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MESDAMES, MESSIEURS,

L'examen en premiére lecture du projet de loi rdatif a la bioé&hique
représente I'aboutissement de plus de dix-huit mois de travaux de la Misson
dinformation a laguelle avait é&é confié le soin de préparer la révison des lois de
bioéthique de juillet 1994 et qui a présenté son rapport le 27 juin 2001.

A pluseurs égards, ce travall palementaire, initié par les rapports de
I'Office parlementaire d'évaduation des choix scientifigues et technologiques sur
I’évauetion des lois de juillet 1994, et exemplaire. Il Sappuie en effet sur un travall
de réflexion en amont, approfondi, qui a permis de mieux comprendre & mesurer les
enjeux delarévison de ceslois.

Il sSagit, en effet, non seulement de revoir les lois exigantes &in de les
amédliorer ou de corriger certaines insuffisances ou lacunes, mais auss de revoir le
cadre |é&gidatif de certaines activités, au premier rang desquelles la recherche, en
Sattachant a définir un nouvel équilibre entre, d'une part, les principes éhiques
auxquels nous sommes tous attachés, e, dautre pat, la prise en compte
d évolutions puissantes, qu’ dles soient sociaes, médicaes ou scientifiques.

La Misson d'information, transformée lors du dépbt du présent projet de
loo en Commisson specide, a entendu un grand nombre de personndités
représentant la société dans ses diverses composantes, la communauté scientifique et
médicde, les madades, les représentants de certaines inditutions et comités
d experts.

Par ce traval découte, la Commisson sest efforcée, pour chague
probléme post, quil Sagisse, pa exemple, de I'dargissement du cercle des
donneurs vivants d organes ou de I'autorisation de la recherche sur |I'embryon, de
mesurer les risques éventuels, I'absence de certitudes, les avantages attendus d'une
évolution |&gidative et |es attentes exprimées par nos concitoyens.

Ce travail préparatoire et donc forcément long e complexe, mais on ne
peut, Sagissant du vivant & de domanes qui concernent fondamentaement les
droits de I'homme, |égiférer dans la héte, en I'absence d une réflexion approfondie
e ddéments dappréciation suffisants. L'argument sdon lequel il aurat éé
préférable de repousser I'examen en premiere lecture du présent projet au motif que
la présente Iégidature arive bientét a son terme, Nest pas pertinent, dans la mesure
il éat essentidl d’'engager le débat de maniére démocratique et d'initier le processus,



a l'ingtar de ce qui Séait passé & la fin de la IX®™ |égidature, dont les travaux
avaent &é poursuivis avant |'adoption des lois de bioéthique en juillet 1994, & la
|égidature suivante.

Le légidateur francais doit égdement inscrire son action dans un contexte
internationa, a la recherche d'un dispostif nationd efficace, mais auss en essayant
d adresser un message poalitique fort sur certains sujets qui gppellent une réponse, la
plus coordonnée possble, sur le plan international et européen, tds que la
brevetabilité du vivant ou la condamnation du clonage a visee reproductive.

Le présent rapport retrace les travaux de la Commission spécide qui Sest
réunie les 8 et 9janvier 2002, en vue de |’examen, en premiére lecture, du projet de
loi relaif alabio&hique n® 3166.



EXAMEN DES ARTICLES

TITRE PREMIER

DROITS DES PERSONNES ET CARACTERISTIQUES GENETIQUES

CHAPITRE PREMIER

Prohibition des discriminations

Article premier

Discrimination au titre des caractéristiqgues génétiques.

Texte du projet deloi :

I.- 1l est gjouté, au chapitre 111 du titre I¥ du livre I* du code civil, apres I'article 16-12, un article 16-13and
rédigé :

« Art. 16-13.- Nul ne peut faire I'objet de discriminations en raison de ses caractéristiques génétiques. »
I1.- Lasection 1 du chapitre V du titre Il du livre Il du code pénal est modifiée ainsi qu'il suit :

1° Au premier alinéa de |'article 225-1, apreslesmots: « deleur état de santé, de leur handicap », sont gjoutésles
mots : « de leurs caractéristiques génétiques » et au deuxiéme alinéa du méme article, apres lesmots: « de I'état de santé, du
handicap », sont ajoutés les mots : « des caractéristiques génétiques » ;

2° au 1° de l'article 225-3, apres les mots : « ou d'invalidité ; », sont gjoutés les mots : « toutefois ces
discriminations sont punies des peines prévues al'article précédent lorsqu'elles se fondent sur la prise en compte de tests
génétiques prédictifs ayant pour objet une maladie qui n'est pas encore déclarée ou une prédisposition génétique a une
maadie ; ».

I11.- Au premier alinéa de I'article L. 122-45 du code du travail, aprés les mots : « de sastuation defamille » sont
insérés les mots : « de ses caractéristiques génétiques, ».

Exposé des motifs du projet deloi :

Cet article se propose de combler une lacune de la |égislation relative al'interdiction des discriminations en
modifiant a cet égard tout alafoisle code civil, le code pénal et le code du travail.

Un principe d'interdiction des discriminations est actuellement édicté par les articles 225-1a225-4 ducodepérd
ainsi que par l'article L. 122-45 du code du travail, mais ces dispositions ne prennent pas en compte le nouveau facteur de
discrimination a|'égard des personnes que peut constituer la connaissance de leurs caractéristiques génétiques.

Or, les risques potentiels liés a une utilisation discriminatoire des résultats des examens génétiques tendent a
croitre, dans des domaines tels que ceux du contrat d'assurance ou du contrat de travail. En effet, en raison des progres
intervenus en matiere de tests génétiques, les prédispositions a des pathol ogies susceptibles d'étre révéléessont depusenplus
nombreuses. En outre, on assiste a l'apparition d'une offre de dispositifs de test dont la nature n'exclut pas qu'ils puissent
échapper al'avenir au cadre de |la prescription et de la mise en ceuvre par des professionnels de santé.



Il convient en outre de rappeler qu'un principe de prohibition des discriminations fondées sur les caractéristiques
génétiques des personnes a été énoncé par des instruments internationaux récents tels que la convention du Conseil de I'Europe
sur les droits de I'Homme et |a biomédecine, dans son article 11, et la Déclaration universelle sur le génome humain et les
droits de I'Homme, dans son article 6. De méme, les caractéristiques génétiques sont-eles expressiment mentionnées, en tant
que source possible de discrimination, dans le principe de non-discrimination figurant al'article 21 de la Charte des droits
fondamentaux de I'Union européenne.

Les dispositions introduites par I'article 1% du présent projet de loi consistent tout d'abord en I'insertion dun
principe spécifique de non-discrimination au chapitre 111 du titre 1 du livre 1* du code civil, qui contient précisément les
garanties de protection en matiére d'examen des caractéristiques génétiques d'une personne.

Elles étendent ensuite le délit de discrimination défini aux articles 225-1 et 225-2 du code pénal aux
discriminations opérées araison des caractéristiques génétiques des personnes, et précisent la portée de la dérogation prévue au
1° de l'article 225-3 en ce qui concerne les discriminations fondées sur I'éat de santé. Larépression de telles discriminations,
lorsqu'il sagit de prendre en compte les résultats des tests prédictifs d'une maladie future ou d'une prédisposition génétique a
une maladie, est maintenue.

Enfin, ces dispositions complétent également I'article L. 122-45 du code du travail en éendant I'interdiction des
discriminations en matiére de recrutement, de sanction et de licenciement qui y figure, aux discriminations fondées sur les
caractéristiques génétiques.

Observations et décision de la Commission :

Les digpositions du présent article, qui modifient le code civil, le code péna
et le code du traval, visent a prohiber les discriminaions effectuées au titre des
caractéristiques génétiques des personnes.

A I'occason de la discusson en séance publique a I’ Assemblée nationde,
en premiere lecture, du projet de loi relaif aux droits des malades et a la qudité du
syseme de santé, le mercredi 3 octobre 2001, votre Rapporteur a fait adopter un
amendement présenté avec le Présdent de votre Commission, M. Bernard Charles,
e Mme Yvette Benayoun-Nakache, amendement qui reprenait intégrdement le
dispositif proposé au présent article. Cet amendement, qui a recueilli I'avis favorable
du Gouvernement, est devenu l'article 1% bis (nouveau) de ce projet de loi, qui sera
prochainement examiné au Sénat en premiére lecture. Son adoption définitive par le
Parlement et prévue avant lafin de lalégidature.

Par souci de cohérence, votre Rapporteur propose donc la suppression de
Cet article premier.

La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Maitei, tendant a modifier I'intitulé du titre premier afin quil fasse référence aux
droits de «la personne », et non pas aux droits « des personnes ».

M. Jean-Francois Mattei a rgppelé que le texte du Préambule de la
Condtitution de 1946, cdui de la décison du Consel conditutionnd du 27 juillet
1994 e la rédaction de I'aticle 16 du code civil évoquent tous les «droits de la
personne » et Non pas « des personnes ».



Suivant I'avis favorable de votre Rapporteur, la rédaction proposée étant
conforme a celle retenue pour I'intitulé du chapitre premier du titre premier du projet
de loi rdatif aux droits des mdades e a la qudité du systeme de saté la
Commission aadopté I’ amendement (amendement n° 3).

Elle a ensiite examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Maitei, ayant égdement pour objet de modifier I'intitulé précité, afin quil vise
I’ « &ude génétique des caractéristiques », et non les « caractéristiques génétiques ».

M. Jean-Francois Mattei a indiqué que la rédaction proposée dans le
projet de loi n'éat pas pertinente, les caractéristiques génétiques d'un individu
pouvant ére détectées a I’occason d'un smple examen morphologique. 1l a rappeé
gue le dispogtif visat les éudes génétiques rédisées a partir de I'andyse de I'ADN
de la personne. Il a conclu qu'il convenait d’'encadrer ces études e non pas les
caractérigiques génétiques dlessmémes, au risque de conduire a une interprétation
erronée des dispositions du titre premier.

Votre Rapporteur a etimé nécessaire dunifier et d’harmoniser les
dénominations visant les tests génétiques avec cdles retenues par le code de la santé
publique e dans ses textes d'agpplication. Dans cette perspective, il a etimé
préférable le terme d «examen» des caractéritiques génétiques, usité dans le code
précité.

M. Jean-Francois Mattel a exprimé son accord avec votre Rapporteur.
M. Dominique Raimbourg a noté que l'article 2 du présent projet fasat bien
référence au terme d examen et non pas a celui d'éude. M. Roger Mei ajugé que le
terme d’ é&ude, qui recouvre un champ plus large, semblait plus adapté.

Mme Marie-Thérése Boisseau a conddéré plus petinent le terme
d «éude» e demandé les raisons pour lesqueles cdui d «examen» devait lui ére
préféré. Le Président Bernard Charles a répondu que le code de la santé publique
fasait référence alanotion d'examen.

Mme Yvette Benayoun-Nakache a souligné la différence entre ces deux
notions, I'examen é&ant pretigué de maniere ingantanée e |'é&ude faisant |'objet
d un processus plus long.

M. Philippe Nauche sSest oppose a I'amendement, estimant que le
probleme posé concernait avant tout I'utilisstion fate de la connaissance des
caractéridiques genétiques: une discrimination sera aind possble qud que soit
I'examen rédisg, qu'il soit clinique ou biologigue.

Votre Rapporteur a propose de retenir la notion d' « examen génétique des
caractéristiques » et de la subdtituer a cdle d' «é&ude genétique des caractéristiques »
proposée par M. Jean-Frangois Mattel pour Iintitulé du titre premier.

LaCommisson aadopté I’amendement aind modifié (amendement n° 4).



La Commisson a examiné deux amendements présentés par votre
Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, le premier, visant a supprimer le
chepitre premier reatif a la prohibition des discriminations et le second, I'aticle
premier du projet de loi.

Votre Rapporteur a rgppelé que I'Assemblée nationde avait adopté, le
3 octobre 2001, un amendement, tendant a transférer le dispositif de I'aticle £ du
présent projet de loi, dans le projet de loi relatif aux droits des maades et a la qudité
du systéme de santé Il a indiqué guen conséquence, il Ny avait plus lieu de
maintenir cet article dans le projet de loi relatif ala bioéthique.

Aux interrogations de M.Yves Bur sur la probabilité de [I'adoption
définitive du projet de loi rdaif aux droits des mdades & a la qudité du syseme de
santé avant la fin de la présente Iégidature, le Président Bernard Charles arappelé
gue le Gouvernement avait déclaré I’ urgence sur ce texte.

M. Jean-Francois Mattei, gorés avoir agprouvé I'insertion de
I'aticle premier dans le projet de loi précité, a consdéré que d autres dispositions
du projet de loi rdatif a la bioéhique auraient méité de béenéficier de ce trandert en
vue d'une promulgation plus rapide. Il a en outre etimé que I'insertion précitée dans
le projet de loi rdatif aux droits des maades et a la qudité du systéme de santé ne
devait pas fermer toute discusson sur les dispostions reatives a |'examen des
caractéristiques genétiques al’ occasion de I’ examen du présent projet.

I a obsarvé que cetaines discriminations génétiques exigtaient dga,
notamment dans le cadre de la médecine du travail, en évoquant I’hypothése qu'un
sdaié porteur dun gene le prédisposant a développer un cancer qui, en cas
d exposition a un produit cancérigéne, se retournerait contre son employeur, au
motif qu'il ne I'aurait pas protégé magré sa connaissance de cette prédisposition
gréce a la rédisaion d'un test génétique. Pour cette raison, il a annoncé qu'il
proposerait ultérieurement un amendement modifiant 'intitulé du chapitre premier,
ain de prohiber les discriminations «injudifiées», cest-a-dire cdles qui ne
répondent pas al’ intérét de la personne.

Votre Rapporteur a rgppeé que I'amendement visant a insérer I'article
premier dans le projet de loi ratif aux droits des maades et a la quaité du systéme
de santé avait fat I'objet dun vote unanime a I’Assemblée ndionde. Il a estimé
plus approprié, pour modifier soit le contenu, soit I'intitulé du chapitre en cause, de
procéder par voie d amendements au projet de loi précité. Par alleurs, il n'a pas jugé
souhaitable de mentionner le concept de «discrimingtions injudtifiées» dans le
texte, dans la mesure ou cette notion conduirait notamment a confondre le constat
d inagptitude d' un individu avec une véritable discrimination.

La Commission a adopté ces deux amendements (amendements n°° 2 et 1).

*



En conséquence, I'amendement présenté par M. JeanFrangois Matte,
proposant de modifier I'intitulé du chapitre premier, est devenu sans objet, de méme
gque quatre autres amendements présentés par M. Jean-Francois Matte a |'article
premier, visant respectivement a modifier I'article 16-3 du code civil, 'aticle 225-3
du code pénd, lesarticles L. 122-45 et R. 242-23 du code du travail.

*



CHAPITRE I

Examen des caractéristiqgues génétigues et identification d’'une
personne par ses empreintes génétiques.

Article 2

Examen génétique des caractéristiques d’une personne.

Texte du projet deloi :
|.- Le chapitre 111 du titre 1 du livre I1¥ du code civil est ainsi modifié :

1° Dans I'intitulé du chapitre, les mots : « I'étude génétique des caractéristiques » sont remplacés par lesmots:
« |'examen des caractéristiques génétiques » ;

2° L'article 16-10 est ainsi rédigé :

« Art. 16-10.- L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ne peut étre entrepris qu'ades fins
médicales ou de recherche scientifique.

« Le consentement de la personne doit étre recueilli par écrit préalablement alaréalisation de I'examen. »

I1.- Dans l'intitulé du titre 111 du livre |¥ de la premiére partie du code de la santé publique lesmats: « médecine
prédictive » sont remplacés par les mots : « examen des caractéristiques génétiques. »

I11.- Lasection VI du chapitre VI du titre Il du livre Il du code pénal est ainsi modifiée :

1° Dans l'intitul é de cette section, les mots: « |'étude génétique de ses caractéristiques » sont remplacés par les
mots : « |'examen de ses caractéristiques génétiques » ;

2° A l'article 226-25, les mots : « |'étude » sont remplacés par les mots : « |I'examen » et lesmots : « |'article
L. 1131-1 du code de la santé publique » sont remplacés par les mots : « |'article 16-10 du code civil » ;

3° A l'article 226-26, les mots : « |'étude » sont remplacés par les mots : « I'examen ».

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 2 a pour objet d'harmoniser les expressions employées par les différents codes pour désigner les mémes
activités.

D'une part, la notion d'« examen des caractéristiques génétiques », qui figure d'ores et déja dans le code de la
santé publique et qui parait plus appropriée et plus exacte, est substituée al'expression « éude génétique », utilisée par le code
civil et le code pénal. Cette unification de la terminologie concerne I'intitulé du chapitre |11 du titre |°dulivrel® ducodedil,
ainsi que son article 16-10. Elle affecte également la section VI du chapitre VI du titre 11 du livre 11 du code pénal, qui réprime
les atteintes & la personne dans le domaine des examens génétiques. Outre la substitution du terme d'« examen » a celui
d'« étude », les modifications de coordination ainsi apportées au code pénal ont pour effet, al'article 226-25decdui-d, de
substituer la référence al'article 16-10 du code civil au visa du code de la santé publique qui y figure actuellement, dans la
mesure ou l'article L. 1131-1 du code de |a santé publique modifié par le présent projet renvoie lui-mémedésomasaucode
civil.

D'autre part, dans l'intitulé du titre 111 du livre 1¥ de la premiére partie du code de la santé publique, I'expression
« médecine prédictive » est remplacée par celle d'« examen des caractéristiques génétiques », qui correspond mieux al'objet de
ce titre. En effet, la médecine prédictive recouvre un secteur d'activité bien plus large que celui des seuls examens des
caractéristiques génétiques. | nversement, un examen des caractéristiques génétiques peut étre réalisé pour d'autres raisons que
des raisons prédictives, par exemple pour établir le diagnostic d'une maladie déja déclarée.



Observations et décision dela Commission :

Le présent article vise a préciser les conditions de rédisaion de I'examen
des caractéristiques géenétiques d’ une personne.

Le 1° du | vise d'abord a subdtituer, dans I’énoncé du chapitre Il «De
I'étude génétique des caractéristiques d'une personne et de I'identification d'une
personne par ses empreintes génétiques » du titre I du livre " du code civil, les
termes «examen des caractéristiques génétiques » aux mots «€tude génétique des
personnes ».

I Sagit dunifier la teminologie utilisse dans les différents codes
concernés (code civil, code pénd et code de la santé publique), I'aticle 22 de la loi
n° 94-654 du 29 juillet 1994 ayant inséré |'expresson consdérée dans la rédaction
de l'aticle L.1131-1 du code de la santé publique. En outre, ele parat plus
appropriée aux findités recherchées, notamment en ce qui concerne les tedts
génétiques réalisés pour mener des actions de dépistage.

Le 2° du | propose une nouvelle rédaction de I’ article 16- 10 du code civil.

Cet aticle, gprées avoir limité la pratique des examens de caractéristiques
génétigues d'une pesonne a des fins médicdes ou scientifiques, précise les
conditions du recueil du consentement de la personne.

Aux termes de I'aticle 3 du présent projet, I'aticle 16-10 du code civil,
avec les articles 16-11 (cas de l'identification par empreinte génétique) et 16-12
(habilitation a rédiser de tdles identifications), conjointement avec les dispostions
du titre 1l du livre premier de la premiere partie du code de la santé publique
(médecine prédictive), définit les conditions dans lesquelles sont rédisés les
examens ou les identifications de nature génétique sur une personne.

En cohérence avec le 1° du I, le 2° du | subditue, au premier dinéa de
'aticle 16-10, I'expresson «examen des caractéristiques génétiques d'une
personne » aux mots « étude génétique des caractéristiques d'une personne ».

En outre, le 2° du | modfie la rédaction du deuxieme dinéa de
I'aticde 16-10 du code civil, qui concerne la formdité du consentement de la
personne en cas d examen des caractéristiques génétiques a des fins médicaes ou de
recherche scientifique. Ce consentement doit étre «recueilli par écrit ». Il Sagit ala
fois d'une harmonisation avec la rédaction actudle du deuxiéme dinéa de I'aticle
L. 1131-1 du code de la santé publique e dune reprise de celle-ci, en ce quil
concerne les examens de caractéristiques génétiques rédisés a des fins médicaes, le
Il de I'article 3 du présent projet remplacant la mention de cette formalité écrite dans
le code de la santé publique par un renvoi au code civil. Il &at donc nécessare
d insérer lamention de laformalité écrite dans le code civil.

La rédaction et conforme a I'aticle 16 de la convention du Consal de
I’Europe dite convention d' Oviedo (Convention pour la protection des droits de
I’homme et de la dignité de I'é&re humain a I'égard des gpplications de la biologie et



de la médecine: Convention sur les Droits de I'homme e la biomédecine), qui
dipule que le consentement d'une personne a une recherche scientifiqgue dans le
domaine de la biologie et de la médecine doit &re «exprés» e «consigné par
écrit ».

Afin de renforcer les droits des personnes, votre Rapporteur estime
nécessaire de préciser que ce consentement et «exprés» (Cest a dire qu'il vise
expresément I'examen) e qu'il et précédé d’'une information de la personne sur la
naure et la findité de I'examen. Une tdle modification redive a I'information des
personnes est, en outre, cohérente avec |es textes suivants:

—latide5 de la convention dite d'Oviedo, qui dipule qu«une
intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu'aprés que la
personne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Cette personne
recoit préalablement une information adéquate quant au but et a la nature de
I'intervention ains que quant a ses consequences et ses risques. La personne
concer née peut, a tout moment, librement retirer son consentement. » ;

—|'article 6 du projet de loi rdatif aux droits des maades et a la quaité du
systéme de santé, qui exige un consentement « éclairé» des usagers du systéme de
santé (troiséme dinéadel’aticle L. 1111-3 du code de la santé publique) ;

—les aticdles 35 (information du patient) et 36 (consentement) du nouveau
code de déontologie (décret n° 95-100 du 6 septembre 1995 portant code de
déontologie médicde).

Le Il du présent atice vise a introduire la notion d«examen des
caractéristiques génétiques» dans I'intitulé du titre 1l du livre 1¥ de la premiere
partie du code de la santé publique. L’ expression et subgtituée aux mots «médecine
prédictive ». L’intitulé du titrelll deviendrait: «Examen des caractéristiques
génétiques, identification et recherche génétique ».

Cette modification a deux explications. En premier lieu, la notion de
médecine prédictive recouvre des activités plus larges que les seuls examens des
caactériiques génétiques. Aind, la médecine prédictive «...vise, non seulement a
protéger les sujets sains, a |’ aide de vaccinations par exemple, mais auss a dépister
les traits dont ils sont porteurs et qui annoncent I'apparition d’une maladie
clinique»®. En second lieu, un examen des caractéristiques génétiques d'une
personne peut &re mené pour des motifs différents de ceux de la médecine
prédictive.

Le 111 du présert aticle tend & parachever I'harmonisation terminologique
et lasmplification des textes.

Le 1° propose de modifier la rédaction de I'intitulé de la section VI du
chapitre VI du titre Il du livre Il du code pénd, qui deviendrait : «Des atteintes a la
personne résultant de I'examen de ses caractéristiques génétiques ou de
I”identification par ses empreintes génétiques ».

(1) Dictionnaire Permanent Bioéthique et Biotechnologie, Editions Iégidlatives.



Le 2° et le 3° tendent a subdtituer, dans les articles 226-25 et 226-26 du
code péna, au mot «éude» le mot «examen». En outre, le 2° du Ill propose de
Subdtituer, a I'aticle 226-25 du code pénd, la référence a I'article 16-10 du code
cvil a la référence a I'aticle L. 1131-1 du code de la santé publique. En effet, la
rédaction de I'aticle L. 1131-1 du code de la santé publique, tdle que modifiée par
I'aticle 3 du présent projet, renverradle-méme al’article 16-10 du code civil.

*

* *

La Commission a examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Mattel, tendant a remplacer dans I'intitulé de ce chapitre les mots «examen des
caractérisiques génétiques» par les mots « éude génétique des caractéristiques » et
adopté cet amendement (amendement n°5), compte tenu d'une modification de
cohérence remplacant le mot « étude » par « examen ».

La Commisson spécide a adopté un amendement (amendement n° 153)
présenté par M. Jean-Francois Mattei, tendant a intituler le chapitrelll du livre '
du code cvil «Examen généligue des caactéridiques et identification dune
personne par ses empreintes généiques», apres l'avis favoradble de votre
Rapporteur, compte tenu, par cohérence avec les précédentes décisions de la
Commission, du remplacement du mot « éude » par le mot « examen ».

En consaquence, I'amendement présenté par M. Roger Mel est devenu sans
objet.

Apres que le Rapporteur eut appelé a une modification de cohérence, la
Commisson a adopté un amendement (amendement n°6) présenté par
M. Jean-Francois Mattei, subdituant aux mots «l’examen des caractérigtiques
géndtiques» les mots «I’examen génétique des caractéristiques» a l'aticle 16-10
du code civil.

La Commisson a ensuite adopté trois amendements (amendements n°° 8,
9 et 10) présentés par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, rddifs a
I’'expresson du consentement a I'examen génétique des caractéristiques, le premier,
visant a préciser quil et expres, le deuxiéme, prévoyant I'information de la
personne concenée quant a la nature et a la findité de I'examen, le demier,
précisant que le consentement mentionne lafindité de I’ examen.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n°7) de
cohérence présenté par M. Jean-Francois Mattei, substituant aux mots «meédecine
prédictive » les mots «examen généique des caractéristiques» dans I'intitulé du
titre 11l du livre premier de la premiére partie du code de la santé publique.

Aprés avoir rgeté un amendement présenté par M. JeanFrancois Mattei,
tendant & supprimer la modification de I'intitulé de la section VI du chapitre VI du
titre Il du livre Il du code pénd, la Commisson a adopté un amendement ora
(amendement n° 11) présenté par votre Rapporteur qui a trouvé I'accord de
M. Jean-Francois Mattel, visant, par cohérence avec les précédentes décisions, a
fare référence a I'examen généique des caractérigtiques dans l'intitulé précité et a
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subdtituer aux mots: «|'éude génétique des caractéristiques», les mots «|'examen
génétique des caractéristiques ».

La Commisson a ensuite adopté un amendement (amendement n° 12)
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, visant a sanctionner
I'examen génétique des caractérisiques d'une personne a des fins autres que
médicaes ou scientifiques ou lorsque I'examen rédise a des fins médicdes ou de
recherche scientifique a éé rédise sans que le consentement ait éé recuelli dans les
conditions prescrites par laloi.

En consdquence, un amendement rédactionnd  présenté  par
M. Jean-Francois Mattei, visant a introduire la notion d'«éude génétique des
caractéristiques » dans |’ article 226-25 du code péndl, est devenu sans objet.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 13) présenté
par M. Jean-Frangois Mattei, modifié par cohérence avec ses précédentes décisions,
subdituant aux mots «l'é&ude de ses caactérigiques génétique » les mots
«|"examen génétique de ses caractéristiques » al’ artide 226-26 du code pénd.

*

LaCommisson aadopté|'aticde 2 ang modifié.

*



Article 3

Identification d’'une personne par ses empreintes génétiques.

Texte du projet deloi :

|.- L'article 16-11 du code civil est ainsi modifié :
1° Le deuxiéme alinéa est complété par une phrase ainsi rédigée :

« L'opposition expressément manifestée de son vivant par une personne a une telle identification fait obstacle a
toute mise en cauvre de celle-ci apres le déces de I'intéressé. » ;

2° Au troisieme alinéa, aprés le mot : « recueilli », sont insérés les mots : « par écrit ».
Il.- L'article L. 1131-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-1.- L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son identification par empreintes
génétiques sont régis par les dispositions du chapitre I11 du titre 1% du livre 1¥ du code civil et par les dispositions du présent
titre.

« Toutefois, lorsqu'il est impossible de recueillir le consentement de cette personne, I'examen ou I'identification
peuvent étre entrepris a des fins médicales, dans I'intérét du patient. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 3 se propose en premier lieu de combler une lacune de I'article 16-11 du code civil, relatif a
I'identification par empreintes génétiques dans le cadre d'une procédure judiciaire. En effet, le deuxieme alinéa de cet article,
qui dispose qu'en matiére civile, le consentement de I'intéressé doit étre préalablement et expressément recueilli, nindiquepes
laregle asuivre pour laréaisation d'un tel examen chez une personne décédée qui n'aurait pas de son vivant fait connaitre sa
volonté. Ces dispositions ont donné lieu a des interprétations divergentes. La reconnaissance de la possibilité pour lapersonne
de refuser de son vivant une telle expertise n'apparait pas compatible avec la possibilité de I'imposer aprés le déces sans aucune
prise en compte de la volonté du défunt. C'est pourquoi le projet de loi précise que la mise en cauvre de cet exanenchezune
personne décédée n'est pas possible si celle-ci a expressément manifesté son opposition de son vivant.

En second lieu, I'article 3 réécrit I'article L. 1131-1 du code de la santé publique en éliminant les dispositions
semblables a celles des articles 16-10 et 16-11 tels quiils résultent des modifications précédentes, et en les remplagant par un
renvoi au code civil. Il restreint d'autre part les conditions dans lesquelles il peut étre dérogé al'obligation de recueillir le
consentement de la personne concernée aux seuls cas d'impossibilité matérielle de recueil de ce consentement. Cette
modification est conforme alavolonté du Gouvernement de renforcer les droits des personnes malades et le respect de leur
volonté.

Observations et décision de la Commission :
Le présent article atrois objets. Il vise:

—d'abord, a prohiber, dans le cadre d'une procédure civile, I'identification
post mortem d'un individu par ses caractéristiques genétiques lorsque la personne a
de son vivant exprimé son refus d une tdle identification (1° du 1) ;

—enauite, a donner la forme écrite au recuel du consentement a
I'identification par empreintes génétiques rédiste a des fins de recherche médicae
(2°dul);



—enfin, a redreindre les dérogaions a I'obligation du recuel du
consentement de la personne concernée aux seuls cas dimposshilité matéridle de
recueil de ce consentement (11).

A titre prédable, il convient de didinguer les cas d'examen des
caractéristiques  génétiques d'une personne e les cas d'identification par
empreintes genétiques. Certains tests genétiques andysent les séquences codantes de
I'ADN. Les empreintes génétiques, eles, analysent les séquences non codantes de
I’ADN, ce qui permet de digtinguer la Structure génétique particuliere et unique d'un
individu. 1l importe de didinguer les deux notions. Or, comme le souligne un
commentaire de la doctrine a propos de la rédaction des lois de bioéhique de 1994,
«le légidateur au lieu de prendre en considération |’ identification en fonction des
types d' utilisation possibles a préféré recourir a un article unique, ce qui contribue
non seulement & mélanger des questions fort différentes les unes des autres, mais
aussi a confondre I'identification génétique des personnes avec |’ identification des
genes. » («Les lois n° 94-548 du 1¥ juillet 1994, n° 94-653 et n° 654 du 29 juillet
1994 ou comment construire un droit de la bioéthique », Dominique Thouvenin,
recueil Dalloz, 1997, p.149).

l.- Le droit existant ne regle pas de maniére explicite les regles
du consentement applicables dans le cas d’une procédure civile
ou pourrait étre menée l'identification génétique d’'une personne décédée

Le code civil prévoit trois cas ol peut ére mené I'examen généique d une
personne :

—un examen® & des fins médicaes (possibilité visée au premier dinéa de
I"article 16-10 du code civil). Dans ce cas, le consentement préalable est exigé ;

—un examen & des fins de recherche scientifique (premier dinéa de
I'aticle 16-10). Dans ce cas égadement, le consentement préalable est exigé ;

—l'aticle 16-11 vise le cas de l'identification d'une personne par ses
empreintes genétiques.

Dans ce dernier cas, I'identification est rédisée

— soit, comme le précise le premier dinéa de 'aticle 16-11, a des «fins

meédicales ou de recherche scientifique» (consentement prédable exigé par le
troiseme dinéd) ;

—it, comme I'indique égdement le premier dinéa du méme aticle,
«dans le cadre de mesures denquéte ou d'instruction diligentées lors d'une
procédure judiciaire ».

(1) Le terme «d étude » est utilisé dans la rédaction actuelle du code civil avant sa modification telle qu'elle est
proposée par |'article 2 du présent projet deloi.



— 17 —

L’identification par empreintes génétiques et souvent Uutilisée en matiére
pénde. En matiére civile, le deuxieme dinéa de I'aticle 16-11 limite son utilisation
it aux afares déablisssment ou de contestation d'un lien de filiaion soit a
I’ obtention ou la suppression de subsides. La derniére phrase du deuxieme dinéa de
I'aticle 16-11 dispose que le consentement de I'intéresse doit non seulement ére
«préalable», mas auss «expres». Cette rédaction, protectrice des droits de la
personne concernée par lidentification, peut ére interprétée comme prohibant la
rédisation d'une tdle identification sur le cadavre d'une personne ayant fait
connaitre son opposition lors de son vivant.

Or, une premiere décison jurisprudentielle (Cour d'appe d Aix, 8 février
1996) a permis a un individu, n’'ayant pas exercé dans les déais prescrits d'action en
recherche de paternité, d obtenir, la personne concernée par cette éventudle action
élant décédée, une mesure dexpetise par les empreintes génétiques. Le défunt
n'avat pas expressément consenti a cet examen lors de son vivant. La cour d appd,
au motif quil é&at impossble de satidfare a [I'obligaion du recudl du
consentement, a écarté |'gpplication du deuxieme dinéa de I'aticle 16-11 du code
cvil en ce quil concerne les régles du consentement, évoquant notamment «le
slencedelaloi ».

Dans une autre affaire, comme le Consall d Etat I'analyse dans son rapport
« Les lois de bioéthique : cing ans apres», remis en novembre 1999, «saisie d’'une
action en établissement de paternité d’'Yves Montand, la cour d’ appel de Paris
[Paris, 6 novembre 1997, affaire Y. Montand] a cependant cru pouvoir écarter ces
dispositions, au motif qu’'il n'était plus possible de recueillir le consentement de
I’artiste qui était décédé, alors méme gue I’intéressé avait manifesté de son vivant
une opposition a une telle mesure». La motivetion de la décison mentionne en
outre «l'interét essentidd des parties» et I'absence de refus des ayants droit a la
rédisation de I’ identification.

Le Consail dEtat a souligné que I'interprétetion de la loi fate par les juges
de la Cour d'gopd de Pais, g dle sttidait le droit de I'individu & connditre ses
origines (reconnu, par exemple, «dans la mesure du possible» par la convention
internationde reative aux droits de I'enfant du 20 novembre 1989), méconndit la
liberté de «garder le secret sur une filiation». La doctrine Sest égaement
interrogée sur la vdidité de I’ordonnance du juge au regard tant de I'article 16-11 du
code civil, que du respect di aux morts et a leurs volontés, a la dépouille mortelle
(respect garanti par I'gpplication de I'aticle 225-17 du code pénd), et, enfin, du
respect de lavie privée.

Une modification de la loi é&ait donc indispensable. Elle éait rendue encore
plus nécessaire par une récente décision de la Cour de cassation (Cass. 1%° civ.,,
28 mars 2000), qui, énoncant «L’expertise biologique est de droit en matiére de
filiation, sauf s'il existe un motif |égitime de ne pas y procéder », confirme que
I'identification dune personne par l'examen de s caractérisiques généiques
prendra probablement une place de plus en plus importante comme moyen de la
preuve dans la pratique de notre drait.



Il.- Le dispositif proposé résout le cas ou la personne
aurait expressément manifesté son opposition de son vivant
a une identification par empreintes génétiques

Lel du présent article modifie le code civil.

Le 1° du | compléte le deuxiéme dinéa de I'aticle 16-11 du code civil en
goutant la phrase suivante :

« L’ opposition expressement manifestée de son vivant par une personne a
une telle identification fait obstacle a toute mise en cauvre de celle-ci aprés le décés
del’'intéressé. »

La rédaction retenue par le Gouvernement et trés proche de celle proposée
par le rapport précité du Consel d'Etat: «L’opposition clairement manifestée de
son vivant par une personne a une telle mesure d'instruction fait obstacle a la mise
en cavre de celle-ci aprésle décés de I’ intéressé ».

Il faut rlever qu'ele ne regle pas les cas oU une personne ne se serait pas
prononcée sur le sujet de son vivant. En outre, I'adverbe «expressément » pourrait
ére interprété comme faisant dépendre cette prohibition d'une déclaration bien
identifiée. 1l reviendra aujuge d apprécier le caractere « exprés » de I’ opposition.

li.- Autres dispositions visées par le présent article

Le 2° du | tend & compléer la rédaction du troiseme dinéa de I'aticle
16-11 du code civil, qui concerne la forme du consentement d'une personne & son
identification par ses empreintes génétiques, lorsque I'identification et rédiste a
des fins médicaes ou de recherche scientifique.

Ce consentement devrait désormais prendre une forme écrite. 1l Sagit d'un
dignement sur la rédaction du premier dinéa de I'aticle 16-10 du code civil td que
modifié par I'aticle 2 du présent projet, qui concerne le consentement écrit a un
examen des caractéritiques génétiques mené a des fins médicaes et scientifiques.

Le Il du présent aticle tend a réecrire I'article L. 1131-1 du code de la
santé publique. La nouvelle rédaction comprend deux ainéas au lieu de trois.

Le premier alinéa du texte propose pour l'article L.1131-1 précise
désormais que I'examen des caactéridiques génétiques d'une personne e la
recherche de son identification par des empreintes génétiques sont réglementés par
les dispositions du chapitre Il du titre ¥ du livre £ du code civil (soit les aticles
16-10, 16-11 et 16-12 du code civil) et par le titre 1l du livre £ de la premiére
partie du code de la santé publique (intitulé modifié par le présent projet de loi pour
devenir «Examen des caractéristiques génétiques, identification génétique et
recherche génétique»). L’ancienne rédaction de I'aticle L. 1131-1 du code de la
santé publigue ne comportait aucune référence aux dispostions du code civil.
Comme il es indiqué dans I'expost des motifs, la nouvelle rédaction permettra



dédiminer la répétition de digoodtions semblables en les remplacant par un renvoi
au code civil.

