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TITRE IFR

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

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

procréation dans un cadre maitrisé
Article 1% A
L’article 16-7 du code civil est complété par uméa ainsi rédige :

« Il n’existe pas de droit a I'enfant. »

Article 1°'
(Supprimé)
Article 1°" bis A

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

« 1° A La liste des causes et des pathologies muinotivé le recours
aux techniques de l'assistance médicale a la paboréet leur pondération
guantitative ; ».
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Articles 1* bis, 2 et 2bis

(Supprimeés)

CHAPITREII

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

Article 3

| A. — A la fin du second alinéa de l'article L.I25 du code de la
santé publique, le mot: «thérapeutique » est l@reppar le mot:
« médicale ».

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

«Art. L. 1244-6—Un médecin peut accéder aux informations
médicales non identifiantes, en cas de nécessitficaié, au bénéfice
d’'une personne concgue a partir de gametes issiisdibo ou au bénéfice
d’'un donneur de gametes.

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

Il. — (Non modifi€)

lIl. — Le titre IV du livre f' de la deuxiéme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre Il ainsigéd

« CHAPITREIII
« Acces aux données non identifiantes et a I'idé@tilu tiers donneur

«Art. L. 2143-1— Pour I'application du présent chapitre, la ootde
tiers donneur s’entend de la personne dont les tganoéit été recueillis ou
prélevés en application du chapitre IV du titred¥ livre Il de la premiere
partie ainsi que du couple, du membre survivantdeula femme non
mariée ayant consenti a ce qu'un ou plusieurs deesabryons soient
accueillis par un autre couple ou une autre femmeajpplication de
I'article L. 2141-5.
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« Lorsque le tiers donneur est un couple, son cwesent s’entend
du consentement expres de chacun de ses membres.

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

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

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

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

« 1° Leur age ;

« 2°(Supprimeé)

« 3° Leurs caractéristiques physiques ;

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

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

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

« Les tiers donneurs peuvent procéder a la redatfiific de ces données
en cas d’'inexactitude ou a I'actualisation des @éesmmentionnées au 4° du
présent I.
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«Il. —Le médecin mentionné aul du présent artie$t destinataire
des informations relatives a I'évolution de la gesse résultant d’'une
assistance médicale a la procréation avec tiersalonet a son issue. I
recueille I'identité de chaque enfant né a la sdiitelon d’un tiers donneur.

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

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

«Art. L. 2143-5-1 AetL. 2143-5-1—(Supprimes)

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

«1° De faire droit aux demandes d'accés a des é&@rnnnon
identifiantes relatives aux tiers donneurs confarmex modalités définies
par le décret en Conseil d'Etat pris en applicatiom 3° de
I'article L. 2143-9 ;

« 2° De traiter les demandes d’acces a l'ident#é ters donneurs
conformes aux modalités définies par le décret ens€il d’Etat pris en
application du méme 3°, en interrogeant les tiensnéurs pour recueillir
leur consentement en application de l'article 1422 ;

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

« 3°bis (Supprimeé)

« 4° De se prononcer, a la demande d’'un médeairie slaractere non
identifiant de certaines données préalablementua fensmission au
responsable du traitement de données mentionaétiale L. 2143-4 ;
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« 5° De recueillir et d'enregistrer I'accord degrsi donneurs qui
n'étaient pas soumis aux dispositions du préseapitie au moment de
leur don pour autoriser I'accés a leurs donnéesdentifiantes ainsi que la
transmission de ces données a I’Agence de la bieondsl ;

« 5°bis De contacter les tiers donneurs qui n’étaient quasnis aux
dispositions du présent chapitre au moment dedeur lorsqu’il est saisi
de demandes au titre de larticle L. 2143-5, afinswlliciter et recueillir
leur consentement a la communication de leurs desneén identifiantes et
de leur identité, ainsi qu’a la transmission de d@snées a I’Agence de la
biomédecine ;

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

« Les données relatives aux demandes mentionnéesmé&me
article L. 2143-5 sont conservées par le Consdibnal pour I'accés aux
origines personnelles dans un traitement de dordwds| est responsable,
dans des conditions garantissant strictement kecurge, leur intégrité et
leur confidentialité, pour une durée limitée etqdie tenant compte des
nécessités résultant de l'usage auquel ces dospéaeslestinées, fixée par
décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de la @ission nationale de
I'informatique et des libertés, qui ne peut étrpé&ieure a cent vingt ans.

« Il etlll. = (Supprimés)

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

«Art. L. 2143-8— L’Agence de la biomédecine est tenue de
communiquer les données mentionnées a l'articBlU3-3 au Consell
national pour 'accés aux origines personnellda,demande de ce dernier,
pour I'exercice de ses missions mentionnées adlait. 2143-6.

«Art. L. 2143-9— Les modalités d'application du présent chapitre
sont déterminées par décret en Conseil d’Etat, papges avis de la
Commission nationale de l'informatique et des liégrnotamment :

« 1° La nature des données non identifiantes maméies aux 1° a 6°
du | de l'article L. 2143-3 ;
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« 2° Les modalités de recueil de l'identité desaatd mentionné au I
du méme article L. 2143-3 ;

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

« 4°(Supprimeéy

Il bis. — Le chapitre VII du titre IV du livre’l du code de I'action
sociale et des familles est ainsi modifié :

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

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

« Il comprend deux formations, I'une compétente rptnaiter les
demandes relatives aux personnes pupilles de |&iaadoptées qui ne
connaissent pas leurs origines et lautre compeétguraur traiter les
demandes relatives aux personnes congues paraassisinédicale a la
procréation avec tiers donneur.

« La formation compétente a I'égard des personnedlgs de I'Etat
ou adoptées qui ne connaissent pas leurs origisesamposéee d'un
magistrat de l'ordre judiciaire, d'un membre de I[aridiction
administrative, de représentants des ministreserags, d’'un représentant
des conseils départementaux, de trois représentdassociations de
défense des droits des femmes, d’un représentassatiations de familles
adoptives, d’un représentant d’associations de llpapte I'Etat, d’un
représentant d’associations de défense du drat @ohnaissance de ses
origines, et de deux personnalités que leurs expégi et compétence
professionnelles médicales, paramédicales ou sgciabualifient
particulierement pour I'exercice de fonctions en sein.

