consulté par la
personne ainsi informée les coordonnées du médm@acripteur pour la
communication de I'anomalie génétique en cause.uA@cautre information
n'est transmise par le médecin prescripteur. » ;

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

«Art. L. 1131-1-2— Lorsqu’est  diagnostiquée chez une personne
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 147-2 ddedae I'action sociale et des
familles une anomalie génétique pouvant étre resgdmla d’'une affection grave
justifiant de mesures de prévention, y comprisaleseil génétique, ou de soins,
le médecin prescripteur saisit le Conseil natiopalir 'acces aux origines
personnelles mentionné a l'article L. 147-1 du m&woee pour identifier, selon
le cas, la ou les personnes mentionnées au 2adiele L. 147-2 dudit code ou
I'enfant mentionné au 1° du méme article L. 147-2.

« Dans les deux cas, ni 'anomalie génétique esaaui les risques qui lui
sont associés ne sont mentionnés dans cette saisine

« Le Conseil national pour I'acces aux originespenelles porte alors a la
connaissance de la personne ainsi identifiee, dassconditions de nature a
préserver le secret de cette transmission défipeesdécret, I'existence d’'une
information médicale a caractere familial suscégti® la concerner et I'invite a
se rendre a une consultation chez un médecin gualif génétique, sans lui
dévoiler le nom de la personne ayant fait I'objetlgxamen, ni aucune autre
information permettant d’identifier cette seconéespnne.

« Le conseil transmet au médecin consulté par lsopee ainsi informée
les coordonnées du médecin prescripteur pour larzorication de 'anomalie
génétique en cause. Aucune autre information tfassmise a cette occasion
par le médecin prescripteur.

« Afin d’accomplir la mission qui lui incombe enmigation du présent
article, le Conseil national pour I'accés aux ar@s personnelles peut utiliser le
numéro d’inscription des personnes au répertoiteoma d’identification des
personnes physiques et consulter ce répertoirecdraditions de cette utilisation
et de cette consultation sont fixées par décreC@mseil d’Etat, pris aprés avis
de la Commission nationale de l'informatique et lizertés. »

Il. — (Non modifi€)
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TITRE 1

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

Article 10
(Non modifié)
L’article 16-10 du code civil est ainsi rédigé :

«Art. 16-10 — I. — L’examen des caracteéristiques génétiques
constitutionnelles d’une personne ne peut étreeprir qu’a des fins médicales
ou de recherche scientifique. Il est subordonn&ansentement expres de la
personne recueilli par écrit préalablement a lasa@#on de I'examen.

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

« 1° De la nature de I'examen ;

« 2° De l'indication de I'examen, s’il s’agit denéilités médicales, ou de
son objectif, s’il s’agit de recherche scientifique

« 3° Le cas échéant, de la possibilité que I'examegle incidemment des
caractéristigues génétiques sans relation avemdaration initiale ou avec son
objectif initial mais dont la connaissance pernadgtita la personne ou aux
membres de sa famille de bénéficier de mesuresr@emtion, y compris de
conseil en génétique, ou de soins ;

« 4° De la possibilité de refuser la révélation desultats de I'examen de
caractéristigues génétiques sans relation avedidation initiale ou I'objectif
initial de I'examen ainsi que des risques qu’unusefierait courir aux membres
de sa famille potentiellement concernés, dansdeotaune anomalie génétique
pouvant étre responsable d'une affection graveifipst de mesures de
prévention, y compris de conseil génétique, ouailessserait diagnostiquée.

« Le consentement mentionne l'indication ou I'olifementionné au 2° du
présent Il.

« Le consentement est révocable en tout ou padies forme et a tout
moment.
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« La communication des résultats réevélés incidemymaantionnés au 4°,
est assurée dans le respect des conditions fixédirall du livre f' de la
premiere partie du code de la santé publique, lerdeexamen poursuit des
finalités de recherche scientifique, ou au tittedii méme livre, lorsque les
finalités de 'examen sont médicales.

«lll. — Par dérogation aux | etll, en cas dexandes caractéristiques
génétiques mentionné au | entrepris a des fingckeerche scientifique et réalisé
a partir d’éléments du corps d'une personne préleaéd’autres fins, les
dispositions de l'article L. 1130-5 du code dedaté publique sont applicables.

« V. —Tout démarchage a caractere publicitairggod sur I'examen des
caractéristigues génétiques constitutionnellesaljpgrsonne est interdit. »

Article 11

Le chapitre 1 du titre préliminaire du livre préliminaire de tpatriéme
partie du code de la santé publique est compléatéiparticle L. 4001-3 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4001-3— 1. — Lorsque, pour des actes a visée préventive
diagnostique ou thérapeutique, est utilisé un dnaént algorithmique dont
I'apprentissage est réalisé a partir de donnéesivess le professionnel de santé
qui décide de cette utilisation s’assure que lasgare concernée en a été
informée au préalable et qu’elle est, le cas édhéarrtie de l'interprétation qui
en résulte.

« | bis. — Aucune décision médicale ne peut étre prisdessieul fondement
d’un traitement mentionné au |.

«Il. — La tracabilité des actions d'un traitemenentionné aul et des
données ayant été utilisées par celui-ci est assped le fabricant et les
informations qui en résultent sont accessibles professionnels de santé
concernés. Les données sont traitées et partagéedeas conditions prévues a
I'article L. 1111-8.
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6 «Ill. —Un arrété du ministre chargé de la sarttbld, aprés avis de la
Haute Autorité de santé et de la Commission naltoda I'informatique et des
libertés, la liste des types de traitements algoniques qui font I'objet de
I'information mentionnée aul. Cette liste est d@rement mise a jour. |l
détermine également, apres les mémes avis, poquehgpe de traitements, la
nature et la durée de conservation des actionestidnnées dont la tracabilité
est prévue au ll, ainsi que les catégories de peesopouvant y accéder ou en
étre destinataires et les modalités d’exercice desits des personnes
concernées. »

Article 12
) l. — (Supprimé)
@ Il. — (Non modifi€)
©) lll. — (Supprimé)
Article 13
(Non modifié)
) |. — Le titre V du livre T de la premiére partie du code de la santé publique
est ainsi modifié :
@ 1° A la fin de lintitulé, le mot : « esthétiquesest remplacé par les mots :
« sans finalité médicale » ;
©) 2° Le chapitre¥ est complété par un article L. 1151-4 ainsi rédigé
0) «Art. L. 1151-4—Les actes, procédés, techniques, méthodes et

s 7

équipements ayant pour effet de modifier 'actiwtrébrale et présentant un
danger grave ou une suspicion de danger gravelp@anté humaine peuvent
étre interdits par décret, aprés avis de la Haut®mité de santé. Toute décision
de levée de l'interdiction est prise en la mémentar»

® Il. — (Non modifi€)
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TITRE IV

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

CHAPITRE I}

Encadrer les recherches sur I'embryon, les cellulesouches embryonnaires
et les cellules souches pluripotentes induites
Article 14
l. — (Non modifié)

Il. — (Non modifié)Le second alinéa de l'article L. 1125-3 du codelale
santé publique est ainsi modifié :

1° (Supprimé)

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 ».

lll. — Le chapitre unique du titre V du livr& te la deuxiéme partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° A (Supprimé)
1° L’article L. 2151-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-5- I. — Aucune recherche sur 'embryon humain eat @tre
entreprise sans autorisation. Un protocole de rebkeconduit sur un embryon
humain ne peut étre autorisé que si :

« 1° La pertinence scientifique de la recherche&tilie ;

« 2° La recherche, fondamentale ou appliguée, giilndans une finalité
médicale ou vise a améliorer la connaissance dolagie humaine ;

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

« 4° Le projet et les conditions de mise en ceuurprdtocole respectent les
principes fondamentaux énoncés aux articles 16 -8 #6 code civil, les
principes éthiques énoncés au présent titre et @éeamcés au titré'ldu livre 1l
de la premiere partie du présent code.
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« Il. — Une recherche ne peut étre menée qu’armiembryons concusn
vitro dans le cadre d’'une assistance médicale a lagatan qui ne font plus
I'objet d’'un projet parental et qui sont proposéa @aecherche par le couple, le
membre survivant du couple ou la femme dont il 8sus en application du 2°
dull de larticle L. 2141-4, du dernier alinéa diarticle L. 2131-4 ou de
I'avant-dernier alinéa de l'article L. 2141-3.