Le deuxiéme alinéa du texte proposé par I'article L. 1131-1 du code de la
santé publique concerne les cas ou il est impossble de recuellir le consentement de
la personne consdérée, lorsque I'examen ou I'identification sont rédisés a des fins
médicales.

L'actudle rédection de l'aticle L.1131-1 fixe les conditions dans
lesqueles, «a titre exceptionnel », le consentement de la personne peut ne pas ére
recudlli : s I'éude est entreprise @ des fins médicdes e 3 dle et rédiste «dans
son intérét et dans le respect de sa confiance ». Les mémes conditions s appliquent
al'identification.

La nouvelle rédaction de I'aticle L. 1131-1 propose que ce soit uniquement
en cas dimposshilité du recuel du consentement de la personne que I'examen ou
I'identification puissent ére entrepris sans le consentement. L’opération devrait
respecter deux conditions : il devra Sagir dun examen mené a des fins médicades et
dans I'intéré du patient. La nouvele rédaction et plus protectrice des droits des
personnes, et particulierement des maades, car comme I'indique I’exposé des motifs
du projet de loi cette rédaction aboutit a limiter la dérogation au principe du
consentement  «aux seuls cas dimpossibilité matérielle de recueil de ce
consentement ».

Néanmoins, votre Rapporteur estime nécessaire de mettre la rédaction de
cet aticle en cohérence avec les dispositions correspondantes introduites dans le
code de la santé publique par I'aticle 6 du projet de loi reatif aux droits des
maades & a la qudité du systeme de santé, adopté par I'’Assemblée nationde en
premiere lecture. Conformément au projet, la nouvele rédaction de ['aticle
L. 1111-5 du code de la santé publique prévoit que le maade peut désigner une
personne de confiance, qui «... peut étre un parent, un proche ou le médecin
traitant. Cette personne sera consultée dans I’ éventualité ou le malade se trouverait
pendant son hospitalisation hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir
I"information nécessaire a cette fin. Cette désignation est faite par écrit. Elle est
valable pour la durée de |'hospitalisation, a moins que le malade n’en dispose
autrement ». En outre, le méme article 6 digpose que «lorsgue la personne est hors
d état d’exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation ne peut étre
réalisée, sauf urgence ou impossihilité, sans que la personne de confiance prévue a
I’article L. 111-5, ou la famille, ou & défaut, un de ses proches ait été consulté ».

*

M. Jean-Francois Mattei a présenté un amendement, tendant asupprimer la
reriction a I'identification d'une personne par ses empreintes génétiques aux seules
mesures d'indruction résultant d'actions judiciares reaives a la filiation en matiere
cvile



M. Jean-Francois Mattei a souligné que les termes actuels du code civil
limitaient cet examen aux seuls cas de recherche de filistion ou d obtention de
subsides et qu'il importait d’ en dargir la portée.

Votre Rapporteur séant interrogé sur la portée du dispositif proposé,
M. Jean-Francois Mattei aindiqué quil éait limité au domaine cvil.

A la suite des observations présentées par le Président Bernard Charles,
Mme Chrigtine Boutin e¢ M M. Jean-Pierre Foucher, Dominique Raimbourg et
Yves Bur sur le champ d'application du dispostif et la portée du consentement
exigé, I’amendement a &é réservé.

M. Jean-Francois Mattel a ensuite présenté un amendement, tendant a ce
gue le consentement expreés d'une personne de son vivant a son identification par
empreintes genétiques rédiste apres sa mort soit une condition prédable & sa
rédisaion. Se ré&férant a I’'émoi suscité par «I'afare Montand », il a indiqué que le
dispostif prévu dans le projet de loi Iégitimerait la recherche de filiation posthume
et introduirait une inégdlité entre les personnes inhumées et |es personnes incinérées.

Reppdant qu'il Sagissat de concilier le droit de I'enfant a conndtre sa
filigion avec le respect di aux morts e le respect de la vie privée, votre
Rapporteur a exprimé un avis dé€favorable, soulignant la difficulté pour recueillir
un consentement expres dans ce type de contentieux.

M. Jean-Francois Mattel a souligné le fat qu'il convient de respecter les
morts qui «partent avec leurs secrets». 1l ne faut pas toucher aux reperes que sont la
naissance et lamort, sous peine d' assister a un bouleversement de la société.

M. Dominique Raimbourg a fat observer le colt excessf de teles
procédures, qui rend leur acces tres Aectif, e le fait que la demande éait soumise
aujuge.

M. Jean-Francois Mattel a observé que le dispostif proposé par le
Gouvernement  revenait a éablir comme regle générde la recherche de la filiation
posthume.

Le Président Bernard Charles ayant souligné que I'on pouvat engeger
une procedure de son vivant, M. Jean-Frangois Mattei a indiqué que I’ oppostion,
de son vivant, a une recherche en filiaion équivaut a une présomption.

LaCommisson arejeté |’ amendement.

Aprés le retrait de deux amendements présentés par M. Jean-Francois
Mattei, relaifs au régime d expresson du consentement de la personne, S agissant
du recours aux empreintes genétiques en matiére meédicdle ou de recherche
scientifique, la Commisson a adopté un amendement (amendement 15 rectifi€)
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a digner les
conditions du recueil du consentement d'une personne a son identification a des fins



médicdes ou scientifiques par empreintes génétiques sur celles du consentement a
I’ examen génétique des caractéristiques.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 16) présenté
par votre Rapporteur e le Présdent Bernard Charles, visant a compléer |'article
L.1131-1 du code de la santé publique, afin de préciser que les examens ou
identifications génétiques rédisés a des fins de recherche scientifique sont régis par
les dispostions de la loi du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes
qui se prétent a des recherches biomédicales.

La Commission a examiné un amendement présenté par votre Rapporteur
et le Présdent, visant a rendre obligatoire la consultation d'un proche ou d'une
personne de confiance, 9 dle et maéidlement possble, avant de rédisr un
exanen ou une identificaion génétique sur une personne mdade hors d éat
d exprimer savolonté.

M. Jean-Francois Mattel, tout en comprenant la nécessté de la
modification proposte, a exprimé une réserve de principe tenant a la difficulté de
définir la «personne de confiance», difficulté abordée lors de la discusson en
premiére lecture du projet de loi reatif aux droits des mdades et a la qudité du
systéme de santé.

M. Pierre Hellier a souhaité, comme il I'avait précisé lors du débat précité,
gue I’ on n’ exclue pas la consultation du médecin.

La Commission aadopté cet amendement (amendement n° 17).

En conséguence, un amendement présenté par M. Roger Mei, ayant un
objet semblable, est devenu sans objet.

La Commisson a ensiite adopté un amendement de coordination
(amendement n° 18) présenté par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles.

Levote sur l'article 3 a é&é réservé.

La Commisson a repris I'examen dun amendement présenté par
M. Jean-Francois Mattei, précédemment réservé, ayant pour objet de supprimer les
redrictions actudlement prévues en maiere civile par I'aticle 16-11 du code civil, a
I'autorisstion de mesures visant I'identification d'une personne par ses empreintes
géenétiques.

Votre Rapporteur a rappdé que, conformément au deuxieme dinéa de
I'article 16-11 précité, cette identification «ne peut étre recherchée qu’en exécution
d une mesure d’instruction ordonnée par le juge sais d’'une action tendant soit a
I établissement ou la contestation d'un lien de filiation, soit a I’obtention ou la
suppression de subsides. ». Le code civil ne retient donc, en matiere civile, que deux
cas judifiant que le juge ordonne une mesure didentification d une personne par ses
empreintes génétiques. Il a souhaité obtenir des précisons complémentaires sur
I’ objectif poursuivi au moyen du dispositif proposé dans I’ amendement.



M. Jean-Francois Mattei a estimé nécessare ddargir les possbilités
d identifier une personne par ses empreintes génétiques en dehors des actions visant
a la recherche d'une filiation. L’amendement propose donc de ne pas limiter le
dispogtif a cettefin.

Votre Rapporteur a propose une nouvele rédaction de I'amendement &fin
de prendre en compte la préoccupation exprimée par son auteur, en insérant, gpres la
premiére phrase du deuxieme dinéa de I'aticle 16-11 précité, la phrase suivante:
«Le juge peut également |’ordonner dés lors qu'il ne détient pas assez d’ ééments
pour statuer ».

* *

M. Jean-Francois Mattei s éant déclaré favorable a cette proposition, la
Commission a adopté I'amendement and rédigé (amendement n° 14 rectifié) et
I'atidle 3 @ind modifié.



Article4

Eléments et produits du corps humain.
(articles L. 1131-4, L. 1131-6 et articles L. 1131-7 et L. 1132-6 nouveaux
du code de la santé publique)

Texte du projet deloi :
Letitre Il du livre ler de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L'article L. 1131-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-4.- La conservation et la transformation d'éléments et produits du corps humain, incluant la
constitution et I'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains a des fins de recherche génétique, sont régiespar
les dispositions des articles L. 1243-3 et L. 1243-4. » ;

2° Le 3° del'article L. 1131-6 est abrogé ;
3° Il est créé un article L. 1131-7 ainsi rédigé:

« Art. L. 1131-7.- Les dispositions du présent chapitre ne s'appliquent pas aux examens ayant pour objet de
vérifier la compatibilité tissulaire ou sanguine, effectués préal ablement en vue du don d'éléments et de produits du corps
humain, qui sont soumis aux dispositions du livre Il de la premiére partie. » ;

4° 1| est crééun article L. 1132-6 ainsi rédigé :
« Art. L. 1132-6.- Comme il est dit al'article 226-30 du code pénal ci-aprés reproduit :

« Article 226-30.- Les personnes morales peuvent étre déclarées responsabl es pénalement, dans les conditions
prévues par l'article 121-2, des infractions définies a la présente section.

« Les peines encourues par les personnes morales sont :
« 1° L'amende, suivant les modalités prévues par I'article 131-38 ;
« 2° Les peines mentionnées aux 2°, 3°, 4°, 5°, 7°, 8° et 9° de |'article 131-39.

« L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte sur |'activité dans |'exercice ou al'occasion de
|'exercice de laquelle I'infraction a été commise. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 4 modifie tout d'abord I'article L. 1131-4 du code de la santé publique, relatif aux collections
d'échantillons biologiques constituées ou utilisées a des fins de recherche génétique. 11 est proposé que le régime d'encadrement
soit le méme que celui concernant la conservation et la transformation d'éléments et produits du corps humain adesfinsde
recherche scientifique. Par ailleurs, le champ d'application de cet encadrement est élargi a tout échantillon biologique recueilli
ades fins de recherche génétique. 1l n'est plus limité aux collections d'échantillons prélevés sur des groupes de personnes
identifiées en fonction de caractéristiques précises. Pour cet encadrement, le texte renvoie aux articles L. 1243-3etL. 1243-4
du code de la santé publique, modifiés au 1V de l'article 8 du projet de loi.

Du fait de cette simplification, la nécessité d'un décret d'application spécifique pour l'article L. 1131-4digadt,
ce qui conduit a supprimer le 3° de l'article L. 1131-6.

L'article 4 du projet de loi crée ensuite un nouvel article L. 1131-7 du code de lasanté publique din dexduredu
champ d'application du chapitre I du titre I1l de la premiére partie du code de la santé publique les examens ayant pour objet
de vérifier la compatibilité tissulaire ou sanguine préalablement a un don d'éléments ou deproduitsdu corps humain. En effet,
de tels examens relevent plus logiquement des conditions qui sappliquent aux examens préalables aux prélévements. Le projet
renvoie donc a cet égard aux dispositions relatives au don d'éléments du corps humain. Ce sontans lesmémescondtionsde
recueil du consentement qui s'appliquent aux examens et au prélévement lui-méme.
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Enfin, le projet compléte |es dispositions pénales figurant au chapitre 1l du titre 111 de la premiére partie du code
de la santé publique en créant un article L. 1132-6. Celui-ci reprend I'article 226-30 du code pénd, concernant laresponsabilité
pénale des personnes morales, sagissant des infractions relatives a l'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou
al'identification de ses empreintes génétiques. L'insertion d'un tel article dans les dispositions pénales du code de la santé
publique avait en effet été omise dans laloi de 1994,

Observations et décision dela Commission :

Le présent aticle a pour objet de modifier le régme juridique applicable
aux ééments e produits du corps human, e paticulierement aux collections
d échantillons biologiques humains condtituées ou Uutilistes a des fins de recherche
genétique.

A cet effet, il modifie le titre 11l du livre P de la I® partie du code de la
santé publique reatif a I'examen des caractéridiques génétiques, a I'identification
génétique et alarecherche génétique.

Le Consall dEtat a souligné dans son rapport de 1999 sur les lois de
bioghique I'excessve complexité du daut des collections d échantillons
biologiques humains condituées a des fins scientifiques. Ces échantillons sont soit
des cdlules, soit des fragments d ADN.

Le 1° du présent article tend a réécrire I'article L. 1131-4 du code de la
santé publique, qu comprendrait désormais un adinéa unique. Dans sa rédaction
actudle, l'atide L.1131-4 (anciennement L. 145-16-1, aticle créé par la loi
n° 96-452 du 28 ma 1996 portant diverses mesures d'ordre sanitaire, socia et
datutaire), compose de cing ainéas, définit les termes de collection d échantillons
biologiques et soumet la conditution d'une tele collection a un régime de
déclaration prédable a I'autorité adminigtrative compéente. || Sagit donc d'un
régime juridique particulier.

Le 1° vise a soumettre les collections d échantillons biologiques humains a
des fins de recherche génétique aux regles régissant la consarvation et la
tranformation d' éléments e produits du corps humain a des fins de recherche
scientifigue. En outre, le champ dgpplication de ces regles et dag a tout
échantillon biologique recuelli a des fins de recherche génétique, & n'est plus limité
aux collections d échantillons prédeves sur des groupes de personnes identifiées en
fonction de caractéristiques précises.

Ces regles sont prévues aux articles L. 1243-3 et L. 1243-4 du code de la
santé publique, tedls que modifiés par le IV de I'aticle 8 du présent projet. Ces
aticles gppartiennent au titre IV rdatif aux «Tissus, cellules, produits du corps
humain et dérivés», lu-méme clas® sous le chapitre Il intitulé «Préparation,
conservation et utilisation des tissus, des cellules et de leurs dérivés » de la premiere
partie du code de la santé publique.

Les aticles L. 1243-3 e L. 1243-4 (voir infra, commentaire du IV de
latide8) tendent a définir un régime juridigue unique de déclaration et
d autorisation préalables pour les éablissements qui préparent, transforment et
utilisent les tissus, cdlules et leurs dérivés. Ce régime, accessible a tout organisme,



comprend & droit d opposition, de suspension et d'interdiction des activités accordé
au minigtre chargé de la recherche, gprés avis du comité conaultatif sur le traitement
de linformation en matiére de recherche dans le domane de la santé. Ces
dispositions S appliqueront donc aux collections d échantillons biologiques humains
réalisées a des fins de recherche génétique.

Il sagit dune smplification de la réglementation gréce a I'unification des
régimes juridiques applicables aux collections d échantillons biologques humans
(tissus, cellules et collections condtitués a des fins de recherche génétique). Comme
le souhaitait le Consell d'Etat, une obligation générde de déclaration de condtitution
de collection subsste. L’unification du régime permettra de satisfaire aux exigences
scientifiques de trangparence et d’ évauation.

Le 2° du présent article tend & supprimer le 3° de I'aticle L. 1131-6 du
code de la santé publique, qui prévoit un décret en Consall d'Etat pour I’application
del’aticleLL. 1131-4 du code de la santé publique.

La modification proposée au 1° rend inutile |'daboration d'une mesure
réglementaire pecifique.

Le 3° du présent article tend a insérer un nouve aticle L. 1131-7 dans le
code de la santé publique.

Cet aticle prévoit que les dispositions du chapitrel® («Principes
généraux ») du titre |1l du livre I de la premiére partie du code de la santé publique
(titre rdatif a la «Médecine prédictive, identification génétique et recherche
génétique » — ancien intitulé) ne s appliquent pas aux «examens ayant pour objet de
verifier la compatibilité tissulaire et sanguine, effectués préalablement en vue du
don d' éléments et de produits du corps humain », qui sont soumis aux dispostions
du livrell de la premiére partie du code de la santé publique intitulé «Don et
utilisation des é éments et produits du corps humain ».

Il sagit dune smplification de la réglementation: les tests divers de
compatibilité pratiqués avant des dons d'@éments du corps humain doivent respecter
les dispostions visant les conditions du don e de I'utilisation des édéments et
produits du corps humain. Les conditions relatives au recuel du consentement
seront identiques pour la rédisation des tests comme des pré évements.

Le 4° du présent article reproduit dans un aticle L. 1132 nouveau du code
de la santé publique I'article 226-30 du code pénd, qui concerne la responsabilité
pénde des personnes mordes sagissant des infractions reatives a I'examen des
caractéristiques genétiques d'une personne ou son identification par ses empreintes
genétiques.

Comme le souligne I'exposé des motifs du projet de loi, I'insertion de cet
article dans les dispogitions pénaes du code de la santé publique avait é&é omise lors
de I'daboration des lois dite «bioghique» de 1994. Il Sagit donc dune
modification formelle.



La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 19) présenté
par M. Jean-Francois Mattel, modifiant la rédaction proposte pour l'aticle
L. 1131-7 du code de la santé publique afin de préciser que les examens effectués
«dans le contexte du don» ne sont pas soumis aux digpositions du chapitre premier
du titre 11 du livre 1% de la premiére partie du code de la santé publique.

*

* *

LaCommisson aadopté|'atice 4 ans modifié.

*
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TITRE Il

DON ET UTILISATION DES ELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

Article5

Principes généraux du don et de I'utilisation des éléments
et produits du corps humain.
(articles L. 1211-1, L. 1211-2, L. 1211-4, L. 1211-6,
L.1211-7, L. 1211-8, L. 1211-9 du code de la santé publique)

Texte du projet deloi :
Letitre ¥ dulivre Il de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
|.- Les deux derniers alinéas de I'article L. 1211-1 sont remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« Les activités afférentes a ces éléments et produits, mentionnées au présent livre, y compris I'importation et
|'exportation de ceux-ci, doivent poursuivre une fin médicale ou scientifique, ou étre menées dans le cadre de procédures
judiciaires conformément aux dispositions applicables a celles-ci. »

Il.- L'article L. 1211-2 est complété par deux alinéas ainsi rédigeés :

«L'utilisation d'ééments et de produits du corps humain & une fin médicale ou scientifique autre que celle pour
laquelle ils ont été prélevés ou collectés est possible, sauf opposition exprimée par |a personne sur laquelle a été opéré ce
prélévement ou cette collecte, diment informée au préalable de cette autre fin. Lorsque cette personne est un mineur ou un
majeur sous tutelle, |'opposgtion est exercée par le ou lestitulaires de I'autorité parentale ou le tuteur. 11 peut &tre dérogé a cette
obligation d'information lorsque celle-ci se heurte al'impossibilité de retrouver |a personne concernée.

« Les autopsies sont dites médicales lorsqu'dles ont pour but de rechercher les causes du déces. Elles doivent ére
réalisées conformément aux exigences de recherche du consentement ainsi qu'aux autres conditions prévues au chapitre |1 du
titre [11 du présent livre. Toutefois, a titre exceptionnd, dles peuvent étre rédisées magré I'opposition de la personne décédée,
en cas de danger pour la santé publique ou de nécessité impérieuse de suivi éidémiologique et en I'absence d'autres procédés
permettant d'obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort. »

I11.- L'article L. 1211-4 est ainsi modifié :
a) La deuxiéme phrase du premier alinéa est supprimée ;
b) Il est créé un deuxiéme alinéa ainsi rédigé :

« Lesfrais afférents au prélévement ou a la collecte sont intégralement prisen charge par 'éablissament desanté
chargé d'effectuer le prélévement ou la collecte. »

IV.- L'article L. 1211-6 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-6.- Les éléments et produits du corps humain ne peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques 5,
en |'état des connaissances scientifiques, |e risque prévisible couru par le receveur est hors de proportion avec |'avantage
escompté pour celui-ci.

« Le prélevement d'éléments et |a collecte de produits du corps humain a des fins thérapeutiques, ainsi que les
activités ayant les mémes fins, mentionnées dans le présent livre et relatives a ces éléments et produits, sont soumis a des
regles de sécurité sanitaire qui comprennent notamment des tests de dépistage des maladies transmissibles. »



V.- L'article L. 1211-7 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-7.- Doivent &re mis en cauvre des systémes de vigilance portant sur les éléments et produits du
corps humain, les produits, autres que les médicaments, qui en dérivent, les dispositifs médicaux les incorporant, ains qeles
produits thérapeutiques annexes en contact avec ces éléments et produits. »

VI.- A l'article L. 1211-8, lemot : « titre » est remplacé par lemot : « livre» et lesmots: « lesarticlesL. 1211-2
al.1211-6 » sont remplacés par lesmots: « lesarticlesL. 1211-1 aL. 1211-7 ».

VII.- L'article L. 1211-9 est ainsi modifié :

a) Au 1°, lesmots: « de remboursement des frais engagés prévu » sont remplacés par lesmots: « delapriseen
charge prévue » ;

b) Au 4°, les mots : « prévue a l'article L. 1211-8 » sont remplacés par les mots : « mentionnés al'article
L.1211-8 ».

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 5 concerne le titre 1* du livre 11 qui énonce |es principes généraux applicables au don et al'utilisation des
éléments et produits du corps humain.

Ces principes fondamentaux ne sont pas modifiés : les modifications rédactionnelles apportées visent
essentiellement ales renforcer en précisant leur portée.

Lel modifie l'article L. 1211-1 relatif au champ d'application du livre Il :

— il supprime le deuxiéme alinéa de cet article relatif ala sécurité sanitaire des organes, tissus et cellules, ce
principe étant désormais énoncé a l'article L. 1211-6. La suppression du deuxiéme alinéa est une mise en cohérence avec ce
nouvel agencement ;

— de méme, la définition de la thérapie cellulaire mentionnée au troisieme alinéa est supprimée, car elle est
reportée al'article L. 1243-1 dans le nouveau titre IV du code de la santé publique relatif aux tissus, aux cellules et aleurs
dérivés.

L'article L. 1211-1 est complété par un nouvel ainéavisant ainterdire toute activité afférente aux éléments et
produits du corps humain qui serait dépourvue de finalités médicales, scientifiques ou judiciaires, notamment en matiere
d'importation et d'exportation. En effet |a rédaction actuelle delaloi, qui n'impose de telles finalités qu'aux prélévements, est
incompl éte.

Le Il compléte par deux alinéas I'article L. 1211-2, qui subordonne le pré évement au consentement du donneur.

Le premier alinéa encadre le changement de finalité du prélévement auquel il a été consenti, afin de combler un
vide juridique. Ces nouvelles dispositions visent a clarifier deux types de situation :

— |'utilisation a des fins scientifiques d'un préléevement fait a des fins thérapeutiques (don du sang en vue de
transfusion) ou diagnostiques (prélevement de sang a fins d'analyses de biologie médicale) : dans la mesure ou le consentement
explicite du donneur ou implicite du patient n'a porté que sur lafinalité thérapeutique ou diagnostique du préévement, un tel
changement d'utilisation peut étre considéré comme interdit. Or, cette stricte lecture de laloi poserait probléme au regard dela
nécessité de disposer d'échantillons biologiques a des fins de recherche ou de contrdle de quaité, et des pratiques existantesen
raison de ces besoins (utilisation de « fonds de tubes » a des fins de recherche, demande aux établissements de transfusion
sanguine de poches de sang pour des évaluations de réactifs...) ;

— il en va de méme pour I'utilisation d'un prélévement fait dans e cadre d'une recherche scientifique pour une
autre recherche : il est loisible de considérer que le consentement n'a été donné que pour la premiére recherche et que I'on ne
peut réutiliser le prélévement dansle cadre d'une autre recherche. Poussée al'extréme, I'application de ce principe reviendrait a
imposer la destruction des collections d'échantillons biologiques des lors que la recherche initiale pour laquelle elles ont été
constituées aurait abouti ;

— il convient de lever toute ambiguité sur la possibilité de réutiliser des prélévements en précisant les conditions
dans lesquelles de tel's changements de findité peuvent saccomplir. Les dispositions introduites conditionnent cette possibilité
ala non-opposition des personnes prélevées ou, pour |es personnes mineures ou majeures sous tutelle, des parents ou du tuteur.
Ce droit d'opposition est assorti d'une obligation d'information préalable des personnes prélevées sur ce changement
d'utilisation, chaque fois que cela Savere réalisable.



Le deuxieme alinéa précise le régime de consentement applicable aux autopsies médicales.

D'abord, le projet de loi amende la rédaction de 1994 dans un souci de clarté. Lestermesd' « autopsie médicae »
sont désormais inscrits dans laloi qui les définit comme ayant pour but de rechercher les causes — directeset indirectes—cu
déces.

Sagissant des conditions de leur réalisation, y compris pour |es autopsies réalisées chez des personnes mineures
ou majeures protégées qui n'étaient pas encadrées jusqu'a présent, |e texte renvoie au droit commun relatif aux prélévements
sur personne décédée, notamment décrit al'article 7 du présent projet. A ce dernier article, il est procédé a une harmonisation
des régimes de consentement aux prélévements sur personne décédée, quelle que soit lafinalité de ces derniers. Le régime
commun devient le régime du consentement présumé. En effet, les textes actuels qui encadrent le prélévement sur les
personnes décédées font coexister différents régimes pour les prélévements thérapeutiques, scientifiques et pour les autopsies.
Cette complexité est préjudiciable au respect des principes éthiques, car elle a pour corollaire leur méconnai ssance et par voie
de conséquence leur non-respect, méme involontaire. Or, |'autopsie reste parfois indispensable pour comprendre |es cauises de
la mort et améliorer la connaissance médicale. La complexité du dispositif juridique ne doit pas étre un obstacle a sa
réalisation. La question se pose dans des termes identiques pour les prélévements a fins de recherche. Les scientifiques sont
nombreux a considérer que la recherche pétit de I'insuffisante clarté des regles actuelles.

Pour autant, apres avoir renvoyé aux dispositions communes pour |'encadrement des aut opses, leprojet deloi
introduit, au méme alinéa, une exception alaregle du consentement présumé pour procéder a une autopsie. Il crée une
dérogation a I'obligation de recherche du consentement en cas de danger pour la santé publique ou de nécessité de suivi
épidémiologique. Cette dérogation est inscrite pour le cas ou des exigences de santé publique rendraient indispensable la
réalisation d'une autopsie, méme en cas d'opposition du défunt. I s'agit essentiellement de permettre aujourd'hui le suivi
épidémiologique des encéphal opathies spongiformes subai gués transmissibles (ESST) dont |e diagnostic ne peut pour I'heure
étre établi en toute certitude que par des examens anatomo-pathol ogiques pratiqués post mortem, oudamainlesivi duneautre
pathologie dont la gravité serait susceptible de mettre en danger la santé publique et dont |e contrdle nécessiterait que des
autopsies puissent étre effectuées. La mise en ceuvre de cette dérogation au principe du consentement demeurera
exceptionnelle, 1a rédaction retenue étant trés restrictive sur I'exercice de cette possibilité.

Le Il modifie l'article L. 1211-4, relatif alagratuité du don, de maniére ainscrire danslaloi le principe de sa
neutralité financiére pour les donneurs ou leur famille.

Le don ne doit donner lieu ni arémunération ni a dépense pour |e donneur. La rédaction proposée permet d'une
part la prise en charge directe par |'établissement préleveur de certains frais afférents au prélévement afin de dispenser le
donneur de leur avance, d'autre part la prise en charge des frais engagés pendant |'étape de sélection du donneur.

Le IV modifie larédaction de I'article L. 1211-6 et |a compléte.

Le premier alinéa de cet article pose le principe de |'appréciation du rapport entre le risque et le bénéfice
escompté de I'utilisation d'un produit d'origine humaine. S'agissant de produits biologiques dont Ia disponibilité ne peut étre
assurée et dont I'utilisation peut étre vitale, larecherche de la sécurité sanitaire ne saurait étre assimilée al'élimination detout
risque pour le receveur. |1 est proposé qu'il soit procédé au cas par cas al'évaluation de I'acceptabilité du risque au regard du
bénéfice escompté. Le principe de |'appréciation de la balance « bénéfice/risque » existe déja au niveau | égislatif pour les
personnes se prétant a des recherches biomédicales (article L. 1121-2). Pour la greffe, il est inscrit au niveau réglementaire
(article R. 665-80-8). |l parait souhaitable que I'affirmation d'un tel principe soit rehaussée au niveau | égisl atif, commel'a
recommandé le Conseil d'Etat. La rédaction proposée au deuxieme alinéa fait intervenir cette évaluation au moment de
|'utilisation : en effet, la mesure de I'acceptabilité du risque pour le receveur exige que celui-ci soit identifié, ce qui n'estpes
systématiquement le cas, notamment lorsque le prélévement a lieu sur une personne décédée. Enfin, il est précisé que
|'appréciation du rapport entre le bénéfice escompté et les risques encourus doit tenir compte de I'état des connaissances
scientifigues au moment de |'utilisation.

Le second alinéa étend I'affirmation selon laguelle |a recherche de la sécurité sanitaire doit couvrir toutes les
étapes allant du prélevement ala greffe (y compris les activités intermédiaires de préparation des é émentsprdevés), e nonla
seule étape du prélévement comme dans |a rédaction antérieure. Cette disposition est susceptible de servir de base légale a
toute disposition réglementaire relative a la sécurité sanitaire qui S'avérerait nécessaire, notamment en ce qui concermnele
fonctionnement des établissements effectuant une ou plusieurs des activités susmentionnées. |l est notamment précisé que les
prélévements ne peuvent avoir lieu qu'au vu de résultats négatifs des tests de dépistage de maladies transmissibles.

LeV compléte l'article L. 1211-7 relatif alabiovigilance pour y inclure les produits thérapeutiques annexes.

Lalogique veut que lesincidents liés a ces produits, utilisés dans la conservation ou la préparation des greffons,
soient soumis aux mémes procédures de signalement et d'évaluation que les éléments du corps humain gqu'ils permettent de
conserver.



Le VI réactualise, al'article L. 1211-8, les références des articles non applicables aux ééments du corps humain
exclus du champ de laloi bioéthique.

Le VII harmonise larédaction de I'article L. 1211-9, qui cite les dispositions a préciser par décret en Conseil
d'Etat, avec les modifications apportées aux articles concernés.

Observations et décision de la Commission :

Cet aticle concerne le titre premier du livre Il de la premiére partie du code
de la santé publique définissant les principes généraux applicables au don e a
I" utilisation des ééments et produits du corps humain.

Les principales modifications gu'il prévoit concernent :

—une précigon rdaive a la findit¢ médicde ou scientifique, des activités
commercides afférentes aux déments et produits du corps humain ;

—la posshilité dun changement de la findité de I'utilisstion d'un éément
ou produit du corps human prédevé en I'absence d oppostion de la personne ayant
subi ce prélévement ;

—Il'insartion dans la loi dune nouvdle catégorie de prdevements
correspondant aux autopsies médicales en vue de rechercher les causes du déces et
leur soumisson a la regle du consentement présumé, a I'exception des cas de
mal adies risquant de mettre en danger la santé publique ;

—I'inscription dans la loi de la notion de bdance bénéficelrisque pour le
receveur.

Article L. 1211-1 du code de la santé publique

Champ d’application du livre |l dela premiére partie
du code de la santé publique
sur ledon et I utilisation des déments et produits du cor ps humain

Le présent article propose deux modifications a I'article L. 1211-1 du code
de la santé publique.

Les deux derniers dinéas de cet aticle, concernant les mesures relatives
aux tissus et cdlules, seraient supprimés dans un souci de bonne codification. Les
dispositions du deuxiéme dinéa, rdaives a la sécurité sanitaire, seraient désormais
prévues a l'aticleL. 1211-6 du code de la santé publique. Les dispostions du
troiséme dinéa, rdaives a la définition de la thérgpie cdlulaire, seraient reportées
au titre IV du méme livre du code de la santé publique, relatif aux tissus, cdlules,
produits du corps humain et leurs dérives.



Les deux dinéas précités seraient remplacés par un dinéa précisant que
toutes les activités afférentes aux ééments et produits du corps humain, y compris
leur importation et leur exportation, doivent poursuivre une fin médicde ou
scientifique, ou étre menées dans | e cadre de procédures judiciaires.

Cet dinéa comble une lacune soulevée par le Consall d'Etat, dans son
rgpport de novembre 1999, qui avait remarqué que seule I'activité de prédevement
éat limitée par sa findité, e que I'importation de tels produits N’ éait pas soumise a
une telle redriction. Par exemple, une importation a findité cosmétique n'é&ait ang
pas interdite,

Il importe que les déments dont il est admis qu'ils doivent bénéficier de la
protection juridique et éhique liée au respect de I'intégrité corpordle soient soumis
aux mémes principes éhiques qudle que soit leur provenance. |l est unanimement
reconnu que toute activiteé les concernant doit avoir une findité médicde,
scientifique ou judiciare. Au surplus, il saurait d'autant moins ére question de Sen
exonérer pour les déments e produits en provenance de I'étranger, que ces
préévements sont soumis, dans notre pays, aux regles de consentement, d’ anonymat
et de gratuité.

Article L. 1211-2 du code de la santé publique
Consentement au prélévement et autopsies médicales

La regle du consentement au prédévement ddéments ou a la collecte de
produits du corps humain ferait I’ objet de deux compléments.

- Le premier, prévu au deuxiéme dinéa du Il du présent aticle, vise a
étendre la posshilité dutilisr le prdevement ou la collecte pour une findité
médicde ou scentifique autre que cdle pour lagudle il a é&é initidement effectué,
sauf opposition exprimée par la personne sur laquelle a éé opéré ce prélévement ou
cette collecte, diment informeée au préalable de cette autrefin.

Une telle digpostion est conforme a I'aticle 22 de la convention d’ Oviedo
selon lequel la personne sur laquelle est opérée un prdéevement, diment informée au
prédable de cette autre fin, doit ne pas s ére opposée a ce changement. Comme
'indique I'expose des motifs, en I'éa actud, I'application de la regle du
consentement pour un préevement a seule findité diagnogtique ou thérgpeutique —
ces deux vistes condituant la findité médicde — peut ére interprétée comme
empéchant que ce prédévement puisse ére utilise dans le cadre d'une recherche
scientifique ou conservé en vue d'une utilisation autre, au sein d'une collection
d’ échantillons.

Le teme de findité «sdetifique» Sentend ici au sens de recherche
scientifigue ou d éablissement de collections (sang, tissu), tels que définis dans
I'article 8 du présent projet (rédaction proposée pour I'article L. 1243-3 du code de
la santé publique).



S les rapides progres effectués en matiere de recherche médicde judtifient
que les chercheurs puissent avoir accés a ces préévements, de méme qu'ils peuvent
contribuer  ultérieurement & un melleur diagnogic de la personne mdade sur
laguelle a é&é fat le prédévement, ce dernier peut fort bien avoir &é fat en vue d'une
findité sdentifique: dans le cas ol un prédéevement aurait &€ consenti pour une
recherche donnée, il pourra ére utilise dans le cadre d'une nouvelle recherche. Il
conviendra cependant de veiller aux moddités rédles de I'information e des
conditions de révocabilité du consentement y compris en mdtiéere de changement de
findité.

Ce dernier ne concerne pas le don d'organe par une personne vivante
puisqu’il ne peut avoir lieu que dans I'intéré& thérapeutique direct d'un receveur. Siil
peut, en revanche, sappliquer au prédévement sur donneur décédé, des modaités
propres a ce type de prdevement sont prévues a |'article 7 du présent projet, dans la
rédaction proposée pour les articles L. 1232-1 et L. 1232-3 du code de la santé
publique.

Auss conviet-il de Sassurer de son absence doppostion a un
prédevement a une tele findité en consultant le registre des refus. Le registre des
refus ne traite que des prédéevements, e non de leur utilisation ultérieure. Cependarnt,
S le consentement présumé ne pose guére de probléme en ce qui concerne la findité
couramment mise en avant, a savoir «sauver une vie », appliquer cette régle pour
une findité scientifique sans renforcer I'information rdaive aux prédévements sur
personne décédée sen éoigne quelque peu. Auss votre Rapporteur estime-t-il utile
de prévoir que I'information sur le possble changement de findité du prédévement
post mortem serait faite au moment de I’ inscription sur le registre des refus.

Enfin, cette présomption de consentement a un changement de findité ne
doit pas ére possble en ce qui concerne les tissus e cdlules germinaux. En effet,
les termes de I'article L. 1244-1 du code de la santé publique définissent le don de
gamétes comme consistant en I'apport @ un tiers de spermatozoides ou d ovocytes
exclusvement en vue d'une assisance médicde a la procrégtion. Cette findité
pouvant ére interprétée comme meédicde, rdéeve d'un acte éminent de solidarité,
tout particulierement de la part des femmes compte tenu de la lourdeur des modalités
de préévement des ovocytes, tant sur le plan médicd que sur le plan psychique.
Ced la raison pour laguelle, compte tenu de la pénurie d’ ovocytes, y compris pour
la recherche, il importe de retenir une définition dricte des conditions du don de
gametes afin déviter qu'un acte de trés grande solidarité ne puisse ére détourné a
des finstout autres.

Votre Rapporteur avait souligné, dans le rapport présenté au nom de la
Misson dinformation, la nécessité de ne pas «assimiler le don d’ ovocytes a un
quelconque don de cellules dans la mesure ou les gametes contiennent le patrimoine
génétique de la personne et ou le prélevement des ovocytes met en péril la santé des
femmes. » Sil suggérat, en dfet, quil puise ére envisagesble de recourir a un
recrutement commun des donneuses, qui pourraient exercer librement leur choix, il
conviendrait, 9 cette solution éait retenue, de poser trés clarement les conditions
dinformation sur les produits obtenus a partir des gametes. Pour éviter tout risque



de dérive, votre Rapporteur proposera que le dispogtif prévu au présent article ne
S gpplique pas aux tissus et cdlules germinaux.