« La formation compétente a I'égard des personr@gues par
assistance médicale a la procréation avec tiersedorest composée d’un
magistrat de l'ordre judiciaire, d'un membre de I[aridiction
administrative, de représentants des ministres eroRs, de
trois personnalités qualifiees choisies en raiseriedirs connaissances ou
de leur expérience dans le domaine de I'assistanééicale a la
procréation ou des sciences humaines et socialdg six représentants
d’associations dont I'objet releve du champ d’imégrtion de la formation.
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« Afin de répondre aux demandes dont il est si@gtonseil national
pour I'acces aux origines personnelles peut utilisenuméro d’inscription
des personnes au répertoire national d’identificatides personnes
physiques et consulter ce répertoire. Les conditamcette utilisation et de
cette consultation sont fixées par décret en Cbodefat, pris aprés avis
de la Commission nationale de l'informatique et lizertés.

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

2° Aprés le méme article L. 147-1 A, tel qu’il résudul®° du
présent lllbis, est insérée une section 1 intitulée : « Missiiiggard des
personnes pupilles de I'Etat ou adoptées qui nenaissent pas leurs
origines » qui comprend les articles L. 147-1 447-11 ;

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

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

b) Le dernier alinéa est supprimeé ;

4° A la premiére phrase de l'article L. 147-11, thasts : « du présent
chapitre » sont remplacés par les mots : « deésepite section » ;

5° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Missiansl’égard des
personnes congcues par assistance médicale a laégtion avec tiers
donneur » qui comprend un article L. 147-12 aiadigé :

«Art. L. 147-12— Le Conseil national pour l'acces aux origines
personnelles exerce les missions qui lui sont éesfidans le cadre du
chapitre 11l 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 l'article 16-8, le mot :hérapeutique » est
remplaceé par le mot : « médicale » ;
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2° Aprés le méme article 16-8, il est inséré unclartl6-8-1 ainsi
rédigé :

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

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

V. —(Non modifié)

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

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

C.— A compter d’'une date fixée par décret, ne partiétre utilisés
pour toute tentative d’assistance médicale a larpation que les gametes
et les embryons proposés a l'accueil pour lesqleds donneurs ont
consenti a la transmission de leurs données namifidates en cas de
demande des personnes nées de leur don.

D. — A la veille de la date fixée par le décretvoréu C du présent VI,
il est mis fin a la conservation des embryons pségoa l'accueil et des
gametes issus de dons réalisés avant le premierdjpureizieme mois
suivant la promulgation de la présente loi.

VII. — A. — L’article L. 2143-2 du code de la saqéblique s’applique
aux personnes congues par assistance médicalpraci@ation avec tiers
donneur a compter de la date fixée par le déc@&tuau C du VI du
présent article.
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B. — Les tiers donneurs dont les embryons ou lesetes sont utilisés
jusqu’a la date fixée par le décret prévu au C Hwd présent article
peuvent manifester auprés du conseil mentionnéréicle L. 2143-6 du
code de la santé publique leur accord a la trassonisaux personnes
majeures nees de leur don de leurs données natifie@es d'ores et déja
détenues par les organismes et établissementsomed@si au troisieme
alinéa de l'article L. 2142-1 du méme code et a éicontactés en cas de
demande d’acces a leur identité par ces mémesnresoSi le donneur
faisait partie d'un couple et que le consentement’autre membre du
couple a été recueilli au moment du don de gametespplication de
I'article L. 1244-2 dudit code, le donneur doitrisaettre aux organismes
et établissements susmentionnés, dans les cordfiixdes par décret en
Conseil d’Etat, le consentement de cette persofinfosne toujours un
couple avec elle. Le consentement de cette persdoiegalement étre
transmis a l'organisme mentionné a larticle L. 288} du méme code
lorsque le donneur forme toujours un couple avde et accepte la
demande d’'une personne majeure née de son doréd&ca son identité.
A défaut, il ne peut étre fait droit & la demandacdés a lidentité du
donneur.
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B bis. — A compter du premier jour du treizieme moisvant la
promulgation de la présente loi, et au plus taaddht-veille de la date
fixée par le décret prévu au C du VI du présentlartles tiers donneurs
qui ont effectué un don avant I'entrée en viguesif’drticle L. 2143-2 du
code de la santé publique peuvent également sefastmm aupres des
organismes et établissements mentionnés au trasiaiinéa de
I'article L. 2142-1 du méme code pour donner lezooad a l'utilisation, a
compter de la date fixée par le décret prévu aw @Icddu présent article,
de leurs gameétes ou embryons qui sont en coursodservation. lls
consentent alors expressément, dans les condificéss par décret en
Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissiortionale de
I'informatique et des libertés, a la communicatia leurs données non
identifiantes aux personnes majeures congues, ta darcette date, par
assistance médicale a la procréation a partir des lgametes ou de leurs
embryons qui en feraient la demande et a étre tacd@s en cas de
demande d’acces a leur identite. Si le donneuaitgigrtie d’'un couple et
gue le consentement de I'autre membre du coupié eeéueilli au moment
du don de gametes en application de l'article 144t2 du code de la santé
publique, le donneur doit transmettre aux organssme établissements
susmentionnés, dans les conditions fixées par déor€onseil d’Etat, le
consentement de cette personne s’il forme toujoarsouple avec elle. Le
consentement de cette personne doit égalementatsanis a I'organisme
mentionné a l'article L. 2143-6 du méme code loestpi donneur forme
toujours un couple avec elle et accepte la demdhuahe personne majeure
née de son don d’accéder a son identité. A défang, peut étre fait droit &
la demande d’acces a I'identité du donneur.

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

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

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

VIII. — (Supprimé)

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

«Art. 310-1-1—- 11 ne peut étre légalement établi deux filinto
maternelles ou deux filiations paternelles a I'éigdiun méme enfant par
I'effet des dispositions du présent titre. » ;

2° La section 3 du chapitr& tu titre VII du livre [ est abrogée ;
3° Apres le méme titre VII, il est inséré un tiwre bis ainsi rédigé :

« TITRE VIIBIS

« DE LA FILIATION EN CAS D’ASSISTANCE MEDICALE A LA
PROCREATION AVEC TIERS DONNEUR

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

« Aucune action en responsabilité ne peut étrecérea I'encontre du
donneur.
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«Art. 342-10 - Les couples ou la femme non mariée qui, pour
procréer, recourent a une assistance médicale sigedslintervention
d’un tiers donneur, préalablement donnent leur eéotesnent a un notaire,
gui les informe des conséquences de leur actegandele la filiation ainsi
gue des conditions dans lesquelles I'enfant p&lte souhaite, accéder, a
sa majorité, aux données non identifiantes et @ediité de ce tiers
donneur.