«lll. — Les protocoles de recherche sont autorisés I'Agence de la
biomédecine aprés que celle-ci a vérifieé que leglitimns posées aux | et Il du
présent article sont satisfaites. La décision dgehce, assortie de I'avis de son
conseil d’orientation, est communiquée aux mingstilearges de la santé et de la
recherche, qui peuvent conjointement, dans un délei mois, demander un
nouvel examen du dossier ayant servi de fondemiendécision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigggionnés au 4° du | ou
sur la pertinence scientifique d’'un protocole astarL’agence procede a ce
nouvel examen dans un délai de trente jours, duemptel I'autorisation est
suspendue. En cas de confirmation de la décisiowmalidation du protocole est
réputée acquise ;

« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou dedaherche scientifique,
lorsque le protocole a été refusé. L’agence proéece nouvel examen dans un
délai de trente jours. En cas de confirmation d#élzsion, le refus du protocole
est réputé acquis.

« En cas de violation des prescriptions législatigeréglementaires ou de
celles fixées par l'autorisation, 'agence suspBadtorisation de la recherche
ou la retire. L'agence diligente des inspectionsngenant un ou plusieurs
experts n'ayant aucun lien avec I'équipe de redteerdans les conditions fixées
a l'article L. 1418-2.

«IV.—Les embryons sur lesquels une recherchetéa cénduite en
application du présent article ne peuvent étrestéags a des fins de gestation. Il
est mis fin a leur développemaentvitro au plus tard le quatorzieme jour qui suit
leur constitution.

« V. — La recherche peut porter sur les cause'sndiertilité. » ;

2° Les articles L.2151-6, L.2151-7-1 et L.2151-8eviennent,
respectivement, les articles L. 2151-8, L. 215%1D0. 2151-11 ;

2° bis(nouveau) Au 12° du 4 de larticle 38 du code des douanes, |
référence : « L. 2151-6 » est remplacée par laged@ : « L. 2151-8 » ;
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3° L'article L. 2151-6 est ainsi rétabli :

«Art. L. 2151-6— I. — Les protocoles de recherche conduitsesicéllules
souches embryonnaires sont soumis a déclaratioresauge I'Agence de la
biomédecine préalablement a leur mise en ceuvre.

«Il. = Une recherche sur les cellules souches ymnbiaires ne peut étre
menée qu’a partir :

« 1° De cellules souches embryonnaires dérivéealygons, dans le cadre
d'un protocole de recherche sur I'embryon autoresé application de
I'article L. 2151-5 ;

« 2° De cellules souches embryonnaires ayant'ddojelt d’'une autorisation
d'importation en application de l'article L. 2151-8

« lll. — Le directeur général de I'’Agence de larb@mlecine s’oppose, dans
un délai fixé par voie réglementaire, a la réalwatiu protocole de recherche
mentionné au | du présent article si la recherdmegldmentale ou appliquée ne
s’inscrit pas dans une finalité médicale ou ne vjigs a améliorer la
connaissance de la biologie humaine, si la pert@escientifigue de la
recherche n’est pas établie, si le protocole owsaditions de mise en ceuvre ne
respectent pas les principes fondamentaux énoncésréicles 16 a 16-8 du
code civil, les principes éthiques énoncés au ptéiee et au titre® du livre Il
de la premiere partie du présent code, ou en lIfalesedes autorisations
mentionnées au Il du présent article.

« Lorsque le protocole mentionné au | a pour olgetifférenciation des
cellules souches embryonnaires en gametes ou diatioé@ de ces cellules avec
des cellules précurseurs de tissus extra-embry@madiopposition formulée en
application du premier alinéa du présent Il esgapres avis public du conseill
d’orientation de I'agence.

« A défaut dopposition du directeur général de gbhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redieeprut débuter a I'expiration
du délai mentionné au méme premier alinéa.

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

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

6° Aprés le méme article L. 2151-8, tel qu'’il résudlu 2° du présent Il il
est inséré un article L. 2151-9 ainsi rédigé :

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

« Toutefois, les laboratoires de biologie médi@altorisés conformément a
I'article L. 2142-1 peuvent conserver des embryprigposés a la recherche en
application du 2° du Il de l'article L. 2141-4 sa&tse titulaires de I'autorisation
mentionnée au premier alinéa du présent article.

« La délivrance de l'autorisation mentionnée au eéremier alinéa est
subordonnée au respect des principes fondamentaancés aux articles 16 a
16-8 du code civil, des principes éthiques énomeéprésent titre et au titré |
du livre Il de la premiere partie du présent codes régles en vigueur en
matiere de sécurité des personnes exercant uneeaptiofessionnelle sur le site
et des dispositions applicables en matiére de gtiotede I'environnement ainsi
gu’au respect des regles de sécurité sanitaire.

« En cas de non-respect des dispositions mentisrmégoisieme alinéa du
présent article, 'Agence de la biomédecine peugud moment, suspendre ou
retirer 'autorisation.

« L’Agence nationale de sécurité du médicamenesttoduits de santé est
informée des activités de conservation d’embryondea fins de recherche
réalisées sur le méme site que des activités aaawipar elle en application de
l'article L. 1243-2.
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« Tout organisme qui souhaite assurer, a des fiasratherche, la
conservation de cellules souches embryonnaireseffeittuer une déclaration a
'’Agence de la biomédecine préalablement a leursenration. Le directeur
général de I'Agence de la biomédecine peut a toatnemt suspendre ou
interdire la conservation des cellules souches yonmaires si cette
conservation n'est pas en accord avec le respecpdecipes fondamentaux
énoncés aux articles 16 a 16-8 du code civil, diexipes éthiques énoncés au
présent titre et au titré'ldu livre Il de la premiére partie du présent catkes
regles en vigueur en matiere de sécurité des pasgsoaxercant une activité
professionnelle sur le site et des dispositionslicgdles en matiere de
protection de Il'environnement ainsi qu’au respeels degles de sécurité
sanitaire.

« Les organismes mentionnés aux premier et deuxaiméas du présent
article ne peuvent céder des embryons gu’a un @mgen titulaire d’une
autorisation délivrée en application du présentlarbu de l'article L. 2151-5.
Les organismes mentionnés a I'avant-dernier alihearésent article ne peuvent
céder des cellules souches embryonnaires humairiasuq organisme ayant
déclaré un protocole de recherche en applicatiobadéele L. 2151-6, lorsque
I’Agence de la biomédecine ne s’est pas opposaeaéalisation de celui-ci dans
les conditions fixées au méme article L. 2151-@rgianisme destinataire de la
cession de cellules souches embryonnaires effemgaéement la déclaration
prévue a l'avant-dernier alinéa du présent articlagence de la biomédecine
est informée préalablement a toute cession. » ;

7° L'article L. 2151-10, tel qu'il résulte du 2° durésent lll, est complété
par les mots : « ou déclarées en application declalL. 2151-6 ».