Le droit doppostion a un changement de findité de prééevement
S gopliquerait égdement aux mineurs ou aux maeurs sous tutelle et serait exercé par
le ou les titulaires de I'autorité parentde ou le tuteur. Dans un souci de meilleure
lighilité, votre Repporteur propose de retenir la formulation « les » titulaires de
I'autorité parentde, en lassant a I'indance réglementaire le soin de prévoir les
Stuations auxquelles le recours a un seul titulaire, en cas d'impossibilité avérée, peut
Se produire.

La derniere phrase du texte proposé pour le deuxieme dinéa de
l'atide L. 1211-2 précise qu'il peut ére dérogé a cette obligation dinformation
lorsque celle-ci se heurte a I'impossibilité de retrouver la personne concernée. S le
cas des personnes hors d'éat de consentir Mest pas expressément évoque, il
convient de relever que, conformément aux termes du quatrieme dinéa de
latideL. 1111-3 du code de la santé publique tel qu'il résulte de I'adoption en
premiére lecture par I'Assemblée nationde du projet de loi rddif, «aucune
investigation ne peut étre réalisée, sauf urgence ou impossibilité, aux droits des
malades sans que la personne de confiance prévue a I'article L. 1111-5, ou la
famille, ou a défaut, un de ses proches ait été consulté ».

- Les dispogtions proposées pour le denier dinéa de l'article L. 1211-2
tendent a indtituer expressément, dans la loi, la catégorie des autopsies médicaes et
la définissent par leur but de recherche des causes du décés. L’insartion de ces
dispostions dans le titre premier visant les principes généraux relatifs au respect du
corps humain, e non plus dans les chapitres concernant les préévements d organes
ou de tissus ou cedlules sur personnes décédées, vise a les distinguer de ces derniers.
En effet, I'autopsie doit ére consdérée comme le dernier acte médical accompli par
I’équipe qui a soigné une personne, la recherche des causes du déces comprenant
égdement I'évduation du traitement. Elle est donc bien digtincte des préévements a
findité scientifique qui doivent faire I’ objet d’ un protocole.

Afin de lever une incertitude quant aux conséquences de la conciliation des
atides L. 1232-1 du code de la santé publique (régle du consentement présumé) et
L. 1232-3 (consentement exprés pour tout prédévement a fin scientifique autre que
celui ayant pour but de rechercher les causes du déces), il et propose que les
autopses médicaes soient désormais soumises a la régle du consentement présumé
afin de supprimer la confuson engendrée par I'exigence d'un consentement expres
pour un prdéevement a fin scientifique. Les digpogtions proposées par le dernier
dinéa de l'atideL. 1211-2 permettront, en outre, en vue d'ader la recherche
médicale, de verser aux collections d' échantillons les organes ou tissus prélevés.

Enfin, il pourrat ére passe outre au refus de la personne en mdiere
d autopse médicde en cas de danger pour la santé publique ou de nécessité
impérieuse de suivi épidémiologique e en I'absence d'autres procédés permettant
d obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort. Cette dispostion était
réclamée par le milieu médicd pour ader a I'éablissement d'un diagnogtic en
matiére de madadie neurodégénérative, les nouvdles techniques dimagerie ne



auffisant pas a la qudité du diagnogtic. Par exemple, |'autopse médicde s révée
nécessaire pour diagnostiquer avec précison une mdadie de Creutzfedt-Jakob, le
saul moyen didentification éant le recours des examens anaomo-pathologiques
post mortem. Cette dérogation a la régle du consentement présumé ne pourrait
S exercer «gu’a titre exceptionnel », et «en I’ absence d’ autres procédés per mettant
d obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort ». En rédité, compte
tenu du faible nombre de personnes inscrites au registre des refus, cette dérogation
ne devrait concerner que peu de cas.

Il gppartiendra aux minidres charges de la santé et de la recherche d édicter
les modalités de mise en oauvre de cette dérogation.

Paragraphe additionnel aprés le paragraphe |
Article L. 1211-3 du code de la santé publique

I nfor mation en faveur du don

Le deuxieme dinéa de I'aticle L. 1211-3 du code de la santé publique
dispose que I'information en faveur du don d'é@éments e produits du corps humain
est rédliste sous la responsabilité du ministre chargé de la santé.

Les travaux de la Misson dinformaion ont mis en évidence la nécessté
d'une information la plus compléte possble en faveur du don. En effet, il importe
que les dispostions de la loi tdles queles exisent soient pleinement appliquées,
notamment en matiere de consentement présumé au don, encore trop souvent soumis
aun veto defait des familles.

A I'heure actudle, cette information reléve des missons de I’ Etablissement
francais des greffes. Elle Sadresse d'abord aux professonnds de la santé, chez
certains desquels des réticences ont pu étre décdées. Auss le « plan greffes »,
daboré e suivi par |'Etablissement francais des greffes, prévoit-il de former les
professonnels en renforcant ces themes dans le deuxiéme cycle des éudes
médicdes et dans lesformations infirmieres,

Cette information sadresse auss a chague personne soucieuse de soutenir
la générosité et la solidarité que représente le don d organe ou de tissus. Le contenu
du message n'est pas sans poser probléme, puisquil doit Smultanément renseigner
aur I'exigtence du Regigre nationa des Refus, et sur la possbilité de porter une
carte de donnevr.

L’ Etablissement francais des greffes a diffuse une brochure intitulée « Pour
ou contre, prenez position », éditée a dix millions d' exemplaires, a I’occason de la
mise en place du registre automatise des refus, distribuée dans les pharmacies et les
cabinets médicaux. La brochure ingste sur la nécessté de se déerminer &fin de
témoigner autour de soi de son consentement, ou de son refus, ce dernier pouvant,
en outre, étre exprimeé par I'inscription au Regstre nationa des Refus.

La Misson dinformaion commune avat identifié dautres acteurs
susceptibles de paticiper a cette information : les associaions, |'Education



nationale, voire le minitére de la Défense. En tout éat de cause, rien n'interdit au
ministére de la Santé d’ associer ces acteurs a sa propre action.

Toutefois, les travaux de la Misson dinformation ont montré I'intérét que
portent les jeunes aux manifestations de solidarité. Dans un souci de cohérence avec
la posshbilité, pour un mineur de treize ans, de Sinscrire au Regidre des refus,
I'information relative aux dons d'organes et de tissus pourrait ére apportée, sdon
des moddités prévues par I'Education nationale, aupres des jeunes dés leur entrée au
college, e au lycée. Auss votre Rapporteur proposera-t-il un amendement visat a
asocier le minigtre de I Education nationale & cette responsabilité d' information.

Article L. 1211-4 du code de la santé publique
Gratuité du don

La deuxieme phrase du b du Ill du présent article prévoit la prise en charge
des frais par I'éablissement de santé chargé du préévement ou de la collecte, dors
guil n'éat prévu, précédemment, qu'un sSmple remboursement des personnes
concernées, qui ne devraient désormais plus avoir aavancer lesfrais.

Le décret n° 2000-409 du 11 mai 2000 précise lesfraisdont il S agit :

—les frais de trangport, sur la base du tarif le moins onéreux du moyen de
trangport le mieux adapté au déplacement, indiqué par la prescription médicae ;

—les fras d'hébergement hors hospitalisation, sur la base des dépenses
rédlement engagées e dans la limite dun montant journdier égd a dix fois le
forfait hospitdier ;

—le cas échéant, I'indemnisation de la perte de rémunéation subie par le
donneur, verste sur présentation des judificatifs nécessares ; ele ne peut ére
Supérieure au double de I'indemnité journaiére maximale de | assurance maadie.

Ces digpostions s gppliquent aux déplacements afférents aux examens et
INS qui précedent ou suivent le prédevement aind qu'aux déplacements effectués
pour |'expresson du consentement du donneur. Elles Sappliquent a la personne
accompagnant un donneur dont I'é@at nécesste I'assstance d'un tiers. Elles sont
complétées par des dispostions relatives au donneur lui-méme, qui concernent la
prise en charge de la totdité des frais d examens et de traitement prescrits en vue du
prédévement et des fras d hospitdisation, y compris le forfat hospitaier, andg que
les frais de suivi e de soins qui doivent lui &re assurés en raison du préévement
dont il afat |’ objet.

Enfin, pour préserver |'anonymat du donneur, quelle que soit sa nationdité,
son hogpitdisation ne doit donner lieu a aucune prise en charge, ni a aucune
transmission de frais de s§our aux caisses d assurance maadie.

Ces digpositions S gppliquent égaement aux dons de gametes.



Elles permettent, en outre, la prise en charge des fras engagés pendant
I’ éape de séection du donneur.

Article L. 1211-6 du code de la santé publique

Balance bénéfice/risque et sécurité sanitaire
du prélévement et dela collecte

Il est propose de réecrire entierement cet article afin de préciser que les
déments e produits du corps humain ne peuvent ére utilisss a des fins
thérapeutiques 9, en I'éat des connaissances scientifiques, le risque prévisble couru
par le receveur est hors de proportion avec |’ avantage escompté pour celui-d.

En novembre 1999, le Conseil d'Etat™ avait préconisé I'inscription de
cette digpogtion dans la loi, en précisant bien qu'il ne saurait Sagir d'un risgue zéro,
ce que prend en compte le présent article en retenant les termes «en I'état des
connaissances scientifiques». Le rapport bénéficelrisque doit donc S apprécier au
cas par cas et Sarticuler avec le risque de perte de chance. Comme le mettert en
évidence le Consail d'Etat et les termes de I'article R.665-80-8 du code de la santé
publique, évauer la proportionndité du risque couru eu égard au bénéfice escompté
revient, dans la plupart des cas, a mettre en regard, d'un cité, le maintien en vie «,
de’autre, la possihilité de contracter une maadie incurable au moment des faits.

Ce serait une conséquence paradoxale des progrés de la médecine, qu'ils
permettraient a des personnes encore en vie grace a l'intervention médicde, mais
ayant contracté une mdadie de ce fat méme, ddler en jusice & de mettre le
praticien en accusation. L’inscription du principe de la baance bénéficerisque dans
laloi devrait éviter que de telles situations se produisent .

La notion de proportionndité vise a rappeler que I'acte médicd n'est pas
dénué de risque, méme S ce denier nest pas susceptible d'ére quantifié
précisément, mais qu'il S'inscrit dans un rgpport qui S évaue au cas par cas.

Ce principe s applique aux autorités sanitaires comme au praticien dans son
colloque singulier avec le mdade. Il n'est pas précise que le receveur doit ére
informé des termes de cette balance bénéficerisque e qu'il y consent. La refonte du
chapitre premier du titre premier du livre premier de la premiere partie du code de la
santé publique relative a l'information des usagers du systeme de saté & a
I’'expression de leur volonté, telle qu'ele résulte de I'adoption du projet de loi relatif
aux droits des malades® en premiére lecture par I' Assemblée nationde, a posé les
bases de cette information. Par alleurs, il n'est pas inutile de rappder que le mdade
en atente de greffe, comme le mdade greffé font I'objet d'une préparation trés
longue accompagnée d’ une information trés approfondie.

(1) Lesloisde bioéthique, cing ans apres.

(2) 1l convient de noter que le titre 111 du projet de loi relatif aux droits des malades (TA n° 705, du 4 octobre
2001, article 58) prévoit I'indemnisation des risques sanitaires du fonctionnement du systéme de santé dans
les cas ou «la responsabilité d’ un professionnel, d’ un établissement de santé ou d’ un producteur de produits
N’ est pas engagée » (11 del’article L. 1142-1 du code de la santé publique).

(3) Texte adopté n° 705, 4 octobre 2001.
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—Le deuxiéme dinéa du texte propose pour l'aticlel.1211-6 vise a
éendre I'obligation de recherche de Scurité sanitaire & toutes les éapes dlant du
prédevement a I'utilisation des déments e produits du corps humain, et concerne
tous les é@ablissements intervenant dans le traitement desdits déments. La condition
prédable a toutes ces activités, le test de dépistage des maadies transmissibles, est
réaffirmée.

Le décret n° 97-928 du 9 octobre 1997 fixe les regles de sécurité sanitaire
applicables a tout prélevement d'é@éments ou toute collecte de produits du corps
humain e a leur utilisation a des fins thérapeutiques, a I'exception des gametes, du
sang & de ses composants e de leurs dérivés. Il y et précise qu «aucun
prélevement ne peut étre réalisé sur une personne s des critéres cliniques ou des
antécédents révélent un risque potentiel de transmission par celle-ci de la maladie
de CreutAeldt-Jakob ou dautres encéphalopathies subaigués spongiformes
transmissibles. ». Il doit ére procédé au diagnostic des virus de l'immuno-déficience
humaine VIH 1 et VIH 2 ; du virus HTLV | ; des virus de I'hépatite B et de I'hépatite
C e de la syphilis. En outre, et lorsquil sagit dun prédevement dorgane, de modlle
osseuse ou de cdlules, il convient d'éablir le diagnogtic du cytomégdovirus, du
virusd Epgtein-Barr, I'agent responsable de la toxoplasmose.

Article L. 1211-7 du code de la santé publique
Biovigilance

Le présent aticle tend a inclure les produits thérgpeutiques dans le champ
de la biovigilance, activité qui reléve de I’AFSSAPS dont le rOle et de signder et
évauer tout incident.

Les produits thérapeutiques annexes, définis a I'article L. 1261-1 du code
de la santé publique, sont des produits entrant en contact avec des ééments ou
produits du corps humain ai cours de leur conservation, de leur préparation, de leur
conditionnement ou de leur trangport avant leur utilisation thérgpeutique chez
I’homme, et tout produit entrant en contact avec des embryons a |’occasion d'une
activité d'assstance médicde a la procréation. Ils sont soumis a autorisation avant
leur mise sur le marché et a un corpus de régles de bonnes pratiques (articles
L. 1261-2 et L. 1261-3 du code de la santé publique).

Les produits thérgpeutiques annexes sont d'alleurs inclus dans le champ
desmissonsdel’ AFSSAPS (article L. 5311-1, 12° du code précité).



Paragraphe additionnel aprés le paragraphe V
Reconnaissance dela Nation

En conformité avec le sentiment qui Sest dégagé lors des travaux de la
Misson dinformation, votre Rapporteur propose que la lo exprime la
reconnaissance de la Nation a I'égard des personnes ayant fait don, a des fins
meédicales ou scientifiques, d' @éments ou de produits de leur corps.

Article L. 1211-8 du code de la santé publique
Exceptions

Le VI du présent aticle procede a de smples coordinations en ce qui
concerne I'exemption dagpplication des principes de consentement, gratuité et
anonymat, pour les cheveux, ongles, poils et dents.

Article L. 1211-9 du code de la santé publique
Décret en Conseil d’Etat

Ce paragraphe procéde a de smples harmonisations rédactionnelles en ce
qui concerne le contenu du décret en Consell d'Etat. Le &) du VIl du présent article
procede a cette harmonisation pour les moddités de la prise en charge des fras
afférents au prélevement et ala collecte d’ @éments ou de produits du corps humain.

Le b) du méme VII gpporte une précison rédactionnelle en prévoyant que
la lise des produits du corps human ne relevant pas de la protection de la loi
bioéhique est « mentionnée » et non « préwue » a l'aticle L. 1211-8 du code de la
santé publique.

La Commission a examiné deux amendements présentés respectivement par
M. Jean-Francois Mattel et par Mme Marie-Thérése Boisseau, tendant a préciser que
I'importation e I'exportation d' é@éments et de produits issus du corps human
doivent poursuivre une fin thérapeutique et non pas médicde.

M. Jean-Francois Mattel a estimé que le glisssment sémantique qui
conduit & subgtituer au terme «thérapeutique » cdui de «meédica » pourrait étre
lourd de conséguences, dans la mesure ou la définition juridique d'une fin médicade
nNa pas éé éablie avec précison et quele ne peut s judifier au seul motif que
I'acte et pratiqué par un médecin. En matiére de don e d'utilisation de produits
issus du corps human, on s trouve bien dans un domane exclusvement

thérapeutique.



Votre Rapporteur, soulignant I'absence de définition juridique de ces deux
notions, a considéré qu'il serait plus cohérent d'adopter la notion de fin médicde
dans la mesure ou cette rédaction a éé retenue récemment a |'article 16-3 du code
civil, e s et subdtituée alafindité thérgpeutique.

Mme Marie-Thérese Boisseau a esimé trop large le champ du médical.
Le présent projet de loi manque a cet égard de cohérence, I'artide L. 1241-1 de
I'aticle 8 fasant, par exemple, référence & une findité thérgpeutique ou scientifique.
En outre, le recours a la notion d’'acte médicd entretient la confusion avec la notion
d acte chirurgical.

Aprés avoir observé que I'acte chirurgical est inclus dans I'acte médica qui
a une portée plus générade, M. Jean-Francois Mattei a rappeé les circonstances de
la modifiction de l'aticle 16-3 précité qui a conduit a consdéer la chirurgie
eshéique comme un acte thérapeutique, bien que I'on ne puise véritablement le
consdérer comme td. Sagissant du présent aticle, on ne peut nier quil Sagit de
soigner autrui, ce qui reléve bien du champ thérapeutique. 1l faut donc ére prudent
aur I’dargissement du recours au concept d’ acte médical.

LaCommission ar ejeté ces amendements.

La Commission a ensuite examiné un amendement présenté par M. Jean+
Frangois Mattel, proposant une nouvelle rédaction de I'article L. 1211-2 du code de
la santé publique, ain de préciser, d'une pat, que I'utilisation d'é@éments e de
produits du corps human dans un but autre que cdui pour lesquels ils ont é&é
prélevés, n'est possble que lorsque la personne concernée a donné son
consentement, |’opposition de cette derniere fasant obstacle a cette utilisation €,
dautre part, qu'il peut ére dérogé a cette obligation de recuellir le consentement
lorsque I'impossibilité de retrouver la personne concernée est diment prouveée.

M. Jean-Frangois Mattei a souligné la nécessité de renforcer le dispostif
prévu par le présent article, afin d'éviter toute dérive sur le changement de findité
de I’ utilisation des @éments et produits du corps humain préeveés.

Votre Rapporteur a rgppelé que le régime du consentement envisagé doit
fare I'objet d'une information encadrée par les dispositions prévues dans le projet
de loi sur les droits des maades et la qudité du systéme de santé lesqudles
garantissent la faculté, pour la personne, de refuser le préévement aprés avoir regu
une information appropriée. Les moddités d'expresson de |'opposdtion a cette
utilisetion devraient, quant a dles, ére définies par voie réglementaire. Sagissant du
risque datteinte aux droits de la personne, I'amendement suivant proposera de
prévoir une exception dans le cas de prdevements de celules ou de tissus
germinaux.

LaCommisson arejeté |’ amendement.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 22) présenté
par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, visant a maintenir le régime du



consentement expres pour le changement de findité des prédévements de cdlules e
de tissus germinaux, M. Jean-Francois Mattel ayant rappeé que les tissus
concernés visaient les tissus ovariens et testiculaires.

La Commisson a rejeté un amendement proposé par Mme Marie-Thérése
Boisseau, tendant a subdituer a la fin médicde, la fin thérgpeutique pour I utilisation
d éléments et de produits du corps humain.

La Commission a enslite adopté deux amendements (amendements f° 20
et 21) présentés par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles, le premier,
visant a ce que linformation rdaive a la posshilité de changement de findité d'un
prélévement puisse conduire certains a sopposer a une findité autre que cdle
communément admise, celle de «sauver une vie», lors de I'inscription au regdre
nationd des refus, le second, tendant a unifier la terminologie retenue pour les
moddités d'expresson du consentement du donneur mentionné aux articles L.
1235-2 du code de la santé publique (organes subsistants) et L. 1245-2 du code de la
santé publique (résidus opératoires).

La Commisson a rejeté un amendement présenté par Mme Marie-Thérese
Boisseau, visant a améliorer la rédaction du texte propose pour I'article L. 1211-2 du
code de la santé publique, aprés que votre Rapporteur eut proposé un anendement
rédactionnel au texte propost par cet aticle La Commisson a adopté cet
amendement rédactionne (amendement n° 23).

La Commisson a ensiite adopté apres l'avis favorable de votre
Rapporteur, un amendement rédectionnd (amendement n°24) présenté par
M. Jean-Francois Mattel.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 25) présenté
par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a promouvoir les
actions d'information relatives aux dons d' organes e de tissus dans les colleges et
leslycées.

La Commisson a enslite examiné un amendement présenté par
M. Jean-Frangois Matte, visant a précisr que le prdévement d'déments e la
collecte de produits du corps human a des fins thérapeutiques, aind que les activités
ayant lesmémesfins, sont soumis aux regles de scurité sanitaire « en vigueur ».

M. Jean-Francois Mattei a fait observer que la rédaction proposée par le
projet de loi pour I'article L. 1211-6 du code de la santé publique mentionnait des
fins thérgpeutiques, ce qui pouvait ére conddéré comme incohérent avec la
rédaction proposée par l'article L. 1211-2, qui mentionne une fin médicde. Apres
que votre Rapporteur eut émis un avis favorable la Commisson a adopté cet
amendement (amendement n° 26).

La Commission a examiné un amendement présenté par votre Rapporteur
et le Présdent Bernard Charles, visant a accorder la reconnaissance de la Nation aux
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personnes faisant don, a des fins médicdes ou scientifiques, d'ééments ou de
produits de leur corps.

Mme Chrigine Boutin a etimé choquante une tele propodtion, la
générosité pouvant S exercer sans nécessairement obtenir une reconnaissance,

Aprés que M.Jean-Francois Mattei se fut interrogé sur les moddités

pratiques dexpresson d'une tele reconnaissance, la Commisson a adopté cet
amendement (amendement n° 27).

LaCommission aadopté |’ aticle 5 and modifié

*
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Article 6

Collecte, préparation et conservation du sang, de ses composants
et des produits sanguins labiles.
(articles L. 1221-5, L. 1221-8, L. 1221-12 du code de la santé publique)

Texte du projet deloi :
Le chapitre |¥ du titre Il du livre Il de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I.- Au deuxiéme alinéa de I'article L. 1221-5, les mots : « de |'urgence thérapeutique et de la compatibilité
tissulaire » sont remplacés par les mots : « de |'urgence thérapeutique ou de la compatibilité tissulaire ».

Il.- L'article L. 1221-8 est ainsi modifié :

a) Les 2° et 3° deviennent les 3° et 4°;

b) Il est inséré un 2° ainsi rédigé :

« 2° Des pates plasmatiques ; »

c) Il estinséré des 5° et 6° ainsi rédigés :

«5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutique mentionnés al'article L. 1243-1 ;
« 6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définis al'article L. 1261-1. » ;

d) Laderniére phrase du dernier alinéa est ainsi rédigée :

« Les principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont égdemant gpplicalesdansceces
sous réserve du respect des dispositions du titre |1 du livre I* de la présente partie relatives aux recherches biomédicales. »

II1.- L'article L. 1221-12 est ainsi modifié :

a) Apresles mots : « d'un produit sanguin labile ou d'une péte plasmatique », sont insérés les mots : «, a usage
thérapeutique direct ou destiné ala préparation de produits de santé, » ;

b) Il est créé un deuxiéme alinéa ainsi rédigé :

« L'importation ou I'exportation de sang, de ses composants ou de ses produits dérivés a des fins scientifiques est
soumise a l'autorisation du ministre chargé de la recherche prévue al'article L. 1245-5. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 6 modifie certaines dispositions du chapitre |¥ du titre 1l dulivre 1l de lapremiére partie du code de la
santé publique relatives a la collecte, alapréparation et ala conservation du sang, de ses composants et des produits sanguins
|abiles. Pour |'essentiel, ces modifications visent a clarifier laloi en matiére de recherches scientifiques sur le sang.

Le | apporte un assouplissement nécessaire aux conditions auxquelles est subordonné un prélévement de sang sur
un mineur, prévues a l'article L. 1221-5.

Cet article exige aujourd'hui le cumul de deux conditions pour pouvoir procéder a un tel prélévement, a savoir
|'urgence thérapeutique et la compatibilité tissulaire. Or, chacun de ces motifs suffit ajustifier qu'il puisse étre procédé au
prélévement.

Pour I'urgence vitale, il est inutile de préciser que le donneur doit étre compatible, sachant qu'en tout état de
cause, toute transfusion suppose la recherche de la meilleure compatibilité tissulaire possible.

Par ailleurs, le critére de larecherche de la compatibilité peut étre suffisant en lui-méme encasdegroupegerare,
sans y adjoindre une condition d'urgence qui peut savérer inadaptée, sans quel'enjeu médica soit moinsimportant pour autant.



La nouvelle rédaction supprime donc I'exigence du cumul de ces deux conditions.

Le Il modifiel'article L. 1221-8 qui énumere les produits thérapeutiques pouvant étre préparés a partir du sang
humain et précise I'encadrement de I'utilisation du sang humain a des fins scientifiques.

Lesa), b) et c) modifient laliste des produits thérapeutiques en vue de |'actualiser, d'une part, au regard delaloi
n° 98-535 du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle sanitaire des produits destinés a
I'nomme et, d'autre part, de la simplification du régime juridique encadrant les cellules. Sont ainsi ajoutés :

— les pétes plasmatiques qui désignent tous les produits intermédiaires issus du fractionnement du plasma, quel
que soit leur niveau de transformation, destinés a la fabrication de médicaments dérivés du sang ;

— les produits thérapeutiques annexes qui sont définis par |'actuel article L. 1263-1 du code de la santépublique
comme tout produit, al'exception des dispositifs médicaux mentionnés al'article L. 5211-1, entrant en contact avec des
organes, tissus, cellules ou produits issus du corps humain ou d'origine animale au cours de leur conservation, de leur
préparation, de leur conditionnement ou de leur transport avant leur utilisation thérapeutique chez I'homme, ainsi que tout
produit entrant en contact avec des embryons dans le cadre d'une activité d'assistance médicale ala procréation ;

— les produits cellulaires afindité thérapeutique qui se substituent aux anciennes appellations de « préparations
cellulaires », mentionnées au 4°, et de « produits de thérapie cellulaire », cités au 5°. Cette nouvelle rédaction résulte de la
clarification du régime juridique des cellules, fortement recommandée par le Conseil d'Etat. Tous les produits cellulaires
d'origine humaine, quels qu'ils soient, sont désormais inclus dans une seule catégorie, créée par le nouvel article L. 1243-1,a
savoir les produits cellulaires afindité thérapeutique. Cette modification du régime juridique des cellules et ses conséquences
seront examinées en détail dans I'exposé des motifs de I'article 7 du présent projet.

Le d) clarifie les conditions de réalisation des prél évements de sang a fins de recherche mentionnés au dernier
alinéa de l'article L. 1221-8. Les modifications apportées visent a clarifier les conditions de leur réalisation. La rédaction
actuelle renvoie, pour les prélévements scientifiques, a certaines des regles applicables pour les prélévements a fins
thérapeutiques et notamment, pour les mineurs, a l'article L. 1221-5. Or, celui-ci pose le principe de I'interdiction du
prélévement de sang sur un mineur « en vue d'une utilisation thérapeutique pour autrui », sauf a titre exogationnd, «lorsgue
des motifstirés de I'urgence thérapeutique et de la compatibilité tissulaire I'exigent. ». Ces critéres ne peuvent sappliquer ala
recherche scientifique. Il en résulte une ambiguité sur la possibilité d'effectuer des prélévements desang sur unmineur afins
de recherche, une lecture stricte de laloi revenant a empécher de tels prélévements. Une telle impossibilité serait lourde de
conséquences pour la recherche médicale et la mise au point de nouvelles thérapeutiques relatives aux mdadiesdel'afat. De
surcroit, le risque minime encouru par le mineur du fait du prélévement ne justifie pas une telle interdiction. Il convient donc
de clarifier laloi sur ce point ainsi que sur les garanties qui encadrent de tels prélévements.

La rédaction proposée du dernier alinéa de |'article L. 1221-8 |éve toute ambiguiité sur ce point. Elle supprimela
référence a l'article L. 1221-5 et subordonne les prélévements de sang sur mineur a fins de recherche au respect des
dispositions tres protectrices qui encadrent les recherches biomédical es effectuées sur des personnes mineures a savoir :

1° Pour toutes les recherches : le consentement des parents ou du tuteur ainsi que celui de I'enfant sil y est apte et
|'avis des comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale (articles L. 1122-2etL.1123-6);

2° Pour les recherches sans bénéfice individuel direct, I'exigence des conditions supplémentaires suivantes : la
recherche ne doit présenter aucun risque sérieux prévisible pour la santé, elle doit étre utile a des personnes présentant les
mémes caractéristiques d'age, de maladie ou de handicap et €elle doit ne pouvoir étre réalisée autrement (article L. 1121-6).

Le Il compléte I'article L. 1221-12 afin de combler une lacune des dispositions |égislatives relatives aux
importations et exportations de sang.

Le premier alinéa concerne les importations et exportations a fins thérapeutiques. Leur régime n'est pas modifié,
maisil est précisé dans quels cas celles-ci relévent d'une autorisation de I'Agence frangai se de sécurité sanitaire des produits de
santé (AFSSPS).

Le deuxieme alinéa est nouveau. 11 concerne lesimportations et exportations a des fins de recherche. Le régime
retenu est identique a celui mis en place par laloi du 17 juillet 1998 précitée pour I'importation et I'exportation a desfins de
recherche scientifique d'organes, de tissus et de cellules issus du corps humain. Laloi de 1998 a omis d'étendre |e dispositif
aux produits sanguins. L'actuel projet de loi prévoit cette extension, le nouvel alinéarenvoyant al'article qui fixe laprocédure
applicable aux autres éléments du corps humain.



Observations et décision de la Commission :

Le présent article propose dagpporter quelques modifications destinées a
favorisr le prdevement de sang sr un mineur en vue dune utilisaion
thérapeutique, ans que pour une recherche scientifiqgue. 1l tend, en outre, a
compléter laliste des produits thérapeutiques préparés a partir du sang.

Article L. 1221-5 du code de la santé publique
Préevement de sang sur un mineur

Les conditions de prdévement de sang sur un mineur en vue dune
utilisation thérgpeutique pour autrui seraient assouplies par la suppresson de
'exigence de cumul durgence thérgpeutique e de compatbilité tissulare.
Désormais, I'une ou I autre condition suffirait pour autoriser un tel prélévement.

La compdtibilité tissulare é@ant de toute fagon une condition médicaement
nécessaire, dle sapplique bien évidemment en cas d'urgence. Mais dle pourrait
désormas en dle-méme judifier de déroger a I'interdiction de prdévement sur un
mineur. L’expose des motifs du présent projet vise en particulier le cas de groupage
rare. Cette mesure n'gppele pas de remarque particuliere, compte tenu tant des
garanties apportées quant a la prise de décison de préévement (autorisation des
titulares de I'autorité parentde et refus de la personne mineure faisant obstacle au
préévement), que de I’ innocuité du pré évement.

Article L. 1221-8 du code de la santé publique
Produits thérapeutiques préparés a partir du sang

Le Il du présent article tend a compléter la liste des produits thérapeutiques
préparés a partir du sang par I’gout :

— des pétes plasmatiques qui désignent tous les produits intermédiaires issus
du fractionnement du plasma(b du Il) ;

—des produits cdlulaires a findité thérgpeutique. lls sont définis a I'article
L. 1243-1 du code de la santé publique dans la rédaction prévue au présent projet
comme des celules humanes utilistes a des fins thérgpeutiques autologues ou
dlogéniques (deuxiemealinéadu cdu ll) ;

— et les produits thérapeutiques annexes (der nier alinéadu c du l1).

Cette actudistion et rendue nécessaire par l'intervention de la loi
n°98-535 du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire e du
contréle sanitaire des produits destinés a I’homme et par la smplification du régime
juridique encadrant les celules telle gu'dle est prévue a I'article 8 du présent projet
deloi.



Le d) du Il tend a modifier les regles reatives aux prééevements sur
mineurs en supprimant, avec la référence a l'aticle L. 1221-5 d'interdiction de
préévements sur les mineurs e les maeurs protégés, des réserves a I'utilisation du
sang préevé en vue d'une recherche: en effet, I'application de la restriction a une
utilisation grictement  thérapeutique excluait de facto toute possbilité d effectuer
des pré évements a visée de recherche, en matiere de maladies rares par exemple.

Outre les mineurs, cette nouvelle dispostion concerne par extension les
personnes maeures faisant I'objet d'une mesure de protection légde mentionnées au
premier dinéa dudit article.

Aux termes de cette modification, les prédevements de sang a visee de
recherche sur mineurs ou maeurs protégés seraient soumis aux nditions prévues a
latideL. 1211-2 du code de la saté publique reatif a la rédisation d'une
recherche biomédicale. Ellesimposent que :

—le consentement soit donné par les titulaires de I'autorité parentale, pour
les mineurs non émancipés. Pour les mineurs ou les mgeurs protégés par la loi, le
consentement est donné par le représentant léga pour les recherches avec bénéfice
individud direct ne présentant pas un risque prévishle sérieux €, dans les autres
cas, par le représentant légad autorisé par le consal de famille ou le juge des
tutdles;

—le consentement du mineur ou du mgeur protégé par la loi doive
égdement ére recherché lorsgu’il est apte a exprimer sa volonté. 1l ne peut ére
passe outre a on refus ou alarévocation par Iui de son consentement.

Aing, pour les personnes maeures sous curaele et les personnes sous
sauvegarde de judtice, le principe de la capacité juridique est la régle e dles sont
cons dérées comme étant capables de donner un consentement.

Toutefois, Sagissant des mageurs sous curaele, I'gptitude varie avec les
risques de I'acte. Aux termes de I'article 510 du code civil, ils ne peuvent faire sans
le curateur «aucun acte qui, sous le régime de la tutelle des majeurs, requiert une
autorisation du consell de famille», la personne maeure sous curatelle doit donc
demander I’ assistance du curateur ou du juge destutelles.

Article L. 1221-12 du code de la santé publique
Importation et exportation de sang

Le Il du présent aticle tend a précisr e compléter le régime de
I’importation et de I’ exportation du sang.

Le @) du Il précise que seule la findité thérgpeutique directe ou de
préparation de produit de santé est soumise a une autorisation délivrée par I’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits ce santé. 1l Sagit d’ adapter le dispostif a
la loi n°98-530 du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et



du contrfle de la Scurité sanitaire, and qu'aux nouvdles dispostions smplifiant le
régime applicable aux cdlules.

Le b) du Il encadre les importations et exportations de sang a des fins
stientifiques & précise qu' dles sont soumises a I'autorisation du ministre chargé de
la recherche tdle que prévue au dermnier dinéa de l'aticle L. 1245-5, dans sa
rédaction issue de l'aticle du présent projet de loi, pour I'importation et
I’exportation de tissus e cdlules a des fins scientifiques. Cette compétence du
minisre ayant &é prévue par le paragraphe XXII de I'aticle 19 de la loi précitée
du 1% juillet 1998.

* *

Aprés avoir adopté un amendement rédactionnd (amendement n° 28)
présenté par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles, la Commisson a
adopté, suivat l'avis favoreble de votre Rapporteur, un amendement
(amendement n° 29) présenté par M. Jean-Francois Mattei, prévoyant |’ autorisation
conjointe du ministre charge de la recherche e du minisire chargé de la santé, en ce
qui concerne I'importation ou de I’ exportation de sang, de ses composants ou de ses
produits dérivés a des fins scientifiques.

LaCommisson aadopté|'aticle 6 ans modifié.

*
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Article7

Prélévements d’organes.

Texte du projet deloi :
LetitreIll dulivre Il de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
I.- Le chapitre |¥ est ainsi modifié :
1° L'article L. 1231-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-1.- Le prélévement d'organes sur une personne vivante, qui en fait le don, ne peut étre opéré que
dans l'intérét thérapeutique direct d'un receveur. Le donneur doit avoir la qudité de pére ou mere, defilsoufille, defrereou
soaur, ou de conjoint du receveur.

« Par dérogation au premier alinéa, peut étre autorisée a se préter a un prélévement d'organe dans I'intérét
thérapeutique direct d'un receveur toute autre personne ayant avec ce dernier un lien étroit et stable de nature a garantir le
respect des principes généraux énoncés au titre 1 du présent livre.

« Le donneur, préalablement informé des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélévement,
doit exprimer son consentement devant le président du tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui, qui Sassure
au préaable que le consentement est libre et éclairé et qui'il est donné dans les conditions prévues, selon les cas, par le premier
ou le deuxiéme dinéa du présent article. En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur
de la République. Ce consentement est révocable sans forme et a tout moment.

« L'autorisation prévue au deuxiéme alinéa est délivrée, postérieurement al'expression du consentement, par I'un
des comités d'experts chargés d'autoriser le prélévement sur une personne vivante, mentionnés a l'article L. 1231-3.

« Les prélevements sur les personnes mentionnées au premier alinéa peuv ent égaement, sauf en casdurgence
vitale, étre soumis al'autorisation de ce comité lorsque le magistrat chargé de recueillir e consentement I'estime nécessaire.

« L'Etablissement francais des greffes est informé, préalablement a sa réalisation, de tout prdévemeant dorganesa
fins thérapeutiques sur une personne vivante. » ;

2° L'article L. 1231-3 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1231-3.- Le comité d'experts dont I'intervention est prévue aux articles L. 1231-1, L. 1241-3et L. 1241-4
siege en deux formations de cing membres. Trois de ces membres, dont deux médecins et une personne qualifiée dans le
domaine des sciences humaines et sociales, sont communs aux deux formations. Lorsque le comité se prononce sur les
prélévements sur personne majeure mentionnés aux articles L. 1231-1 et L. 1241-4,il comporteun psychologueet un médedin.
Lorsqu'il se prononce sur les prélévements sur personne mineure mentionnés a l'article L. 1241-3,il comporteunepersonne
qualifiée dans le domaine de la psychologie de I'enfant et un pédiatre.