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

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

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

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

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

« Le cas échéant, les effets du consentement apkiamth cessent en
méme temps que ceux du consentement a une assistardicale a la
procréation.
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« Le membre du couple qui, apres s’étre engagésa $& tribunal
judiciaire d’'une requéte en adoption de I'enfanduisde l'assistance
médicale a la procréation, n’y procede pas, engagesponsabilité envers
la mere et envers I'enfant.

« L'adoption de I'enfant peut, dans ce cas, étrenpncée par le
tribunal judiciaire a la requéte de la mére doriili@ion est établie.

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

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

4° ’article 343 est ainsi modifié :

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

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a) Au premier alinéa, aprées le mot : « conjoint »ntsnsérés les mots :
« , du partenaire lié par un pacte civil de soltdawu du concubin » ;

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

c) Aux 1°bis, 2° et 3°, apres le mot: « conjoint », sont iasétes
mots : «, partenaire lié par un pacte civil dédsolté ou concubin » ;

10° L’article 346 est ainsi modifié :

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

b) Au second alinéa, apres le mot : « conjoint »} stserés les mots :
« , partenaire lié par un pacte civil de solidao@éconcubin » ;

11° A larticle 348-5, aprés le mot : « adopté entsinsérés les mots :
« , ou lorsqu’il s’agit de I'adoption de I'enfant ghartenaire lié par un pacte
civil de solidarité ou du concubin » ;

12° L’article 353 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

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

b) Au quatrieme alinéa, apres le mot: « conjoinsent insérés les
mots : «, partenaire lié par un pacte civil dedsoité ou concubin » ;

13° Au premier alinéa de l'article 353-1, apresnet : « conjoint »,
sont insérés les mots : « , du partenaire lié pgracte civil de solidarité ou
du concubin » ;
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14° Le premier alinéa de l'article 353-2 est cort#lpar les mots :
« 0U au conjoint, partenaire lié par un pacte deilsolidarité ou concubin
de l'adoptant » ;

15° Le second alinéa de I'article 356 est ainsi ifitod
a) La premiére phrase est ainsi modifiée :

—aprés les mots: «du conjoint », sont insérés nwts : «, du
partenaire lié par un pacte civil de solidaritédouconcubin » ;

— les mots : « ce conjoint » sont remplacés parde: « celui-ci » ;

b) La seconde phrase est complétée par les motslewx, partenaires
liés par un pacte civil de solidarité ou deux cdrias » ;

16° L’article 357 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est ainsi modifié :

— apres la premiere occurrence du mot : « conjgisont inséres les
mots : «, du partenaire lié par un pacte civil sididarité ou du
concubin » ;

—aprés le mot : « époux, », sont insérés les motdeux partenaires
liés par un pacte civil de solidarité ou deux cdmas, » ;

— apres la seconde occurrence du mot : « conjpisbmt insérés les
mots . «, son partenaire lieé par un pacte civil stgidarité ou son
concubin, » ;

b) Au quatrieme alinéa, apres le mot: « conjoinsent inserés les
mots : «, de son partenaire lié par un pacte deilsolidarité ou de son
concubin, » ;

17° Au troisieme alinéa de l'article 360, apresmet : « conjoint »,
sont insérés les mots : « , le partenaire lié pgvacte civil de solidarité ou
le concubin » ;

18° A Tlarticle 361, la référence: « 350 » est ptaoée par la
référence : « 349 » ;
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19° L’article 363 est ainsi modifié :

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

b) Le dernier alinéa est ainsi modifié :

—a la premiere phrase, aprés le mot: « conjpjnsont insérés les
mots : « du partenaire lié par un pacte civil deladté ou du concubin, » ;

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

20° Le premier alinéa de I'article 365 est ainsdifié :

a) Aprés la premiere occurrence du mot : « conjojrgont inserés les
mots : «, le partenaire lié par un pacte civisdidarité ou le concubin » ;

b) Aprés la seconde occurrence du mot : « conjoisbnt inserés les
mots : «, son partenaire lié par un pacte civil stdidarité ou son
concubin » ;

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

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

b) A la seconde phrase, aprés le mot : « époux iisedrés les mots :
« , partenaire lié par un pacte civil de solidaoeconcubin ».

Il. — (Non modifié)

Il et IV. — (Supprimés)
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Article 4 bis

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

«Art. 47-1 — Tout acte de I'état civii ou jugement étrangaer,
I'exception des jugements d’adoption, établissantfaisant apparaitre la
filiation d’un enfant né a l'issue d'une conventide gestation pour le
compte d’autrui ne peut étre transcrit sur lesstegs en ce qu’il mentionne
comme mere une femme autre que celle qui a accoaahéorsqu’il
mentionne deux peres.

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

TITRE Il

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

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

cellules
Article 5 A

(Suppression conforme)

Article 6

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

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

a) Au deuxieme alinéa, aprées le mot: « bénéficeomt smserés les
mots : « de I'un de ses parents, » ;
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b) Le troisieme alinéa est remplacé par quatre aia@ssi rédigeés :

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

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

« Le président du tribunal judiciaire autorise Ielevement apres
avoir entendu le mineur, s'il est capable de diseerent, les parents ainsi
gue l'administrateurad hoc et aprés avoir recueilli I'avis du comité
d’experts mentionné a l'article L. 1231-3 du présme.