IV. — (Non modifié)La section 3 du chapitr€ Idu 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 de080
euros d’amende :

«1°Le fait de conserver des embryons ou des leslllsouches
embryonnaires sans avoir obtenu l'une des autaisabu sans avoir effectué
'une des déclarations mentionnées a l'articlel529 du code de la santé
publique ou alors que cette autorisation est eetwé suspendue ou que le
directeur général de I’Agence de la biomédecineuspendu ou interdit la
conservation en application de [lavant-dernier é&din du méme
article L. 2151-9 ;
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«2°Le fait de conserver des embryons ou des leslllsouches
embryonnaires sans se conformer aux regles meggsnaux troisieme ou
avant-dernier alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« 3° Le fait de céder des embryons ou des celkdashes embryonnaires a
des organismes n’ayant pas déclaré leur projeedeerche aupres de I'’Agence
de la biomédecine conformément a I'article L. 285du méme code ou n’étant
pas titulaires de l'autorisation délivrée en amtlimn des articles L. 2151-5 ou
L. 2151-9 dudit code ou n'ayant pas deéclaré legtwités de conservation de
cellules souches embryonnaires conformément arltagd@rnier alinéa du méme
article L. 2151-9 ;

«4°Le fait davoir cédé des embryons ou des IHlusouches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméAgehce de la
biomédecine. » ;

2° A l'article 511-19-3, les mots : « tissus ou defiules embryonnaires ou
foetaux » sont remplacés par les mots : « celldash®es embryonnaires » et la
référence : « L. 2151-6 » est remplacée par lagaé@ : « L. 2151-8 ».

V. —(Non modifié)Le chapitre Il du titre VI du livre®l de la deuxiéme
partie du code de la santé publique est ainsi rigodif

1° Les quatre derniers alinéas de I'article L. 2X63nt ainsi rédigés :

«“l° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans avoir obtenu l'une des aut@msabu sans avoir effectué
'une des déclarations mentionnées a l'articlel529 du code de la santé
publique ou alors que cette autorisation est etwé suspendue ou que le
directeur général de I’Agence de la biomédecineuspendu 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 meggsnaux troisieme ou
avant-dernier alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« “3° Le fait de céder des embryons ou des cellsbeshes embryonnaires
a des organismes n'ayant pas déclaré leur projetedherche aupres de
I’Agence de la biomédecine conformément a l'artlcl@151-6 du méme code
ou n'étant pas titulaires de l'autorisation délasrén application des articles
L. 2151-5 ou L. 2151-9 dudit code ou n'ayant paslaté leurs activités de
conservation de cellules souches embryonnaire®oonginent a I'avant-dernier
alinéa du méme article L. 2151-9 ;
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«"“4° Le fait davoir cédé des embryons ou des ubefl souches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméAgehce de la
biomédecine.” » ;

2° Au second alinéa de l'article L. 2163-8, les snok tissus ou des cellules
embryonnaires ou fcetaux » sont remplacés par lds mocellules souches
embryonnaires » et la référence : « L. 2151-6 >vrexsplacée par la référence :
«L.2151-8 ».

VI. — (Non modifié)

Article 15
l. — (Non modifié)
Il. — L'article L. 2151-7 du code de la santé pgbé est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-7—-1. — On entend par cellules souches pluripetemtduites
humaines des cellules qui ne proviennent pas diorgon et qui sont capables
de se multiplier indéfiniment ainsi que de se ddfécier en tous les types de
cellules qui composent I'organisme.

«Il. — Sans préjudice des dispositions de l'aticl1243-3 et, le cas
échéant, de larticle L. 1121-1, les protocolesrdeherche conduits sur des
cellules souches pluripotentes induites humainesintaypour objet la
différentiation de ces cellules en gametes ou €ggtion de cellules souches
pluripotentes induites humaines avec des celluleScuypseurs de tissus
extra-embryonnaires sont soumis a déclaration gei®e de la biomédecine
préalablement a leur mise en ceuvre.

« lll. — Le directeur général de I'’Agence de larb@mecine s’oppose, dans
un délai fixé par voie réglementaire, a la réalsat’un protocole de recherche
ainsi déclaré si le protocole ou ses conditiongnil® en oceuvre ne respectent
pas les principes fondamentaux énoncés aux arfiéleés16-8 du code civil, les
principes éthiques énoncés au présent titre et @eamcés au titré'ldu livre 1l
de la premiére partie du présent code. Cette décest prise apres avis public
du conseil d’orientation de I'agence.

« A défaut dopposition du directeur général de ghce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redieeprut débuter a I'expiration
du délai mentionné au premier alinéa du présent Il
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« V.- Le directeur général de I'Agence de la béol®ecine peut a tout
moment suspendre ou interdire, apres avis publicahseil d’orientation de
I'agence, les recherches mentionnées au Il quépendent plus aux exigences
mentionnées au lll. »

I1l. — (Non modifié)Le chapitre Il du titre VI du livre®l de la deuxiéme
partie du code de la santé publique est ainsi rigodif

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Recherche suenmbryon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et legleslsouches pluripotentes
induites humaines » ;

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

«“ll.—Est puni de deux ans d’emprisonnement et 80 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssr adfiules souches
embryonnaires :

« “1° Sans avoir préalablement déclaré un protoaafges de I'’Agence de
la biomédecine conformément a l'article L. 2151u6cdde de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I'Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, lI'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-6 ;

« “2° Sans se conformer aux prescriptions |égistatiet réglementaires. » ;
b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédiges :

«“lll. —Est puni de deux ans d’emprisonnement det 30 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssr adfiules souches
pluripotentes induites humaines :

« “1° Sans avoir préalablement déclaré un protoaaj@es de 'Agence de
la biomédecine conformément a l'article L. 2151d/cdde de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I’Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, lI'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-7 ;

« “2° Sans se conformer aux prescriptions |égistatiet réglementaires.” »
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IV. — (Non modifié)L'article 511-19 du code pénal est ainsi modifié :
1° Le Il est ainsi rédigé :

«Il.—Est puni de deux ans d’emprisonnement et 3@ 0000 euros
d'amende le fait de procéder a une recherche ssr adlules souches
embryonnaires :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protagbees de ’Agence de la
biomédecine conformément a l'article L. 2151-6 dule de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I’Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, I'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-6 ;

« 2° Sans se conformer aux prescriptions légigatet réglementaires. » ;
2° Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Ill.—Est puni de deux ans d’emprisonnement et 2D 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssr adfiules souches
pluripotentes induites humaines :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protagpees de '’Agence de la
biomédecine conformément a larticle L. 2151-7 dule de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I'Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, lI'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-7 ;

« 2° Sans se conformer aux prescriptions légigataet réglementaires. »

Article 16
(Non modifié)
|. — L'article L. 2141-4 du code de la santé pubigest ainsi rédigé :

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

« 1° A ce que leurs embryons soient accueillisyraautre couple ou une
autre femme dans les conditions fixées aux articl@d41-5 et L. 2141-6 ;

«2° A ce que leurs embryons fassent I'objet d’'waeherche dans les
conditions prévues a l'article L. 2151-5 ou, daas tonditions fixées par le
titre 11 du livre ' de la premiére partie, a ce que les cellules désia partir de
ces embryons entrent dans une préparation de tbégulaire ou un
médicament de thérapie innovante a des fins exeomsnt thérapeutiques ;

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation @eits embryons.

« Dans tous les cas, ce consentement par écriioaitmé a l'issue d'un
délai de réflexion de trois mois a compter de leedil premier consentement
mentionné au premier alinéa du présent Il. L’abseate révocation par écrit du
consentement dans ce deélai vaut confirmation.