« Le comité se prononce dans le respect des principes généraux énoncés au titre 1% du présent livre.
« Afin d'apprécier lajustification médicale de I'opération, les risgues que celle-c est susceptible dentrainer pour
le donneur ainsi que ses conséquences prévisibles sur les plans physique et psychologique, le comité peut avoir acces aux

informations médicales concernant le donneur et e receveur. Ses membres sont tenus de garder secrétes les informations dont
ils ont connaissance en raison de leurs fonctions.

« Les décisions de refus d'autorisation prises par le comité ne sont pas motivées. » ;
3° L'article L. 1231-4 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1231-4.- Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminésspar déoret en
Conseil d'Etat, et notamment |e nombre des comités mentionnés al'article L. 1231-3, leur compétence territoriale, leur
composition, les conditions de désignation et de rémunération de leurs membres ainsi que leurs modalités de
fonctionnement. » ;

4° L'article L. 1231-5 est abrogé.



I1.- Le chapitre Il est ainsi modifié :
1° LesarticlesL. 1232-1 a L. 1232-3 sont ainsi rédigés :

« Art. L. 1232-1.- Le prélévement d'organes sur une personne dont la mort a été diment constatée ne peut ére
effectué qu'a des fins thérapeutiques ou scientifiques.

« Ce prélevement peut étre pratiqué des lors que la personne n'a pas fait connaitre, de son vivant, son refus d'un
tel prélévement. Ce refus peut étre exprimé par tout moyen, notamment par |'inscription sur un registre nationd automatise
prévu a cet effet. Il est révocable a tout moment.

« Si le médecin n'a pas directement connaissance de la volonté du défunt, il doit Sefforcer de recueillir le
témoignage de ses proches sur celle-ci, et les informe de I'objet des prélévements envisagés.

« Les proches sont informés de leur droit a connaitre les prélévements effectués.

« L'Etablissement frangais des greffes est avisé, préalablement a sa réalisation, de tout préléevement a fins
thérapeutiques ou a fins scientifiques.

« Art. L. 1232-2.- Si la personne décédée était un mineur ou un majeur sous tutelle, le prélévement al'une ou
plusieurs des fins mentionnées a l'article L. 1232-1 ne peut avair lieu qu'ala condition que chacun des titulaires de | 'autorité
parentale ou le tuteur y consente par écrit.

« Toutefois, en cas dimpossibilité de consulter I'un des titulaires de I'autorité parentale, le prélévement peut avoir
lieu a condition que I'autre titulaire y consente par écrit.

« Art. L. 1232-3.- Les prélévements a des fins scientifiques ne peuvent étre pratiqués que dans le cadre de
protocoles transmis, préalablement a leur mise en cauvre, al'Etablissement francais des greffes. Le ministre chargé de la
recherche peut suspendre ou interdire la mise en cauvre de tels protocoles, lorsgue la nécessité du prélévement ou la pertinence
de larecherche n'est pas établie. » ;

2° L'article L. 1232-4 est ainsi modifié :
a) Au premier alinéa, le mot : « transplantation » est remplacé par le mot : « greffe » ;
b) Le deuxieme alinéa est abrogé ;

3° A l'article L. 1232-5, apres les mots : « & un prélévement » sont insérés les mots : « ou a une autopsie
médicale » ;

4° L'article L. 1232-6 est ainsi modifié :
a) Le1° est ainsi rédigé:

« 1° Les conditions dins lesquelles est établi le constat de la mort prévu au premier ainéa de l'article
L.1232-1; »

b) Il est gjouté un 3° ainsi rédigé :

« 3° Les modalités d'interdiction ou de suspension des protocoles mentionnés al'article L. 1232-3 per leminidre
chargé de larecherche ainsi que les modalités de transmission, par |'Etablissement francais des greffes, des informations dont il
dispose sur lesdits protocoles. »

I11.- Le chapitre Il est ainsi modifié :
1° L'article L. 1233-1 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1233-1.- Les prélévements d'organes en vue de don a des fins thérapeutiques ne peuvent étre pratiqués
que dans des établissements de santé autorisés a cet effet par |'autorité administrative apres avis de I'Etablissement frangais des
greffes. » ;

2° A l'article L. 1233-2, apréslesmots: » des prélévements d'organes », sont gjoutés les mots : « en vue de
don » ;
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3° A l'article L. 1233-3, aprés les mots : « des prélévements d'organes », sont gjoutés les mots : « afinsde
greffe ».

IV.- Le chapitre IV est ainsi modifié :
1° L'intitulé du chapitre |V est ainsi rédigé : « Greffes d'organes » ;

2° A l'article L. 1234-1, lesmots: « |'article L. 1243-1» sont remplacés par lesmots: « l'articleL. 1243-2»etles
mots : « l'article L. 1243-5 » sont remplacés par les mots : « l'article L. 1243-7 » ;

3° Aux articles L. 1234-2 et L. 1234-3, le mot : « transplantations » est remplacé par le mot : « greffes ».
V.- Le chapitre V est ainsi modifié :
1° L'article L. 1235-1 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1235-1.- Seuls les établissements de santé autorisés a prélever des organes en application de l'article
L. 1233-1 peuvent les exporter a des fins thérapeutiques.

« Seuls | es établissements de santé autorisés a greffer des organes en application des dispositions de I'article
L. 1234-2 peuvent les importer a des fins thérapeutiques.

« Seuls peuvent importer ou exporter des organes a des fins scientifiques les organismes autorisés par le ministre
chargé de larecherche. » ;

2° L'article L. 1235-2 est ainsi rédigé:

« Art. L. 1235-2.- Les organes prélevés al'occasion d'une intervention médicale, pratiquée dans I'intérét de la
personne opérée, peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée par elle aprés qu'elle
a étéinformée de I'objet de cette utilisation.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, I'utilisation ultérieure des organes ainsi
prélevés est en outre subordonnée a I'absence d'opposition des titulaires de |'autorité parentale ou du tuter, dimentinfomeés
de I'objet de cette utilisation.

« Les organes ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre |¥, al'exception du premier dinéadel'aticle
L. 1211-2, et acelles des chapitres 111 et IV du présent titre. » ;

3° L'article L. 1235-3 devient l'article L. 1235-5;
4° Sont insérés les articles L. 1235-3 et L. 1235-4 ainsi rédigés :

« Art. L. 1235-3.- Tout prélévement d'organes effectué dans les conditions prévues par le chapitre 111 du présent
titre est une activité médicale.

« Art. L. 1235-4.- Pour I'application du présent titre, les prélévements opérés dans le cadre des recherches
biomédicales au sens de I'article L. 1121-1 sont regardés comme des prélévements a des fins thérapeutiques, sans préjudice des
dispositions du titre |1 du livre |* de la présente partie relatives ala protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 7 apporte des modifications importantes au titre 111 du livre I de |a premiérepatiedu codedelasanté
publique relatif aux organes, essentiellement sur les dispositions relatives au prélévement.

Le | modifie le chapitre ler encadrant |es prélévements sur personne vivante.

Au 1°, I'article L. 1231-1 est modifié pour éargir e champ des donneurs intra-familiaux et ouvrir cechamp a
deladu cercle familial atoute personne ayant avec le receveur un lien étroit et stable de nature a garantir le respect des
principes éthiques de gratuité du don et de liberté de consentement.

Lestravaux menés dans le cadre de I'évaluation de laloi de 1994 et préparatoires a sa révision ont fait apparaitre
un consensus des instances consultées en faveur d'un certain éargissement du cercle des donneurs vivants. Cette mesure est
généralement proposée dans |e but d'atténuer la pénurie structurelle d'organes accessibles au prélévement, et ce d'autant plus
que les résultats obtenus depuis 1994 ont confirmé I'intérét qualitatif des prélévements sur donneur vivant.



Optant pour I'élargissement du cercle des donneurs, le Gouvernement propose d'élargir ce champ au-ddadu
cercle familial ou conjugal. Plus le cercle des donneurs est restreint, plus forte est la pression qui porte sur le donneur
compatible. Par ailleurs, le cercle familial recouvre une conception de laproximité affective qui n'est plustoujours conforme a
la réalité sociale d'aujourd'hui. Pourquoi un « proche » affectivement, un beau-parent par exemple dans une famille
recomposée, ne pourrait-il pas faire acte de solidarité et devenir donneur sil le souhaite ? L'éargissement proposé devrait
permettre d'alléger la pression existant aujourd'hui sur les membres des familles des malades en attente de greffe, et de tenir
compte des évolutions familiales et sociétales contemporaines.

L a rédaction proposée supprime la condition d'urgence requise aujourd'hui pour autoriser |e prélévement sur un
conjoint. En effet, ce critére est rarement pertinent dans la mesure ou I'organe le plus souvent prélevé sur personne vivante est
lerein. Or, I'existence de la dialyse relativise la notion d'urgence pour la greffe de rein des insuffisants rénaux. Le maintien de
cette condition d'urgence revient a empécher le don, alors que I'enjeu en est vital aterme pour la personne malade.

Surtout, au-dela de cet élargissement conjugal, |e texte désigne comme donneur potentiel toute personne ayant
avec le receveur une relation étroite et stable. || a été jugé préférable de ne pas dresser la liste de toutes les catégories de
personnes susceptibles d'étre prélevées a ce titre, pour ne pas enfermer les donneurs potentiels dans un cadre juridique
inapproprié au regard de la diversité des relations affectives susceptibles d'étre rencontrées. L 'exigence retenue d'une relation
étroite et stable sapplique aussi bien aux personnes apparentées avec le receveur et aujourd'hui exclues du don (oncles,
cousins, grands-parents, beaux -parents, famille par aliance...), qu'aux concubins, liés ou non par un pacte civil de solidarité. I
peut viser également toute personne ayant avec le receveur un lien réd, mais non défini juridiquement. Letexte précise quela
relation doit étre de nature a offrir toute garantie quant au respect des principes du consentement libre et éclairé et de la
non-patrimonialité du corps humain.

Enfin, le projet aménage |es dispositions permettant d'exercer I'indispensable contrdle de I'effectivité de ces
conditions. Tout donneur devra exprimer son consentement devant le président du tribunal de grande instance, comme c'est
déjale cas aujourd'hui pour les donneurs familiaux. Le magistrat Sassureraque le consentement est libre et éclairé ; il vérifiera
acet effet que lanature des relations entre le donneur et |e receveur répond aux critéres requis par laloi ; il pourra, sil I'estime
nécessaire, ordonner que soit diligentée une enquéte, notamment dans le cas des donneurs non apparentés. Le consentement
jugé recevable, laréalisation du prélévement sur les donneurs extra-familiaux mais ayant avec le receveur une relation éroite
et stable est subordonnée a |'autorisation d'un comité d'experts. Ces comités sont notamment chargés d'apprécier la balance
entre risgque pour le donneur et bénéfice pour le receveur, et de Sassurer quil n'existe pas de réticences inavouées de la part du
donneur. Dans un souci de protection des personnes et considérant que les pressions affectives les plus fortes sexercent parfois
au sein delafamille, il a été jugé nécessaire de ne pas réserver la protection que représente |'audition par ce comité d'experts
aux seuls donneurs non familiaux. C'est pourquoi il est prévu que le président du tribunal de grande instance puisse, Sil
|'estime nécessaire lorsqu'il recueille le consentement d'un donneur familial, décider de subordonner le prélévement a
|'autorisation dudit comité.

Cenouveau dispositif est conforme aux exigences requises par la Convention d'Oviedo.

Le 2° remplace les dispositions actuelles de I'article L. 1231-3, transférées al'article L. 1241-3 par denowveles
dispositions qui précisent la composition et le role des comités chargés d'autoriser les pré évements sur donneur vivant. Ces
comités auront une compétence interrégionae. 1ls siégeront en deux formations, |'une chargée d'autoriser les prélévements sur
majeurs et |'autre ceux sur les mineurs. Pour ces derniers, les seuls prélévements susceptibles d'étre autorisés sont ceux de
cellules de la moelle hématopoiétique, qui sont désormais encadrés au titre IV relatif aux tissus et aux cellules. Ce deuxieme
college reprendra les attributions des actuel s comités d'experts chargés d'autoriser les prél évements de moelle osseuse sur
mineurs.

Lacomposition du comité se veut pluridisciplinaire aux fins d'assurer au mieux le réle qui leur est dévolu. Lerdle
des comités est fortement inspiré de celui des actuels comités d'experts chargés dautoriser les prélévements de moelle ossause
sur les mineurs, mais leur composition est renforcée. Chagque comité comportera trois membres permanents auxquels seront
adjoints deux membres selon que le comité siégera pour un prélévement sur mineur ou sur majeur.

Comme celles des comités d'experts qui autorisent aujourd'hui les prélévements de moelle osseuse sur les
mineurs, les décisions de ces comités n'‘auront pas a étre motivées. Cette disposition est indispensable pour protéger le donneur
qui aurait exprimé devant la commission des réticences ou des pressions inavouées jusqu'alors.

Il n'entre pas dans les attributions des comités de sélectionner |e donneur parmi tous les volontaires, ce role
restant dévolu al'équipe médicale.

Le 3° abroge l'article L. 1231-4 du code de la santé publique. Comme I'a suggéré le Conseil d'Etat dans son
rapport de novembre 1999, |'ensemble des dispositions relatives ala moelle osseuse est transféré dans letitre |V relatif aux
cellules. 1l convient de préciser que le niveau des garanties, tant en matiere de consentement que d'encadrement
médi co-technique du prélévement de moelle osseuse, n'est pas remis en cause par ce transfert.

Le nouvel article L. 1231-4 renvoie a un décret en Conseil d'Etat le soin de préciser lacomp&encetaritoridedes
comités chargés d'autoriser les prélévements, ainsi que les modalités de nomination et de rémunération de leurs membres.

Le 4° abroge I'article L. 1231-5 pour tenir compte de la nouvelle numérotation des articles.



Le Il modifiele chapitre |1 relatif aux prélévements sur personnes décédées qui est révisé dans un double but :
améliorer laclarté de laloi en harmonisant |es régimes de consentement et clarifiant certaines dispositions relatives notamment
alarecherche du consentement en cas d'autopsie, et combler les vides juridiques actuels.

Le 1° modifieles articles L. 1232-1 a L. 1232-3 relatifs aux prélévements sur personne décédée.

L'article L. 1232-1 est modifié de maniére a harmoniser les régimes de consentement au prdévement. Ced et
conforme ala proposition du Conseil d'Etat visant & appliquer les régles en vigueur pour les prélévements thérapeutiques
(consentement présumé) quelle que soit la finalité du prélevement. Il sagit alafois de simplifier laloi, pour mieux engarantr
le respect, et de stabiliser le nombre des prélévements aux fins de recherche médicale, qui a considérablement diminué, en
raison notamment de I'opacité du dispositif et de la complexité des reégles d'expression du consentement.

Il vade soi que la généralisation du principe du consentement présumé doit saccompagner de la garantie du
respect de la volonté des personnes lorsqu'elles sont opposées au prélévement. Sur ce point, il faut signaler que I'outil
nécessaire est déja fonctionnel. En effet, e Registre nationa des refus de prélévements, tenu par I'Etablissement frangais des
greffes (EFG), permet déja aujourd'hui de signifier son opposition al'autopsie ou a des prélevements afins scientifiques. A ce
jour, avant tout prélévement et toute aLtopsie, ce registre, qui mentionne les types de pré évements aLixquels sont opposéesles
personnes inscrites, est consulté.

Le texte conduit a ce que la volonté du défunt soit recherchée aupres de ses proches et non plus seulement dela
famille. La notion de famille est aujourd'hui trop restrictive au regard de I'évolution sociale et n'offre plus une garantie
suffisante dans les cas fréguents ou la personne majeure décédée n'a pas d'entourage familial. Par ailleurs, larédaction de
|'alinéa | éve toute ambiguité sur le réle des proches qui est de faire connaitre la volonté du défunt, sils la connaissent, mais non
laleur. Enfin, concernant les proches, il est prévu qu'ils soient informés de la finalité des prélévements envisagés et de leur
droit & connaitre, sils le souhaitent, les prélévements effectués. Il s'agit |1a de répondre au souhait d'information et de
transparence bien légitime en la matiére.

Le dernier alinéa aménage une garantie supplémentaire quant a la transparence des activités de prélévemasa
fins scientifiques, al'exclusion des autopsies, en prévoyant I'information systématique de I'Etablissement francais des greffes
préalablement aux prélévements, non seulement a fins thérapeutiques, mais aussi a des fins scientifiques. Cette contrepatiea
I'narmoni sation du régime de consentement a d'ailleurs été demandée par le Conseil d'Etat. Le choix de I'EFG est motivé par sa
compétence éthique qui excede le simple domaine des greffes puisqu'il gere le Registre national des refus de prélévements

Dans la méme logique d’harmonisation, I'article L. 1232-2 relaif au consentement requis pour le prélévement sur
mineur impose pour tous les types de prélévements les mémes exigences, a savoir celles actuellement en vigueur pour les
prélévements a fins thérapeutiques qui exigent le consentement écrit des deux titulaires de I'autorité parentale. |l relévele
niveau d'exigence requis pour les prélévements a fins scientifiques (actuellement, seul est requis le consentement d'un des deux
parents) et comble ainsi le vide juridique existant en matiére d'expression du consentement pour |'autopsie sur un mineur.

|1 aménage toutefois une soupl esse rendue nécessaire par des situations d'éclatement familial de plus en plus
fréguentes qui aboutissent parfois al'impossibilité dejoindre un destitulaires de l'autorité parentale. Dans ce cas, il est prévu
que le consentement écrit d'un des titulaires suffit. Cette impossibilité devra étre diment attestée.

Par ailleurs, la rédaction proposée limite aux seuls prélévements sur majeurs placés sous tutelle I'obligation de
solliciter I'autorisation d'un tiers, étant considéré que les personnes placées sous curatelle ou sous sauvegarde de justice sont
aptes a exprimer leur refus au prélévement selon e régime commun.

L'article L. 1232-3 définit les nouvelles conditions requises pour pouvoir procéder ades prélévements adesfins
scientifiques, autres que les autopsies. |l sagit de subordonner laréalisation de prélévements a fins scientifiques al'existence
d'un protocole de recherche afin de garantir le sérieux de la recherche et la nécessité du prélévement.

Le dispositif retenu prévoit :

— lacommunication al'EFG de tout protocole de recherche préalablement a tout prélévement scientifique autre
gue dans le cadre d'une autopsie. L'appréciation de I'EFG porte sur |le cadre général de cette recherche et non sur une expertise
technique de la recherche elle-méme ;

— I'EFG signale |es cas posant probléme au ministre chargé de larecherche ;
— le ministre invite le responsable de la recherche a en justifier le bien-fondé ;

— adéfaut de justification, le ministre chargé de la santé peut interdire la poursuite du protocole.



Ce systeme déclaratif avec possibilité d'interdiction existe déja (sans l'intermédiaire de I'EFG) pour les
organismes de recherche conservant des ééments du corps humain pour leurs propres programmes de recherche. L'intérét de
I'intervention de I'EFG est double : d'une part, I'établissement a une compétence éthique en matiére de prélévement et une
compétence pratique (connaissance des équipes de prélévement) ; d'autre part, I'EFG pourrait aider les éguipes de recherche,
par le biais des coordinatrices hospitaliéres, a conduire I'entretien avec les familles mais également a sensibiliser des équipes de
prélévements aux demandes des scientifiques.

Le 2° modifiel'article L. 1232-4. 1| remplace au a) lemot : « transplantation » par le mot : « greffe » dansun
souci d'harmonisation des termes de laloi et supprime au b) I'information de I'EFG prévue au dernier dinéadel'atide, cette
obligation étant transférée al'article L. 1232-1.

Le 3° madifie l'article L. 1232-5 de maniére apréciser que I'obligation de restauration du corps prévue au dernier
alinéade l'article L. 1211-5 simpose apres la pratique dune autopsie médicale.

Le 4° énumeére, al'article L. 1232-6, les dispositions qui sont précisées par décret.

Aua), il sagit derectifier une erreur de la nouvelle codification.

Le b) concerne I'encadrement des prélévements effectués dans le cadre de protocoles de recherche.

Le Il1 apporte des modifications de forme au chapitre |11 relatif aux autorisations de prélévement d'organes.

Le 1° précise le champ de I'article L. 1233-1 (prélévements afins thérapeutiques) et reprend, pour plus de clarté,
lamention « en vue de don » supprimée dans le titre du chapitre par la récente recodification du code de la santé publique.
L'article est complété par I'obligation de consulter I'EFG sur les demandes d'autorisation, prévue actuellement au seul niveau
réglementaire.

Le 2° précise que la portée de l'interdiction de rémunération de I'acte de prélévement prévue al'article L. 1233-2
ne concerne pas les activités de soins.

Le 3° ale méme objet que le 1° et apporte la méme précision al'article L. 1233-3 quant alafinditédesadivités
visées (alogreffes).

Le IV apporte des modifications rédactionnelles au chapitre IV relatif aux autorisations de greffe d'organes.

Le 1° remplace, dans I'intitulé du chapitre le terme : « transplantations » par celui de : « greffes ». Il sagit
d'harmoniser lestermes delaloi.

Le 2° remet &jour les références aux articles cités.
Le 3° remplace, aux articlesL. 1234-2 et L. 1234-3, leterme: « transplantations » par celui de : « greffes ».

Le V modifie le chapitre V comportant les dispositions communes. Hormis quelques modifications de forme, de
nouvelles dispositions sont introduites.

Le 1° rectifie larédaction de I'article L. 1235-1 résultant de la nouvelle codification : lamention de I'article
L. 1221-12 qui concerne lesimportations de produits sanguins est supprimée. Elle ne sejustifie pas dans cet article ayant trait
aux importations d'organes.

Le 2° abroge les dispositions actuelles de I'article L. 1235-2 relatives alamoelle osseuse qui sont reportées dans
letitre IV relatif aux cellules. Le nouvel article L. 1235-2 précise les regles du consentement applicables al'utilisation des
organes susceptibles d'ére prélevés au cours d'une intervention chirurgicale, pratiquée dans I'intérét de la personne concernée.

Ces dispositions comblent un vide juridique en précisant les regles applicables a I'utilisation d'organes ainsi
recueillis. Elles répondent en cela a une exigence posée par la Convention d'Oviedo. Elles créent une obligation dinformation
du patient quant a une utilisation ultérieure, thérapeutique ou scientifique, des prélévements effectués et aménagent une
possihilité d'opposition aune telle utilisation. Le consentement expres n'est pas requis en 'espéce, car le prélévement n'est pas
effectué aux finsde don, mais dans I'intérét thérapeutique du patient.

Le 3° décale la numérotation d'un article.

Le 4° insere deux nouvelles dispositions dans |e chapitre V.



L'article L. 1235-3 a pour objectif de valoriser I'acte de prélévement. L'activité de prélévement est moins
prestigieuse aux yeux du public que I'activité de greffe, alors qu'elle est essentielle. Elle est également insuffisamment
reconnue par les professionnels de santé eux-mémes, ce qui est préudiciable & son développement. Par ailleurs, laloi de19%4
ainterdit la rémunération al'acte du prélévement, afin d'écarter toute suspicion quant aux motivations des équipes de
prélevement et pour éviter d'alimenter la crainte toujours latente qu'un « trafic d'organes » puisse se développer. La
modification |égislative proposée a pour objectif de maintenir fermement cette interdiction, tout en tentant par une
requalification au niveau législatif de valoriser I'activité de prélevement.

L'article L. 1235-4 vise aréaffirmer que les regles de sécurité sanitaire sappliquent aux organes utilisésdansle
cadre de recherches biomédicales. Il sagit de se conformer a une recommandation du Conseil d'Etat qui a souhaité que cette
précision sur les recherches biomédicales, apportée a diverses reprises dans les décrets pris pour |'application de laloi
bioéthique, soit rehaussée au niveau | égislatif.

Observations et décision de la Commission :

L'aticle 7 concerne I'ensemble des dispositions relatives aux organes et
gpporte quel ques modifications au dispositif de laloi de 1994.

L es principa es modifications concernent :

—I'dargissement de la catégorie des donneurs vivants (chapitre premier du
titre l11 du livre Il de la premiere partie du code de la santé publique) ;

—l'ingauration d'un régime unique de présomption du consentement quelle
gue soit la findité du prédevement sur personne décédée (chapitre Il du titre 111 du
livre Il de la premiére partie du code de la santé publique) ;

—l'ingauration d'un droit a I'information des proches sur les prédevements
effectués;

—I'information de I'Etablissement francais des greffes, prédablement a sa
rédisation, sur tout prédévement a des fins thérgpeutiques ou a des fins scientifiques,
I'information relative aux prdéevements thérapeutiques é&ant dga prévue dans la
|&gidation exigante ;

—la possibilité de ne consulter que I'un des titulaires de I’ atorité parentae
du mineur décédé ;

—I"encadrement par des protocoles transmis a I’Etablissement francais des
greffes des préévements a des fins scientifiques ;

—I'obligation de redauration décente du corps aprés une autopse
médicae ;

—la déermination par décret en Consel d'Etat des conditions dans
lesquelles et é&abli le constat de la mort, des moddités dinterdiction ou de
suspenson de protocoles scientifiques & de trangmisson par | Etablissement
francais des greffes des informations dont il dispose sur lesdits protocoles ;

—'avis de I'Etablissement francais des greffes quant aux éablissements de
santé autorisés a prélever des organes;;



—les régles de consentement applicables a I’ utilisation des organes préevés
au cours d'une intervention chirurgicde pratiquée dans l'intéré de la personne
concernee;

—lavdoristion de |’ activité de prédévement ;

—a l'dfirmaion que les regles de <sécurité sanitaire S gppliquent aux
organes utilisés dans le cadre de recherches biomeédicales.

l.- Le recours au prélévement d’organes

Comme I'a dit Mme Elissbeth Guigou lors de son audition devant la
commisson spécide, on assge a un refus de plus en plus grand de la fadité Le
don et la transplantation d organes Sinscrivent tout a fait dans le sens de ce refus.
En effet, et depuis cent ans environ, on greffe des organes pour lutter contre la mort.
Il fatt rendre hommege aux pionniers de la greffe, e a I'indauraion de cette
nouvele solidarité entre les vivants e les morts entre les maades e les bien
portants pour ce qui concerne le don entre vivants.

Mais, comme chaque fois que I'on Iutte contre la fadité de la maadie e
surtout de la mort, le don d organes conditue une transgresson: envers la personne
décédée lorsqgu'on recourt au prédevement d'un de ses organes, ou envers la
personne vivante, en bonne santé, lorsque c'est ele qui donne d'éle-méme au sens
propre du terme.

A.- L’ élargissement du cercle des donneurs vivants

- Aujourd’hui, il nous est propose d' éargir le cercle des donneurs vivants
ardda de la famille biologigue stricto sensu: il Sagit, and, de reconndtre
I'exigence d'autres liens que ceux purement «biologiques, génétiques». Cette
démarche s inscrit absolument dans une gpproche de I’ éhique :

—dle prend acte de I'exigence de ces liens humains, d'amour ou d amiti€,
de solidarité, de don de soi, liens qui transcendent proprement la définition du tout
biologique souvent avancée par certains « spécidistes » del’ éhique ;

—a patir de ce condat, gouté au fat que les progrés de la médecine
permettent désormais a cdui qui le veut de sauver, par un don dorgane, un étre
cher, quel argument éthique lui opposer ? Au nom de quoai lelui interdire ?

- Bien d&r, il ne Sagit pas de fare de I'agdisme. Comme tout acte
humain, le fait de donner n'est pas dépourvu dambiguiité, & ne pas le reconnditre
serat une faute politiqgue. De s&rieuses résarves a cet dargissement exigent, qu'il
convient denvissger sereinement, plutbt que de les nier dans une attitude
irresponsable :



—le premier de ces risques a éé tres bien identifié : risque de commerce.
Par commerce, on n'entend pas seulement échanger un organe contre de I'argent.
Ceci edst rigoureusement interdit, encore quil soit particulierement difficile de
Sassurer quaucun lien de cette nature n'exige. Il faut égdement entendre par
commerce la notion de contrat, déchange, e nous entrons dans le registre
psychologique des liens moraux et affectifs dautorité e de soumisson, de
manipulation, de discrimination possble, notions que le légidateur a commencé a
prendre en compte, par exemple en [é&giférant sur le harcelement mord ;

—'autre risque réside justement dans une autre sorte de harcdement : cdui
de I'obligation d'agir, absolument. Il concerne le milieu médicd. Le légidateur doit
garder a |'esprit les motivations secrétes qui animent chacun dans I'exercice de ses
fonctions. Que dgnifie, chez certains praiciens, la volonté de sauver une vie, a tout
prix? La encore, nous sommes dans un domane psychologique non dénué
dambiguité. La cdébrité, les retombées médiatiques condituent égdement une
espéce de commerce.

- Auss cet dagissement doit-il ére entouré de garanties propres a
protéger chacun, y compris contre soi-méme, y compris contre son propre désir qui
S apparente parfois au fantasme. Car, de toute fagon, en I'é&at des connaissances
scientifiques actudles, il nous faudra mourir, un jour ou I'autre, il nous faudra voir
disparaitre les étres chers.

L’dargissement de la catégorie des donneurs vivants, tel qu'il est proposg,
prévoit de sfrieuses conditions relatives au consentement, puisque c'est un magistrat
qui et chargé de le recudllir. Sgoute a cette formdité la consultation du comité
d experts, qui comprend un psychologue auquel il gppartiendra de bien s assurer des
motivations du donneur.

La protection des mineurs e des personnes mageures incapables releve
éminemment du Iégidaeur. Il ex prévu que I'autorisation de préever devra ére
donnée par leur représentant |égal, les parents pour les mineurs, le tuteur pour les
maeurs sous tutdle. Quoi qu'il en soit, il ne sera pas possible d outrepasser le refus
du mineur ou du mgeur sous tutdle. On imagine aisement les pressions qui peuvent
sexercer sur ces éres; auss convient-il que les comités d experts exercent leurs
prérogatives et leur esprit d indépendance vis-a-vis du corps médicd & de la famille.
Des interrogations subsistent cependant en ce qui concerne les personnes ne faisant
pas |’ objet d’' une mesure de protection judiciaire.

- Enfin, il convient de rgppder aux médecins gu'ils ne peuvent demander
au légidateur de cautionner leurs nouveles pratiques et d' éeindre, a chague fois, les
incendies qu'ils dlument. La médecine, at & non science, peut fare senne cette
mexime «médecine sans conscience n'est que ruine... » de I'amour de |'autre ? de
la solidaité humane? de ce qui fat I'human? A chacun, dans I'exercice de sa
pratique, de faire son examen de conscience; a chacun de voir I’'homme ou la
femme blessé dans le malade en attente d’'un organe, dans la personne préte a donner
de sa propre chair pour sauver une vie ou dans la personne contrainte malgré ele a
un geste qu'dle ne veut s accomplir. C'est 1a que se déroule le colloque singulier,



guaucune loi au monde ne pourra complétement régenter et Séeuriser, et dans
I'intimité duque dle n'apas saplace.

B.- Maisrespecter au mieux la volonté de donner apresla mort

D’aucuns consgdérent que lI'on n'gpplique pas dans sa plénitude la
|égidation existante en matiere de prélévement sur donneur décédé, que la regle du
consentement présumé n'est pas bien suivie, e quil conviendrait d’amdiorer la
Stuation avant d'déagir la posshilité de recourir aux donneurs vivants. lls ont
rason. On conndit le fragile équilibre sur lequel repose le don d organes gorés la
mort, puisgue ¢’ est une pure question de confiance.

Or la confiance ne se décréte pas. C'est une reation éablie au fil du temps,
qui demande du respect, de part et d' autre. On sait comment elle a é&é ébranlée, on
connait les scandades qui ont eu lieu, sur lesquels il N'est pas besoin de revenir. Nous
connaissons tous la rumeur qui entoure le don d'organes. C'est que, reppelons-le,
nous sommes dans une sorte de transgression. Si ces scandaes sont des faits isolés,
gue I'on ne doit surtout pas atribuer a I'ensemble du milieu médicd, il faut
reconnditre qu'ils ont beaucoup nui a la greffe d organes, en termes de retombées
médidiques, et de dons.

La loi de 1994 ses atachée a recongruire I’ édifice de la confiance. Nous
Iavons vu, cda demande du temps, beaucoup dinformation et d éducation, C'est
presque I'affare d'une génération. Nul doute que I'information du public et
I’éducation auprés des plus jeunes porteront leurs fruits, car la cause et bonne,
pourvu qu’ €lle soit défendue avec respect et honnéteté.

La loi de 1994 a tenu a ce que le refus, exprimé par tout moyen, soit
respecté, et a donné aux gens qui le désrent la posshilité de sinscrire sur un
registre. Mais cette démarche a son revers: dors que quiconque refuse de donner
gpres sa mort voit sa volonté absolument respectée, il peut n'en pas dler de méme
pour celui qui désire le contraire. En effet, dans ce cas, la famille — et, aprés que le
projet de loi sera voté, les proches — sont systématiquement interrogés &fin qu'ils
donnent leur témoignage sur la volonté de la personne.

I semble qu'il y a la un paradoxe et une pise de réflexion: comment
Sassurer que la volonté de donner, exprimée dans ce sens par le port d'une carte,
dun indgne ou dun écrit, ne sra pas annihilée pa un témoignage inverse de
proches en éta de traumatisme au moment ou ils sont consultés.

C.- Quelques modifications seront donc proposées

Il faut accepter I'dargissement de la catégorie des donneurs suivants, sous
réserve d' un encadrement tres solide pour éviter les dérives de toutes sortes:

— melleure définition des liens existant entre le donneur &t le receveur ;
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—quvi & évduaion de cette pratique par le dépdt d'un rapport au
Parlement tous les quatre ans.

Mais il faut égdement continuer a favoriser le prédévement sur donneur
décédé :

—en assurant une information propice a la réflexion de chacun vis-a-vis de
cet acte éminemment solidaire ;

— en ingtaurant la reconnaissance de laNation al’ égard de ce don;

—en donnant plus de poids a la volonté du défunt lorsque ce dernier
s exprime en faveur du préévement en vue de don.

Il.- L’élargissement des possibilités de prélevement
sur une personne vivante

La caégorie des donneurs vivants serait dargie aux conjoints sans
condition d’'urgence, et, par dérogation, aux personnes entretenant avec le receveur
un lien éroit et stable, permettant de s écarter éventuellement du cadre stricto snsu
de la famille Le consentement serait exprimé par écrit devant le présdent du
tribund de grande ingtance qui pourrait, en outre, soumettre |'autorisation de
prélever a un comité d'experts chargé d autoriser le prélévement sur une personne
vivante. En effet, les comités dexperts seraient désormais composés de deux
formations dont I'une aurait a connditre des prédévements sur personnes majeures
pour les donneurs extra-familiaux e, pour les donneurs intra-familiaux, en cas de
nécessité décidée par le magidrat, I’ autre formetion traitant des mineurs.

Article L. 1231-1 du code de la santé publique
Prélévement d’organe sur une personne vivante

L’dargissement des posshilités de prédévements sur des donneurs vivants
sinscrit dans le contexte d'un manque de greffons, d'autant que la France se Stue
nettement parmi les pays a faible taux de transplantation a partir de donneur vivan,
en comparaison avec les Etats-Unis ou les pays du nord de I’ Europe, notamment en
meatiere rénde.

A.- Le contexte

Outre la pénurie récurrente d organes, les arguments qui militent en faveur
du recours a des donneurs vivants sont la diminution du déla d atente et I’ obtention
de melleurs réaultats, notamment en termes de survie, pour le receveur. Les
arguments sont plus nuancés en ce qui concerne le donneur : S certains avancent des
répercussons psychologiques en termes d'estime de soi, il nNest pas possble
dexclure le risque, inhérent certes a tout acte médicad, mais que I'on prend
Sagissant d'un é&re en bonne santé contrairement au premier des principes

médicalux « ne pas nuire ». D’alleurs, les professonnds demandent avec insgstance



I'ingtauration d'un regidre du suivi des donneurs &fin de digposer, sur le long terme,
d’ indications sur les conséquences du prélévemen.

Faut-il pour autant se priver de cette posshilité ? Nombreux sont les
professonnels de la trangplantation qui consderent que son développement et pas
antinomique avec le recours a des organes provenant de personnes décédées.
Arguant de la raréfaction des morts encéphdiques due a la diminution des accidents
et de leur probable digparition du fait des progrées médicaux, les professonnes
soulignent que I'dargissement du cercle des donneurs vivants diminue la presson
qQui peut exister sur les donneurs potentiels, et « libére » des organes pour les
personnes isolées.

A titre dexemple: l'activité de greffe rénde avec donneur vivant en
2000 sdéve a 84greffes dont 12 ont é&é rédisées chez des receveurs non
résdents, e 72 chez des patients résidents. Au sain des équipes de greffe rénde,
I'activité et |'évolution différent : depuis 1996, 16 équipes n'ont pas effectué de
greffe a partir de donneur vivant, 14 équipes ont effectué moins de 10 greffes en
cing ans et les équipes restantes ont effectué plus de dix greffes avec donneur vivant.
Cette discordance entre les pratiques a des raisons diverses : certaines équipes ont
une oppostion de principe a la greffe a partir de donneur vivant, d autres évoquent
des rasons plus conjonctureles telles que la difficulté de recruter des donneurs
volontaires, les obdacles organisationnds, le caractére suffisant de I'activité de

greffe de rein a partir de donneurs décédés, ou la délégation de I'activité a d autres
centres.

Le tableau suivant montre que dans la tres grande mgjorité des cas, le
donneur vivant prdevé pour une greffe rénde est un ascendant ou un collatérad du
receveur, plus rarement un descendant, les greffes rédisées a partir de donneurs
conjoints restant exceptionnelles.