« Par dérogation aux troisieme, quatrieme et cémgai alinéas du
présent article, dés I'age de seize ans, le miegprime lui-méme son
consentement devant le président du tribunal jadleciou le magistrat
désigné par lui, qui s’assure au préalable quetesaentement est libre et
eclairé. En cas d'urgence vitale, le consentemsnhtrecueilli, par tout
moyen, par le procureur de la République. Le carseent est révocable

sans forme et a tout moment. Le prélevement esbbrdabné a
I'autorisation du comité d’experts mentionné atlde L. 1231-3. » ;
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c) Le début de la premiére phrase du dernier aliséaniasi rédigé :
« Avant de délivrer l'autorisation ou de formul&vis prévus au présent
article, le comité d’experts mentionné au mémeclart.. 1231-3 s’assure
gue, notamment. (le reste sans changemeng);

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

a) Au premier alinéa, le mot : « |égale » est remplpar les mots :
« juridique avec représentation relative a la panso» ;

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

« En l'absence d'autre solution thérapeutique agpe, le
prélevement de cellules hématopoiétiques issutsmieelle osseuse ou du
sang périphérique peut, a titre exceptionnel, éffiectué sur une personne
vivante majeure faisant I'objet d’'une mesure detqmion juridique avec
représentation relative a la personne au bénéédaid de ses parents, de
I'un de ses enfants, de son cousin germain ou d®@$sine germaine, de
son oncle ou de sa tante, de son neveu ou deca nie

« Lorsque le receveur est I'un de ses parents parlsonne chargée de
la mesure de protection, ou lorsque la personnegébade la mesure de
protection est un ascendant ou un collatéral deveaa, le juge des tutelles
désigne sans délai un administratadrhoG qui ne peut étre un ascendant
ou un collatéral des parents ou du majeur protpgéar représenter ce
dernier et recevoir I'information par le praticigni a posé l'indication de
greffe ou tout autre praticien, des risques encoper le majeur protégé et
des conséquences éventuelles du prélevement.

« Pour I'application des trois premiers alinéaspdésent article, si le
juge des tutelles compétent estime, aprés I'avderelue, que la personne
protégée a la faculté de consentir au préleveniartoit ce consentement
au prélévement, lequel ne peut étre réalisé qusagreir été autorisé par le
comité d’experts mentionné a l'article L. 1231-3ar3 le cas contraire, le
juge des tutelles autorise le préléevement apres awoueilli I'avis de la
personne concernée, lorsque cela est possible, gersonne chargée de la
mesure de protection, lorsque celle-ci n’est ni rexeveur, ni un
descendant, ni un collatéral du receveur, du couig&perts et, le cas
echéant, de I'administratead hoc
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« Avant de formuler son avis ou de délivrer l'aigation prévus au
guatrieme alinéa du présent article, le comité pkets mentionné a
I'article L. 1231-3 s’assure gue tous les moyenisaé@ mis en ceuvre pour
trouver un donneur majeur suffisamment compatibér de receveur. »

Il et lll. — (Non modifiés)

Article 7
l. — (Non modifié)

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

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

2° Au second alinéa, les mots : « I'un des tit@sis sont remplacés
par les mots : « 'une des personnes investiesedertice de l'autorité
parentale » et la seconde occurrence du motulaite » est remplacée par
les mots : « personne investie de I'exercice dadaté parentale » ;

3° Il est ajouté un alinéa ainsi redigé :

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

[l a VI. — (Non modifiés)
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CHAPITREI™" BIS

Conforter la solidarité dans le cadre du don de san

Article 7 bis

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

1° A Le second alinéa de larticle L. 1211-6-1 esimplété par
trois phrases ainsi rédigées : « Les criteres tkctsin des donneurs de
sang sont définis par arrété du ministre chargi&admante, pris aprés avis
du directeur général de I'’Agence nationale de s$#cdu meédicament et
des produits de santé. lls ne peuvent étre fonaléawgune différence de
traitement non justifiée par la nécessité de pmtdg donneur ou le
receveur. Les criteres sont régulierement réviséar genir compte
notamment de I'évolution des connaissances, desslifs de sécurisation
et des risques sanitaires. » ;

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

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

— sont ajoutés les mots : « avec représentatiativela la personne » ;
b) Aprés le méme premier alinéa, il est inséré umeéaliainsi rédigé :

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

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

d) Au début du troisieme alinéa, le mot : « Le » reshplacé par le
mot : « Ce » ;
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2° L’article L. 1271-2 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Le fait de prélever ou de tenter de préleverahgssur une personne
mineure de plus de dix-sept ans sans avoir recleiionsentement écrit
de I'une des personnes investies de l'autoriténgal® ou du représentant
légal est puni de cing ans d’emprisonnement et 80 0D0 euros
d’amende. » ;

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

CHAPITRE I™ TER

Encadrer les conditions de dons de corps a des fid®enseignement
médical et de recherche

Article 7 ter

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

« TITRE VI

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

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 1261-1— Une personne majeure peut consentir a donmer so
corps aprées son décés a des fins d’enseignementcahét de recherche.
Le consentement du donneur est exprimé par éaeg. dispositions du
présent alinéa ne s’appliquent pas aux personng=urea faisant I'objet
d'une mesure de protection juridiqgue avec repregiemt relative a la
personne.

« Ce don ne peut étre effectué qu'au bénéfice dtablissement de
santé, de formation ou de recherche titulaire daumerisation délivrée par
le ou les ministres de tutelle de cet établissement
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« Les conditions d’ouverture, d’organisation etfdectionnement de
ces structures sont définies par décret en Cod$sit. Ce décret précise
notamment les conditions de prise en charge fieaaailu transport des
corps. Il précise également les conditions detwggtn des corps ayant fait
I'objet d’'un tel don en prenant en compte la vobormtu donneur, en
informant et en associant les familles aux décssien

CHAPITREII

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

Article 9

(Conforme)

TITRE 1l

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

Article 10
(Conforme)
Article 11

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

«Art. L. 4001-3—I. — Lorsque, pour des actes a visée préventive
diagnostique ou thérapeutique, est utilisé unemaént algorithmique dont
I'apprentissage est réalisé a partir de donnéesivess le professionnel de
santé qui décide de cette utilisation s’assurelgpersonne concernée en a
eté informée au préalable et quelle est, le caséaut, avertie de
I'interprétation qui en résulte.

« | bis (nouveau)— Aucune décision médicale ne peut étre prisdesur
seul fondement d’un traitement mentionné au |I.
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«Il. —Un principe de garantie humaine s’appliquees traitements
algorithmiques. La mise en ceuvre de ce principa@simment assurée par
le fabricant dans les conditions prévues dans tkecde la mise sur le
marché du traitement algorithmique.