« Dans le cas mentionné au 2°, le consentementddes membres du
couple ou de la femme non mariée est révocable dafit n’y a pas eu
d’intervention sur 'embryon dans le cadre de lzhexche.

« Il bis. — A T'occasion de la consultation annuelle memiée aul, les
deux membres du couple précisent si, en cas desddeel’'un deux, ils
consentent a 'une des possibilités du deveniramalsryons conservés prévues
aux 1° ou 2° du ll.

« En cas de déces de I'un des membres du coupieerdore survivant est
consulté, le cas échéant, sur le point de savibimgintient son consentement
aux possibilités prévues aux mémes 1° ou 2°, dimgsiration d'un délai d’'un
an a compter du déces, sauf initiative anticipéesdepart. Si le membre
survivant révogue son consentement, il est misafifa conservation des
embryons.

« lll. — Dans le cas ou lI'un des deux membres dipoou la femme non
mariée, consultés annuellement a au moins deuisesprdans des conditions
précisées par décret en Conseil d’Etat, ne réparueisur le point de savoir
s’ils maintiennent ou non leur projet parentagst mis fin a la conservation des
embryons si la durée de celle-ci est au moins é&palaq ans. Il en est de méme
en cas de désaccord des membres du couple suimgemau projet parental ou
sur le devenir des embryons. Il en est de mémeaegile révocation par écrit du
consentement prévue en application de I'avant-deailinéa du Il.
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« V. — Lorsque les deux membres du couple ou itanfe non mariée ont
consenti, dans les conditions prévues aux articlexl41-5 et L. 2141-6, a
I'accueil de leurs embryons et que ceux-ci n'org peé accueillis dans un délai
de cing ans a compter du jour ou ce consentemeétét eonfirmé, il est mis fin a
la conservation de ces embryons a l'issue de @.dél

« V. —Lorsque les deux membres du couple ou laxfemon mariée ont
consenti a ce que leurs embryons fassent I'objgiedtecherche autorisée dans
les conditions prévues a l'article L. 2151-5 et aqeeix-ci n'ont pas été inclus
dans un protocole de recherche a l'issue d’'un d&aing ans a compter du jour
ou ce consentement a été confirmé, il est mis film &onservation de ces
embryons a l'issue de ce délai.

«VI.—En cas de décés des deux membres du codpld,un de ses
membres ou de la femme non mariée en I'absenceaesentements prévus
aux 1° et 2° du Il du présent article, il est mis & la conservation de leurs
embryons. »

Il. — Il est mis fin a la conservation des embrydosnés a la recherche en
application du 2° du Il de l'article L. 2141-4 dode de la santé publique dans
sa rédaction antérieure a la présente loi et ceé@seatepuis plus de cing ans a la
date de publication de la présente loi, sauf auseags embryons présentent un
intérét particulier pour la recherche en raisonlale conservation a un stade
précoce de leur développement.

Avant de mettre en ceuvre les dispositions du preatieéa du présent I,
les établissements autorisés au titre de lartic2142-1 du code de la santé
publique qui conservent des embryons susceptibéegprésenter un intérét
particulier pour la recherche en raison de leuseoration a un stade précoce de
leur développement en font la déclaration auprdAdence de la biomédecine.
L'agence se prononce sur la poursuite de la coaserven application du
premier alinéa du présent II.

lll. — (Non modifi€)

CHAPITRE I
Favoriser une recherche responsable en lien avecri@decine génomique

Article 17
|. — L’article L. 2151-2 du code de la santé puldigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, apres la premiere occurrahcenot : « embryon »,
sont insérés les mots : « humain par fusion de tgE™e;
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2° Le second alinéa est remplacé par quatre aleiéasredigés :

« Toute intervention ayant pour objet de modifeegénome d’'un embryon
humain est interdite.

« La création d’embryons chimériques est interditequ’elle résulte :

« —de la modification d’'un embryon humain par adjmn de cellules
provenant d’autres especes ;

« —de la modification d’'un embryon animal par adfwon de cellules
souches embryonnaires humaines ou de cellules ssuathripotentes induites
humaines. »

Il. — (Non modifié)Le dernier alinéa de l'article 16-4 du code cask ainsi
modifié :

1° Apres le mot : « prévention », sont insérésress : « , au diagnostic » ;

2° La premiere occurrence du mot : « génétiques sugpprimée.

Article 18
(Non modifié)

|. — Aprés l'article L. 1130-4 du code de la samiblique, dans sa rédaction
résultant de l'article 8 de la présente loi, il Estéré un article L. 1130-5 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1130-5- I. — En application du Il de l'article 16-1@ @ode civil,
I'examen des caractéristiques génétiques d’'unepeesa des fins de recherche
scientifique peut étre réalisé a partir d’élémedids corps de cette personne
prélevés a d’autres fins lorsque cette personmagdfiinformée du programme
de recherche, au sens de l'article L. 1243-3 daguriecode, n'a pas exprime son

opposition.

« L'opposition a I'examen prévu au premier alinéapiésent | peut étre
exprimée sans forme tant qu’il n'y a pas eu diwetion sur I'élément
concerné dans le cadre de la recherche.

«Il.—En cas de découverte de caractéristiquestmpies pouvant étre
responsables d’'une affection justifiant des mesdeegrévention ou de soins au
bénéfice de la personne ou de membres de sa fautkatiellement concernés,
la personne en est informée, sauf si elle s’y estlablement opposée.
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« Si, en cours de recherche, de telles caractpresi génétiques sont
découvertes et, le cas échéant, confirmées parabardtoire de biologie
médicale autorisé en application de l'article L31R-1, le médecin détenteur
de lidentité de la personne, contacté par le nespole du programme de
recherche, porte alors a la connaissance de larperssi elle ne s’y est pas
opposeée, l'existence d’'une information médicaledacernant et l'invite a se
rendre a une consultation chez un médecin quaifi§énétique pour une prise
en charge réalisée dans les conditions fixées apitch f' du présent titre, sans
lui faire part ni des caractéristiques génétiquexause ni des risques qui lui
sont associés. La personne peut sans forme ett antwment s’opposer a étre
informée de telles découvertes.

« Le médecin consulté par la personne est inforarélg responsable du
programme de recherche des caractéristiques géestan cause.

« Ill. — Lorsque la personne est un mineur, I'opip@s est exprimée par les
parents investis de I'exercice de l'autorité paatntou, le cas échéant, par le
tuteur.

« Lorsque la personne fait I'objet d’'une mesurg@aeection juridique avec
représentation relative a la personne, elle expgede son opposition dans la
mesure ou son état le permet, le cas échéantésdistia personne chargée de la
mesure de protection.

« Lorsque la personne ne peut étre retrouvée oellguest décédée ou
gu'elle est hors détat d’exprimer sa volonté etilqest, par voie de
conséquence, impossible de procéder a I'informapi@vue au premier alinéa
du I, la recherche est soumise a I'avis d’'un cordééprotection des personnes
saisi par le responsable du programme de rechderigeles conditions fixées au
chapitre Il du titre Il du présent livre. Ce coéi¢value les éléments justifiant
de l'impossibilité de procéder a I'information depgersonne et se prononce sur
I'opportunité de I'examen de ses caractéristiguasetques au regard de cette
situation ainsi que de la pertinence éthique ensifique de la recherche.

«IV.—Le présent article n'est pas applicable aexherches dont la
publication des résultats est susceptible de pémniatlevée de I'anonymat des
personnes concernees.