GREFFE RENALE AVEC DONNEUR VIVANT :
RELATION DONNEUR-RECEVEUR

Donneur Donneur Donneur .
ascendant collatéral descendant Donneur conjoint
1999 37 AU > p
2000 37 1@ 3 3

(@) Dont 19 germains HLA identiques (46 %), 15 HLA haplo-identiques (37 %), 5 donneurs HLA
différents (12%) et 2 non renseignés.

Source : Etablissement Francais des Greffes.

Le déveoppement de la technique de la greffe rénde a partir de donneur
vivant, dont les résultats en termes de survie fonctionnelle a long terme et de qudité
de vie sont melleurs, nécesste d'aord I'information des mdades insuffisants
rénaux susceptibles d'en bénéficier. Une information compléte, impatide e
intelligible doit ére offerte aux patients a un dade précoce de leur maadie rénde
lorsque les différentes moddités thérapeutiques sont envisagées. L’ Etablissement

(1) Rapport 2000 de I’ Etablissement francais des greffes.



francais des Greffes a daboré et mis a la digpodtion du public une brochure afin
d ader alatransmission de cette information.

Toutefois, il convient de rappder que l'atide 19 de la convention
d Oviedo® pose comme condition au prélévement d'organe sur une personne
vivante I'absence de méhode thérgpeutique dternative d efficacité comparable.
Cette redriction conduit a se poser la question de la possbilité de recourir a un
donneur vivant en matiére rénde, par exemple.

En ce qui concerne le prédévement de greffons hépatiques en 2000 @, ce
dernier a connu une augmentation importante et multi-factorielle : augmentation du
nombre de donneurs recenses, augmentation du prééevement sur donneurs décédés,
augmentation du nombre de greffons issus du patage d'un fole, augmentation du
préévement issu de greffes en domino et augmentation du nombre de greffons issus
de donneurs. Le nombre de greffes hépatiques réalisées est passe de 620 en 1997 a
806 en 2000, dont 52 en provenance de donneurs vivants, contribuant a limiter
I'impact de I’ augmentation des inscriptions sur laliste nationae d attente.

Magré I'amdioration du prédévement, les besoins restent encore nettement
supérieurs aux posshilités de greffes, les 806 greffons disponibles en 2000 N ayant
couvert les besoins que de 58,8 % des 1371 candidats a la greffe hépatique (58,5 %
en 1999).

Toutefois, il faut garder a I'esprit que les risques pour le donneur
Séablissent a un taux de mortaité de 1 %, et I'année 2000 a &é marquée par le
décés post-opératoire d' un donneur vivant.

B.- Une proposition d’ extension strictement encadrée

Limitée & certaines catégories précises de donneurs définies par la nature
des liens de parenté unissant le donneur au receveur, la possibilité de don d organe
par une personne vivante mgeure ferait |’objet de quelques extensions, judtifiées par
I’évolution des progres accomplis notamment en matiére de traitements antirget. Le
projet de loi prend égdement en compte la difficulté d'interprétation et de définition
des liens familiaux eu égard aux évolutions de notre société.

- Le premier dinéa du présent article propose d éendre désormais au
conjoint la posshilité d &re donneur au méme titre que le pére ou la mere, le fils ou
la fille et le frere ou la soaur. La condition actuelle tenant a I’ urgence pour permettre
le don par le conjoint serait supprimée: en effet, le critere d urgence entre époux ne
s révéle pas toujours pertinent, et I'exposé des motifs du présent projet de loi
mentionne notamment le cas de la greffe de rein ou la possihilité de didyse permet a
la personne malade d atendre de disposer d'un organe. Cette mesure, tres atendue,
N’ appelle aucune remarque particuliére.

(1) Sgnée par la France, mais non encore ratifiée.
(2) Rapport 2000 de |’ Etablissement francais des greffes.



- Le deuxieme dinéa tend a permettre, par dérogation au champ des
donneurs défini a I'dinéa précédent, a toute personne ayant avec le futur receveur un
lien éroit e gable de nature a garantir le respect des principes généraux reatifs au
don d'organe (consentement libre et éclairé et non-patrimonidité du corps humain),
de se préter a un prédévement d’ organe en safaveur.

Cette extension appardit strictement encadrée a plusieurs points de vue :

—dle a un caractére expressément dérogatoire. Le recours au donneur hors
du ceade familid n'et envisagesble que S le recours a un donneur vivant
gppartenant a ce cercle n’est pas possible ;

—le don est soumis a un régime spécifique d’autorisation. Une fois que le
donneur N’ gppartenant pas au cercle familid a consenti a devenir un donneur, la
«qudité» rédle de ce consentement éant soumise au contrle du magidrat, il faut,
en outre, quil y soit autorise agprés une procédure faisant intervenir un comité
dexpets qui ddivre cette autorisation au regard de la judtification médicde de
I’ opération, des risques qu'dle et susceptible d entrainer pour le donneur and que
de ses consaquences physiques et psychol ogiques pour le donneur ;

—les donneurs potentiels, Sils n'gppatiennent pas au cercde familid,
doivent avoir avec le receveur «un lien étroit et stable de nature & garantir le
respect des principes généraux énoncés au titre | du présent livre »:

- le lien doit ére éroit, il Sagit d'une proximité affective e sable, ¢ est-
adire qui aune durée certaine ;

- garantissant le respect des principes de consentement libre et éclairé et
de non patrimonidité du corps humain: il Sagit d'éviter le cas ou une personne
ferait «commerce » d'un ren.

L’option retenue consiste a éviter |'énumération des proches en question, et
I’exposeé des motifs mentionne le cas des personnes entretenant un lien « non défini
juridiquement ». Quele régle éhique, en effet, pourrait empécher une personne
autonome de vouloir sauver quelqu'un qui lui est cher ? On peut consdérer
gqu entrent dans cette catégorie les personnes vivant en concubinage et celes ayant
souscrit un pacte civil de solidarité, les grands-parents, les cousins e cousines, mais
auss les personnes ayant crée des liens au sein de familles « recomposées » comme
ceux de beaupére, bele-mére, beau-frére et bele-soar. Cette mesure concerne
égdement les enfants adoptés, ce qui SUppose un examen particulierement attentif de
leur Stuation, notamment dans le cadre d’ une adoption internationde.

Toutefais, la notion de « lien éroit e stable » donne une assez large place a
I appreéciation au cas par cas et pourrait donner lieu a des dérives en |’absence d'une
aoprécidion extérieure. A n'en pas douter, le lien and vis$e a une vdeur
émotionnelle et affective forte. Votre Rapporteur proposera un amendement pour
ingster clairement sur ce point en ce sens.

- Le troiséme dinéa reprend les digpostions actuelement applicables,
compte tenu notamment des précisions gpportées par le décret n° 96-375 du 29 avril



1996 (code de la santé publique, article R. 671-3-3) en ce qui concerne la procédure
et les formes d'expresson du consentement. || et proposé que la loi précise
désormais expressément que le magidrat a un réle qui va ardda dun smple
enregistrement de la volonté du donneur, mais qu'il apprécie :

- larédité de ce consentement (libre et éclairé) ;

- le respect des conditions précitées pour le donneur du cercle familiad
(intérét thérapeutique direct pour le receveur, quaité de membre du cercle familid
and déini) ou pour le donneur extérieur a ce cercle (intérét thérgpeutique direct
pour le receveur, rédité et nature du lien éroit et stable au regard des principes
généraux du don d’ organes).

Il confie au magistrat chargé de recudllir le consentement, le soin de
Sasurer quil et libre et éclairé, gage de la rédité des liens existant entre donneur
et receveur. Selon quels critéres ? Comment s assurer de I’ absence de chantage et de
marchandage ? Il nappatient pas au légidateur de vouloir prévoir expressément
tous les cas possbles mais de s en remettre au sens des responsabilités des membres
des comités d'experts et aux magistrats d' apprécier son intention dans chague cas
particulier. Votre Rapporteur proposera néanmoins, s le principe de I'édargissement
est adopté, qu'un rapport d’'évaduation soit remis au Parlement gprés quatre ans de
pratique, au moment du réexamen de la loi de bioéhique qu'il proposera égdement
dinsriredanslaloi.

- Les quatriéme et cinquieme dinéas éendent les compétences des comités
d experts aux dons entre personnes mgeures. Le quatrieme dinéa de I'article traite
des donneurs « extra-familiaux » que sont les personnes entretenant une relation
éroite e dable, pour lesqueles, comme il a é¢é indiqué I'autoristion de prélever
et dédivrée postérieurement a I'expresson du consentement, devant le magidrat
chargé d'apprécier sa vadidité, par un comité dexperts. Le magistrat chargé de
recugllir le consentement peut égdement sasr ce comité pour qu'il autorise le
préévement sur des personnes entretenant des liens de parenté, mentionnées au
premier ainéa de |'aticle. Cette dispostion peut se concevoir comme une securité
supplémentaire offerte aux donneurs et laissée a I’ gopréciation du magidrat. C'est la
rason pour laguelle votre Repporteur nmestime pas utile dunifier totdement les
deux régimes. On doit toutefois relever une forme de contradiction entre le pouvoir
d appréciation reconnu au magistrat sur la rédlité du consentement U et la possibilité
qui lui sat offerte de sadr le comité dexperts pour qu'il prenne une décison
d autorisation ou de refus du prdévement au regard des judifications médicdes de
I’ opération, des risques qu'elle comporte pour le donneur. Car le donneur membre
du cade familid a autant droit que cdui qui n'en fait pas partie, a la protection
résultant d'une appréciation «Sérieuse» de la baance des risques qu'il court et des
avantages attendus pour le receveur. En outre, la notion de I'urgence vitade restreint
la portée de ces dispositions.

Il nen demeure pas moins que la misson a souligné I'importance du réle
de ces comités, créés par la loi de 1994 pour les mineurs donneurs de moelle

(2) Il convient de rappeler que I’ équipe médicale aura eu, €lle aussi, a apprécier la réalité de ce consentement.



osseuse. Elle a reconnu le bienfondé de permettre au donneur d'ére entendu dans
un lieu «neutre» lui garantissant la possibilité de Sexprimer dans un contexte
différent. Elle a ingsté, toutefois, sur la nécessté «de s assurer que I’intervention
de tels comités garantisse une protection réelle, ¢’ est-a-dire que leur ingtitution ne
soit pas seulement une forme de « réflexe » en vue de tranquilliser la conscience du
corps social ».

Enfin, ce consentement et évidemment révocable sans forme & a tout
moment.

- Le demier dinéa de l'atice prévoit I'information de | Etablissement
francais des greffes, prédablement a sa rédisation, de tout préévement d organes a
fins thérapeutiques sur une personne vivante. Cette mesure nouvele simpose
sachant que la getion de la liste des patients en attente d'une greffe incombe a cet
éablissement. Par allleurs, dle pourrait lui permettre d ouvrir et de tenir a jour un
regisre des donneurs vivants recensant des informations les concernant, notamment
en termes de suivi médica et psychologique sur le long terme, demandé par la
communauté médicale et par les comités d experts.

Les atides R. 671-3-1 a R. 671-3-12 du code de la santé publique, tels
guils résultent du décretn®° 96-375 du 29 avril 1996 reatif aux moddités du
consentement aux préévements d' organes sur une personne vivante and gqua la
compogtion & au fonctionnement des comités d experts habilités a autoriser un
prédévement de moele oseuse sur la personne d'un mineur, précisent que
I'information du donneur potentid sur les risques et conséguences éventudles du
prélévement et assurée par le médecin responsable du service, du département ou
de la dructure de soins de I'é&ablissement de santé dans lequd le préévement est
envisagé, ou par un praicien du méme éablissement désigné par ce responsable.
L’information porte sur les conséquences dordre physique et psychologique du
préévement, sur ses répercussons éventudles sur la vie personndle, familide et
professonnelle du donneur, ains que sur les résultats qui peuvent ére atendus de la
greffe pour le receveur.

L’'information doit-elle dler jusgua prévoir les conséquences de la
posshilite dun changement daffectation vise au premier dinéa de
latide L. 1211-2 ? A cet effet, le projet de rapport explicatif au projet de Protocole
aur la trangplantation d organes et de tissus d'origine humaine, élaboré par le Comité
directeur pour la bioéhique (CDBI) ™, préconise qu'il soit discuté «de ce qui
devrait étre décidé dans le cas ou, pour une quelconque raison, le receveur envisagé
ne pourrait recevoir la greffe». Aing es-il consdllé « d envisager préalablement
au don toute autre utilisation alternative de |’ organe ou du tissu, objet du don ». De
toute évidence, cette information devrait ére donnée par e médecin responsable.

Le magidrat chargé de recueillir le consentement du donneur doit S assurer
de la rédité du consentement e de I'information qui lui a &é ddivrée. L'acte de
recuell du consentement et Sgné par le donneur et par ce magidrat, e une
expédition en est trangmise au directeur de I'é@ablissement de santé dans leque le

(1) CDBI/INF (2000) 4, Provisoire 3, 18 septembre 2000, paragraphe 72.



prdévement et envisagé Le directeur communique I'information au médecin
responsable du service, du département ou de la structure de soins concerné.

Article L. 1231-3 du code de la santé publique
Comitéd’ experts

L'aticle L. 1231-3 du code de la santé publique, dans sa rédaction actuelle,
qui concerne le prdévement de moele osseuse sur mineur, serait remplacé par des
dispostions reatives aux comités d'expets. En effet, la modle osseuse éant
désormais, comme il est proposé par le présent projet de loi, considérée comme un
tissu, tous les articles concernant ce type de préléevement se trouveraient codifiés
sousletitre IV : « Tissus, cdlules, produits du corps humain et leurs dérives ».

Compost de trois membres désignés, pour une durée de trois ans, par le
minisre chargé de la santé, le comité d'experts, dont la qudité des membres est
précisée par le décret n° 96-375 du 29 avril 1996 preécité, comprend actuellement :

—un médecin non pédiatre désigné sur proposition du directeur général de
I'Etablissement  frangcais des greffes et choid au s@n du personnd de cet
éablissement ;

— un médecin pédiatre ;

— et une personndité n’gppartenant pas aux professons médicaes, désignée
en raison de sa compétence et de son expérience dans le domaine de la psychologie
ou de la défense des droits de I” enfant.

Chaque membre du comité d'experts a un suppléant désigné dans les
mémes conditions. Le comité ne peut délibérer vadablement que S ses trois
membres, titulaires ou suppléants, sont présents. |l statue a la mgorité, et la décison
et dgnée par les membres du comité. Sa décision et communiquée par écrit aux
titulares de I'autorité parentde ou représentant 1éga du mineur, & au directeur de
I” é&ablissement de santé dans lequel |e préevement doit ére effectué.

Le présent article propose d'dargir la compétence des comités d experts
aux personnes mgeures vivantes. Afin de répondre a cette nouvelle misson et au
surcroit de travail, sa composition serait modifiée et renforcée, comme il et prévu
au premier dinéa du texte propose pour l'aticle L. 1231-3 du code de la santé

publique :
—le comité d’ experts siégerait en deux formations de cing membres;

—un tronc commun aux deux formations serait condtitué de trois personnes,
dont deux médecins & une personne qudifiée dans le domaine des sciences
humaines et socides;

—pour sa pat, le comité chargé de se prononcer sur les préevements sur
personne majeure comporterait, en outre, un psychologue et un médecin ;



—et, pour sa part, le comité chargé de se prononcer sur les préevements sur
personne mineure comporterait, en outre, une personne quaifiée dans le domaine de
lapsychologie de |’ enfant et un pédiatre.

C'est donc toujours une ingance de cing membres qui aura a examiner les
demandes d'autorisation qui lui seront soumises: trois médecins, un psychologue et
une personne quaifiée dans le domaine des sciences humaines et sociales dans le cas
d'une personne mgeure et quatre medecins dont un pédiatre & une personne
qudifiéee dans le domane de la psychologie de I'enfant lorsqu'il Sagira d'un
mineur. Pour les comités ayant a traiter des enfants la formulation de «personne
qualifiée dans le domaine de la psychologie de I’ enfant » a é&é retenue, et non celle
de psychologue, d&in de pemetre, éventudlement, la désignation de
pédopsychiatres au sein de ces comités. Il devra Sagir, de toute fagcon, d'une
personne dont la qudification certifiée par un diplbme attestera qu'elle est formée a
la complexité des dtuations psychologiques et a la mission de reconnaissance et de
respect de la personne dans sa dimension psychique.

La qudification médicale des autres membres du comité n'est pas precisée,
de méme qu’ aucun représentant de I’ Etat n' et prévu.

Cette surreprésentation medicale ne donne donc pas de compétence
paticulieére au comité pour juger de la rédité du consentement bien qu'il lui
incombe de Sassurer du respect des principes gén&raux de la loi. Elle peut
sexpliquer par son réle spécifique td qu'il et défini au troiséme dinéa du texte
propose pour I'aticde L.1231-3 du code de la santé publique: apprécier la
judtification médicde de I'opération — il Sagit logiquement a la fois du prédévement
et de la greffe [pour les greffes de moelle osseuse a partir de mineurs] — les risques
et les conséguences prévisbles sur les plans physique e psychologique pour le
donneur ; ses moyens dinvedtigation sont renforces par la posshilité pour ses
membres d'accéder aux informaions médicaes concernant le donneur e le
receveur. Cette possibilité dga prévue dans le décret n° 96-375 du 29 avril 1996
précité serait utilement inscrite dans la loi. Bien évidemment, I'obligetion du secret
médica s applique, comme le prévait la derniere phrase du troiseme dinéa.

Enfin, contrairement aux recommandations du CCNE mais conformément a
celles du Consall d'Etat, le dernier dinéa du texte proposé pour |'aticle L. 1231-3
ne modifie pas la regle de la nontmotivation des décisons de refus. En effet, il et
essentiel de protéger le donneur des pressions qui ne manqueraient [as de S exercer
aur lui dés lors que les motivations du refus seraient connues. Par alleurs, les
comités d'experts sont suffisamment conscients de I'importance de leur mission,
comme le montre la Satigtique : pour la péiode dlant du 1% juillet 1996 au
31 décembre 2000, sur 472 cas de donneurs mineurs, aucune décison de refus n'a
éé prise. Rappelons cependant que les sauls préévements autorisés sur les mineurs
concernent la modle osseuse, tissu régenérable. 1l et probable que les dossers
concernant les adultes présenteront une grande diversité de stuations susceptibles de
fare gpparditre des cas ou I'autorisation de préevement sera refusée. Quoiqu'il en
soit, le refus exprimé par le comité d’ expert doit ére le Sien, et non cdui du donneur
majeur.



En outre, I'dargissement de la catégorie des donneurs vivants pourra sans
doute amener les comités a datuer sur des cas de plus en plus nombreux, ce qui
conduit a envisager la dtuation ou pluseurs donneurs sont envisagesbles pour un
seul receveur. La vocation de ces comités n'éant pas de Sdectionner le donneur,
votre Rapporteur proposera de préciser que leurs décisions, quelles qu dles soient,
ne sont pas motivees.

Article L. 1231-4 du code de la santé publique
Décret en Conseil d’Etat

Le présent article renvoie a un décret en Consell d'Etat la détermination du
nombre et de la compétence territoride des comités d'experts, cdle de leur
composition, les conditions de désgnation et de rémunéation de leurs membres
and que les moddités de leur fonctionnement. Les missions de ces comités ayant
éé dargies, il et propose de mettre fin au bénévolat de la fonction de membre d un
comité d'experts. L'éude dimpact transmise par le Premier ministre esime a
environ 2 millions d'euros le surco(t entrainé par la conditution des nouveaux
colléges.

Concernant la compétence territoride des comités, il conviendrait, pour
feciliter leur fonctionnement, que le décret assouplise la régle sdon laqudle le
comité d' experts compéent pour autoriser le prééevement est cdui dans le ressort
dugue demeure le donneur — mineur en I'occurrence — en laissant le choix entre
I'inter-région du domicile du donneur et I’ inter-région du lieu de prélévement.

Article L. 1231-5 du code de la santé publique
Décret en Consell d’Etat

Par souci de cohérence dans la codification, cet article serait abrogé.

lil.- Le prélévement sur une personne décédée

Le présent article propose que les préévements sur personne décédée soient
désormais soumis a la régle du consentement présumé, qudle quen soit la findité
(thérapeutique, médicde ou scientifique), par suppresson du consentement expres
inscrit au premier dinéa de l'actud atide L.1232-3. En contrepartie, les
préevements a des fins scientifiques seraient encadrés et devraient faire I'objet d'un
protocole soumis a I'Etablissement francais des Greffes, ce protocole pouvant ére
suspendu ou interdit par e ministre chargé de la recherche.

En outre, I'Etablissement francas des Greffes serait systématiquement
avise de tout prédévement.



Article L. 1232-1 a L. 1231-3 du code de la santé publique
Article L. 1232-1 du code de la santé publique

Préévement sur une personne décédée : finalité et consentement

L'aticde L.1232-1 du code de la santé publigue serait profondément
remanié au regard de I'évauation qui a éé fate de la loi de 1994 en matiere de don
d organe.

- Le premier dinéa du texte proposeé pour cet article apporte une précision
rédactionnélle rdlative au congtat de la mort de la personne sur le corps de lagudle il
et prévu deffectuer un prédévement. C'est le décret n° 96-1041 qui détermine les
critéres cliniques du congtat delamort :

— absence totae de conscience et d’ activité motrice spontanée ;
— abolition de tous les réflexes du tronc cérébrd
— absence totale de ventilation spontanée.

Il doit en outre &re attesté du carectere irréversble de la destruction
encéphdique au moyen soit de deux éectroencéphaogrammes nuls et aéractifs
effectués a un intevdle minima de quare heures, soit d'une angiographie
objectivant I'arré de la circulation encéphaique.

Le condtat de la mort fait I'objet d'un proces-verbd éabli par le médecin
responsable ayant éabli le constat pour une personne présentant un arrét cardiague
et respiratoire persgant, ou par deux médecins ayant communiqué leurs
condatations cliniques concordantes pour éablir le congat d’'une personne assistée
par ventilation mécanique.

- Le deuxieme dinéa du texte propose pour l'aticle L. 1232-1 tend a
confirmer la régle du consentement présumé : et réputé consentir au préevement
quiconque n'a pas fait conneitre, de son vivant, son refus d'un tel préévement. Cette
regle srait éendue au prédévement a findité scientifique pour lequel il ne serait plus
demandé de consentement exprés. Le refus, révocable a tout moment, pourra étre
exprimé par tout moyen e notamment par l'inscription sur un regisre nationd
automatisé prévu a cet effet. Cette digpostion, goutée a la posshilité de changement
de I'utilisstion initide, nécesstera une information gopropriée : convenons gu'un
consentement présumé en vue de sauver une vie n'a pas la méme portée, dans
I’ esprit de la plupart des gens, que celui pour aider alarecherche.

L'inscription de I'autopse médicde dans le chapitre premier du titrelll
rdaif aux principes généraux I'exdut a contrario du champ des prédévements
sgndésal’ Etablissement francais des greffes.
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Le décret n° 97-704 du 30 ma 1997 indique que « toute personne majeure
ou mineure agée de treize ans au moins peut s'inscrire sur le registre afin de faire
connaitre qu’ elle refuse qu’ un prélévement d’ organes soit opéré sur son corps apres
son déces soit a des fins thérapeutiques, soit pour rechercher les causes du déces,
soit & d’autres fins scientifiques, soit dans plusieurs de ces trois cas ». Toutefois, ce
refus « ne peut faire obstacle aux expertises, constatations et examens techniques ou
scientifiques éventuellement diligentés dans le cadre d’une enquéte judiciaire ou
d une mesure d'instruction ».

- La rédaction proposée pour le troiséme dinéa de I'atide L. 1232-1 tend
a remédier a la gtudion actudle ou le plus souvent la famille —le présent article lui
subdtitue la notion de «proches» — consultée par les médecins sur la volonté du
défunt, ne donne pas un témoignage mais S oppose au prélévement.

Le rapport de la Misson dinformation a souligné les circonstances
extrémes dans lesqudles se déroule cet échange. 1l est important de velller a ce que
ce soit bien la volonté du défunt, et non celle des proches, qui Sexprime, comme
I'indique la nouvele formulation proposée «il [le médecin] doit s efforcer de
recueillir le témoignage de ses proches sur celle-ci ».

La rédaction proposée ne résout pas complétement |'ambiguité existant
entre le fat de témoigner, visant a déclaer ce guon a vu ou entendu, et
I'interpréation que peut en avoir la personne consultée & un  moment
particulierement traumatisant. Cet état de fat a éé regretté par de nombreux
intervenants au cours des travaux de la Misson dinformation, et cetans
souhaiteraient |'drogation pure e smple du recuell de ce témoignage, considérant
gu'il condtitue un déournement de la regle du consentement présumé. Mais dans ce
cas, le risque de voir Saccroitre le nombre dinscriptions au Registre national des
Refus a éé souligné.

La subgitution de la notion de proches au terme drict de «famille»
N’ gppelle pas d observations particulieres eu égard aux évolutions sociaes dont rend
compte I'expose des motifs du présent article. En revanche, elle peut ére source de
difficulté pour I'équipe médicde, lorsgue cedle-ci devra recudllir un témoignege
aupres des proches entretenant avec la personne décédée des liens différents : lequel
écouter ?

La question d'un consentement explicite au don mériterait enfin d'ére
examinée au cours de la présente révison, en réfléchissant au moyen de donner sa
place a I'intention de donner, lorsgu'dle aurat é&é clarement exprimée. A I'heure
actudle, le fait pour I'équipe médicde de trouver parmi les effets de la personne
décedée un document en faveur du prélévement ne I'exonere pas de consulter la
famille dors méme que les tames du 3™ dinéa de I'atide «directement
connaissance de la volonté du défunt », définissent bien cette Stuation. En effet,
sans inditutionndiser  un  quelconque indgne ou formdité dinscription, aprés
consultation du Regigtre national des refus, tout document sgné en faveur du don,
trouvé sur la personne au moment du décés, devrait condituer un indice suffisant de
sa volonté dispensant de recourir au témoignage des proches.



- Le médecin  «devrat» informer les proches de «l'objet des
préévements envisagés. Cette mesure nouvelle répond a un souci de transparence. |l
est évident que cet effort de transparence pourrait, dans certains cas, heurter les
personnes a qui ele Sadresse e qui vivent un moment particuliérement douloureux.
En outre, il et a noter que I'information concerne |'objet des prééevements et non
pas leur findité contrarement a ce quindique I'expose des motifs S agit-il
dénumérer les organes prdevés leur dedtination — fin thérapeutigue pour un
receveur, autopse medicade, recherche scientifique faisant I'objet d'un protocole
scientifique comme le dipule I'atide L. 1232-3, auquel cas I'information devrait
concerner les objectifs et I'intéré pour la collectivité ? On pourra sinterroger sur le
fat de savoir 9 cat afflux dinformations raionnelles sur la solidarité, I'intéré de la
collectivité, propres a rassurer le corps médica sur I'éhique de sa pratique, a
vraiment sa place en un te moment.

Il conviendra donc que le décret donne les bonnes regles a suivre sur cette
informetion.

- Le quatrieme dinéa du texte propost pour I'atice L. 1232-1 prévoit
I'information des proches au sujet de «leur droit & connaitre les prélévements
effectués ». Il Sagit de donner une information relative aux organes préevés a ceux
des proches qui e souhaitent.

- Le dernier dinéa du texte proposé pour I'article L. 1232-1 prévoit que
I’ Etablissement francais des greffes est avisd, prédablement a sa rédisaion, de tout
prédévement a fins thérgpeutiques ou a fins scientifiques. Cette mesure, exigant dg§a
pour les préevements a findité thérapeutique, a éé préconisée par le Consell d Etat
pour les prdevements a findité de recherche &in de renforcer la protection des
donneurs. Elle est de nature a conforter le respect di a I'autonomie de la volonté
individuelle et par 1a méme a restaurer la confiance a I'égard de I'objectif de cette
activité éminemment solidaire. Regppelons que I'Etablissement ne sera toujours pas
informé des autopsies médicales effectuées.

Article L. 1232-2 du code de la santé publique
Préévements post mortem sur mineurs et majeurs soustutelle

- Les digpogtions relatives aux prééevements sur personnes protégées sont
précistes : l'autorisation de préever nest requise que pour les personnes sous
tutelle, dors quauparavant ele éait nécessare pour toute personne placée sous
protection |égae.

La protection des personnes mgeures fait I'objet, actuelement, dune
importante réflexion a la suite des conclusons du rapport des trois inspections des
ministeres des affaires socides, des finances et de la judtice, dit « Rapport Favard »,
qui avait mis en évidence des dysfonctionnements sur les régimes de protection des
personnes majeures incapables.



L’article 488 du code civil dispose qu'a I’age de 18 ans accomplis, « on est
capable de tous les actes de la vie civile ». Mais les deuxieme e troiséme dinéas
précisent que doit ére protégé par la loi, «soit a I’occasion d'un acte particulier,
soit d'une maniére continue, le majeur qu'une altération de ses facultés
personnelles met dans I'impossibilité de pourvoir seul a ses intéréts. Peut
pareillement étre protégé le majeur qui, par sa prodigalité, son intempérance ou son
oisiveté, sexpose a tomber dans le besoin ou compromet |'exécution de ses
obligations familiales. » Divers modes de protection sont modulés en fonction des
handicaps dont la personne ext atteinte et du fait qudle digpose ou non d'une
famille. Le code civil prévait trois régimes de protection légde :

—la sauvegarde de justice, pour tout maeur ayant besoin d ére protégé
dans les actes de la vie courante, tout en lui laissant une assez large autonomie,
puisque I'aticle 491-2 du code civil précise quil «conserve I'exercice de ses
droits». Un mandataire peut étre désigné, dont la charge et d administrer les biens;;

—la curatelle concerne les personnes ayant besoin d'ére conseillées de
fagon continue sans ére hors d état d agir dlessmémes. La Sructure de soutien est le
curateur qui, en aucun cas, ne peut le représenter ni agir en son nom, mas doit
smplement I'accompagner e le consaller dans ses actes de la vie civile (articles
508 et suivants du code civil) ;

—la tutele est décidée pour quiconque a besoin d étre représenté de fagon
continue dans les actes de la vie courante. Une telle mesure exige que le mgeur
souffre d'une dtération de ses facultés mentdes ou que ses facultés physiques
I’empéchent d'exprimer sa volonté, e que cela nécesste de le placer de maniere
continue sous la tutelle d'une autre personne. L’article 493-1 précise que I’ ouverture
de la tutdle nest vadable quaprés que le juge a fait condater I'dtération des
facultés mentales ou corporelles du maade par un médecin spécidiste.

Ce bref rapped met en évidence que seule la tutelle prévoit un représentant
légd, les mandataires et curateurs n'ayant aucun pouvoir de représentation. Cest
cette diginction qui judifie la modification proposée dans le présent projet. Par
alleurs, une éude de M. Jean-Fierre Gridd, consdller a la Cour de cassation, remet
en question le concept d'une ampleur de I'incagpacité telle qu'éle entraine «la
digparition des possibilités volitives utiles de I’individu ». Il Sgppuie sur la mise en
évidence, par les psychiatres, d’'une « permanence de certaines formes d’intelligence
et de mémoire affectives» pour considérer qu'il existe, y compris dans la personne
incapable majeure, une volonté propre.

La modification proposée au présent article sinscrit dans le sens d'une plus
grande prise en conddération de la volonté propre de la personne, et I’on ne peut que
I"approuver. La recherche de la plus grande autonomie possible de chacun doit ére
encouragée et rdéve d'une démarche éminemment éhique. Toutefais, et bien que le
mandataire ou le curateur N'aent aucune Iégitimité & se prononcer sur ce sUjet, on
peut Sinterroger sur la portée de la modification proposée en matiere de
présomption de consentemen.
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- Enfin, le dernier dinéa du texte proposé pour I'aticle L. 1232-2 du code
de la santé publique tend a permettre que le préévement puisse avoir lieu sur un
mineur avec le consentement par écrit d'un titulare de I'autorité parentde en cas
d'impossibilité, diment atestée indique I'expose des motifs du projet de loi, de
consulter I'autre titulaire. L'éclatement des familles peut rendre la consultation des
deux titulaires extrémement difficile ou déicate. Cette mesure condituerait donc un
assouplissement utile.

Article L. 1232-3 du code de la santé publique
Prélevements a desfins scientifiques

Le texte proposé pour l'article L. 1232-3 tend a définir & a daifier le
prdévement scientifique, puisqu’il prévoit qu'un td prédévement ne pourrait ére
pratiqgué que dans le cadre d'un protocole transmis, prédablement a sa mise en
canre, a I'Etablissement francais des greffes. Ce protocole peut ére suspendu ou sa
mise en oavre empéchée par le ministre chargé de la recherche lorsque la nécessité
du préévement ou la pertinence de la recherche n'est pas éablie. L'aticle L. 1232-6
confie & un décret en Consal dEtat le soin de déerminer les moddités
dinterdiction ou de suspenson de ces protocoles and que les moddités de
transmisson, pa |'Eteblissement francais des greffes, des informations dort il
dispose aleur sujet.

L'encadrement de ces prédévements et une garantie gpportée en
contrepartie de leur dignement, en matiére de consentement, sur la regle du
consentement présumé.

Il convient de relever que cette digposition ne s applique pas aux autopsies
médicaes vistes au dernier dinéa de 'article L. 1211-2 du code de la santé publique

(dans le texte proposé par I article 5 du présent projet de loi).

Article L. 1232-4 du code de la santé publique

Sépar ation des unités médicales concer nées
par le diagnostic delamort et le préevement ou la greffe

Le présent article propose, a son premier dinéa, une smple modification
rédactionnelle par la subgtitution du mot « greffe » au mot « transplantation ».

Le deuxieme dinéa de I'aticle L. 1232-4 du code de la santé publique, qui
concerne I'information de I'Etablissement francais des greffes, serait supprimé, par
cohérence avec lamodification desarticles L. 1232-1 et L. 1232-3.
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Article L. 1232-5 du code de la santé publique
Restauration du cor ps

L’obligation de restauration décente du corps apres prédévement sur une
personne décédée serait désormais inscrite dans la loi en ce qui concerne les
autopses médicaes telles que définies a I'article L. 1211-2 dans sa rédaction issue
del’aticle 5 du présent projet deloi.

Article L. 1232-6 du code de la santé publique
Décret en Conseil d’Etat

L'aticle L.1232-6 renvoie a un décret en Consell d'Etat la fixaion des
modalités d gpplication des digpogtions reatives au prédévement sur une personne
décédée. Le présent article prévoit de le compléter en ce qui concerne :

—les conditions dans lesquelles et éabli le congtat de la mort prévu au
premier dinéadel’aticleL. 1232-1 (adu 4°) ;

—les protocoles encadrant les prdévements a fin scientifique mentionnés a
'atide L.1232-3 and que les moddités de transmisson dinformation sur ces
protocoles par I Etablissement frangais des greffes (b du 4°).

IV.- Les dispositions relatives aux établissements
autorisés a prélever des organes

Le présent article propose seulement quelques modifications de précison et
d' harmonisation au chapitre Il reatif aux é@ablissements autorisés a préever des
organes.

Article L. 1233-1 du code de la santé publique

Régime d’autorisation des établissements
pratiquant des prélevements d’ or ganes

La nouvelle rédaction proposée pour de I'article L. 1233-1 du code de la
santé publique vise a préciser :

— que sont concernés les préevements d organes « en vue de don a des fins
thérapeutiques ». Cette formulation et reprise de I'atide R. 671-9 du code de la
santé publique td qu'il résulte du décret n° 97-306 du 1% awvril 1997 rdatif aux
conditions d autorisation des éablissements de santé effectuant des préevements
d organes et de tissus a des fins thérapeutiques e modifiant le code de la santé

publique ;

—que |'Etablissement francais des greffes et consulté avant d accorder
| autorisation de pratiquer de tels prélévements.
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Sdon le décret précité, I'autorisation, déivrée pour une durée de cing ans,
est renouvelable. Elle peut ére suspendue ou retirée en tout ou partie, et en cas
d urgence, sa suspension provisoire peut intervenir sans I'avis prédable du directeur
générd de’ Etablissement francais des greffes.

Enfin, le directeur de I'agence régionde de I’hospitaisation éablit et tient &
jour une lige des éablissements de santé autorisés dans la région, qu'il transmet au
ministre chargé de la santé e au directeur générd de | Etablissement francais des
greffes.

Article L. 1233-2 du code de la santé publique

Interdiction delarémunération al’acte
pour les préévementsd’ organes

Le présent aticle propose une modification rédactionnele reaive a la
findité du préevement d organe, « en vue de don ».

Dans son rapport précité de novembre 1999 D, |e Conseil d'Etat s éait
interrogé sur le bien-fondé de I'interdiction de la rémunération pour les activités de
prdevement, en arguant quune tarification modéée de ces actes srat plus
incitative et permettrait plus de trangparence de ces activités. En tout éat de cause,
Cette proposition N’ a pas été retenue par le Gouvernement.

Article L. 1233-3 du code de la santé publique

Conditionstechniques, sanitaires et médicalesde |’ autorisation
d’ effectuer des prélévementsd’ organes

En harmonisation avec les modifications proposées par le présent projet de
loi a l'atide L. 1233-1 du code de la santé publique, I'article L. 1233-3, qui renvoie
a un décret en Consall d'Etat la fixation des modaités d application des regles
relatives aux éablissements autorisés a prélever des organes, serait complété par la
mention de lafindité des prdevements d organes « afins de greffe ».

La réglementation actuelle, tdle qudle résulte du décret n° 97-306 du
1% avril 1997 précité, impose notamment :

—que |'éablissement de santé at, sur le méme dte que cdui sur leque
seront effectués les préévements, une activité de trangplantation des organes pour le
prélévement desquels |’ autorisation est demandée ;

—un personnd compéent e |'équipement nécessaires a |’ établissement du
constat de lamort et des opérations de prélévement ;

—des locaux nécessaires a l'exercice de cette activité, comportant
notamment un locd destiné a l'accuel des familles & une zone permettant
I"isolement des donneurs.