« Ill. = Un arrété du ministre chargé de la satablé, apres avis de la
Haute Autorité de santé et de la Commission naliode I'informatique et
des libertés, la liste des types de traitemeniridttgniques qui font I'objet
de linformation mentionnée aul. Cette liste eégulierement mise a
jour. »

Article 12
l. — (Supprimé)
Il. — (Non modifi€)
lll. — (Supprimé)
Article 13
(Conforme)
TITRE IV

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

IER

CHAPITRE
Encadrer les recherches sur I'embryon, les cellulesouches

embryonnaires et les cellules souches pluripotentesduites
Article 14
| et Il. —(Non modifiés)

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

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

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

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

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

« 3° En I'état des connaissances scientifiquese cetherche ne peut
étre menée sans recourir a des embryons humains ;

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

«Il.—Une recherche ne peut étre menée qu’'arpdiimbryons
concusin vitro dans le cadre d’'une assistance médicale a lagatan qui
ne font plus I'objet d’'un projet parental et qunsproposes a la recherche
par le couple, le membre survivant du couple ofetame dont ils sont
issus en application du 2° du Il de l'article L4214, du dernier alinéa de
I'article L. 2131-4 ou de I'avant-dernier alinéalteticle L. 2141-3.

« lll. — Les protocoles de recherche sont autonmasl’Agence de la
biomédecine aprés que celle-ci a vérifié que leditions posées aux |
et Il du présent article sont satisfaites. La dénisle 'agence, assortie de
I'avis de son conseil d’orientation, est communiga&x ministres chargés
de la santé et de la recherche, qui peuvent cdajoent, dans un délai
d’'un mois, demander un nouvel examen du dossientagarvi de
fondement a la décision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigesiomnés au 4° du |
ou sur la pertinence scientifigue d’'un protocoléoeasé. L'agence procede
a ce nouvel examen dans un délai de trente joussant lequel
I'autorisation est suspendue. En cas de confirmatle la décision, la
validation du protocole est réputée acquise ;
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« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou destzherche scientifique,
lorsque le protocole a été refusé. L'agence proéde nouvel examen
dans un délai de trente jours. En cas de confiomate la décision, le refus
du protocole est réputé acquis.

« En cas de violation des prescriptions |égislateeréglementaires ou
de celles fixées par l'autorisation, 'agence sugpéautorisation de la
recherche ou la retire. L’agence diligente desan8pns comprenant un ou
plusieurs experts n’ayant aucun lien avec I'équiperecherche, dans les
conditions fixées a l'article L. 1418-2.

« V. —Les embryons sur lesquels une recherchééacénduite en
application du présent article ne peuvent étrestéags a des fins de
gestation. Il est mis fin a leur développemantvitro au plus tard le
guatorzieme jour qui suit leur constitution.

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

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

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

«Art. L. 2151-6—I. — Les protocoles de recherche conduits ear |
cellules souches embryonnaires sont soumis a déolar aupres de
I’Agence de la biomédecine préalablement a leuerarsceuvre.

« Il. — Une recherche sur les cellules souches yonbiaires ne peut
étre menée qu’'a partir :

« 1° De cellules souches embryonnaires dérivéanhtns, dans le
cadre d’'un protocole de recherche sur 'embryownrié en application de
I'article L. 2151-5;

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

« Les gametes obtenus a partir de cellules soustmésyonnaires ne
peuvent en aucune facon servir a féconder un gatreete, issu du méme
procédé ou recueilli par don, pour concevoir un .
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« lll. — Le directeur général de I'Agence de larhérecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a ldiggi@on du protocole de
recherche mentionné au | du présent article dharche fondamentale ou
appliqguée ne s’inscrit pas dans une finalité médica ne vise pas a
ameliorer la connaissance de la biologie humaine)aspertinence
scientifique de la recherche n’est pas établieJesprotocole ou ses
conditions de mise en ceuvre ne respectent pasitespes fondamentaux
énonceés aux articles 16 a 16-8 du code civil, texipes éthiques énoncés
au présent titre et au titr8 du livre Il de la premiére partie du présent
code, ou en I'absence des autorisations mentiormédgu présent article.

« Lorsque le protocole mentionné au | a pour olgedifférenciation
des cellules souches embryonnaires en gametesagtédation de ces
cellules avec des cellules précurseurs de tissusa-embryonnaires,
I'opposition formulée en application du premiemak du présent Il est
prise apres avis public du conseil d’orientatior'@gence.

« A défaut d'opposition du directeur général degihce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redieerpeut débuter a
I'expiration du délai mentionné au méme premianesi

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

4° (Supprimé)

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

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

«Art. L. 2151-9— Tout organisme qui assure, a des fins de rebber
la conservation d’embryons doit étre titulaire dduautorisation délivrée
par ’Agence de la biomédecine.
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« Toutefois, les laboratoires de biologie médicakitorisés
conformément a [larticle L. 2142-1 peuvent consendes embryons
proposés a la recherche en application du 2° dieIl'article L. 2141-4
sans étre titulaires de l'autorisation mentionnée paemier alinéa du
présent article.

« La délivrance de l'autorisation mentionnée au mémemier alinéa
est subordonnée au respect des principes fondamemaoncés aux
articles 16 a 16-8 du code civil, des principesggiiss énoncés au présent
titre et au titre¥ du livre Il de la premiére partie du présent codes
regles en vigueur en matiere de sécurité des psgsaxercant une activité
professionnelle sur le site et des dispositionsliegigles en matiére de
protection de I'environnement ainsi qu'au respees degles de seécurité
sanitaire.

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

« L’Agence nationale de sécurité du meédicamentest groduits de
santé est informée des activités de conservatiemlotyons a des fins de
recherche réalisées sur le méme site que destéstautorisées par elle en
application de l'article L. 1243-2.