« V. —Un décret fixe les modalités d’'informatioesdpersonnes concernées
et celles permettant I'expression de leur oppasitio

I, Il bis, Il et IV. — (Non modifiés)
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TITRE V

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

CHAPITRE I}

Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

Le chapitre 9" du titre Il 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 redigé :

«|.— La médecine fcetale s’entend des pratiquedicalés, notamment
cliniques, biologiques et d'imagerie, ayant pour leudiagnostic et I'évaluation
pronostique ainsi que, le cas échéant, le traitengesompris chirurgical, d’'une
affection d’'une particuliere gravité ou susceptibf@avoir un impact sur le
devenir du foetus ou de I'enfant a naitre. » ;

b) Le Il est ainsi rédigé :

« lll. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmenmonique les résultats
de ces examens a la femme enceinte et, si ellBuleage, lorsque la femme vit
en couple, a lautre membre du couple et leur dotmge l'information
nécessaire a leur compréhension.

« En cas de risque aveére, la femme enceinte etlesie souhaite, 'autre
membre du couple, lorsque la femme vit en coumet pris en charge par un
médecin et orientés, si la femme enceinte ou leeciaden fait la demande, vers
un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénaial recoivent, sauf opposition
de leur part, des informations sur les caractérss de |'affection suspectée, les
moyens de la détecter et les possibilités de pt@rende soin ou de prise en
charge adaptée du foetus ou de l'enfant né. Une lilds associations
spécialisées et agréées dans l'accompagnement aisntp atteints de
I'affection suspectée et de leur famille leur estipopseée. » ;
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c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédiges

« La femme enceinte est également informée queainsriexamens de
biologie médicale a visée diagnostigue mentionnéb/apeuvent révéler des
caractéristigues génétiqgues foetales sans relatiotaime avec I'indication
initiale de I'examen et que, dans ce cas, des figpa®ns supplémentaires,
notamment des examens des caractéristiques gésstidgl chaque parent,
peuvent étre réalisées dans les conditions du slifpoprévu a
I'article L. 1131-1.

« Le médecin mentionné au IV du présent articlernamique a la femme
enceinte ainsi que, si cette derniére le souhaitéautre membre du couple,
lorsque la femme vit en couple, sauf oppositionede part, les résultats de ces
examens et leur donne toute l'information utileearl compréhension. Si les
résultats le justifient, il les adresse a un méadegialifié en génétique, le cas
echéant membre d’'une équipe pluridisciplinaire. » ;

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

« VI bis. — Lorsqu’est diagnostiquée une anomalie génétmuesant étre
responsable d’une affection grave justifiant deunes de prévention, y compris
de conseil génétique, ou de soins, le médecin mpéser saisit le responsable
du centre d’assistance médicale a la procréationcafe ce dernier procéde a
I'information du tiers donneur dans les conditioqévues aull de
l'article L. 1131-1. » ;

d) Il est ajouté un IX ainsi rédigé :

« IX. — Les modalités d'information de I'autre memixu couple prévues
au lll et au dernier alinéa du VI sont fixées pacreét en Conseil d’Etat. » ;
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2° Apres le méme article L. 2131-1, il est inséméauicle L. 2131-1-1 ainsi
rédigé :

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

« 1° Par arrétés pris sur proposition de I'Ageneela biomédecine, les
recommandations de bonnes pratiques relatives aghalités d’acces, de prise
en charge des femmes enceintes et des couplesgadisation et de
fonctionnement des centres pluridisciplinaires idgmostic prénatal mentionnés
au VIII de larticle L. 2131-1 et les recommandasode bonnes pratiques
relatives au diagnostic prénatal et au diagnostinmplantatoire ainsi que les
criteres médicaux justifiant la communication aféanme enceinte et, le cas
echéant, a I'autre membre du couple, des cardoigies geénétiqgues foetales
sans relation certaine avec l'indication initiake llexamen mentionné au VI du
méme article L. 2131-1 ;

« 2° Par arrété pris sur proposition de I'’Agencdadbiomédecine et apres
avis de I’Agence nationale de sécurité du médicaraedes produits de santé,
les recommandations de bonnes pratiques relatiues modalités de
prescription, de réalisation et de communicatioa disultats des examens de
biologie médicale mentionnés aux Il et VIl duditice L. 2131-1 ;

« 3° Par arrété pris apres avis de I’Agence dediaé&decine et de 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des proddias santé, les
recommandations de bonnes pratiques relatives agalités de réalisation des
examens d’imagerie concourant au diagnostic prenata

Article 19 bis A
(Non modifié)

L’article L. 2131-4-1 du code de la santé publigseainsi modifié :

1° Apres le quatrieme alinéa, il est inséré unéaiainsi rédige :

« Le dernier alinéa de l'article L. 2141-3 n’esspmpposable au diagnostic
préimplantatoire autorisé dans les conditions é@éesmcaux quatre premiers
alinéas du présent article. » ;

2° A la premiére phrase du dernier alinéa, aprésde: « diagnostic », sont
insérés les mots : «, accompagnée, le cas écldmmipuvelles tentatives de
fécondatiorin vitro, » ;

3° La derniere phrase du méme dernier alinéa pgtisnee.



Article 19 quater

Apres larticle L. 1411-6 du code de la santé pydi, il est inséré un
article L. 1411-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1411-6-1— Le dépistage néonatal recourant a des examens d
biologie médicale, y compris a des examens de Earstiques génétiques,
constitue un programme de santé national au sefertige L. 1411-6.

« Les modalités d’organisation de ce dépistaga disle des maladies sur
lesquelles il porte sont fixées par arrété desstres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, aprés avis de la Haute Autosdté&ahté et de I'Agence de la
biomédecine.

« Le dépistage néonatal est systématiquement propos titulaires de
l'autorité parentale de tous les nouveau-nés ous deertains cas, des
nouveau-nés qui présentent un risque particulierddeelopper l'une des
maladies listées dans I'arrété mentionné au dewxaiméa du présent article.

« Lorsque le dépistage néonatal recourt a un exaresncaractéristiques
génétiques, les dispositions du chapitre titre Il du livre ' de la premiére
partie du présent code sont adaptées par décr€oeseil d’Etat. Ce décret
adapte notamment les modalités d’'information dpdeentéle prévues au | de
I'article L. 1131-1 et les modalités de communicatdes résultats de I'examen
des caractéristiqgues génétiques prévues a latticdd31-1-3 pour les rendre
applicables uniqguement lorsqu’est diagnostiguée amemalie génétique
pouvant étre responsable de I'une des maladigesisians I'arrété mentionné
au deuxieme alinéa du présent article et pour péenk communication des
résultats de cet examen aux parents ou personifgrétde 'autorité parentale
par un professionnel de santé autre que celuiniayeescrit. »

Article 20
L’article L. 2213-1 du code de la santé publiqueagssi rédigé :

«Art. L. 2213-1—I. — L’interruption volontaire d’'une grossespeut, a
toute époque, étre pratiqguée si deux médecins nesmlafune équipe
pluridisciplinaire attestent, apres que cette ég@pendu son avis consultatif,
soit que la poursuite de la grossesse met engréasie la santé de la femme, soit
gu’il existe une forte probabilité que I'enfant aitne soit atteint d’'une affection
d’une particuliére gravité reconnue comme incurablenoment du diagnostic.
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« Lorsque linterruption de grossesse est envisageéemotif que la
poursuite de la grossesse met en péril grave I8 sda la femme, I'équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demandelaldemme comprend au
moins  quatre personnes qui sont un  médecin  qualifién
gynécologie-obstétrigue, membre d’'un centre placigilinaire de diagnostic
prénatal, un praticien spécialiste de I'affectiantlla femme est atteinte, un
médecin ou une sage-femme choisi par la femmeesparsonne qualifiée tenue
au secret professionnel, qui peut étre un assistani@l ou un psychologue. Le
médecin qualifié¢ en gynécologie-obstétrique et lédecin qualifie dans le
traitement de I'affection dont la femme est atiidbivent exercer leur activité
dans un établissement de santé.