(1) Lesloisde hioéthique: cing ans apres (25 novembre 1999).



— 73 —

V.- Modification rédactionnelle au chapitre relatif aux greffes d’organes

Les dispodtions du chepitre V feraent I'objet de modifications
rédactionndles aux fins d'hamonisaion consdant a remplacer I'expresson
« trangplantation d’ organes » par celle de « greffe d' organes:

— dans |’ intitulé du chapitre ;
—al'atideL. 1234-2 (éablissements autorisés a pratiquer des greffes) ;

—et a latide L.1234-3 (non rémunéation de [I'activité de greffe
d organe).

L’intitulé du chepitre serait désormas «greffes d'organes» au lieu de
«trangplantations d’'organes», and quaux aticles L. 1234-2 (régime d autorisation
des éablissements effectuant des greffes d’'organes) et L. 1234-3 (interdiction de la
rémunération al’ acte des activités de transplantation d’ organes).

En outre, des modifications de coordination consécutives aux nouvelles
dispostions sur les tissus, proposées dans le titre 1V, rdatif aux tissus, cdlules,
produits du corps humain et leurs dérivés, seraient gpportées.

VI.- Modifications relatives au chapitre V : « Dispositions communes »

Article L. 1235-1 du code de la santé publique
Importation et exportation d’organes

Le présent article ne prévoit gu'une modification de coordinaion a I'article
L. 1235-1 résultant de la nouvelle codification, par la suppresson dans son premier
dinéadelardéenceal’ aticle L. 1221-12 reatif aux produits sanguins.

Le décret n° 2000-156 reatif a I'importation et a |'exportation d organes,
de tissus et de leurs dérivés, de cdlules du corps human a I’exception des gamétes
et produits de thérapie génique, fixe les conditions d'importation et d exportation de
ces produits.

Bien que l'aticde R. 673-11 du code de la santé publique qui confie a
I'importateur le soin de s assurer que «les ééments et produits du corps humain ont
été prélevés ou collectés» conformément au respect des régles de consentement et
de gratuité en vigueur, votre rapporteur souhate inscrire dans la loi que ces
principes sont respectés: l'informaion de I'EFG sur les importations et
exportations d’ organes congtitueraient une assurance a ce sUjet.

Article L. 1235-2 du code de la santé publique
Organes subsistants

Cette nouvelle rédaction de I'aticle tend a combler un vide juridique en
prévoyant que les organes prdevés a l'occason dune intervention médicae,
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pratiquée dans l'inté&r& de la personne opérée, peuvent é&re utiliséss a des fins
thérapeutiques ou scientifiques. Cette situation non prévue en 1994, concerne, par
exemple, I'utilisation de fragments osseux provenant de tétes fémoraes prélevées
lors de la pose d une prothése de hanche, le coaur d'une personne sur laguelle doit
ére effectuée une greffe coaur-poumon. Cette nouvelle mesure Sinscrit dans une
conception pardlde aux dispostions exisantes pour les tissus, cdlules et produits
du corps humain, prévues al’ aticle L. 1245-2.

Cette possibilité serait soumise a une double condition:
—I'information de la personne opérée sur « |’ objet » de cette utilisation;
— |"absence d’ opposition de sa part.

Lorsque la personne et un mineur ou un mgeur sous tutdle, I'information
serait fate aupres des titulares de I'autorité parentde ou du tuteur qui peuvent
exercer un droit d opposition. Cependant, il n'est pas précisé que le refus du mineur
ou de la personne sous tutelle ferait obstacle a cette utilisation.

Il conviendra de prévoir les moddités de I'information du donneur ang
que du constat de son absence d’ opposition.

Le denier dinéa précise que ces prdévements demeureront Soumis aux
regles d anonymat, de gratuité, de sécurité sanitaire et de vigilance.

Article L. 1235-3 du code de la santé publique (nouveau)
Activité médicale du préévement

Aux fins de daification e a&fin de réduire, autant que possble,
d éventudles réticences au sein du corps médicd, ce nouvel aticle prévoit que
I'activité du prédévement dorganes et une activité médicde, méme 9 demeure
I'interdiction de la rémunéaion a l'acte, prévue a l'aticle L.1233-2. Cette
reconnaissance et destinée a vdoriser le prdévement, qui sera and répertorié au
PMS et pourrait figurer dans les éudes de médecine.

Véitable acte de soin, le prdevement comprend, outre I'explantation des
organes, laréanimation qui consste a préparer I’ acte lui-méme.

Rappelons que la rémunération et interdite égaement pour I'acte de greffe
al’aticle L. 1234-3 du code de la santé publique.

Article L. 1235-4 du code de la santé publique (nouveau)
Organes préevés dansle cadre d’une recherche biomédicale

Cet aticle prévoit que les organes préevés dans le cadre d' une recherche
biomédicde sont consdérés comme des prédévements a fins thérgpeutiques. A ce
titre, ils seraent soumis notamment aux régles de sécurité sanitaire et de vigilance
mentionnées aux aticdes L. 1211-6 et L. 1211-7 du code de la santé publique.
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Initidement  incrite a  l'atide R.671-8 du code précité résultant du
décret n° 97-306 du 1% avril relatif aux conditions d autorisation des éablissements
de santé effectuant des prélévements d organes et de tissus a des fins thérapeutiques
et modifiant le code de la santé publique, cette dispostion figurerait désormais dans
laloi.

La Commisson a examiné deux amendements présentés par
M. Jean-Francois Maitei, tendant, le premier, a limiter I'extenson du champ du
préevement d'organes sur donneurs vivants au seul concubin gpportant la preuve
d'une vie commune depuis au moins deux ans.

M. Jean-Francois Mattei a conddéé que le déficit actud de greffons
résulte de I'ingpplication de la loi en ce qui concerne les prééevements sur personnes
décédées. En effet, en dépit de la regle du consentement présumé, le médecin, qui
doit rechercher le témoignage des familles se trouvant dans des dtuations humaines
douloureuses, agit comme g9 la famille avait la faculté d'austorisr ou non ce
prédévement, méme S le témoignage n'a pas &é formdlement édbli. Or, la plupart
du temps, les familles ne savent pas s le défunt a é¢é bien informé & a pu manifester
savolonté de refuser le préévement.

Il a souligné avoir présenté, en conséquence, un autre amendement tendant
a obliger les médecins a informer les personnes &gées de 18 a 25 ans sur la faculté de
sopposer au prdevement d'organe sur son cadavre et dindiquer sur la carte
SESAM-VITALE que cette information aura éé donnée.

S agissant des donneurs vivants, il convient de ne pas sous-estimer le risque
qui pese sur leur santé, lequel peut conduire au décés de ces derniers.

Dans ce contexte, et devant le risque de presson qui Sexercera
inévitablement sur des personnes saines, éventudlement chargées de famille, il y a
lieu de se demander s le légidateur peut dargir le cercle des donneurs vivants sans
une réflexion plus gpprofondie. La tentation consgant a vouloir définir la qudité
des liens a I'intérieur de ce cercle risquerait, en outre, d'ouvrir la porte a des
pressons commercides ou affectives excessves sur les personnes concernées, dors
que la loi doit Sefforcer de les protéger. Un amendement de repli sera présenté
ultérieurement afin de prévoir cet dargissement aux seuls donneurs vivants qui ne
seralent pas chargés de famille

Le Présdent Bernard Charles a rappelé certains des ééments
communiqués aux membres de la Commission lors de la table ronde du 19 décembre
dernier sur les dons d'organes. Aingd, la baisse du nombre d accidents de la route
concernant essentielement des jeunes, dont on ne peut que se rgouir, a entrainé une
diminution de la qudité des organes prélevés sur personnes décédées. Il existe,
padldement, de rédles difficultés a appliquer la loi redive aux moddités du
consentement a ces prédévements. Enfin, une pogtion trop redrictive de notre
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|&gidation aurait pour conséguence d'inciter nos concitoyens a praiquer un tourisme
médica dangereux, comme I’ ont montré plusieurs témoignages émouvants.

Votre Rapporteur, rappelant la question centrde de ['dargissement
possible du cercle des donneurs au-dda de la famille biologique, a consdéré que cet
dargissement, en reconnaissant I'importance des liens autres que de nature
biologique, manifeste une approche éhique qui prend acte de I'existence de liens
damour, damitié e de <olidaité. Ce choix @&ant fat, une démarche plus
volontariste en faveur du préévement sur personnes décédées doit pardldement ére
adoptée. Sagissant du risque de pressons commercides ou psychologiques qui
pourraent Sexercer sur les donneurs potentieds, il convient de reppder
I'intervention du comité d'experts & du juge qui vérifient la rédité du consentement
et la posshilité du don. Reste le risque médicd, inhérent a la médecine dle-méme,
qui fait appe en premier lieu alaresponsabilité du médecin.

M. Jean-Marie Le Guen, rappelant que ce risque et inhérent a la vie, a
souhaité que toutes les parties concernées puissent en ére pleinement informées,
dans un contexte médicd approprié. Face aux dérives possbles de
commercidisation, la loi francaise dispose d'ores et d§ja des moyens de Iutter contre
de tdles pratiques qui, sans doute, resteraient marginades. Sagissant des pressons
moraes qui pourraient sexercer sur les personnes concernées par |’ dargissement du
cercle des donneurs vivants, on ne peut nier que les mémes pressions existent d' ores
et dga entre parents proches dans le cercle aujourd hui restreint des donneurs. 1l faut
donc faire davantage confiance ala responsabilité de chacun.

Mme Marie-Thérése Boisseau Sest déclarée favorable a un éargissement
prudent du cercle des donneurs vivants qui présenterait |'avantage d'aléger la
presson sur les donneurs potentiels, dont le cercle est actudlement trop restreint,
d accompagner I’évolution de la ociété et des familles recomposées et d’ assurer une
plus grande qudité des greffes rédisées puisqu’il et prouvé que les greffons issus
de donneurs vivants ont une durée plus longue que ceux issus de personnes
décédées. Il et nécessaire de trouver un juste milieu entre cet dargissement et la
nécessité d améiorer et de renforcer les prélévements sur |es personnes décedées.

M. Yves Bur a rappeé qu'il n'exise aucun regisre assurant le suivi des
donneurs vivants. On ne dispose d aucune donnée figble sur la santé de ces derniers,
sur leur qudité de vie a la suite du don rédise e sur les éventuds déces conséeutifs
a ce don. Il faut donc légiférer avec prudence. Par alleurs, on ne peut nier
I'exigence de pressons affectives a I'intérieur du cercle des donneurs, quels que
soient le degré et la nature de leurs liens avec le receveur. L’ éargissement propose
est donc d'abord le constat d'échec du dispostif existant de prédévement sur les
donneurs décédés. Devant les insuffisances du registre nationd des refus, |l
conviendrait de réfléchir a d'autres solutions, telle que I'inscription du consentement
ou de I'opposition de la personne a des préévements d organes sur son cadavre,
dans la future carte SESAM-VITALE 2, qui assure la confidentidité des données du
dosser meédica. L’extenson du champ des donneurs risque de déboucher sur des
pratiques de dons lucraives. Dans le méme temps, étre trop redrictif inciterait nos
concitoyens a s livrer aun tourisme médica dangereux.
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Mme Christine Boutin a déclaré préférer, en dépit de la force des
arguments en présence, I'amdioration du dispostif de prdevements d organes sur
personnes décédées devant le risque que des dérgpages financiers ne se cachent
derriére I'dibi affectif. Face a I'impossibilité de garantir au donneur vivant sa vie et
sa santé, il y alieu de placer, avant le probléme éthique de la réponse a apporter aux
personnes souffrantes en atente de greffons, le risque médical auquel on exposerait
les donneurs vivants.

M. Claude Evin a conddéé que le renforcement des actions de
senshilisation en faveur du don d organes aprés le déces ne suffirait pas a résoudre
la pénurie de greffons, le dispodtif de prédevement sur personnes décédées ayant
ateint ses limites. L'd8argissement du cercle des domneurs vivants est une évolution
influctable. Cependant, devant la rédité du risque médica exigant, il convient
d agir avec prudence e de Sassurer que I'gpplication des principes posés par la loi
sera dffectivement vérifiée par le juge ou le comité d'experts. Dans le cas ou le
prédevement est pratiqué en Stuation d urgence, les risques de dérive lucrative sont
fables, voire inexigants Enfin, comme toute loi, le risque quéle ne soit pas

respectée ne peut étre eludé.

M. Jean-Francois Mattel a crant que I'dargisssment du cercle des
donneurs, td qu'il est propos, ne conduise a un changement notable des reations
entre les éres concernés, chacun devenant une «réserve d organes» potentidle. La
motivation dun te choix et louable, mas il placerait les donneurs dans des
Studtions intolérables: comment, en effet, refuser de sauver un parent qui vous le
demande? Il et cetan que tout Na pas &€ entrepris pour «épuiser» les
possibilités permises par les préevements sur personnes décédées.

M. Jean-Claude Guibal a craint que I'éargissement proposé n'aboutisse a
une dérive commercide qui conduirait & manipuler les liens affectifs La loi doit-ele
répondre aux besoins du marché et a la presson de la science, qui évolue a grands
pas, ou doit-elle fixer des principes éhiques e en assurer le respect ? Dans un
monde ou la réfication de I’'homme menace, ol I'on ne se préoccupe que de
répondre a la demande, il convient d’adopter une attitude prudente et de rappeler a
I"'humain quil e humain. Le vra débat se Stue donc entre la science &t |’ éhique.
Pour ces rasons, il Sest déclaré favorable a la podtion exprimée par M. Jeant
Frangois Mattel.

M. Pierre Hellier a rgppelé que le premier devoir des médecins est de ne
pas nuire. Avant d'envisager I'dargissement du cerdle des donneurs vivants, il faut
donc se donner les moyens de fare mieux, et plus, pour les prédéevements sur
personnes décédées.

Votre Rapporteur a récusé la qudification de «commercides», S agissant
des motivations de la propostion d dargir le cercle des donneurs vivants. Le choix
releve d'une démarche éhique mais se heurte, on ne peut le nier, a I'existence d'un
risque médica. Par alleurs, il convient de ne pas fermer les yeux sur la pratique
d un tourisme médica qui risque de se perpétuer s notre loi reste trop restrictive.



— 78 —

Mme Catherine Génisson a déclaré que la propostion d' dargir le cercle
des donneurs vivants es une démarche humanitaire qui ne peut en rien étre assmilée
a une gpologie de la science. Il faut en revanche ére vigilant sur les risques
médicaux auxquels sont exposss les donneurs en  prévoyant un  dispogtif
d'encadrement drict. La moindre qualité des greffons prédevés sur  personnes
décédées a, en rédité, pour origine, en grande partie, la baisse des accidents mortels
frappant des personnes jeunes, les prédévements éant, de plus en plus, pratiqués sur
des personnes &gées atteintes de maadies cérébrales ou vasculaires.

M. Claude Evin a rappeé que ce débat avait d§a eu lieu lors de I’ adoption
des lois de hioéhique de juillet 1994. Aujourd hui, on ne saurait préendre que le
légidateur et soumis a une demande du marché ou a la presson de la science. En
rédité, la demande qui Sexprime et humaniste dans la mesure oul il Sagit de sauver
des personnes qui, sans les greffons, sont condamnées. Comme souvent en matiére
de santé, deux principes sopposent : le principe de protection ou de précaution et
ceui de solidarité a I'égard des personnes malades. La réponse a la confrontation de
ces principes, en I'espéce, ne rdéve ni du marché ni de la science, mais bien de
I"éhique.

M. Jean-Marie Le Guen a nié égdement I'influence du marché ou de la
stience dans la fagon d'aborder la question soulevée. Devant la demande des
maades, il convient de combaitre les idées recues sdon lesquelles il faudrait ne rien
fare et avoir peur de I’lhomme. L’ histoire a montré que la responsabilité des idées a
éé bien plus forte que cele de la science. Rien dans I'histoire ne montre que le
choix d’une attitude de précaution s est avéré le choix le plus humanigte,

M. Pierre Hellier a noté que la présente question ne se poserait pas avec
tant d'acuité s I'on disposait d'assez d’ organes préevés sur personnes décédées. |l
faut rgppeler que le donneur vivant risque forcément de développer une pathologie
future consécutive a son don. Face a ce risque, ne vaudrait-il pas mieux effectuer
deux greffes successves d'organes prdevés sur des morts plutdt gqu'une greffe
mettant en danger lavie d une personne saine ?

Mme Chrigtine Boutin a noté que I'argument du tourisme médicd, depuis
de longues années, et avancé par toutes les parties opposées pour démontrer tout et
son contraire. Devant les choix adoptés par d'autres pays européens, comme
I’Espagne ou la totaité des besoins de greffons est couverte par des préevements
ur personnes décédées, il faut se demander ce que souhaite adjourdhui le
|égidateur francais.

M. Jean-Claude Guibal a écarté toute oppostion partisane sur les sujets
évoqués a propos desquels chacun sSexprime avec sncéité. |l faut cependant
admettre que, pour la premiere fois, la science a I'homme pour objet, avec la
capacité de le transformer. Il ne faudrait donc pas que les lois de bioé&hique servent
de caution pour faire accepter, de révison en révison, ce qu €éat hier consdéré
comme tabou. Par alleurs, on ne peut nier I'exigence d'un marché bioéhique
conddérable, qui représente plusieurs dizaines de milliards de dollars. Enfin, il ne
paréit pas souhatable daccroitre I'intervention du juge qui ne pourra étre que
formelle, eu égard al’ ensemble de ses compétences.
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M. Jean-Marie Le Guen a consdéré que I'évolution de I’ histoire montre
bien que ce qui éait tabou hier, ne I'ext plus avjourd’hui, a I'indar des pratiques
d autopsie.

Le Présdent Bernard Charles a consdéé quardda des divages
politiques, chacun est attaché a ce que les progres de la science soient au service de
I’homme & ne conduisent pas a son assarvissement. || faut cependant reconnditre
que les pogtions sont totadement différentes lorsque I'on raisonne dans I'absolu et
lorsque I'on ext directement touché par la question posée. Le rble du Politique est
bien, dans ce contexte, de mettre tout en oawvre pour garantir I'encadrement du
progres scientifique afin qu'il nasservisse pas I’honme. 1l conviendra d' &udier, par
voie damendements, les moyens daccroitre I'information e damdiorer les
garanties en faveur des donneurs vivants. Padldement on ne saurat fare
I’économie de I'amdioration du digpogtif de prdevements sur les personnes
décedées.

Aprés que votre Rapporteur eut rappeé que I'amendement présenté par
M. Jean-Francois Mattel devait ére examiné en cohérence avec |’amendement du
méme auteur tendant a supprimer |I'éargissement du cercle des donneurs vivants aux
donneurs extra—familiaux, M. Jean-Francois Mattel a convenu qu'il éait opposé
au principe de I'extenson des dons entre personnes vivantes, € précis, a titre
liminaire, que la rédaction actudle de l'atice 16-3 du code dvil, qui limite la
possble ateinte a lintégrité du corps human uniquement au cas de nécessté
médicae pour la personne, pouvait étre interpréée comme prohibant un préévement
ayant pour fin un don dorgane pour autrui. Il a conclu que la modification des
dispogitions précittes du code civil devait donc accompagner la propostion
d dargissement contenue dans le projet de loi. Il a égdement jugé que le projet de
loi conduisait a mieux traiter les corps des personnes décédées que les éventuels
donneurs vivants, évolution qu'il condamne, en appelant & un approfondissement de
la démarche engagée lors de I’ adoption de laloi dite Loi Cavaillet en 1976.

Le Présdent Bernard Charles a répondu que la contradiction avec
I'atide 16-3 du code civil résultait égdement des dons dorganes entre vivants
rédisss a I'intérieur de la cdlule familide. Il a rdevé que le tabou de la mort, s
prégnant lors des discussons sur |'éablissement des filiations post mortem, perdait
de son importance lorsgu'on discutait de I'dargissement du cercle des donneurs
vivants. Il a expliqué quen rason notamment des fortes pressons qui pouvaient
Sexercer a l'intérieur d'une famille, il é&at nécessaire d'dagir le cercle des
donneurs vivants.

Mme Yvette Benayoun-Nakache a observé que M. Jean-Francois Mattei a
souhaité vouloir sacrdiser la naissance e la mort lors du débat sur I'identification
génétique post mortem, mais voudrait ici «bousculer la mort » sur le théme des dons
d organes.

M. Jean-Francois Mattel a expliqué quune exhumaion de cadavre
conduisait a porter ateinte a I’histoire d'un mort qui pensat ére pati avec s
secrets, cas de figure radicdement différent de celui d'un don d'organes. Il a etimé
que I'opinion publique n'é&ait pas préte a I'dargissement du cercle des donneurs



vivants, compte tenu du fait qu'une patie de cdle-ci réprouvait les prédévements sur
les cadavres.

Mme Catherine Génisson a etimé que la population ne refusat pas
I'8argissement du cercle des donneurs, mais que les personnes concernées, souvent
en éat de choc, avaient du ma a prendre des décisions de don. Dans ce contexte, il
faut amédliorer laformation des équipes chargées de prélever les organes.

Mme Marie-Thérése Boisseau a fait observer quau Japon, les
prélevements éaient presque exclusivement réalisés sur des donneurs vivants.

La Commisson a rejeté les deux amendements présentés par
M. Jean-Francois Mattel.

La Commisson a enslite examiné un amendement de M. Jean-Frangois
Mattel interdisant aux personnes vivantes ayant des obligations familides de fare
un don dorgane. Aprés que votre Rapporteur eut observé que I'amendement
propose éait en contradiction avec le premier dinéa de I'aticle et qu'il revenait aux
comités d'experts de prendre en compte cet édément dans leurs décisons,
M. Jean-Francois Mattel a indggé sur le fat que I'amendement concernait les
donneurs extra-familiaux.

M. Claude Evin a esimé que la loi ne devait pas dler g loin dans le dé&all
et uniqguement fixer des procédures et des critéres, sans conduire a déresponsabiliser
toute la démarche par un encadrement trop étroit.

Mme Marie-Thérése Boisseau sest déclarée favorable a I'’amendement,
esimant qu’il convenait d ére le plus prudent possible.

M. Jean-Marie Le Guen, gorés avoir obsarvé qu'il n'exigat aujourd hui
guere de personnes totdement dépourvues de responsabilités familides, soit
ascendantes, soit descendantes, a estimeé I’ encadrement par laloi suffisant.

LaCommisson arejeté |’ amendement.

Apres les observations de Mmes Chrigine Boutin e Yvette Roudy, la
Commisson aadopté un amendement (amendement n°30) présenté par votre
Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant & préciser que le lien éroit et
dable é&at «affectif », afin de prévenir tout risque de contractuaisation éventuelle
entre le donneur et le receveur.

La Commisson a enduite examiné un amendement présenté par
M. Jean-Francois Mattei, tendant a ce que le consentement du donneur soit précédé
d'une information médicde indépendante déivrée pa le comité dexperts
mentionné al’ aticle L. 1231-3 du code de la santé publique.

M. Jean-Francois Mattei a expliqué qu'il serait plus logique que le comité
d experts ddivre d'abord I'information au donneur potentiel, afin que le juge puisse
recueillir un consentement libre et éclairé.



Votre Rapporteur sest déclaré trés favorable a ce que le dernier mot
revienne a des médecins, ce qui est le cas dans les comités d’ experts.

Le Présdent Bernard Charles a précisé que le dispostif proposé ne
donnait pas le dernier mot au juge, lequel et uniquement chargé de vérifier que les
conditions d’ expression du consentement sont remplies.

M. Jean-Francois Mattei a estimé que les conditions de dédivrance de
I'information éaent peu clares, en paticulier en ce qui concerne I'identité du
médecin et ses éventuds liens avec |’ équipe de transplantation.

M. Pierre Hellier a jugé illogique le choix fait dans le projet de loi: il
importe que le juge ne puisse recuellir le consentement que de personnes
convenablement informeées.

Aprés que M. Claude Evin eut edimé du devoir du juge déviter des
dérives mercantiless, Mme Catherine Génisson a jugé utile de préciser les
conditions de I'information ddivrée au donneur.

M. Jean-Francois Mattel a observé gu en matiere de donneur vivant, une
méme équipe pratique le prdévement puis la transplantation, cette identité rendant
indispensable une information indépendante du donneur.

M. Yves Bur a jugé que I'information ddivrée par les comités d experts
éait indépendante.

M. Jean-Marie Le Guen, gorés avoir souligné la nécessité de ddlivrer une
information de nature médicde e indépendante, a jugé quil fdlat ménager au
donneur I'accés a un thérapeute indépendant de I'équipe, qui pourrait ére, par
exemple, un médecin générdigte référent.

Aprés que Mme Martine Lignieres-Cassou eut observé que le comité
dexpats éat jusement une autorité médicde indépendante, M. Dominique
Raimbourg a etimé envisagesble, soit une double consultetion du comité soit un
entretien particulier avec un membre du comité d' experts.

Le Présdent Bernard Charles a souligné que le comité d experts éait
chargé de ddivrer une informaion médicde indépendante, la question de savoir s
Iintervention de ce comité se Stue au moment opportun, dans la procédure, pouvant
étre posée.

Votre Rapporteur a répondu que rien dans les termes du dispostif proposé
n’ empéchait une consultation préaable du comité d' experts.

LaCommission ar ejeté cet amendement.



Suivant I'avis défavorable de votre Rapporteur, la Commisson a ensuite
rejeté:

—un amendement présenté par M. Jean-Michel Dubernard, tendant a ce que
la procédure du consentement protégeant le donneur Sapplique a I'ensemble des
donneurs;

—un amendement présenté par M. Jean-Francois Mattel, visant a rendre
obligatoire le consentement du conjoint au don dorgane lorsque le donneur a des
obligations familiades partagées, qu'il soit marié ou qu'il ait la charge d’ enfant.

Apres avoir rejeté un amendement de conséguence du méme auteur, la
Commission a ensuite adopté un amendement (amendement n° 32) présenté par
votre Rapporteur e le Présdent Benard Charles, tendant a fixer a trois ans la
durée du mandat des membres des comités d’ experts.

La Commisson a endlite examiné un amendement présenté par
Mme Marie-Thérése Boisseau, visant a motiver les décisons de refus d autorisation
prises par le comité.

Mme Marie-Thérése Boisseau a précis que I'amendement Sinspirait
d'une recommandation du Comité consultatif nationd d éhique, dans son avis
n° 60, sur le réexamen des lois de bioéthique.

Aprés que votre Rapporteur eut émis un avis défavorable, I'amendement a
eeretire.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 33) présenté
par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a supprimer la
motivation de toutes |les décisons du comité.

Suivat l'avis favorable de votre Rapporteur, la Commisson a ensuite
adopté un amendement (amendement n°34) présenté par M. Jean-Michd
Dubernard, tendant a créer un registre des donneurs vivants, tenu par I’ Etablissement
francas des greffes et recuallant des informations médicaes régulieres sur les
donneurs.

La Commisson a ensiite adopté un amendement (amendement n° 35)
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Benard Charles, prévoyant
I'information du Parlement, tous les quatre ans, par la présentation d'un rapport
dévduaion sur la pratique des prdevements effectués sur les donneurs vivants
extra-familiaux.

LaCommission a ensuite examiné deux amendements :
—le premier, présenté par M. JeanrFrancois Mattel, tendant a rendre

obligetoire I'informetion des jeunes entre dix-huit & vingt-cing ans par un médecin
sur la posshilité de prdévements d'organes agores le déces, |'effectivité de la



démarche dinformation devant ére mentionnée dans une rubrique de la carte
SESAM-VITALE;

—le second, présenté par M. Yves Bur, tendant a prévoir que toute carte
d'assuré socid comporte la mention «donneur d organes», dés lors que le porteur
N’ a pas exprimé son refus.

M. Jean-Francois Mattei a expligué quil Sagissit de se donner les
moyens de développer les préevements effectués sur une personne décédée, dans
une démarche complémentaire aux efforts d'éducation a engager aupres des
collégiens e des lycéens. La propodtion fate qui a recuelli le soutien des
associ ations de donneurs, permettrait d impliquer les médecins générdigtes.

Votre Rapporteur Sest interrogé sur la compatibilité de |'amendement
avec lapossihilité de sinscrire sur le registre des refus a partir de I’ &ge de treize ans.

M. Jean-Francois Mattei a précisé que la carte mentionnerait seulement le
fat que l'information aurait &é ddivrée, une consultation du registre demeurant
indispensable pour connaitre la décison finde.

Mme Christine Boutin sest déclarée convaincue par I'intéré du dispositif
propose, tout en incitant a supprimer toute limite d’ &ge a son gpplication.

M. Yves Bur a fat observer que sa propostion dinscrire la volonté du
donneur sur la cate SESAM-VITALE, dlat ardda 1l sest ensuite interrogé sur la
possibilité d'utiliser la journée d'gppel de préparation a la défense pour procéder a
I'information des jeunes. 1l a enfin exprimé des doutes sur le moyen de prouver que
I'informetion avait &é ddivrée.

Mme Martine Ligniéres-Cassou a jugé que l'intention éat bonne mais
gue les jeunes dlaient peu chez le médecin. En outre, il parait difficile de controler
que les médecins assument leur devoir dinformation. Dans ce contexte, | utilisation
delajournée d’ appel de préparation ala défense parait opportune.

M. Claude Evin a exprimé des résarves sur la fixation d'une limite d'ége
Supérieure.

Le Présdent Bernard Charles a proposé a M. Jean-Francois Mattei de
retirer son amendement afin qu'en accord avec votre Rapporteur, il soit possble de
trouver une solution satisfaisante.

M. Jean-Francois Mattel sest déclaé ouvert a des modifications de son
amendement, notamment en ce qui concerne lalimite d’ &ge.

Mme Marie-Thérese Boisseau a exprimé sa préférence pour que
I"information soit ddivrée lors de la premiére visite a un médecin.



M. Jean-Francois Mattei a retiré son amendement, ainsi que M. Yves
Bur.

La Commission a ensuite adopté un amendement de précison
(amendement n° 31) présenté par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles.

La Commisson a endlite examiné un amendement présenté par
Mme Marie-Thérese Boisseau, visant a renforcer la confidentidité des
préevements effectués a des fins scientifiques, qui a retiré son amendement, gpres
que votre Rapporteur eut indiqué que I'objectif poursuivi par I'amendement éait
satisfait.

La Commisson a adopté deux anendements (amendements rf° 36 et 37)
présentés par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, I'un, de
rectification d'une ereur matéridle, I'autre, visant a rendre obligatoire I'avis de
I’ Etablissement francais des greffes en ce qui concerne I'autorisation ddivrée par le
ministre chargé de la recherche a I'importation ou a I’ exportation des organes a des
fins scentifiques

La Commisson a endlite examiné un amendement présenté par
Mme Marie-Thérese Boisseau, visant a subdituer au mot «médicd » le mot
«chirurgca » dans la rédaction proposée pour les articles 1235-2 et 1235-3 du code
de la santé publique, et concernant les activités de pré evement.

La Commisson a rejeté cet amendement aprés que M. Jean-Francois
Mattei eut fat remarquer que le terme «médica » permettait d’ englober toutes les
activités de soins.

La Commisson a ensiite adopté un amendement (amendement n° 38)
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a ce que le
refus du mineur ou du mgeur sous tutelle fasse obstacdle a I'utilisation, a des fins
thérapeutiques ou scientifiques, d' organe prédevé a I'occason dune intervention
médicae.

LaCommission aadopté !’ aticle 7 and modifié

*



Article 8

Principes généraux applicables aux prélevements de tissus ou de cellules ou
ala collecte de produits issus du corps humain.

Texte du projet deloi :
Letitre IV dulivre Il de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
|.- L'intitulé du titre est ainsi rédigé :

« TITRE IV
« TISSUS, CELLULES, PRODUITS DU CORPS HUMAIN
ET LEURS DERIVES »

I1.- Le chapitre |* est ainsi modifié :
1° L’article L. 1241-1 est ainsi rédigé:

«Art. L. 1241-1.- Le prélévement de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain sur une
personne vivante en vue de don ne peut étre opéré que dans un but thérapeutique ou scientifique. Seuls peuvent étre prélevés
en vue de don a des fins thérapeutiques les tissus figurant sur une liste prévue a cet effet.

« Le prélévement de tissus ou de cellules autres que les cellules de la moelle hématopoiétique, ou la collecte de
produits du corps humain en vue de don a des fins thérapeutiques ne peut avoir lieu qu’ala condition que le donneur, diment
informé de |'objet du prélévement ou de la collecte et de leurs conséquences, ait donné son consentement par écrit. Toutefois,
les conditions d’ expression du consentement et d'obtention d'une autorisation prévues al’article L. 1231-1 sgppliquant, lorsque
la nature du prélévement et ses conséquences pour le donneur le justifient.

« Le prélevement de cellules de la moelle hématopoiétique en vue de don a des fins thérapeutiques ne peut avoir
lieu qu'ala condition que le donneur, préalablement informé des risques qu’il encourt et des conséquences éventuellesdu
prélévement, ait exprimé son consentement devant le président du tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui.
En cas d' urgence vitale, le consentement est recuellli, par tout moyen, par le procureur de la République. Ce consentement et
révocable sans forme et a tout moment. » ;

2° A I'article L. 1241-2, apréslesmots: « produits du corps humain », sont insérés les mots: « en vue de don » ;
3° LesarticlesL. 1241-3 et L. 1241-4 sont ainsi rédigés :

« Art. L. 1241-3.- Par dérogation aux dispositions de I'article L. 1241-2, en |’ absence d'autre solution
thérapeutique, un prélévement de cellules de la moelle hématopoiétique peut étre fait sur un mineur au bénéfice de son frére ou
de sa soaur.

« Lorsgu'un tel prélévement n'est pas possible et en I'absence d'autre solution thérapeutique, le prélévement de
cellules de lamoelle hématopoiétique peut, atitre exceptionnel, étre fait sur un mineur au bénéfice de son cousin germain ou
de sa cousine germaine.

« Dans tous les cas, ce prélévement ne peut étre pratiqué que sous réserve du consentement de chacun des
titulaires de I’ autorité parentale ou du représentant 1égal du mineur. Le consentement est exprimé devant |e président du
tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui.

« En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli par le procureur de la République.

« L"autorisation d’ effectuer le prélévement est accordée par le comité d' experts mentionné al’article L. 1231-3
qui s assure que le mineur a été informé du prélévement envisagé en vue d exprimer savolonté, s'il y est apte. En cecas, le
refus du mineur fait obstacle au prélévement.

« Art. L. 1241-4.- Par dérogation aux dispositions de I'article L. 1241-2, en |’ absence d'autre solution
thérapeutique, un prélévement de cellules de lamoelle hématopoiétique peut étre fait sur une personne vivante majeure faisant
|” objet d’ une mesure de protection |égale au bénéfice de son frére ou de sa soaur.

« Si la personne protégée fait I’ objet d’ une mesure de tutelle, ce prélévement est subordonnéaunedécisondu
juge des tutelles compétent qui se prononce apres avoir recueilli I’ avis du comité d’ experts mentionné al’ article L. 1231-3.



« Si la personne protégée fait I’ objet d’une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice et S le juge des
tutelles compétent estime que la personne protégée a la faculté de consentir au prélévement, celui-ci est subordonnéaune
autorisation du comité d’ experts mentionné al’article L. 1231-3, apres recueil du consentement de I’ intéressé dans les
conditions prévues par cet article. Hors les cas ou la personne protégée a la faculté de consentir au prélévement, celui-d ne
peut étre pratiqué que dans les conditions prévues au deuxieme alinéa du présent article.

« Lerefus de la personne protégée fait obstacle au prélévement. » ;
4° |l estinséré les articles L. 1241-6 et L. 1241-7 ainsi rédigés :

« Art. L. 1241-6.- Le prélevement de tissus et de cellules et |a collecte de produits du corps humain sur une
personne décédée ne peuvent étre effectués qu’ a des fins thérapeutiques ou scientifiques et dans les conditions prévues au
chapitre I du titre lll.

« Art. L. 1241-7.- Les modalités d' application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d' Etat,
et notamment :

«1° Laliste des tissus mentionnés au premier alinéade |’ article L. 1241-1 pouvant &re préevés, envuededona
des fins thérapeutiques, sur une personne vivante ;

« 2° Lestissus et les cellules mentionnés au deuxiéme alinéa de I article L. 1241-1 dont lepréévement et soumis
al’une ou plusieurs des conditions prévues al'article L. 1231-1 ;

« 3° Les situations médicales et les conditions dans lesquelles |e prélévement prévu al’article L. 1241-6 et
autorisé. »

I11.- Le chapitre Il est ainsi modifié :
1° L’article L. 1242-1 est ainsi rédigé :

« Art L. 1242-1.- Lestissus du corps humain ne peuvent ére prélevés en vue de don a des fins thérapeutiques que
dans des établissements de santé autorisés a cet effet par I autorité administrative apres avis de I’ Etablissement frangaisdes
greffes.

« Les cellules a fins d’administration autologue ou allogénique ne peuvent étre prélevées que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet par I’ autorité administrative aprées avis de I’ Etablissement francais des greffes. Ces
mémes établissements et les établissements de transfusion sanguine peuvent prélever des cellules du sang lorsque celles-d sont
destinées a la préparation des produits cellulaires a finalité thérapeutique mentionnés au 5° de I’ article L. 1221-8.

« Par dérogation al'alinéa précédent, peuvent étre prélevées afins d’ administration autologue dans tous les
établissements de santé et par les médecins et |es chirurgiens dentistes exercant en dehors des établissements de santé, les
catégories de cellules figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de la santé, sur proposition de I’ Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et apres avis de I’ Etablissement frangais des greffes, a condition que les prélévements
soient faits dans le respect des regles de bonnes pratiques arrétées selon les mémes modalités.