« Tout organisme qui souhaite assurer, a des fansedherche, la
conservation de cellules souches embryonnaires dtigctuer une
déclaration a I'Agence de la biomédecine préalabldma leur
conservation. Le directeur général de 'Agence aldibmédecine peut a
tout moment suspendre ou interdire la conservales cellules souches
embryonnaires si cette conservation n'est pas eord@vec le respect des
principes fondamentaux énoncés aux articles 16-& dé code civil, des
principes éthiques énoncés au présent titre ettr@ul’t du livre Il de la
premiere partie du présent code, des regles erewmigan matiére de
sécurité des personnes exercant une activité giofeglle sur le site et
des dispositions applicables en matiere de proteale I'environnement
ainsi gu’au respect des regles de sécurité samitair
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@ « Les organismes mentionnés aux premier et deuxi@iméas du
présent article ne peuvent céder des embryonsuju@ganisme titulaire
d’'une autorisation délivrée en application du pnésarticle ou de
I'article L. 2151-5. Les organismes mentionnésaadnt-dernier alinéa du
présent article ne peuvent céder des cellules ssu@mbryonnaires
humaines qu’a un organisme ayant déclaré un prigtat® recherche en
application de larticle L. 2151-6, lorsque I'’Agende la biomédecine ne
s’est pas opposée a la réalisation de celui-ci tessonditions fixées au
méme article L. 2151-6. L’organisme destinatairdaleession de cellules
souches embryonnaires effectue également la d#&olargprévue a
I'avant-dernier alinéa du présent article. L’Agerdm la biomédecine est
informée préalablement a toute cession. » ;

7° Larticle L. 2151-10, tel qu’il résulte du 2° dprésentlll, est
complété par les mots: «ou déclarées en apgicatide
I'article L. 2151-6 ».

Il bis (houveau)Au 12° du 4 de l'article 38 du code des douanes, |
référence : « L. 2151-6 » est remplacée par lageé@ : « L. 2151-8 »,
IV a VI. — (Non modifiés)
Article 15
©) l. — (Non modifié)
@ ll. — L'article L. 2151-7 du code de la santé pgbé est ainsi rédigé :

© «Art. L. 2151-7—-1. — On entend par cellules souches pluripetent
induites humaines des cellules qui ne proviennastddun embryon et qui
sont capables de se multiplier indéfiniment aing ge se différencier en
tous les types de cellules qui composent I'orgaaism

® « Il. — Sans préjudice des dispositions de I'agticl 1243-3 et, le cas
échéant, de l'article L. 1121-1, les protocolesatsherche conduits sur des
cellules souches pluripotentes induites humainesntayour objet la
difféerentiation de ces cellules en gameétes ou d&ggtion de cellules
souches pluripotentes induites humaines avec dkseseprécurseurs de
tissus extra-embryonnaires sont soumis a déclaraid’Agence de la
biomédecine préalablement a leur mise en ceuvre.
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« lll. — Le directeur général de I'Agence de larhérecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a léig@#on d’un protocole de
recherche ainsi déclaré si le protocole ou sesittonsl de mise en ceuvre
ne respectent pas les principes fondamentaux ésamoé articles 16 a
16-8 du code civil, les principes éthiques eénoraiéprésent titre et ceux
énoncés au titré'ldu livre Il de la premiére partie du présent cddette
décision est prise apres avis public du conseriehtation de I'agence.

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

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

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

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

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

«“Il. — Est puni de quatre ans d’emprisonnementleetc0 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
embryonnaires :

«“1° Sans avoir préalablement déclaré un protocalprés de
I’Agence de la biomédecine conformément a l'artlcl@151-6 du code de
la santé publique, ou alors que le directeur géndeal’Agence de la
biomédecine s’est opposé a cette recherche, llaesdsie ou I'a interdite
en application du méme article L. 2151-6 ;

«“2° Sans se conformer aux prescriptions légistati et
réglementaires. » ;
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b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés :

« “lll. — Est puni de quatre ans d’emprisonnementlee 60 000 euros

d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
pluripotentes induites humaines :

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

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

IV. — L’article 511-19 du code pénal est ainsi niigdi
1° Le Il est ainsi rédigé :

«Il. — Est puni de quatre ans d’'emprisonnementdestc0 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
embryonnaires :

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

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

2° Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Ill. — Est puni de quatre ans d’emprisonnemendleetc0 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdules souches
pluripotentes induites humaines :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protcngbees de '’Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 2¥5du code de la santé
publique, ou alors que le directeur général de édap de la biomédecine
s’est opposé a cette recherche, I'a suspendueaontérdite en application
du méme article L. 2151-7 ;
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«2°Sans se conformer aux prescriptions légidativ et
réglementaires. »
Article 16
(Conforme)

CHAPITREII
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 occurremte mot :
« embryon », sont insérés les mots : « humainysaot de gametes » ;

2° Le second alinéa est remplacé par quatre alenéasrédigés :

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

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

«1° De la madification d’un embryon humain par cadjtion de
cellules provenant d’autres especes ;

« 2° De la modification d’un embryon animal par cadjtion de
cellules souches embryonnaires humaines ou de lellsouches
pluripotentes induites humaines. »

Il. — (Non modifi€)



® © 0 0

©

—34—

Article 18

(Conforme)

TITRE V

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

CHAPITRE |
Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

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

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

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

b) Le Il est ainsi rédigé :

«Ill. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmenmonique les
résultats de ces examens a la femme enceinteetie $ souhaite, lorsque
la femme vit en couple, a l'autre membre du cowgiléeur donne toute
I'information nécessaire a leur compréhension.
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« En cas de risque avéré, la femme enceinte dlllesile souhaite,
'autre membre du couple, lorsque la femme vit enpte, sont pris en
charge par un médecin et orientés, si la femmeimteceu le médecin en
fait la demande, vers un centre pluridisciplin@eediagnostic prénatal. lls
recoivent, sauf opposition de leur part, des inftrams sur les
caractéristiques de l'affection suspectée, les meyde la détecter et les
possibilités de prévention, de soin ou de priselarge adaptée du foetus
ou de I'enfant né. Une liste des associations apgées et agréées dans
I'accompagnement des patients atteints de I'affectuspectée et de leur
famille leur est proposée. » ;

c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédigés

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

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

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

« VI bis. — Lorsqu’est diagnostiquée une anomalie génétmue/ant
étre responsable d’'une affection grave justifiantmbsures de prévention,
y compris de conseil génétique, ou de soins, leewiadorescripteur saisit
le responsable du centre d’assistance médicalgtaéation afin que ce
dernier procede a linformation du tiers donneungdes conditions
prévues au Il de l'article L. 1131-1. » ;

d) Il est ajouté un IX ainsi rédigé :