« Lorsque linterruption de grossesse est envisagémotif qu’il existe une
forte probabilité que I'enfant a naitre soit atteidune affection d’une
particuliere gravité reconnue comme incurable aumem du diagnostic,
I’équipe pluridisciplinaire chargée d’examiner kentande de la femme est celle
d’'un centre pluridisciplinaire de diagnostic préhatorsque I'équipe du centre
précité se réunit, un médecin ou une sage-femmisiqtear la femme peut, a la
demande de celle-ci, étre associé a la concertation

«Il. — Lorsqu’elle permet de réduire les risquésnd grossesse dont le
caractere multiple met en péril la santé de la feprhes embryons ou des feetus,
I'interruption volontaire partielle d’'une grossesselltiple peut étre pratiquée
avant la fin de la douzieme semaine de grossesseusi médecins, membres
d’'une équipe pluridisciplinaire chargée d’examiterdemande de la femme,
attestent, aprés que cette équipe a rendu sorc@vsslltatif, que les conditions
médicales, notamment obstétricales et psychologigsent réunies. L'équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demandelalédemme est celle d’'un
centre pluridisciplinaire de diagnostic prénataaratyrequis, si besoin, l'avis
d’'un médecin qualifié en psychiatrie ou, a défallin psychologue. Lorsque
I’équipe du centre précité se réunit, un médecinmal sage-femme choisi par la
femme peut, a la demande de celle-ci, étre assod# concertation. Aucun
critéere relatif aux caractéristiques des embryamsies fcetus, y compris leur
sexe, ne peut étre pris en compte pour l'interamptiolontaire partielle d’'une
grossesse multiple.

«lll. —Dans les cas prévus aux| etll, préalatdat a la réunion de
I’équipe pluridisciplinaire compétente, la femmencernée ou le couple peut, a
sa demande, étre entendu par tout ou partie debrasme ladite équipe. »
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Article 21 bis
(Non modifié)

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

« CHAPITREI® BIS
« Enfants présentant une variation du développemagénital

«Art. L. 2131-6— La prise en charge d’'un enfant présentant @mation

du développement génital est assurée apres commertaes équipes
pluridisciplinaires des centres de référence ddadies rares spécialisés, dans
les conditions prévues a larticle L. 1151-1. Cettencertation établit le
diagnostic ainsi que les propositions thérapeusigpessibles, y compris
d’abstention thérapeutique, et leurs conséqueneessiples, en application du
principe de proportionnalité mentionné a l'artitlel110-5. Ces informations
ainsi que l'avis issus de la concertation sont georau dossier médical de
'enfant. L’équipe du centre de référence chargéelad prise en charge de
I'enfant assure une information complete et un agE@Enement psychosocial
approprié de I'enfant et de sa famille et veilleeaque ces derniers disposent du
temps nécessaire pour procéder a un choix éclairé.

« Lors de I'annonce du diagnostic, un membre dyuijge pluridisciplinaire
du centre assurant la prise en charge de l'enfafoirme les titulaires de
'autorité  parentale de [I'existence d’associationspécialisees dans
'accompagnement des personnes présentant undiamrdu développement
génital et, le cas échéant, de la possibilité éddec a un programme de
préservation de la fertilité en application detl@de L. 2141-11.

« Le consentement du mineur doit étre systématignemecherché s’il est
apte a exprimer sa volonté et a participer a lasagt »
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| bis. — Le titre Il du livre ¥ du code civil est ainsi modifié :

1° Apres le premier alinéa de l'article 57, il asséré un alinéa ainsi
rédigé :

« En cas d'impossibilité médicalement constatéal@erminer le sexe de
I'enfant au jour de I'établissement de l'acte, tequreur de la République peut
autoriser l'officier de I'état civil a ne pas faifigurer immédiatement le sexe sur
I'acte de naissance. L'inscription du sexe médioalet constaté intervient a la
demande des représentants Iégaux de I'enfant guadureur de la République
dans un délai qui ne peut étre supérieur a trois moccompter du jour de la
déclaration de naissance. Le procureur de la Riugbbrdonne de porter la
mention du sexe en marge de l'acte de naissance& d¢&, demande des
représentants légaux, de rectifier 'un ou les pnémde I'enfant. » ;

2° Apres le premier alinéa de larticle 99, il esséré un alinéa ainsi
rédige :

« La rectification de l'indication du sexe et, escéchéant, des prénoms est
ordonnée a la demande de toute personne préseuntentvariation du
développement génital ou, si elle est mineure,detaande de ses représentants
légaux, s'il est médicalement constaté que son sexeorrespond pas a celui
figurant sur son acte de naissance. »

Il. — Dans un délai de dix-huit mois a compter dgublication de I'arrété
pris en application de larticle L. 1151-1 du code la santé publique, le
Gouvernement remet au Parlement un rapport rekatifactivité et au
fonctionnement des centres de référence des maladiees compétents
concernant la prise en charge des personnes pagstemds variations du
développement génital en France, au nombre d’acézlicaux réalisés en lien
avec ces variations ainsi qu’au respect des recomati@ns internationales en
matiére de protocole de soins. Ce rapport pewt faobjet d’'un débat dans les
conditions prévues par les reglements des assemipédementaires. |l
s’accompagne d’éléments chiffrés quant au nombreedsgonnes concernées et
guant a la nature des actes médicaux réalisés elzmpée.
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Article 22
|. — L’article L. 2141-11 du code de la santé puindi est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-11— 1. — Toute personne dont la prise en chargdaakedest
susceptible d’altérer la fertilité ou dont la fédi risque d’étre prématurément
altérée peut bénéficier du recueil ou du préleveraede la conservation de ses
gametes ou de ses tissus germinaux en vue delisatéa ultérieure, a son
bénéfice, d’'une assistance médicale a la procréatio vue de la préservation
ou de la restauration de sa fertilité ou en vueaablissement d’une fonction
hormonale.

« Le recueil, le prélevement et la conservationtioanés au premier alinéa
du présent | sont subordonnés au consentemenintird'ssé et, le cas échéant,
a celui de I'un des parents investis de I'exerdeel’autorité parentale ou du
tuteur lorsque l'intéressé est mineur, aprés in&tiom sur les conditions, les
risques et les limites de la démarche et de sésssilans I'année ou elle atteint
I'age de la majorité, la personne dont les gametekes tissus germinaux sont
conservés en application du présent| recoit urferrmation par I'équipe
pluridisciplinaire du centre ou sont conservés gesnetes ou ses tissus
germinaux sur les conditions de cette conservatides suites de la démarche.

« Le consentement de la personne mineure doit Sts&ematiquement
recherché si elle est apte a exprimer sa voloraéatticiper a la décision.

« S'agissant des personnes majeures faisant l'ofbjghe mesure de
protection juridique avec représentation relativia @ersonne, l'article 458 du
code civil s’applique.

« Les procédés biologiques utilisés pour la corsam des gametes et des
tissus germinaux sont inclus dans la liste préviartéicle L. 2141-1 du présent
code, dans les conditions déterminées au méméedrtie141-1.

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

«ll. —Les parents investis de l'exercice de kmité parentale d'une
personne mineure dont les gametes ou les tissnsirgarx sont conserves en
application du présent article sont contactés obhagunée par écrit pour
recueillir les informations utiles a la conservatidont un éventuel changement
de coordonnées.