« Lesautorisations prévues aux premier et deuxiéme alinéas sont délivrées pour une durée de cing ans. Elles sont
renouvelables. » ;

2° A I'article L. 1242-2, aprés les mots : « prélévementsdetissus », sont inséréslesmots: « et de cellulesenvue
dedon»;

3° A I'article L. 1242-3, les mots : « qui ne sont pas destinées a des thérapies génique ou cellulaire » sont
remplacés par les mots : « mentionnés aux deux premiers alinéas de I’article L. 1242-1 ».
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IV.- Le chapitre Il est ainsi rédigé :

« CHAPITRE 111
« Préparation, conservation et utilisation des tissus, des cellules et de leurs dérivés

« Art. L. 1243-1.- A I'exception des produits sanguins labiles, sont des produits cellulaires afinditethérgpeLtioue
les cellules humaines utilisées a des fins thérapeutiques autologues ou alogéniques, quel que soit leur niveau de
transformation, y compris leurs dérivés.

« Lorsque ces produits cellulaires a finalité thérapeutique sont des spécialités pharmaceutiques ou d’ autres
meédicaments fabriqués industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre Il du livre ler de la cinquiéme partie. Dans
les autres cas, ce sont des préparations de thérapie cellulaire régies par |es dispositions du présent chapitre, y comprislorsoue
les cellules humaines servent a transférer du matériel génétique.

« Art. L. 1243-2.- Peuvent assurer la préparation, la conservation, la distribution et la cession, a des fins
thérapeutiques autologues ou allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie cellulaire, les
établissements et |es organismes autorisés a cet effet, apres avis de |’ Etablissement frangais des greffes, par I' Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé qui s assure du respect des dispositions du titre ler du présent livre.

« L’ autorisation est accordée pour une durée de cing ans. Elle est renouvelable.

« Toute modification des éléments figurant dans I’ autorisation initiale doit faire I’objet d’une nouvelle
autorisation.

« Art. L. 1243-3.- Tout organisme qui en afait |a déclaration préaable auprés du ministre chargé de larecherche
peut, pour les besoins de ses propres programmes de recherche, assurer la conservation et la préparation a des fins scientifioes
de tissus et de cellules issus du corps humain ainsi que la préparation et |a conservation des organes, du sang, de ses
composants et de ses produits dérivés. Ces activités incluent la constitution et I’ utilisation de collections d’ échantillons
biologiques humains.

« Lestermes: « collections d’ échantillons biologiques humains » désignent laréunion, ades fins scientifiques, de
prélévements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des caractéristiques
cliniques ou biologiques d'un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces prélévements.

« Leministre chargé de larecherche peut sopposer, dans les trois mois qui suivent la déclaration, al’ exercice des
activités ainsi déclarées si les conditions d’ approvisionnement, de conservation et d' utilisation des tissus et cellulesissus du
corps humain ne présentent pas les garanties suffisantes pour assurer |e respect des dispositions du titre ler du présent livre et
des regles applicables en matiére de sécurité des travailleurs et de protection de |’ environnement.

« Leministre chargé de larecherche peut atout moment suspendre ou interdire les activités qui ne répondent plus
a ces exigences.

« Préalablement ala décision d’ opposition, de suspension ou d'interdiction, le ministre chargé de larecherche
recueille I’ avis du comité consultatif sur le traitement de |’ information en matiére de recherche dans le domaine de la santé,
prévu al’article 40-2 delaloi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative al’informatique, aux fichiers et aux libertés.

« L’ Agence frangai se de sécurité sanitaire des produits de santé est informée des activités de conservation ou de
préparation a des fins scientifiques de tissus et cellules du corps humain réalisées sur le méme site que des activitésde méme
nature exercées a des fins thérapeutiques. Dans ce cas, la suspension ou I'interdiction de I’ exercice des activités déclarées est
de droit quand elle est demandée par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produitsde santé pour desrasonsde stcurité
sanitaire.

« Les organismes mentionnés au premier alinéa ne peuvent céder les tissus et cellules du corps humain qu'ils
conservent ou préparent qu’ a un autre établissement ou organisme qui a lui-méme déclaré des activités similaires.

« Art. L. 1243-4.- Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules du corps
humain en vue de leur cession dans le cadre d'une activité commerciale, pour un usage scientifique, y compris a des fins de
recherche génétique, doit &re titulaire d’ une autorisation délivrée par le ministre chargé de larecherche, aprées avis du comité
consultatif sur le traitement de I'information en matiére de recherche dans le domaine de la santé, prévu al’ article 40-2cela
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative I’ informatique, aux fichiers et aux libertés. Une autorisation doit étre obtenue dans les
mémes conditions par tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules du corps humain en vue
de leur cession atitre gratuit pour un usage scientifique.

« Lesdispositions du présent article sont applicables aux activités de conservation et de préparation des organes,
du sang, de ses composants et de ses produits dérivés.



« Art. L. 1243-5.- Les tissus ainsi que leurs dérivés utilisés a des fins thérapeutiques et les préparations de
thérapie cellulaire font I’ objet d’ une autorisation de I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé apres
évaluation de leurs procédés de préparation et de conservation, ainsi que de leurs indications thérapeutiques.

« Toute modification des éléments figurant dans I’ autorisation initiale doit faire I’ objet d’'une nouvelle
autorisation.

« L’ Etablissement francais des greffes est informé des autorisations délivrées en application du présent article.

« Art. L. 1243-6.- Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie cellulaire ne peuvent étre
pratiquées que dans des établissements de santé. Lorsque ces activités sont d’ un codt élevé ou nécessitent des dispositions
particuliéres dans I’ intérét de la santé publique, €lles ne peuvent étre pratiquées que dans des établissements de santé autorisés
acet effet, aprés avis de I’ Etablissement francais des greffes, dans les conditions prévues au chapitreler dutitrell dulivreler
de lasixieme partie.

« Toutefois, peuvent étre utilisés par les médecins et |es chirurgiens-dentistes en dehors des établissements de
santé, les tissus et les préparations de thérapie cellulaire figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de la santé sur
proposition de I’ Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé et aprés avis de I’ Etablissement frangais des
greffes, a condition qu'ils soient utilisés dans |e respect de régles de bonnes pratiques arrétées selon les mémes modalités.

« Peuvent étre autorisés a pratiquer des allogreffes de cellules souches hématopoiétiques, selon les dispositions du
chapitre Il du titre IV du livre ler de la sixieme partie du présent code, les établissements de santé qui assurent des activités
d'enseignement médical et de recherche médicale, ainsi que les établissements de santé liés par convention aux précédents
dans le cadre du service public hospitalier. L' autorité administrative délivre I’ autorisation aprés avisdel'Bablissamant francas
des greffes.

« Art. L. 1243-7.- La délivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2, L. 1243-5et L. 1243-6 e
subordonnée a des conditions techniques, sanitaires ou médicales et, en tant que de besoin, financiéres, ainsi qu’ ades
conditions propres a garantir un fonctionnement conforme aux principes généraux énonceés par letitre ler du présent livre.

« Art. L. 1243-8.- Lesmodalités d' application du présent chapitre sont déterminées par décret en Consell d’ Etat et
notamment :

«1° Lesactivités d’'un colit élevé ou nécessitant des dispositions particuliéres dans |’ intérét de la santé publique
prévues al’article L. 1243-6 ;

« 2° Les conditions et |es modalités de délivrance des autorisations prévues aux articles L.1243-2, L. 12435 &
L. 1243-6, ains que les conditions de modification, de suspension ou de retrait de ces autorisations par I’ autorité administrative
compétente ;

« 3° En tant que de besoin, les régles, notamment financiéres et économiques, propres a asurer lerespect des
dispositions du titre ler du présent livre applicables a la préparation, la conservation, latransformation, la distribution et la
cession des tissus et des préparations de thérapie cellulaire. »

V.- Le chapitre |V du livre Il de la premiére partie est ainsi modifié :

1° L’intitulé du chapitre IV est ainsi rédigé : « Chapitre IV : Don et utilisation des gamétes en vue d’une
assistance médicale a la procréation » ;

2° L'article L. 1244-2 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1244-2.- Le donneur doit avoir procréé. Son consentement e, s'il fait partie d' un couple, celui del’ autre
membre du couple, sont recueillis par écrit et peuvent étre révoqués a tout moment jusgu’al’ utilisation des gameétes.

« Il en est de méme du consentement des deux membres du couple receveur. » ;

3° A I'article L. 1244-4, les mots : « cing enfants » sont remplacés par les mots : « dix enfants » ;
4° Laderniére phrase du troisieme alinéade |’ article L. 1244-5 est supprimée.

VI.- Le chapitre V est ainsi rédigé :

« CHAPITRE V
« Dispositions communes

« Art. L. 1245-1.- Toute violation constatée dans un établissement ou un organisme, et du fait de celui-d,des
prescriptions | égislatives et réglementaires relatives aux prélévements et aux greffes d’ organes, aux prélévements detisaset



de cellules, alaconservation et ala préparation des tissus ou des préparations de thérapie cellulaire, ainsi qu'alagreffe de ces
tissus ou a |’ administration de ces préparations, entraine la suspension ou le retrait des autorisations prévuesaux aticles
L.1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2, L. 1243-4, L. 1243-5, L. 1243-6 et L. 1244-5.

« Leretrait ne peut intervenir qu’ apres un délai d’'un mois suivant une mise en demeure adressée par |’ autorité
administrative a |’ établissement ou I’ organisme et précisant les griefs formulés a son encontre, En cas d’ urgence tenant ala
sécurité des personnes en cause, une suspension provisoire peut étre prononceée a titre conservatoire.

« Ladécision deretrait est publiée au Journal officiel dela République francaise.

« Art. L. 1245-2.- Lestissus, les cdlules et les produits du corps humain, prélevés al’ occasion d’ une intervention
médicale pratiquée dans I intérét de la personne opérée, ainsi que le placenta peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiquesou
scientifiques, sauf opposition exprimée par elle aprés qu’ elle a été informée des finalités de cette utilisation.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, I’ utilisation ultérieure des é éments ou des
produits ainsi prélevés est subordonnée al’ absence d’ opposition des titulaires de I’ autorité parentale ou du tuteur, diment
informés des finalités de cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur sous tutelle fait obstacle a cette utilisation.

« Lestissus, les cellules, les produits et |e placenta ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre ler a
|”exception du premier alinéade I'article L. 1211-2, et a celles du chapitre 11 du présent titre.

« Art. L. 1245-3.- Tout prélévement de tissus et de cellules en vue de don effectué dans|es conditions prévues par
le chapitre |11 du présent titre est une activité médicale.

«Art. L. 1245-4.- Pour I’ application du présent titre, |es prélévements pratiqués dans | e cadre des recherches
biomédicales au sensde I’ article L. 1121-1 sont regardés comme des prélévements a des fins thérapeutiques, sans préjudice des
dispositions du titre I1 du livre ler de la présente partie relatives ala protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales.

« Art. L. 1245-5.- Sans préjudice des dispositions de I’ article L. 1221-12 et du deuxiéme ainéa de |’ article
L. 5124-13, I'importation et I’ exportation des tissus, de leurs dérivés, des cellules issus du corps humain, quel que soit leur
niveau de préparation, et des produits cellulaires a finaité thérapeutique sont soumises a autorisation et seuls peuvent exercer
ces activités des organismes autorisés par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« Toutefois, les établissements de santé autorisés a prélever en vue de don des cellules de la moelle
hématopoiétique en application de | article L. 1242-1 peuvent exporter delamoelle hématopoiétique non transformée a des
fins thérapeutiques. Les établissements de santé autorisés a greffer des cellules de lamoele hématopoiéique en application des
dispositions de I’ article L. 1243-5 peuvent importer de la moelle hématopoiétique non transformée a des fins thérapeutiques.

« Les fabricants de réactifs, les fabricants de produits thérapeutiques annexes et |es fabricants de produits
pharmaceutiques peuvent importer et exporter des tissus et cellules d' origine humaine destinés, selon les cas, alafabrication
de réactifs, de produits thérapeutiques annexes, de spécialités pharmaceutiques ou de médicaments fabriquésindusridlemet.

« Seules peuvent importer ou exporter des échantillons biologiques les personnes dont I’ activité comporte des
analyses de biologie médicale, des examens d’' anatomo-cytopathologie, des expertisesjudiciaires ou des controles de qualité ou
d’évaluation, notamment de réactifs.

« Seuls peuvent importer ou exporter des tissus et cellules a des fins scientifiques |es organismes autorisés par le
ministre chargé de la recherche.

« Art. L. 1245-6.- Les modalités d’ application du présent chapitre sont déterminées par décret en Consall d Etat. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L’ article 8 procede a une redéfinition et a une reclassification des différents régimes juridiques applicables aux
cellules.

La classification existante n' est plus adaptée aLx évolutions médicales et technol ogiques récentes. Laloi de 1994,
modifiée par laloi n° 96-452 du 28 mai 1996 portant diverses mesures d’ ordre sanitaire, socia et statutaire, a procédé a une
classification des cellules selon leur milieu de prélévement ou leur finalité. A chague classe ainsi définie correspondent des
modadlités différentes d’ encadrement du prélévement, de la préparation et de |’ administration de ces cellules. Aingi, les cellules
de la moelle hématopoiétique sont classées parmi les organes ; les cellules non destinées a des thérapies génique et cellulaire
obéissent a un régime juridique différent de celles destinées a de telles thérapies. Enfin, les produits de thérapie cellulaire
xénogeénique et les produits de thérapie géniques ne comportant pas de cellules d' origine humaine sont régis par les
dispositions relatives aux éléments du corps humain. L’ impossibilité de trouver une frontiere scientifiquement fondée entre les
produits de thérapie cellulaire et les cellules non destinées a ces thérapies -ce qui arendu impossible I’ daboration des décrets



et reglements les concernant- ainsi qu’ un souci de cohérence juridique et de clarté, conduisent & proposer une nouvelle
classification plus cohérente de ces produits et a harmoniser dans la mesure du possible les dispositions qui leur sont
applicables.

Le projet supprime la distinction entre les cellules destinées ou non a des thérapies cellulaires, en les soumettant,
sans distinction de finalité, a un régime juridique unique. 11 assouplit I’ encadrement juridique des activités afférentes ala
thérapie cellulaire pour I’ adapter aux évolutions technol ogiques récentes. Enfin, il comble des vides juridiques en matiére de
consentement au prélévement.

Lel del'article 8 modifie I'intitulé du titre IV qui devient : « Tissus, cellules, produits du corps humain et leurs
dérivés ».

Ce nouveau titre regroupe les dispositions relatives aux tissus et aux cellules actuellement contenues dans le titre
IV intitulé : « Tissus, cellules et produits » et dans le titre VI intitulé : « Produits de thérapies génique et cellulaire et produits
thérapeutiques annexes ».

Désormais, letitre 1V traite des cellules non transformées ainsi que des préparations dont elles peuvent faire
I’ objet, al’ exception des produits sanguins labiles qui demeurent régis par les dispositions spécifiques au sang. Il couvre
I’ ensemble des activités de la chaine thérapeutique : e préléevement cellulaire, ses différents niveaux de transformation (tri,
expansion, modification cellulaire, induction d' un géne), I’ administration aux patients de la préparation cellulaire finie. Y sont
incluses les dispositions relatives aux cellules de la moelle hématopoiétique qui relevaient du titre [11 relatif aux organes dans
laloi précédente. Enfin, les dispositions qui concernent les produits de thérapie cellulaire xénogénique et |es produits de
thérapie génique ne comportant pas de cellules d’ origine humaine ne font plus partie du livre relatif aux éléments du corps
humain : elles sont transférées dans la cinquiéme partie du code, relative aux produits de santé.

Lell modifielesarticlesL. 1241-1 a L. 1241-4 du chapitre ler relatif aux prélévements de tissus ou de cellules et
ala collecte des produits du corps humain sur personne humaine en vue de don.

Le 1° modifiel’article L. 1241-1.
Le premier alinéa de cet article est modifié sur les points suivants :

- lamention : « en vue de don » est gjoutée pour compenser sa suppression dans le titre du chapitre, résultant de la
nouvelle codification ;

- lanouvelle rédaction limite la possibilité de prélévement aux tissus figurant sur une liste fixée par décret en
Conseil d' Etat. Ce dispositif vise ane pas se priver d’ éventuelles évolutions technologiques a venir qui pourraient étre utiles,
tout en apportant des garanties contre d’ éventuelles dérives.

Le deuxieéme alinéa précise les regles d' expression du consentement a ces prélévements. Ces précisions sont
destinées a combler un vide de laloi actuelle et & se mettre en conformité avec les exigences de la Convention d Oviedoqui
impose pour tout prélévement sur une personne vivante en vue de don un consentement écrit ou exprimé devant une instance
officielle. Cet alinéa pose donc le principe général applicable aux prélévements de tissus et cellules autres que | es prélévements
de cellules de lamoelle hématopoiétique, selon lequel |e consentement doit étre écrit. Toutefois, une possibilité de dérogation a
ce principe général est aménagée pour répondre al’ éventualité d' un développement des prél évements tissulaires ou cdluares
invasifs, susceptibles d’ avoir un impact important sur la santé du donneur. Cet alinéa prévoit que peuvent alors étre requises,
en tout ou partie, selon le type de prélévement, les mémes régles de consentement que pour |es organes.

Letroisieme alinéade I’ article L. 1241-1 décline lesrégles d’ expression du consentement pour le prélevement de
cellules de lamoelle hématopoiétique. || maintient les garanties actuelles, ¢'est adire |’ expression du consentement du donneur
devant le président du tribunal de grande instance.

Le 2° modifiel’article L. 1241-2.

Cet article, qui pose le principe de |’ interdiction de prélévement sur mineur ou majeur protégé, est compl été pour
les mémes raisons de recodification que précédemment par la mention « en vue de don ».

Le 3° modifieles articles L. 1241-3 et L. 1241-4.

L’article L. 1241-3 transpose dans le chapitre relatif aux cellules les dispositions actuelles qui autorisent le
prélévement de moelle osseuse sur un mineur au bénéfice de son frére ou de sa soaur. |1 reprend les dispostions existantes en
matiéere de prélévement de moelle osseuse sur mineur : consentement des deux titulaires de I’ autorité parentale exprimé devant
le président du tribunal de grande instance, autorisation d’ effectuer e prélévement délivré par un comitéd expertsdont il faut
noter, comme il a déja été dit précédemment, que la composition a été renforcée (voir article 7).

Surtout, I’article L. 1241-3 étend, avec les mémes conditions d’ encadrement relatives au consentement et &
|"autorisation, la possibilité de don de cellules de moelle hématopoiétique depuis un mineur aux cousins germains, ce qui
devrait permettre de régler quelques rares cas ou la compatibilité tissulaire peut étre retrouvée aupres de ceux-d darsqu auoun



autre donneur compatible n’ est disponible. Cette hypothese est exceptionnelle mais se rencontre actuellement une adeux fois
par an selon I’ Etablissement francais des greffes. Le nombre croissant d' enfants uniques restreint excessivement la portée dela
dérogation actuellement consentie aux freres et soeurs mineurs du receveur.

L’article L. 1241-4 introduit égaement une nouvelle disposition puisqu’il aménage une exception al’interdiction
de prélever, en vue de don, des cellules sur un majeur faisant |’ objet d’ une mesure de protection légae. Lasituaion ol le seul
donneur compatible est un majeur protégé faisant partie de la fratrie peut paraitre un cas d' école. Elle s est néanmoins dé§ja
produite et la stricte interdiction posée par laloi a été difficile avivre pour les familles.

Par allleurs, il convient de souligner qu’un tel prélévement est autorisé par la Convention d’ Oviedo, moyennant
un encadrement strict, qu’il est proposé d’' adopter :

- don limité entre fréres et soaurs ;

- aucun autre donneur compatible n’ est disponible ;

- le prélévement est subordonné al’ avis favorable du comité chargé d’ autoriser les prélévements sur majeurs;;
- I’ opposition de la personne protégée fait obstacle au prélévement.

De surcroit, le projet dispose que le prélévement doit étre aut orisé par lejuge destutelles lorsque la personne est
sous tutelle. Dans les autres cas (curatelle ou sauvegarde de justice), le juge des tutelles apprécie si |a personne ala faculté de
consentir. Dans I’ affirmative, le consentement est exprimé devant le président du tribunal de grande instance, maisle
prélévement doit étre autorisé par le comité d’ experts. Dans la négative, le dispositif applicable aux personnes sous tutelle
s impose.

Le 4° modifieles articlesL. 1241-6 et L. 1241-7. L’ article L. 1241-6 éend aux prédévements destissusou de
cellules sur personne décédée, |es conditions requises pour les prélévements d’ organes sur personne décédée. L’ article L.
1241-7 précise les dispositions du chapitre ler dont I' application requiert un décret en Conseil d’ Etat.

Le Il modifie le chapitre 11 relatif aux activités de prélévements de tissus et de cellules.

Le 1° modifie I'article L. 1242-1, relatif au régime d’ autorisation des établissements de santé qui effectuent des
prélévements de tissus et de cellules.

Le premier alinéa concerne les tissus prélevés a des fins d'alogreffe et maintient le dispositif actuel : le
prélevement doit étre réalisé dans un établissement de santé autorisé a cet effet. Seules sont apportées deux précisions d' ordre
formel : I’ obligation, déja prévue au niveau réglementaire, de recueillir I’ avis de |’ Etablissement francais des greffes pour la
délivrance de I’ autorisation est rehaussée au niveau législatif ; la finalité du prélevement doit étre thérapeutique.

Pour ce qui concerne les cellules, les modifications apportées sont plus conséquentes. Elles résultent d’ une part de
la suppression du double régime d’ autorisation fondé sur la distinction entre les cellules destinées ou non a des thérapies
cellulaires, d autre part de la nécessité d’ adapter le cadre juridique aux évolutions de la thérapie cellulaire qui S est beaucoup
diversifiée. Aujourd’ hui, les thérapies cellulaires peuvent nécessiter des prélévements, autologues ou allogéniques, peu ou tres
invasifs, concernant des pathol ogieslourdes ou bénignes, entrainant des colits variables. A cette diversité doivent répondre des
niveaux d’encadrement différents, sachant que dans tous les cas, |le produit cellulaire est totalement sécurisé : pour étre
administré, il doit étre autorisé par I' AFSSPS apres éval uation des procédés de préparation mis en oauvre par des opérateurs
eux-mémes autorisés a effectuer ces activités. Aux cotés de laregle générale qui dispose que tout prélévement de cellules doit
s effectuer dans un établissement de santé autorisé a cet effet au vu de critéres médico-techniques, une dérogation est
aménagée pour certains prélévements autologues qui pourront étre indifféremment effectués en établissement de santé ou en
cabinet libéral. Cette exception concernera essentiellement certains prélévements a but de reconstruction : prélévements
gingivaux utilisés en chirurgie dentaire ou cutanés utilisés en dermatologie.

Le 2° complete I'article L. 1242-2, qui limitait aux prélévements de tissus I interdiction de rémunération al’ acte
de prélévement en vue de don, en étendant cette interdiction aux cellules.

Le 3° met en cohérence I article L. 1242-3, concernant les dispositions déterminées par décret en Consell d' Etat,
avec les modifications apportées au chapitre I1.

Le IV modifie le chapitre I11 relatif aux modalités d’ autorisation des établissements ou organismes qui préparent,
transforment et utilisent lestissus, cellules et leurs dérivés notamment pour tenir compte de la suppression de la distinction
entre les cellules destinées ou non a des thérapies cellulaires.

L article L. 1243-1 réunit sous la nouvelle appellation de « produits cellulaires afinalité thérapeutique » toutes les
cellules humaines utilisées a des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques, exception faitedes produits sasnguinslabiles
En sont donc exclus les produits qui ne sont pas directement issus du corps humain, ce qui rend sa cohérence au livre 1
consacré au don et al’ utilisation des éléments et produits du corps humain. Les dispositions aff érentesaux produtsqui nesont



pas d’ origine humaine sont transférées dans le livre ler de la cinquiéme partie relative aux produits de santé. Ce transfert ne
remet pas en cause les équilibres de laloi du 28 mai 1996 précitée en termes d’ opérateurs et d’ encadrement juridique.

Pour les produits a findité thérapeutique comportant des cellules d’ origine humaine, qu’ils soient constitués par
ces cellules ou qu'ils les utilisent pour transférer du matériel génétique, I’ article L. 1243-1 mantient, commeleprévoyaitlalo
de 1996, deux statuts possibles : celui de spécidité pharmaceutique ou de médicaments fabriqués industriellement, régi par les
dispositions du livre ler de la cinquiéme partie relative aux produits de santé, ou celui de préparation de thérapie celuare rég
par les dispositions du présent article.

Les modifications de I' article L. 1243-2 résultent du regroupement des produits de thérapie cellulaire et des autres
cellules en une catégorie juridique unique, ce qui implique de redéfinir les établissements autorisés a effectuer les activités de
préparation, transformation, conservation, distribution et cession les concernant.

Sur ce point, I'article L. 1243-2 tire les conséquences déja actées par laloi du 28 mai 1996 du dével oppement
récent des thérapies cellulaires, de ladiversification de leurs indications thérapeutiques, de celles des opérateurs susceptibles
d' étre impliqués dans leur préparation, et les étend aux produits tissulaires. 1l ne réserve plus aux seuls établissements a but
non lucratif I’ autorisation d’ effectuer les activités susmentionnées. |1 élargit cette possibilité a tous les établissements et
organismes a condition qu'ils y soient diment autorisés et ne limite plus, comme le faisait laloi de 1994, I’ accés du secteur a
but lucratif aux seules activités répondant aux critéres de haute technicité, ce qui n’ est plus adapté au domaine des thérapies
cellulaires pour les raisons suivantes :

- le critére de haute technicité est d’un maniement difficile pour un secteur en pleine mutation et qui évolue
rapidement. En effet, si la plupart des activités afférentes a ces produits répondent initialement a ce critére -elles sont
innovantes, complexes, et exigent au démarrage un fort investissement en locaux, matériel et personnel qualifié-, tresvitedles
deviennent de mieux en mieux maltrisées, routiniéres, moins chéres, tous critéres qui ne correspondent plus ala définition dela
haute technicité. L’ AFSSPS serait alors conduite a ne plus renouveler son autorisation alors que la qualité, la sécurité et
I"intérét thérapeutique des produits auront été démontrés ;

- les activités des établissements ou organismes a but lucratif ou non paraissent aujourd’ hui bien plus
complémentaires que concurrentes. Parallélement au développement des préparations cellulaires de cellules souches
hématopoiétiques, essentiellement préparées par les établissements de santé et |es établissements de transfusion sanguine a
| attention de patients atteints de pathologies lourdes (maladies de la moelle, hémopathies malignes), leslehoratoiresdu ssder
privé mettent au point d’ autres types de préparations cellulaires, par exemple abut de reconstruction, pour la prise en charge de
pathologies plus |égeres pouvant étre traitées en cabinet libéral ou en cure ambulatoire (cutures de cellules de peau, de
cartilage, de gencives) ;

- les potentialités de développement de chacun des secteurs, privé ou public, justifient qu’ils puissent, les uns et
les autres, étre autorisés pour les activités de préparation des produits cellulaires a finalité thérapeutique, dés lors que
I’ AFSSPS peut attester qu’ils remplissent les conditions médico-techniques permettant de garantir laqualité et la sécurité des
produits administrés aux patients et que parallélement, |’ Etablissement francais des greffes garantit le respect des principes
éthiques relatifs au consentement au don et a sa gratuité.

Cette modification du champ des organismes pouvant conserver des cellules pose la question du régime
applicable aux activités de conservation et de transformation des tissus, qui sont aujourd’ hui encadrées par |e dispositif de
1994, c'est-a-dire réservé, sauf condition de haute technicité, au secteur non lucratif.

Il serait incohérent que soit accrue la disparité entre les tissus et les cellules, sachant que les opératers peuvent
étre les mémes, que la préparation de produits cellulaires a finalité thérapeutique peut étre réalisée a partir de tissus.

Laquestion se résume en fait a celle du régime de distribution des greffons tissulaires, notamment pour des tisas
tels que les cornées pour lesquelles subsiste une situation de pénurie.

Sur ce point, il n"y apas d enjeu réel au regard d’ une potentielle surenchére commerciale.

L es conditions médico-techniques exigées pour les activités de banque de tissus sont suffisamment contraignantes
et colteuses, alors que la demande n’est pas extensible, pour qu’'il n'y ait pas lieu de craindre I'afflux de demandes
d’ organismes a vocation commerciale. Ce risgue n’ existe pas davantage pour |'importation, cette activité étant égdement
réservée aux banques diment autorisées.

Pour ces différents arguments, il est proposé al’article L. 1243-2 de retenir des conditions d’ accés identiques
pour tous les organismes aux activités de transformation ou de conservation des tissus et des cellules.

L'article L. 1243-3 aménage I’ unification des régimes définis par I'article L. 1131-4 pour les collections
d’ échantillons biologiques humains a des fins de recherche génétique et par I'article L. 1243-3 pour les activités de
prélévement et de transformation d’ éléments et produits du corps humain a des fins scientifiques. Conformément aux
recommandations du Conseil d’ Etat, cette unification garantit les exigences scientifiques de transparence et d’ évaluation. Elle
permet une double cohérence, concernant :



a) Le champ d’ application

L'article L. 1243-3inclut désormais, explicitement, dans les activités de conservation et de transformation ades
fins scientifiques des ééments et produits du corps humain, la constitution et I’ utilisation de collections d’ échantillons
biologiques humains. Le deuxiéme alinéa donne une définition de la collection, constituée a des fins scientifiques, y compris
de recherche génétique.

L’article L. 1243-3 étend, dans son dernier alinéa, I’ application du dispositif non seuemataxtisse odlues
mais aussi aux organes, au sang, a ses composants et a ses produits dérivés.

b) La procédure

Dans le cadre de la procédure de déclaration, auprés du ministre chargé de larecherche, d’ activités ades fins
scientifiques y compris de recherche génétique, deux instances peuvent intervenir :

- le comité consultatif sur le traitement de I’ information en matiére de recherche dans le domaine de la santé est
consulté par le ministre chargé de la recherche, préalablement a une décision d’ opposition ;

- I' AFSSPS est informée des activités de conservation, de transformation d’ ééments et produits du corps humain
réalisées sur le méme site que des activités de méme nature exercées a des fins scientifiques. Elle peut demander au ministre
chargé de larecherche de suspendre ou d'interdire ces activités.

L'article L. 1243-4 relatif ala cession des éléments et produits du corps humain pour un usage scientifique est
également modifié. Conformément aux recommandations du Conseil d’ Etat, I’ unification des régimes et des procédures
applicables ax activités de conservation et de transformation d’ éléments et produits du corps humain a des fins scientifiques, y
compris a des fins de recherche génétique, conduit & introduire deux modifications dans | edispostif goplicsblealacessondes
éléments et produits du corps humain pour un usage scientifique :

- laconsultation du comité consultatif sur le traitement de I’ information en matiére de recherche dans le domaine
de la santé, préalablement a |’ autorisation du ministre chargé de la recherche ;

- I"application du dispositif de |’ autorisation non seulement aux tissus et cellules, mais auss aux organes, au sang,
a ses composantes et a ses produits dérivés.

L’article L. 1243-5 fait la synthése des dispositions actuelles des articles L. 1243-6 et L. 1261-2. Lepremier
prévoit une autorisation de procédés de préparation des tissus et cellules -non destinées a des thérapies génique ou cdllulaire-
utilisés a des fins thérapeutiques. Le second prévoit une autorisation de produits pour les produits de thérapies génique ou
cellulaire.

L article L. 1243-5tire les conséquences de la suppression de la distinction entre les cellules selon qu’ elles sont
ou non destinées a des thérapies génique ou cellulaire et aménage un régime commun pour tous lestissus et les cdlules utilisés
a des fins thérapeutiques, qui est le régime prévu par |’ actuel article L. 1261-3, ¢’ est-a-dire une autorisation délivrée pour
chaque produit apres évaluation de ses procédés de préparation et de conservation.

L'article L. 1243-6 décline les modalités d’encadrement des greffes de tissus et des administrations de
préparations de thérapie cellulaire. En ce qui concerne les tissus, le régime actuel est maintenu.

S agissant des cellules, de nombreuses modifications sont apportées qui répondent a une double préoccupation :

La premiére consiste, comme pour les activités de prélévement et de préparation, a prendre en compte
I harmonisation du régime des cellules. Il n’est plus possible de faire coexister deux régimes d autorisation différents, selon
que les cellules sont destinées ou non a des thérapies cellulaires ;

La deuxieme préoccupation répond a la nécessité de mettre en place un régime d’ encadrement juridique souple et
le plus adapté possible au paysage complexe, multiforme et en pleine mutation des thérapies cellulaires, tel qu'il adéja été
évoqué a propos du prélévement.

Le dispositif proposé aménage différents niveaux d’ encadrement :

- le premier alinéa de I'article pose le principe général selon lequel I'activité de greffe de tissus ou
d’ administration de préparations de thérapie cellulaire doivent s effectuer dans des établissements de santé. Ce n’ est que
lorsque I activité répond aux conditions prévues par laloi hospitaliere (colt élevé e digpostionspaticulieresdans|’intérét de
la santé publique) qu’ elle est autorisée conformément aux dispositions prévues par cette loi ;

- le deuxiéme alinéa de cet article permet de déroger alaregle générale édictée au premier alinéa en prévoyant
gue des établissements de santé non autorisés ou des médecins et des chirurgiens dentistes en cabinet libéral peuvent utiliser



les greffons tissulaires ou les préparations de thérapie cellulaire inscrits sur une liste fixée par arrété ministériel. Cet artideest
le pendant de ce qui a été prévu au troisieme alinéa de I’ article L. 1242-1. Il impose les mémes conditions et il sejustifie pour
les mémesraisons ;

- le troisiéme alinéa maintient et renforce le trés haut niveau d’ exigence requis pour les allogr efesdecdlules
souches hématopoiétiques : I’ activité de greffe ne peut étre pratiquée que dans les centres hospitaliers universitaires et les
établissements de santé conventionnés avec eux. L’ autorisation est accordée selon les conditions prévues par lala hospitdiere

Ces conditions qui ne concernent actuellement que les alogreffes de cellules souches hématopoiétiques d' origine
meédullaire sont éendues aux allogreffes de cellules souches hématopoiétiques d origine sanguine (sang périphérique et sang
placentaire) qui traitent les mémes pathologies.

L’article L. 1243-7 actualise laréférence aux articles relatifs aux autorisations de prélévement, de produit et de
greffe de tissus et de cellules.

L’ article L. 1243-8 fixe les modalités d’ application du chapitre déterminées par décret en Conseil d’ Etat.
LeV del'article 8 modifie le chapitre IV relatif au don de gametes.

Au 1°, letitre du chapitre : « Don et utilisation des gametes » est modifié par I’ gjout suivant : « en vue d’ une
assistance médicale ala procréation ».

I est apparu important de préciser qu’il ne s'agit ici que des dispositions intéressant le don de gamétes en vue
d'une assistance médicale ala procréation et non, par exemple, |’ utilisation de gamétes a des fins de recherche, qui, elle, et
régie par les dispositions générales relatives au don et al’ utilisation des éléments et produits du corps humain.

Le 2° modifie l'article L. 1244-2 pour éargir les conditions du don de gamétes. En effet, compte tenu de la
fréguence des familles monoparentales et dans un contexte de pénurie de gameétes, les dispositions légidatives actuelles qui
exigent que le donneur fasse partie d'un couple et qu'il ait au moins un enfant al'intérieur de ce couple apparaissent trés
restrictives. Le maintien d'une référence ala seule notion de parentalité est suffisant pour garantir le caractére désintéressé du
don de gametes. Cet élargissement permet aux personnes veuves, divorcées ou célibataires, ayant déja procréé, d'ére donneurs.

L'article L. 1244-2 est aussi complété pour prévoir plus précisément les modalités de consentement du don.

Le 3° porte de cing a dix le nombre d'enfants nés a partir des gameétes d'un méme donneur. L'objectif est d'essayer
de répondre, par cet assouplissement, ala situation de pénurie que connaissent actuellement les centres gérant le don de
gametes. Le nombre proposeé (dix) est celui retenu par le Royaume-Uni et par les Pays Bas D' gorésles péaidides lerisque
de consanguinité n'est statistigquement accru que pour un nombre beaucoup plus éevé d'enfants.

Le 4° supprime la consultation de la Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du
diagnostic prénatal et celle du Comité national de I'organisation sanitaire et sociale sur les demandes d'autorisation de pratiouer
des activités de recueil, traitement, conservation et cession de gametes provenant de dons.

Cette suppression résulte d' abord de la modification de |'organisation administrative de I'assistance médicale ala
procréation et des activités qui lui sont liées comme le don de gameétes. Les missions d'expertise, de conseil et d'évaluation de
la Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatal seront désormais assurées par
I'APEGH telle qu' elle est définie al’article 14 du présent projet.

Mais par allleurs, le Gouvernement entend déconcentrer au niveau régional les décisions relatives a ces activités.
Elles seront confiées aux agences régionales de I’ hospitalisation qui sont déja compétentes pour la plupart des activitésde
soins. Leurs décisions s’ aideront notamment des référentiels établis par I'APEGH qui pourra étre saisie en cas de nécessité
d’ expertise complémentaire relevant de son domaine de compétence. L’ agence régionale de |’ hospitalisation se prononcera
apres que le comité régional de I’ organisation sanitaire et sociale aura donné son avis quant ala pertinence de la demande au
regard des besoins de |a population dans la région. Ces dispositions seront précisées par décret.

Le VI de I’article 8 modifie le chapitre V relatif aux dispositions communes aux tissus, aux cellules et aux
préparations cellulaires. D’ une part, certains articles sont mis en conformité avec la réforme du régime juridique des cellules.
D’autre part, de nouvelles dispositions sont insérées. Dans un souci de lisibilité, le chapitre est intégralement réécrit.