« IX. —Les modalités d’information de l'autre membdu couple
prévues au lll et au dernier alinéa du VI sontdx@ar décret en Conseil
d’Etat. » :
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2° Aprés le méme article L. 2131-1, il est insénéaticle 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 'Agenedacbiomédecine, les
recommandations de bonnes pratiques relatives aualités d’'acces, de
prise en charge des femmes enceintes et des codfgeganisation et de
fonctionnement des centres pluridisciplinaires dagmbstic prénatal
mentionnés au VIII de larticle L. 2131-1 et lescoenmandations de
bonnes pratiques relatives au diagnostic prénatalawe diagnostic
préimplantatoire ainsi que les criteres médicauxstiffant la
communication a la femme enceinte et, le cas éthadlautre membre du
couple, des caractéristiques génétiques foetalessrglation certaine avec
I'indication initiale de I'examen mentionné auVI ud méme
article L. 2131-1 ;

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

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

3° (nouveau) Aux troisieme et cinquieme alinéas et a la preeniér
phrase du dernier alinéa de [larticle L. 2131-4 aatx deuxieme et
avant-dernier alinéas de l'article L. 2131-4-1, empte mot : « couple »,
sont insérés les mots : « ou la femme non mariée ».

Article 19 bis A

(Conforme)
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Article 19 quater

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

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

« Les modalités d’organisation de ce dépistaga bste des maladies
sur lesquelles il porte sont fixées par arrété messtres chargés de la
santé et de la sécurité sociale, aprées avis daldeHAutorité de santé et de
I’Agence de la biomédecine.

« Le dépistage néonatal est systématiquement prapostitulaires de
l'autorité parentale de tous les nouveau-nés ous d=rtains cas, des
nouveau-nés qui présentent un risque particuliedéelopper I'une des
maladies listées dans l'arrété mentionné au dewxialiméa du présent
article.

« Lorsque le dépistage néonatal recourt a un exardes
caractéristiques génétiques, les dispositions dpitie ' du titre Il du
livre 1°" de la premiére partie sont adaptées par décr@baseil d’Etat. Ce
décret adapte notamment les modalités d’informatien la parentéle
prévues au | de larticle L. 1131-1 et les modalitle communication des
résultats de I'examen des caractéristigues gérasiqypréevues a
I'article L. 1131-1-3 pour les rendre applicablesiquement lorsqu’est
diagnostiqguée une anomalie génétique pouvant égmonsable de l'une
des maladies listées dans I'arrété mentionné axi@lae alinéa du présent
article et pour permettre la communication desltégtsude cet examen aux
parents ou personne titulaire de 'autorité patengpar un professionnel de
santé autre que celui I'ayant prescrit. »
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Article 20
L’article L. 2213-1 du code de la santé publiqueagssi rédigé :

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

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

« Lorsque linterruption de grossesse est envisaggemotif qu'il
existe une forte probabilité que I'enfant a nasné atteint d’'une affection
d'une particuliere gravité reconnue comme incurable moment du
diagnostic, I'équipe pluridisciplinaire chargéexdeniner la demande de la
femme est celle d'un centre pluridisciplinaire degmostic prénatal.
Lorsque I'équipe du centre précité se réunit, undené ou une
sage-femme choisi par la femme peut, a la demamadelte-ci, étre associé
a la concertation.
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® « Il. — Lorsqu’elle permet de réduire les risquasmd grossesse dont
le caractere multiple met en péril la santé deelame, des embryons ou
des foetus, l'interruption volontaire partielle ddugrossesse multiple peut
étre pratiquée avant la fin de la douzieme semaeegrossesse si
deux médecins, membres d'une équipe pluridiscipknachargée
d’examiner la demande de la femme, attestent, aguescette équipe a
rendu son avis consultatif, que les conditions ceds, notamment
obstétricales et psychologiques, sont réunies. Ui pluridisciplinaire
chargée d’examiner la demande de la femme est cbBlle centre
pluridisciplinaire de diagnostic prénatal ayantuigegsi besoin, I'avis d’'un
médecin qualifié en psychiatrie ou, a défaut, dasychologue. Lorsque
I’équipe du centre précité se réunit, un médecimme sage-femme choisi
par la femme peut, a la demande de celle-ci, &sec@ a la concertation.
Aucun critere relatif aux caractéristiques des gmmbs ou des foetus, y
compris leur sexe, ne peut étre pris en compte l[joterruption volontaire
partielle d'une grossesse multiple.

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

equipe. »
Article 21 bis
(Conforme)
Article 22
) |. — L’article L. 2141-11 du code de la santé pgidi est ainsi rédigé :
@ «Art. L. 2141-11—1. — Toute personne dont la prise en charge

médicale est susceptible d’altérer la fertilitedmunt la fertilité risque d’'étre

prématurément altérée peut bénéficier du recueailoprélevement et de la
conservation de ses gametes ou de ses tissus gakman vue de la

réalisation ultérieure, a son bénéfice, d'une tmsi® médicale a la
procréation, en vue de la préservation ou de lauestion de sa fertilité ou
en vue du rétablissement d’une fonction hormonale.
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« Le recuell, le prélevement et la conservationtinanés au premier
alinéa du présent | sont subordonnés au consentatadfintéresseé et, le
cas échéant, a celui de I'un des parents investi®egercice de l'autorité
parentale ou du tuteur lorsque I'intéressé est mnjragores information sur
les conditions, les risques et les limites de Ima€he et de ses suites.
Dans I'année ou elle atteint 'age de la majorleé,personne dont les
gametes ou les tissus germinaux sont conserveégpdicadion du présent |
recoit une information par I'équipe pluridisciplira du centre ou sont
conserves ses gametes ou ses tissus germinauvesscoriditions de cette
conservation et les suites de la démarche.

« Le consentement de la personne mineure doisgst@matiquement
recherché si elle est apte a exprimer sa voloraéatticiper a la décision.

« S’agissant des personnes majeures faisant I'olyjete mesure de
protection juridique avec représentation relatita personne, l'article 458
du code civil s’applique.

« Les procédés biologiques utilisés pour la corsanw des gametes et
des tissus germinaux sont inclus dans la listeygrévl’article L. 2141-1 du
présent code, dans les conditions déterminées meradicle L. 2141-1.