« Il ne peut étre mis fin & la conservation des @as ou des tissus
germinaux d’'une personne mineure, méme émancipé&m gas de déces.
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« En cas de déces de la personne mineure dontiaétgs ou les tissus
germinaux sont conservés, les parents investis akertice de l'autorité
parentale peuvent consentir par écrit :

« 1° A ce que ses gamétes ou ses tissus germiaagent I'objet d’une
recherche dans les conditions prévues aux articl#243-3 et L. 1243-4 ;

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

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilBatdes gametes ou des
tissus germinaux ou jusqu’a ce qu'il soit mis fikear conservation.

« Le délai mentionné au IV du présent article rapglique a la personne
mineure, méme émancipée, qu’'a compter de sa najorit

« lll. — La personne majeure dont les gametes suidsus germinaux sont
conserves en application du présent article essultie chaque année. Elle
consent par écrit a la poursuite de cette conservat

« Si elle ne souhaite plus poursuivre cette comsienv, ou si elle souhaite
préciser les conditions de conservation en cagdes] elle consent par écrit :

«1° A ce que ses gametes fassent I'objet d’'un donapplication du
chapitre 1V du titre IV du livre Il de la premiépartie du présent code ;

« 2° A ce que ses gamétes ou ses tissus germiaagent I'objet d’'une
recherche dans les conditions prévues aux articl#243-3 et L. 1243-4 ;

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

« Dans tous les cas, ce consentement est confirfigs@de d’'un délai de
réflexion de trois mois a compter de la date dunpge consentement. L’absence
de révocation par écrit du consentement dans ee\d&it confirmation.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilBatdes gametes ou des
tissus germinaux ou jusqu’a ce qu'il soit mis fikear conservation.

« V. — En I'absence de réponse de la personneumggurant dix années
consécutives, il est mis fin a la conservation €g gameétes ou de ses tissus
germinaux. Ce délai est porté a vingt ans lorsqueeksonne était mineure lors
du recueil ou du prélevement. Ce délai court & acenge sa majorité.
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« Lorsque la personne atteint un age ne justifiains I'intérét de la
conservation et en I'absence du consentement méxu° ou 2° du lll, il est
mis fin & la conservation de ses gametes ou diésses germinaux. Cette limite
d’age est fixée par un arrété du ministre chargéadeanté, apres avis de
I’Agence de la biomédecine.

« En cas de déceés de la personne et en I'absermmndantement prévu aux
mémes 1° ou 2°, il est mis fin a la conservatios gametes ou des tissus
germinaux. »

Il. — (Non modifi€)

lll. — (Supprimé)

Articles 22 bis et 22ter

(Suppressions maintenues)

CHAPITRE
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 prescriptibédicale et» sont
SUpprimes ;

2° Avant le dernier alinéa, il est inséré un alin@wesi rédigé :

« Il peut prescrire certains examens de biologiedicade relevant du
présent titre et du chapitr® Hu titre lll du livre F' de la deuxiéme partie du
présent code, dont les résultats sont communiqu&gparsonne concernée par
un médecin sous la responsabilité duquel le cdesdittervient, dans des
conditions précisées par décret en Conseil d’Bti,aprés avis de I'’Académie
nationale de médecine. Ce décret précise égalemasntconditions dans
lesquelles le conseiller en génétique peut comnuemides résultats a la
personne concernée, en accord avec le médecinasoesponsabilité duquel il
intervient. »

Il. — (Non modifi€)
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Article 25
(Non modifié)

Le titre 11l du livre F" de la premiére partie du code de la santé pubbgtie
ainsi modifié :

1° Au début du chapitre préliminaire, tel gu’il véie de l'article 8 de la
présente loi, sont ajoutés des articles L. 1130L1 £130-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1130-1— L’'examen des caractéristiques génétiques

constitutionnelles consiste a analyser les carlatitjres génétiques d’une
personne héritées ou acquises a un stade précagveloppement prénatal.

« Cet examen et l'identification d’une personne @aupreintes genétiques
sont soumis aux dispositions des articles 16-106el3L du code civil,
notamment aux modalités de consentement de cederpe a de tels examens
ou identifications, aux dispositions du présemétdinsi que, le cas échéant, aux
dispositions du titre Il du présent livre relativesx recherches impliquant la
personne humaine.

«Art. L. 1130-2— L'examen des caractéristiques génétiques sQuei
consiste a rechercher et a analyser les caramaest génétiques dont le
caractere hérité ou transmissible est en premmeation inconnu. Lorsque les
résultats des examens des caractéristiques géeetiGomatiques sont
susceptibles de révéler des caractéristigues nmerités a I'article L. 1130-1 ou
rendent nécessaire la réalisation d'examens metd®ON au méme
article L. 1130-1, la personne est invitée a sene@ une consultation chez un
médecin qualifié en génétique pour une prise errgehacalisée dans les
conditions fixées au chapitr€ tu présent titre. La personne est informée de la
possibilité d’'une telle orientation avant la réafisn d’'un examen destiné a
analyser ses caractéristiques génétigues somaegsesceptible de révéler des
caractéristigues génétiques constitutionnelles. » ;

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

« 1° Les conditions dans lesquelles peuvent éwscpits et réalisés, dans
I'intérét des patients et de leur parentele, leanens des caractéristiques
génétiques d’'une personne ou son identificatiorepgsreintes génétiques a des
fins médicales ainsi que les conditions dans ldkegipeuvent étre prescrits les
examens des caractéristiques génétigues somatiquestionnées a
I'article L. 1130-2 ; ».
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Article 26
(Non modifié)
l. — (Non modifié)

Il. — Le titre Il du livre f" de la cinquieme 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 destingelm
préparation de microbiote fécal utilisé a des fimérapeutiques est assurée par
des établissements ou organismes qui sont autqrésésAgence nationale de
sécurité du médicament et des produits de saniéx@eption de la collecte
réalisée dans le cadre de recherches impliquantpdesonne humaine
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1.

«Art. L. 513-11-2— La collecte, le contrble, la conservation, riecabilité
et le transport des selles effectués par les étaslients ou organismes
mentionnés a larticle L. 513-11-1, y compris ddescadre de recherches
impliquant la personne humaine, sont réalisés efocmité avec les regles de
bonnes pratiques définies par décision du direcigéméral de I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté. Ces regles de
bonnes pratiques comprennent notamment les regesekkction clinique et
biologique applicables a la collecte de selles.

« L'importation de selles destinées a la prépamnatie microbiote fécal a
des fins thérapeutiques ainsi que I'importationptéparations de microbiote
fécal sont subordonnées a une autorisation délipagd’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé.

«Art. L. 513-11-3— En cas de méconnaissance des dispositionstadssa
L.513-11-1 et L.513-11-2 par un établissementooganisme mentionné a
I'article L. 513-11-1 ou en cas de risque pour &nté publique, I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodaisanté peut suspendre ou
interdire les activités mentionnées a l'articlebll3-11-2.

« Sauf en cas de risque imminent, une décision wuEpesmsion ou
d’interdiction ne peut intervenir qu’'apres que dlglissement ou I'organisme a
été mis a méme de présenter ses observations.



@

®

— 62 —

«Art. L. 513-11-3-1- La transplantation de microbiote fécal s’effiect
dans l'intérét du receveur et est soumise aux ip@scde consentement du
donneur et d’anonymat du don. Les regles d’anonydoaidon ne sont pas
applicables en cas de don intrafamilial.

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

lll. — (Non modifi€)

TITRE VI

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

Article 29
(Non modifié)

|. — 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 gdé@té par les mots : « ou
par les conséquences sur la santé des progrederaissance dans tout autre
domaine » ;

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

a) A la premiére phrase du méme premier alinéa, lets m« soulevés par
les progrés de la connaissance dans les domainasbd#ogie, de la médecine
et de la santé doit étre » sont remplacés par letss m« mentionnés a
I'article L. 1412-1 est » ;

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

«ll.—Le comité anime, chaque année, des débaldicp sur un ou
plusieurs des problémes éthiques et des questiensodiété mentionnés a
I'article L. 1412-1, en lien avec les espaces diexién éthique mentionnés a
I'article L. 1412-6. » ;

3° Larticle L. 1412-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1412-2—1.— Le comité est une institution indépendaroj
comprend, outre son président, nommé par le Priside la République,
guarante-cing membres :

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

« 2° Un député et un sénateur ;

~ «3°Un membre du Conseil d’Etat, désigné parde-yrésident du Conseil
d’Etat, et un membre de la Cour de cassation, désigr le premier président
de la Cour de cassation ;

« 4° Quinze personnalités qualifiées choisies @omade leur compétence
et de leur intérét pour les problemes d’éthique psoposition de ministres dont
la liste est fixée par décret de fagcon a couvrsr d®maines mentionnés a
I'article L. 1412-1 ;

« 5° Quinze personnalités appartenant aux sectleuta recherche et de la
santé proposees par des organismes dont la listixéess par décret de facon a
couvrir les domaines mentionnés au méme articledll2-1 ;

« 6° Six représentants d’associations de persomaésdes et d’usagers du
systeme de santé, d'associations de personneschpads, d’associations
familiales et d’associations ceuvrant dans le doendanla protection des droits
des personnes.

« Les personnes mentionnées aux 4°, 5°et 6° demrésont nommeées par
décret.

«Il. — Le président et les membres du comité ment au | sont nommeés
pour une durée de trois ans renouvelable une fois.

« lll. — Parmi les membres du comité autres quepsénident, I'écart entre
le nombre de femmes et le nombre d’hommes ne preus@périeur a un.
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« V.- En cas de déces, de démission ou de cessd#i fonctions pour
toute autre cause, le membre désigné a la suiteed/acance de poste pour la
durée du mandat restant a courir est du méme sexediui qu’il remplace. » ;

4° L'article L. 1412-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1412-5— Un décret en Conseil d’Etat précise les comatti de
désignation des membres du comité mentionnés awd14°, 5° et 6° du | de
I'article L. 1412-2, notamment les modalités suivdesquelles est respecté
I'écart mentionné au lll du méme article L. 14122celles suivant lesquelles
est organisé un renouvellement par moitié de Binsg, et définit ses modalités
de saisine, d’organisation et de fonctionnement. »

Il 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 : «thregelle
propose des regles d’attribution des gametes eembsyons en application du
dernier alinéa de l'article L. 2141-1 ; »

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

c) A la fin du 9°, les mots : « et d’élaborer un réféiel permettant d’en
évaluer la qualité » sont supprimés ;

d) Leb du 10° est ainsi rédigé :

«b)Au VIl de TlarticleL.?2131-1, a [lavant-dernieralinéa de
I'article L. 2131-4 ainsi qu’aux articles L. 213134 L. 2151-5, L. 2151-8 et
L.2151-9 ; »

e) Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° De gérer les traitements de données relatifs tiers donneurs
mentionnés a l'article L. 2143-1, a leurs donsiwet enfants nés de ces dons, a
I'exclusion des données médicales recueillies piesteement au don ; »
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f) Apres le méme 13°, sont insérés des 14° et 15f @digeés :

« 14° D’étre destinataire des déclarations de pads de recherche sur les
cellules souches embryonnaires humaines et sur ckdhkiles souches
pluripotentes induites ;

« 15°(Supprimé)

1° bis Au 1° de l'article L. 1418-1-1, aprés la référeneel. 1418-1 », sont
insérés les mots : « et des décisions d’opposfirononcées par le directeur de
'Agence de la biomédecine en application des ladicL.2151-6 et
L. 2151-7, »;

2° Au premier alinéa de larticle L. 1418-2, la @&dnce : «et 11° » est
remplacée par les références : «, 11° et 14° » ;

3° L’article L. 1418-3 est ainsi modifié :
a) Le deuxieme alinéa est remplacé par huit alinées @edigés :

« Le conseil d’administration de l'agence est cosd@ooutre de son
président :

« 1° D’'une majorité de représentants :
«a) De I'Etat ;
« b) Des organismes d’assurance maladie ;

«c)Des établissements publics administratifs natignau caractere
sanitaire et des établissements publics de reaharahcernés par les activités
de l'agence ;

« 2° De personnalités qualifiées choisies en ragerleurs compétences
dans les domaines relevant des missions de I'agence

« 3° De représentants d’associations d’usagerysteérae de santé agréees
en application de l'article L. 1114-1 ou d’autress@ciations dont I'objet entre
dans les domaines de compétence de l'agence ;

« 4° De représentants du personnel de I'agence. » ;

b) A la seconde phrase de I'avant-dernier alinéaess : « interdire ou
suspendre la réalisation d’'un protocole de recleerultorisé, ainsi que » sont
SUpprimes ;
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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 du 4° est ainsi rédigé : « 4° Des remtésgs d’associations
d'usagers du systéeme de santé agréées en appmlicid’article L. 1114-1,
d’autres associations dont I'objet entre dans lesmaines de compétence de
'agence, d’associations de personnes handicap€les..reste sans
changement)» ;

d) Apres le méme 4°, il est inséré un 5° ainsi rédige
« 5° Trois députés et trois sénateurs. »

Il. — (Non modifi€)

TITRE VII
DISPOSITIONS FINALES

Article 31

l. — (Non modifié)
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@ Il. — Dans les conditions prévues a larticle 38 Ilde Constitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnamizs un délai de
douze mois a compter de la promulgation de la ptéséoi, toute mesure
relevant du domaine de la loi afin :

©) 1° D’apporter aux dispositions des livres Il a I¥ k& cinquieme partie du
code de la santé publique applicables aux disfosidicaux et aux dispositifs
médicaux de diagnostim vitro les adaptations rendues nécessaires par le
reglement (UE) n° 2017/745 du Parlement européen det Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, mitatt la directive 2001/83/CE,
le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (€E)223/2009 et abrogeant
les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEpa le réglement (UE)
2017/746 du Parlement européen et du Conseil dwil®2817 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnosircvitro et abrogeant la directive 98/79/CE et
la décision 2010/227/UE de la Commission, afin de :

a) Mettre en cohérence le systeme national de maigilemce 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 compétertiensde ;

c) Préciser les modalités de tracabilité des disfmsitedicaux, notamment
au sein des établissements de santé ;

d) Procéder a toutes les mesures de coordinatiorpragjation et de
simplification nécessaires ;

®@ 0 ® © ®

2° (Supprimé)

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai
de trois mois a compter de la publication de |'ontlance.

©

Il et IV. — (Non modifiés)

@

Article 32

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

©

@ Elle fait I'objet, dans un délai de quatre ans, n@'uévaluation de son
application par I'Office parlementaire d’évaluatioies choix scientifiqgues et
technologiques.
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Article 33
(Non modifié)

Dans un délai de deux ans a compter de la promoiigde la présente loi,
le Gouvernement remet au Parlement un rapport miasel’'état des stocks de
gametes en France et les conditions de recours decriers.

Article 34
(Non modifié)

Dans un délai de douze mois a compter de la pratialyde la présente
loi, le Gouvernement remet au Parlement un rappart I'application des
dispositions de l'arrété du 16 aolt 2016 portanmndiogation des regles de
bonnes pratiques relatives a l'entretien avec leschgs en matiere de
prélevement d’organes et de tissus. Ce rapportuévattamment I'organisation
des préléevements au sein des établissements.