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

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

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

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

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

« 2° A ce qu'il soit mis fin & la conservation dessyamétes ou de ses
tissus germinaux.
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« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilaties gametes ou
des tissus germinaux ou jusqu’a ce qu'’il soit nmsafleur conservation.

« Le délai mentionné au IV du présent article napglique a la
personne mineure, méme émancipée, qu'a comptex thajprite.

« lll. — La personne majeure dont les gametes ®uidsus germinaux
sont conserveés en application du présent artitleassultée chaque année.
Elle consent par écrit a la poursuite de cette @masion.

« Si elle ne souhaite plus poursuivre cette comasienv, ou si elle
souhaite préciser les conditions de conservationcas de deéces, elle
consent par écrit :

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

«2° A ce que ses gameétes ou ses tissus germiremsent I'objet
d'une recherche dans les conditions prévues auglemrtl. 1243-3 et
L.1243-4 ;

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

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

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

«IV.—En l'absence de réponse de la personne umejelurant
dix années consécutives, il est mis fin a la corsdiEm de ses gametes ou
de ses tissus germinaux. Ce délai est porté a amgtorsque la personne
était mineure lors du recueil ou du prélevementd€lai court a compter
de sa majorité.

« Lorsque la personne atteint un age ne justifeduns I'intérét de la
conservation et en I'absence du consentement @éxd° ou 2° du lll, il
est mis fin a la conservation de ses gametes cgesldissus germinaux.
Cette limite d’age est fixée par un arrété du niais€hargé de la santé,
apres avis de I’Agence de la biomédecine.
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« En cas de déces de la personne et en I'absencertentement
prévu aux mémes 1° ou 2°, il est mis fin a la corst®n des gametes ou
des tissus germinaux. »

Il. — (Non modifi€)

lll. — (Supprimé)

Articles 22 bis et 22ter

(Suppressions conformes)

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 prescriptioédicale et » sont
SUpprimes ;

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

« Il peut prescrire certains examens de biologidicade relevant du
présent titre et du chapitr€ tu titre Il du livre ' de la deuxiéme partie
du présent code, dont les résultats sont commusiguéa personne
concernée par un medecin sous la responsabilitéietiug conseiller
intervient, dans des conditions précisées par téocr€onseil d’Etat, pris
apres avis de I'Académie nationale de meédecine. d€eret précise
également les conditions dans lesquelles le cdmisaih génétique peut
communiquer les résultats a la personne concemréeaccord avec le
médecin sous la responsabilité duquel il intervient

Il. — (Non modifi€)
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Articles 25 et 26

(Conformes)

TITRE VI

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

Article 29

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

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

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

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

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

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



©

®@ & ® @

@

—44 —

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

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

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

« 2° Un député et un sénateur ;

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

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

« 5° Quinze personnalités appartenant aux sectiuta recherche et
de la santé proposées par des organismes dosiiel@$t fixée par décret de
facon a couvrir les domaines mentionnés au ménaeakt 1412-1 ;

« 6°(Supprimé)

« Les personnes mentionnées aux 4°,5° et6° dwsepré sont
nommees par décret.

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

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

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

«Art. L. 1412-5— Un décret en Conseil d’Etat précise les cooiatti
de désignation des membres du comité mentionnég‘a®k, 4°, 5° et 6°
du I de l'article L. 1412-2, notamment les modaligivant lesquelles est
respecté I'écart mentionné au lll du méme articl@412-2 et celles
suivant lesquelles est organisé un renouvellemantroitié de l'instance,
et définit ses modalités de saisine, d’organisagtotie fonctionnement. »

I a IV. —(Non modifiés)

Article 30

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

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

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

b) Au 6°, les mots : « et d’ovocytes » sont remplagés les mots :
« , d’ovocytes et de cellules souches hématopaoigdic ;

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

d) Leb du 10° est ainsi rédigé :

«b)Au VIll de Tlarticle L. 2131-1, a [l'avant-dernieralinéa de
I'article L. 2131-4 ainsi qu'aux articles L. 213134 L. 2151-5, L. 2151-8
etL.2151-9; »

e) Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° De gérer les traitements de données relatifstiers donneurs
mentionnés a l'article L. 2143-1, a leurs dons @t anfants nés de ces
dons, a l'exclusion des données médicales reaeiiostérieurement au
don ; »
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f) Apres le méme 13°, sont insérés des 14° et 15F @@digés :

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

« 15°(Supprimé) ;

1°bis Aul°de [larticle L.1418-1-1, apres la référence
« L. 1418-1 », sont insérés les mots: «et dedsidés dopposition
prononcées par le directeur de I’Agence de la bamuide en application
des articles L. 2151-6 et L. 2151-7, » ;

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

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

« Le conseil d’'administration de I'agence est cosdpautre de son
président :

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

«c) Des établissements publics administratifs natimnaucaractere
sanitaire et des établissements publics de reahecomcernés par les
activités de l'agence ;

« 2° De personnalités qualifiees choisies en raisbe leurs
compétences dans les domaines relevant des miskdizgence ;

« 3° De représentants d’associations d’usagersydterae de santé
agréées en application de l'article L. 1114-1 cautfes associations dont
I'objet entre dans les domaines de compétenceadence ;

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

b) A la seconde phrase de I'avant-dernier alinéamets : « interdire
ou suspendre la réalisation d’un protocole de metigeautorisé, ainsi que »
sont supprimeés ;
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4° Larticle L. 1418-4 est ainsi modifié :

a) Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

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

c)Le début du4° est ainsi rédigé: «4° Des remtésds
d’associations d’'usagers du systeme de santé agereapplication de
l'article L. 1114-1, d’autres associations dont bjet entre dans les
domaines de compétence de l'agence, d’associatospersonnes
handicapées. (le reste sans changemens)

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

Il. — (Non modifi€)

TITRE VI
DISPOSITIONS FINALES

Article 31

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

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

a) Mettre en cohérence le systeme national de maigilence et de
réactovigilance avec les exigences européennes ;

b) Renforcer le rble de ’Agence nationale de sééutit médicament
et des produits de santé en tant gu’autorité coenp&nationale ;

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

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

2° (Supprimé)

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

Il et IV. — (Non modifiés)
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Articles 32 a 34

(Conformes)

Délibéré en séance publique, a Paris, le 3 fé\v2i@21.
Le Président,

Signé :Gérard LARCHER