L article L. 1245-1 relatif aux sanctions administratives est révisé pour tenir compte de larefonte du régime des
cellules et des changements de numérotation d’ articles.

L'article L. 1245-2 concernant I’ utilisation thérapeutique ou scientifique des résidus opératoires est complété : il
reprend le méme dispositif que celui prévu al’article L. 1235-2 pour les organes prélevés au cours d’ une intervention
chirurgicale dans I'intérét du patient. Le patient doit étre informeé de toute utilisation ultérieure et ne pas s'y opposer.

LesarticlesL. 1245-3 et L. 1245-4 sont |es pendants des articles L. 1235-3 et L. 1235-4. Comme pour les
organes, le prélévement de tissus et de cellules en vue de don est qualifié d’'acte médical al’article L. 1245-3 Paallaus les



prélévements opérés a des fins autologues ou alogéniques sont encadrés par les regles de sécurité sanitaire du présent titre
méme s'ils sont effectués dans le cadre d’un essai clinique.

L’article L. 1245-5 relatif al’importation et I’ exportation des tissus, des cellules et des préparations de thérapie
cellulaire est mis en conformité avec I’ unification du régime des cellules ; il reprend les régles actuelles d'importation et
d’ exportation de la moelle osseuse non transformée, qui sont celles applicables aux organes.

L’article L. 1245-6 renvoie aun décret en Conseil d' Etat le soin de déterminer les conditions d' application de ces
dispositions.

Observations et décision de la Commission :

Cet article concerne le titre IV du livre |l de la premiére partie du code de la
santé publique rdaif aux tissus e cdlules issus du corps humain. Comme I'indique
I’'expost des motifs du projet de loi, il est procédé a une nouvelle classfication
établie non en fonction du milieu de prdévement ou de sa findit§ mas en
diginguant désormais les cdlules non trandformées et les préparations dont eles
peuvent fare I'objet, d'une part, et les produits de thérgpie cdlulaire xénogénique
ou de thérgpie génique ne comportant pas de cdlules dorigine humaine, d autre
part.

Le rapport du Conseil d'Etat de novembre 1999 a bien souligné I’ extréme
divergté des catégories juridiques de cdlules utilisées chez I’'homme et souhaité que
it amplifié le daut des cdlules &in de daifier les regles en mdiere de
préévement, de collecte e d'utilisation. La création de I’Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé a d'ores e dga conduit & soumettre les
cdlules a des régles communes.

Comme cela a &¢é le cas dans la loi de 1994, aucune définition |égidative
n'est donnée aux termes de tissus e de cdlules issus du corps humain, contrairement
a I’annexe a la Recommandation n° R (94) 1 du Comité des ministres du Conseil de
I’Europe adoptée le 14 mars 1994, qui définit les tissus comme éant «toutes parties
constitutives du corps humain, y compris les résidus opératoires, a I’exclusion des
organes, du sang et des produits sanguins, ainsi que des ééments reproductifs tels
gue sperme, ovules et embryons». Sont exclus, en outre traditionnelement, poils,
cheveux, ongles, placenta et déchets de I’ organisme.

Aux termes de I'avis du Groupe européen d' éhique des sciences et des
nouveles technologies sur les agpects éhiques des banques de tissus humains,
entrent dans la caégorie des tissus humains les paties condituantes du corps
humain (os, peau, vaves cardiagues, cornée, tendons, artéres, veines, dures-meres
and que les tissus fodaux recuellis lors d avortements, le placenta et le cordon
ombilical). Les cdlules concernent les cdlules destinées a ére greffées (thérapie
génique somatique et thérgpie cdlulare), les lignées cdlulares mises en culture
and que les cdlules servant a la production de proténes e autres substances
(anticorps monoclonaux par exemple).

S les cdlules germindes aboutissant aux gametes sont traitées dans le
chapitre 1V, dont le présent projet précise la portée dans I'intitulé en indiquant que
leurs don et utilisation sont «en vue d’ une assistance médicale a la procréation », il
nNest pas clarement précis que sont exclus les organes et tissus reproductifs qui



certes, ne peuvent fare I'obje d'un don a findité thérapeutique mas dont les
nouveles dispostions relaives a la posshilitt de changement de findité d'un
prdevement en vue dun don, and que cdles tratant des résdus opératoires,
permettent qu’ils soient utilisés a des fins scientifiques et de recherche.

Les principdes dispostions relatives aux tissus, celules et produits du
corps humain prévues au présent article concernent :

—I"encadrement du prédévement de tissus ou de cdlules en vue de don a des
fins thérapeutiques, notamment en matiére de consentement ;

—I'insertion de la moelle hématopoiétique dans la catégorie des tissus, en
conformité avec sa sortie de la catégorie des organes, and que les moddités
particuliéres de préevement ;

—l'ouverture de la posshilité de prdever des cdlules de la modle
hématopoiéique sur une personne vivante mgeure protégée au bénéfice de son frere
ou de sasoaur

—la posshilité dutiliser les tissus et cdlules provenant d'une intervention
meédicde pratiquée dans l'intérét de la personne opérée, sauf oppodtion de la
personne diment informée des finalités de cette utilisation;

—I'inscription de I’ activité de préevement au rang d' ectivité médicae ;

—la conditution de collections d échantillons pour des programmes de
recherche ang que les modaités reatives ala confidentidité des données.

.- Intitulé du titre IV du livre Il de la premiére partie
du code de la santé publique

Le | du présent aticle tend a modifier I'intitulé du titre 1V précité qui
deviendrait désormais «Tissus, cellules, produits du corps humain et leurs dérives »
et regrouperait les dispogdtions reatives aux tissus, cdlules et produits du titre 1V
avec les produits de thérgpies génique e cdlulare et produits thérapeutiques
annexes du titre 1V du code de la santé publique.

Il.- Chapitre premier : « Préléevement et collecte »

Art. L. 1241-1 du code de la santé publique
Prélevement en vuede don

Pluseurs modifications sont proposées concernant le prédévement et la
collecte de tissus, cdlules e produits du corps humain. L’expose des motifs du
projet de loi précise quil Sagit dune mise en conformité avec la convention
d' Oviedo qui prévoit, pour tout préévement sur une personne vivante en vue de
don, un consentement écrit ou exprimé devant une instance officielle.
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- Aind, le premier dinéa du texte propose par I'aticle L. 1241-1 apporte
deux précisons en goutant la mention «en vue de don », & en prévoyant que les
sauls tissus figurant sur une liste prévue a cet effet peuvent étre prélevés en vue de
don a des fins thérgpeutiques. Cette liste, déterminée par le décret en Consall d Etat
prévu a l'article L. 1241-7 du code de la santé publique, serait congue comme éant
degtinée a limiter ces prédévements au drict nécessaire tout en nentravant pas leur
extenson en fonction des progres médicaux e de la posshilité de recourir a une
proportion de plus en plus grande de donneurs non apparentés.

Il convient de noter que la findité thérgpeutique du don envisagé concerne
auss bien la greffe que I'obtention de produits cdlulares a findité thérapeutique
telsque définisal’aticle L. 1243-1 du code de la santé publique.

- Le deuxiéme dinéa du texte propose pour I'aticle L. 1241-1 prévoit que
le prdéevement de tissus ou de cellules en vue de don a des fins thérapeutiques serait
soumis a |'obtention du consentement écrit du donneur gores que cedui-ci a éé
doment informé de I'objet du prélévement et de ses conséguences. Cependant, une
dérogation est prévue «lorsque la nature du prélévement et ses conséguences pour
le donneur le justifient ». Ce sont aors les conditions d’ expresson du consentement
et d'obtention de |'atorisation prévues a I'aticle L. 1231-1 qui S gppliqueraient,
c'est-a-dire les conditions requises pour le prédevement d organe sur une personne
vivante. Cette différence de datut entre certans prédévements, plus ou moins
invadfs, et emblémaique de la difficulté a prévoir un statut unique pour les tissus
et cdlules. En tout éat de cause il appatiendra au meédecin de déerminer les
modalités de consentement au vu de la lige éablie par le Consail d Etat, comme le
précise le dernier dinéa du texte proposé pour I'article L. 1241-7.

- Le troiséme dinéa du texte propose pour |'aticle L. 1241-1 traite des
prédevements de cdlules de la modle hématopoiétigue en vue de don a des fins
thérapeutiques, pour lequel est requis un consentement devant le président du
tribuna de grande instance ou, en cas d' urgence vitae, le magistrat désgne par [ui.

Aux termes de I'article L. 1241-1, le consentement est révocable sans forme
et a tout moment pour les prdévements soumis aux moddités de I'aticle L. 1231-1
et pour les prdevements de cellules de la moele hématopoiéique ; cette possibilité
n'éant pas expressament prévue pour les autres préevements de tissus ou celules,
votre Rapporteur proposera un amendement visant a prévoir que le consentement est
révocable quel que soit |e préévement envisagé.

Article L. 1241-2 du code de la santé publique
Interdiction de prélever sur un mineur ou un majeur protége

Cet aticde fat I'objet dune smple précison rédactionnele quant a la
findité du préévement «en vue de don ».



Article L. 1241-3 du code de la santé publique
Prélévement de moelle hématopoiétique sur un mineur

Initidement insérées dans le chapitre redif aux organes, les moddités de
prédéevement de modle hématopoigtique sur un mineur sraent insérées dans le
chapitre relatif aux tissus et celules, en cohérence avec les dispogtions proposées
pour I'article L. 1241-1.

- Le premier dinéa du texte proposé pour I'article L. 1241-3 reprend les
dispositions exigantes en matiere de prédévement de moele hématopoiétique sur un
mineur au bénéfice de son freére e de sa soar. Il précise toutefois que ce
prélévement ne peut avoir lieu qu «en |I'absence d'autre solution thérapeutique »,
conformément aux dipulaions de I'aticle 20 de la convention d'Oviedo qui soumet
ce prdévement a la condition guon ne dispose pas d'un donneur competible
jouissant de la capacité de consentir.

- Le deuxieme dinéa du texte proposé pour I'aticle L. 1241-3 autorise un
tel prédévement, a titre exceptionnd e en I'absence d'autre solution thérapeutique,
sur un mineur au bénéfice d'un cousin germain ou cousine germaine V. Faisant état
du nombre de plus en plus important des enfants uniques, I'expose des moatifs
indique que cette mesure permettra de régler quelques rares cas susceptibles de se
poser.

Il convient d'obsarver que les premier deuxieme dinéas précités permettent
d effectuer de tels prdévements au profit d'adultes de dix-huit ans ou plus,
ingtaurant par [la méme une solidarité inter-générationnelle.

- Les deux dinéas suivants reprennent des dispodtions exidantes: le
consentement de chacun des titulaires de I’ autorité parentae ou du représentant 1égd
du mineur, expresson du consentement devant un magistrat ou, en cas d urgence
vita, recueil par le procurer de la République. La formulation choise pour le
recueil du consentement des titulaires de I'autorité parentae exige le recueil de I'un
et I autre des parents, sans dérogation possible.

- Conformément au dernier dinéa du texte proposé pour I'aticle L. 1241-3,
I'autorisation d effectuer le préévement continuerait d ére accordée par le comité
d experts chargé dautoriser les préévements sur personne mineure. Le refus du
mineur et pris en consdération dans les cas ou il et gpte a exprimer sa volonté. En
tout éat de cause, cela devrait ére la régle pour les mineurs de treize ans, puisqu'ils
ont la possihilité de sinscrire sur le registire des refus en ce qui concerne les organes.
Rappelons que le réle de ces comités est de mettre en balance le bénéficelrisque par
rapport au donneur, et de S assurer de I’ information que ce dernier aregue.

(1) Deux cousins sont dits germains lorsque le pére ou la mére de I'un a pour frére ou soarr le pére ou la mere
del’autre.



Article L. 1241-4 du code de la santé publique
Prélévement de moelle hématopoiétique sur un majeur protégé

Le présent article tend a ouvrir la posshilité, interdite jusgu'a présent,
d effectuer un prédéevement de cdlules de la moele hématopoigique sur une
personne vivante mgeure fasant I'objet d'une mesure de protection Iégde, au
bénéfice de son frere ou de sa soaur.

Cette proposition gpparait en conformité avec I'aticle 20 de la convention
d'Oviedo qui autorise le préévement, au bénéfice d'un frére ou d'une soaur, de
tissus régénérables sur une personne qui N’ a pas la possibilité de consentir.

Sil nNest pas explicité précisément que le prédevement en vue de don doit
ére de nature a présarver la vie du receveur, conformément aux dipulations de la
convention d' Oviedo, il convient de relever toutefois que le prélévement ne pourra
avoir lieu qu'en I" absence d’ autre solution thérapeutique.

Deux dtudtions, en fonction du degré de protection nécessaire, sont prévues
en ce qui concerne le recueil du consentement de |a personne protégée :

- 9 codle-c fat I'objet dune mesure de tutdle le juge des tuteles
compéent se prononcera gpres avoir recuelli I'avis du comité d experts chargé
d examiner les préévements sur personne mgjeure ;

- Pour les personnes protégeées faisant I'objet d'une mesure de curatelle ou
de sauvegarde dejustice :

- Soit le juge des tutelles estime que la personne protégée a la faculté de
consentir au préevement, le comité d experts doit donner I'autorisation aprés recuel
du consentement de I'intéress® par un magidtrat, conformément aux dispositions de
I'aticleL. 1231-1 ;

- Soit la personne protégée n'a pas la faculté de consentir, | autorisation
de prdevement et soumise aux conditions dautoristion de prééevement
applicables aux personnes faisant I’ objet d' une mesure de tutelle.

On notera qu'aucune précison Nest donnée quant aux moddités, pour le
juge, de déerminer s la personne protégée a la faculté ou non de consentir,
notamment en ayant |’obligation de I'entendre. Votre Rapporteur proposera donc un
amendement prévoyant que le juge des tutedles doit entendre la personne faisant
I’objet d’ une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice.

Le dernier dinéa du texte propose pour I'article L. 2141-4 précise enfin que
le refus de la personne protégée fait obstacle au préévement.



Article L. 1241-6 du code de la santé publique
Prélevement detissus et de cellules sur une per sonne décédée

Le présent aticle détendre aux tissus et celules les conditions requises
pour le prdevement d'organes en en précisant bien la findité: thérapeutique ou
scientifique.

Ces prédévements sont soumis aux principes du chapitre 11 du titre 11l de la
premiere partie du code de la santé publique relaif aux préevements d organes sur
une personne décédee. 11 s agit :

—de la présomption de consentement ; le corollaire éant, comme le prévoit
I'article 2 du décret n° 97-704 du 30 ma 1997, que le refus de préevement
d organes gores déces exprimé par l'inscription sur le registre des refus vaut
égdement refus de prédevement de tissus e cdlules e de collecte de produits du
corps humain aprés déces (Art. R. 672-6-2 du code de la santé publique) ;

—des noddités particulieres de recuell du consentement au préévement sur
un mineur ou un maeur soustutelle ;

—de la nécessté dun protocole pour tout prdévement a findité
sientifique ;

—de la Séparation des équipes intervenant pour le préévement e pour la
greffe ;

— de larestauration décente du corps.

Dans un souci d harmonisation rédactionnelle, votre Rapporteur proposera
de préciser qu'il S agit de personnes dont lamort a é&é diment constatée.

Article L. 1241-7 du code de la santé publique
Décret en Consell d’Etat

Le 1° du texte proposé par le présent article pour I'aticle L. 1241-7 renvoie
a un décret en Consall d'Etat la fixation de la liste des tissus pouvant ére préeves,
en vue de don a des fins thérgpeutiques, sur une personne vivante. Le it que seuls
les tissus préevés pour une findité thérgpeutique fassent I'objet d'une lige se
judtifie par desraisons d ordre sanitaire.

Il gppartient également au Consall d'Etat (2° du texte proposé pour |'aticle
L. 1241-7) de déerminer les tissus et cdlules autres que les cdlules de la modle
hématopoiétique dont le prdévement est soumis aux conditions d expresson du
consentement et d obtention d'autorisation prévues a l'aticle L. 1231-1 pour le
prélévement d’ organe sur une personne vivante.

Le 3° du texte proposeé pour I'article L. 1241-7 reprend une disposition d§a
exigante rdaive a la d&ermination des Stuations médicdes & des conditions dans



— 101 —

lesquelles le prdéevement de tissus et celules et la collecte de produits du corps
humain sur une personne décédée est possible.

Le décret n° 97-306 du 1% avril 1997 énonce les conditions techniques,
sanitaires & médicdes d autorisation des éablissements de santé autorisés a préever
des tissus, pami lexqueles figure notamment I'exigence d'un locd de prééevement
isolé e équipé de maniere adaptée aux gestes a effectuer e au maintien des
conditions d'asepde et d'hygiene indispensables au respect de I'environnement et
des personnes, et de judifier d'une organisation permettant d'assurer ou de fare
assurer de fagon satisfaisante, le transport, la transformation et la conservation des
tissus prélevés.

lil.- Chapitre Il : « Autorisation des établissements effectuant des
préléevements »

Article L. 1242-1 du code de la santé publique
Etablissements et or ganismes autorisés

L'aticle L.1242-1 serait profondément modifié puisque le texte propose
par le présent artide prévoit un régime différent sdon qu'il Sagit de prdévements
detissus ou de cdlules.

- Le premier dinéa du texte proposé pour I'aticde L. 1242-1 concerne le
prélévement de tissus en vue de dons a des fins thérgpeutiques. |l porte au niveau
l&gidatif une dispodtion prévue a I'atidle R. 671-9 du code de la santé publique
sdon laguele [l'adtorité  adminidrative donne I'autorisation  aprés  avis  de
I" Etablissement francais des greffes.

- Les deuxieme et troiséme dinéas du texte propose pour I'aticle
L. 1242-1 tratent des cdlules, conformément au regroupement des digpostions
relatives aux tissus, cdlules e produits du titre IV avec les produits de thérapies
génique et celulaire e produits thérapeutiques annexes du titre 1V du code de la
santé publique.

Le deuxiéme dinéa précité concerne les éablissements autorisés a préever
des cdlules a fins dadminigration autologue ou dlogénique: I'autorisation et
ddivrée par I'autorité adminidrative gores avis de I'Etablissement francais des
greffes, digpogtion s judifiat par la misson de gedtion e dadtribution des
greffons de cet éablissement. Lesdits établissements sont en outre autorises a
prélever des cdlules du sang lorsgu' eles sont destinées a la préparation des produits
cdlulaires afindité thérgpeutique autologue ou dlogénique.

Le troiseme dinéa précité autorise les é@ablissements de santé et les
médecins e chirurgiens-dentistes a prélever, a fins dadministration autologue,
certaines catégories de cdlules provenant, par exemple de préévements gingivaux
ou cutanés, prélevées dans le but de recondtruction. La liste de ces catégories de
celules sera déerminée par arrété du ministre chargé de la santé, sur propodtion de
I’Agence francaise de <sécurité sanitaire des produits de santé et gprées avis de



— 102 —

I’ Etablissement frangais des greffes, sous réserve du respect des regles de bonnes
pratiques fixées selon les mémes moddités.

On observera les compétences complémentaires de I’ Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé et de I Etablissement francais des greffes. En
effet, ' AFSSAPS, dont I'article L. 5311-1 du code de la santé publique énumere,
parmi les produits figurant dans ses missons de survellance et de vigilance, les
organes, tissus, cdlules et produits dorigine humaine ou animde y compris
lorsgu’ils sont préevés a I'occasion d'une intervention chirurgicale (6°), les produits
de thérapie génique et cdlulare (7°), les produits thérapeutiques annexes (12°).
Sdon l'article L. 1251-1 du code de la santé publique, I’ Etablissement francais des
greffes, quant a lui, éablit & soumet au minidre chargé de la santé les regles de
répartition et d attribution des greffons (2°), et lui donne un avis sur les autorisations
concernant les éablissements e services de santé et les inddlations et équipements
mentionnés dans la sixieme partie du code de la santé publique (4°).

- Le dernier dinéa du texte propose pour I'aticle L. 1242-1 du code de la
santé publiqgue maintient la durée de ces autorisations a cing ans € leur caractere
renouvelable.

Article L. 1242-2 du code de la santé publique
Interdiction derémunération del’ activité de préévement

Comme pour les organes, le prédévement de tissus et de cdlules en vue de
don ne peut fare I'objet d'aucune rémunération. Le présent aticle propose
seulement une modification de précison visat a mentionner le préévement de
cdlules qui ne figurat pas auparavant a l'aticle L. 1242-2 du code de la santé
publique.

Article L. 1242-3 du code de la santé publique
Décret en Conseil d’Etat

Les conditions techniques, sanitaires et médicaes et les conditions visant a
garantir les principes généraux redifs au prdévement de tissus et de celules sont
déterminées par un décret en Consell d Etat. Le présent article procéde seulement a
une modification de coordination avec les nouvelles dispodtions des deux premiers
dinéas de l'aticle L. 1242-1 rdatifs aux tissus du corps human e aux celules a
fins d’ adminigtration autologue ou alogénique.

IV.- Chapitre Il : « Préparation, conservation et utilisation des tissus, des
cellules et de leurs dérivés »

Le IV du présent aticle vise a encadrer I'activité de préparation, de
consarvetion et dutilisstion des tissus et cdlules d'origine humaine, en modifiant le
chapitre 1l du titre 1V rdatif aux modaités d autorisation des éablissements ou
organismes e livrant a ces activités.



Ce régime juridique avait &é dé&erminé par la loi n° 94-654 du 29 juillé
1994, puis modifié par la loi n° 96-452 du 28 mai 1996 portant diverses mesures
dordre sanitare, socid e datutare (réglementation de la thérapie génique et
cdlulaire) e enfin par I'atide 19 de la loi n° 98-535 du 1% juillet 1998 rdaive au
renforcement de la veille sanitaire & du contrble de la sécurité sanitaire des produits
destinés al”homme.

Cette modification est rendue nécessaire par la suppresson de la digtinction
operée par le présent aticle (cf.atice L.1243-1) entre les régimes juridiques
applicables aux cdlules destinées ou non a des théragpies cdlulaires et par la créstion
de lanotion de produits cdlulaires afindité thérgpeutique.

Le IV du présent atide modifie I'intitulé du chapitrelll : il indut la
«conservation » et «l'utilisation» de ces produits, and que les activités de
«préparation ». 1l concerne égdement non seulement les tissus et les cdlules, mais
auss leurs «dérives». Ce chapitre regrouperait désormais des dispositions,
notamment cdles relatives aux produits de thérgpie génique e cdlulaire, qui &aent
auparavant classées dans le titre VI du livre Il de la premiére partie du code de la
santé publique.

Article L. 1243-1 du code de la santé publique
Produits cdlulaires a finalité thérapeutique

Cet aticle vise a définir et a fixer le saut des produits cdlulaires a findité
thérapeutique.

La nouvele rédaction proposte pour le premier ainéa de
I'articleL. 1243-1 crée une dasdficaion juridiqgue nouvdle: les «produits
cellulaires a finalité thérapeutique ». Il Sagit de cdlules humaines destinées a des
fins thérgpeutiques auxtologues ou dlogéniques, qud que soit leur niveau de
transformation. Cette définition comprend les dérivés de ces cdlules. Sont exclus de
cette catégorie les produits qui ne sont pas directement issus du corps humain, tels
les produits de thérapie génique et les produits cdlulaires d origine animae, dont le
gatut juridique sera fixé par le titre Il du livre ' de la cinguiéme partie du code de
la santé publique relaive aux produits pharmaceutiques (cf. infra, commentaire de
Iarticle 13 du présent projet de loi).

Le premier dinéa de I'aticle L. 1243-1 du code de la santé publique exclut
de cette définition les produits sanguins labiles qui font I'objet d'un régime
juridique particulier fixé par le titrell du livrell de la premiere partie du code de la
santé publique (cf. supra, commentaire de I’ article 6 du présent projet de loi).

Le dernier alinéa du texte proposé pour I'aticle L. 1243-1 digdingue au
sn de I'ensamble des produits cdlulares a findité thérapeutique deux datuts
digincts:

—il peut Sagir de «spécialités pharmaceutiques ou d autres médicaments
fabriqués industriellement ». Ces produits sont aors soumis aux digpositions visées
par le titrell («Médicaments a usage humain») du livre 1%, relatif aux produits



pharmaceutiques, de la cinquiéme partie du code de la santé publique («Produits de
santé»). lls sont dors soumis au contréle de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé ;

—les autres produits sont des «préparations de thérapie cellulaire », qui
sont régies par les digpostions du IV du présent aticle, c'et-adire par les
dispositions visées au chapitrelll intitulé « Préparation, conservation et utilisation
des tissus, des cellules et de leurs dérivés». Il peut Sagir des cdlules humaines
servant atransférer du matérie génétique.

Article L. 1243-2 du code de la santé publique

Autorisation préalable des éablissements menant des activités a fins
thérapeutiques

Cet atide vie a dé&eming les conditions dans lesquelles des
élablissements e organismes peuvent ére autorises a assurer la préparation, la
conservetion, la digtribution et la cesson a des fins thérapeutiques des tissus et des
préparations de thérapie cellulaire.

Les modifications apportées a l'aticleL. 1243-1 du code de la santé
publique, qui fixait ce régime, résultent de la création du statut unique des produits
cdlulares a findité thérgpeutique. La nouvelle rédaction proposée éend le champ
des activitts a la «préparation» de ces produits, ce qui inclut la notion de
« transformation » mentionnée dans |’ ancienne rédaction mais qui adisparu.

Il et propose de retenir des conditions d acces identiques pour tous les
organismes aux activités de transformation ou de conservation des tissus et des
cdlules, en abandonnant la digtinction opérée entre les digpostions applicables aux
tissus et celles gpplicables aux cdlules.

Le premier alinéa du texte propose pour l'aticle L.1243-2 tend a
soumettre a un régime d autorisation prédable les éablissements et les organismes
assurant la préparation, la conservation, la digribution e la cesson a des fins
thérapeutiques (autologues ou alogéniques) des tissus (aind que de leurs dérives) et
des préparations de thérgpie celulare. Ces activités ne seraient plus limitées aux
suls éadblissements publics de santé & aux organismes a but non lucratif.
L’ancienne rédaction redreignait I'intervention d'autres organismes, notamment des
organismes poursuivant un but lucrdif, aux activités requérant une haute technicité,
critere qui Sest réevélé difficile a gppliquer. Il est donc créé un régime d autorisation
identique en ce qui concerne les activités reatives aux cdlules et aux tissus.,

Cette autorisation serait accordée par I'Agence francaise de <écurité
sanitaire des produits de santé gpres |'avis de I'Etablissement francais des greffes,
dispostif smilaire acdui adopté par laloi n° 96-452 du 28 mai 1996 précitée.

Le premier dinéda de l'aticle L.1243-2 dispose que I’Agence devra
Sassurer du respect des dispositions du titre 1% du livrell, ¢’ est-a-dire du respect
des principes généraux (titre modifié par I'article 5 du présent projet).
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Le deuxieme alinéa du texte proposé pour I'article L. 1243-2 précise que
I autorisation, qui est renouvelable, est accordée pour une durée de cing ans.

Le troiseme alinéa dispose que la modification des déments figurant dans
I autorisation initide doit faire I’ objet d' une nouvele autorisation.

Article L. 1243-3 du code de la santé publique

Déclaration préalable des éablissements menant des activités
adesfins scientifiques

Cet aticle vise a soumettre a un régime de déclaration prédable auprés du
minigre chargé de la recherche I'activité des organismes assurant, a des fins
scientifiques, la conservation et la préparation de tissus e cdlules issus du corps
humain, aind que la préparation e la consarvation dorganes, de sang, de ses
composants et de ses produits dérivés. Le champ dagpplication du présent article,
tres large, comprend égdement la conditution e [I'utilisation de collections
d échantillons biologiques humains. L’unification de ces régimes juridiques avait &é
préconisee par le Conseail d’ Etat dans son rapport de novembre 1999.

Le premier alinéa du texte proposé pour I'article L. 1243-3 précise que
I'activité doit ére déclarée prédablement par I'organisme aupres du ministre chargé
de la recherche. Cette activité est ouverte a «tout organisme». Les activités faisant
I’objet de la déclaration de la part de I’ organisme doivent concerner «les besoins de
ses propres programmes de recherche». Il et donc exclu que I'organisme dépose
une déclaration visant des activités servant des programmes de recherche d autres
organismes.

Le deuxiéme alinéa déinit la «collection d échantillons biologiques
humains » comme «la réunion, a des fins scientifiques, de prélévements biologiques
effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des
caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe,
ains que des dérivés de ces prélévements». Cette définition rdative aux «fins
scientifiques» conditue un assouplissement par rgpport a I'ancienne rédaction de
I'atide L. 1131-4 du code de la santé publique, qui visait uniquement les «fins de
recherche génétique ».

Le troisieme alinéa fixe a trois mois gpres la déclaration la période durant
laguelle le ministre chargé de la recherche peut Sopposer a ces activités. Dans le
dda and presrit, le minisre peut Sopposer aux activités reatives aux cdlules et
tissus issus du corps human lorsque leurs moddités  (approvisonnement,
consarvation et utilisation) ne garantissent pas le repect des digpositions visées par
le titre 1% («Principes généraux ») du livre Il de la premiére patie du code de la
santé publique et des régles gpplicables en matieére de séeurité des travailleurs et de
protection de |’ environnement.

Le quatriéme alinéa précise que le ministre chargé de la recherche peut « a
tout moment », ' est-a-dire des le dépbt de la déclaration, suspendre ou interdire les
activités en quegtion des lors qu'elles ne respectent pas les conditions évoquées plus
haut.



Le cinquieme alinéa du texte proposé pour |'aticle L. 1243-3 précise que
le minigre chargé de la recherche doit, avant une décison doppostion, de
sugpension ou dinterdiction, recuellir I'avis du comité consultatif sur le traitement
de I'information en matiere de recherche dans le domane de la santé. La création de
cet organisme, prévue par I'aticle 40-2 de la loi n° 78-17 du 6janvier 1978 reative
a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, résulte de I'aticle premier de la loi
n° 94-548 du 1%juillet 1994 relative au traitement de données nominaives ayant
pour fin larecherche dans le domaine de la santé et modifiant laloi précitée.

Le sixieme alinéa dispose que I’ Agence francaise de scurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS) «est informée » des activités de conservation ou de
préparation de tissus e cdlules du corps human menées a des fins scientifiques
rédises sur le méme site que des activités de méme nature exercées a des fins
thérapeutiques (sur lesqudles dle exerce un contrble au titre de I'article L. 1243-2
du code de la santé publique, voir supra). Il est précisé que, dans ce cas, une
demande de suspenson ou dinterdiction présentée par I'Agence frangcaise de
securité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) pour des raisons de securité
sanitaire est accordée de droit.

Enfin, le dernier alinéa du texte propose pour |'article L. 1243-3 dispose
que les organismes déclarant ces activités ne peuvent céder les tissus e cdlules du
corps humain a un éablissement ou organisme qui N'aurait pas déclaré des activités
amilaires.

Article L. 1243-4 du code de la santé publique

Autorisation préalable des activités a fins scientifiques en vue d’ une cession
dansle cadred’une activité commerciale

Cet aticle vise a soumettre a un régime dautorisation prédable les
organismes qui assurent la conservetion e la préparation de tissus et cdlules du
corps humain &in de les céder, dans le cadre d'une activité commercide, pour un
usage scientifique, y compris a des fins de recherche génétique.

Apres avoir fixé le régime juridique des produits cdlulares a findité
thérapeutique a findité (atide L. 1243-1 du code de la santé publique), réglementé
I'activité des organiames assurant la digtribution et la cesson a findité thérapeutique
de ces produits (L. 1243-2 du code de la santé publique), puis a des fins scientifiques
(L. 1243-3), le présent aticle aborde donc le probléme du régime juridique
applicable aux organiames exercant ces activités a des fins scientifiques dans un but
de on dans le cadre d’ une activité commercide.

Le premier alinéa aborde le cas de la cession réalisee soit «dans le cadre
d une activité commerciale », soit a titre gratuit. La cesson doit permettre un usage
sientifique ; la rédaction proposée précise que I'usage scientifique peut concerner la
recherche génétique. Les organismes qui procedent a cette cesson doivent étre
titulares d'une autoristion déivrée par le minisre chargé de la recherche, qui doit
avoir recuelli l'avis du comité consultatif sur le tratement de I'information en
métiére de recherche dans le domaine de la santé.
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Le dernier alinéa précise que ce régime spécifique dautorisation et
applicable aux organismes assurant les activités de conservetion e de préparation
des organes, du sang, de ses composants et de ses produits dérives.

Article L. 1243-5 du code de la santé publique

Autorisation par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Le présent aticle vise a soumettre a un régime dautorisation apres
évdudion, ddivrée par I'Agence francaise de <écurité sanitaire des produits de
santé, I'utilisation des tissus (et de leurs dérivés) aind que des préparations de
thérapie cdlulaire a desfins thérapeutiques.

Le présent article tire les conséquences de la création du régime juridique
unique des produits cdlulares a «findité thérgpeutique» en reprenant le régime
d autorisation gprés évduation des produits de thérgpie geénique et celulaires défini
a l'atideL. 1261-2 du code de la santé publique (supprimé par |'aticle 10 du
présent projet).

Le premier alinéa du texte proposé pour I'article L. 1243-5 dispose que
cette autorisation et déivrée agorés I'évaudtion par I'Agence francaise de Sécurité
sanitaire des produits de santé des procédés de préparation et de conservation et, en
outre, des « indications thérapeutiques ».

Le régime d' autorisation préaable des procédés de préparation des tissus et
cdlules (non destinés a des thérapies géniques ou cdlulaires) utiliséss a des fins
thérgpeutiques, visé a I'aticle L. 1243-6 du code de la santé publique (anciennement
L. 672-15), qui avait &é introduit par I'aticle 19-1V de la loi n° 98-535 du 1 juillet
1998, serait donc supprimé.

Le deuxieme alinéa du texte proposé pour |'aticle L. 1243-5 précise que
toute modification des déments figurant dans I'autorisation initide doit faire I'objet
d’ une nouvelle autorisation.

Le dernier alinéa dispose que I'Etablissement francais des greffes «est
informé » des autorisations.

Article L. 1243-6 du code de la santé publique
Utilisation destissus et des prépar ations de thérapie celulaire

Cet aticle vise a fixer les conditions dans lesquelles des éablissements ou
organismes peuvent pratiquer des greffes de tissus et administrer des préparations de
thérapie cdlulare. Les digpogtions gpplicables aux cdlules sont  modifiées,
notamment en raison de la créetion du régime des cdlules afindité thérgpeutique.

La premiere phrase du premier alinéa dispose que les greffes de tissus et
I’adminigtration des préparations de thérgpie cdlulaire ne peuvent ére rédisées que



dans les éablissements de santé. Le statut des éablissements de santé est fixé par le
livie 1% de la sixiéme patie du code de la saté publique: il comprend les
établissements publics de santé et les éablissements de santé privés, a but lucratif ou
abut non lucratif.

La deuxieme phrase du premier dinéa précise que ces activités, lorsgu'eles
sont d'un colt devé ou lorsgu eles nécesstent des dispostions particulieres dans
I'intérét de la santé publique, ne peuvent étre pratiquées que dans des éablissements
de santé autorisés a cet effet. Il Sagit d'une autorisation expresse ddivrée aprés
I'avis de I'Etablissement francais des greffes, «dans les conditions prévues par le
chapitre 1% du titre Il du livre 1¥ de la sixieme partie» du code de la santé
publique. C'est un renvoi aux articles L. 6121-1 a L. 6121-12 du code de la santé
publique, qui déerminent notamment les régles de fixation de la carte sanitaire e du
schéma dorganisation sanitaire.  Conformément a l'aticleL. 6121-2, la carte
sanitaire détermine la nature et I'importance des «activités de soins d'un colt élevé
ou nécessitant des dispositions particuliéres dans I'intérét de la santé publique ». La
cate sanitaire e arétée par les minisres chargés de la santé et de la Scurité
sociae.

Le deuxieme alinéa du texte proposé pour |'aticle L. 1243-6 autorise les
médecins et les chirurgiens-dentistes a utiliser, en dehors des éablissements de
santé, certains tissus ou préparations de thérapie cdlulaire, a deux conditions :

— ces produits sont inscrits sur une liste arétée par le ministre chargé de la
santé, sur la propostion de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (AFSSAPS), aprés avis de |’ Etablissement francais des greffes;;

—'utilisstion des produits doit satisfaire au respect de bonnes pratiques, qui
sont définies par une procédure identique.

Cette dérogation et semblable a cele qui concerne les activités de
prélévement prévues au Il du présent article.

Le dernier alinéa du texte proposé pour I'aticle L. 1243-6 réserve aux
éablissements de santé assurant des activités d'enseignement médica ou de
recherche médicade (ou les éablissements de santé qui seraient liés aux précédents
pa des conventions) la praique des dlogreffes de cdlules souches
hématopoiétiques. Ces activités d'une haute technicité doivent se conformer aux
dispostions du code de la santé publique relatives aux centres hospitdiers et
universitaires. L’autorisation et accordée par «|’autorité administrative» apres
avis de I’ Etablissement francai's des greffes.

Article L. 1243-7 du code de la santé publique
Dédlivrance des autorisations

Cet aticle vise a préciser les conditions de ddivrance des autorisations
prévues aux aticles précédents. 1l sagit des autorisations visées par les digpostions
suivantes du code de la santé publique :



—l'atide L.1243-2 (autorisation prédable des éadblissements &
organismes destinés a assurer la prépardtion, la consarvation, la digtribution et la
cesson a des fins thérgpeutiques des tissus et des préparations de thérapie
cdlulare) ;

—l'atide L.1243-5 (autorisation par I’Agence francase de <ecurité
sanitaire des produits de santé de I’ utilisation & des fins thérapeutiques des tissus et
de leurs dériveés, aing que des préparations de thérgpie cdlulare) ;

—et latide L. 1243-6 (autorisation des éablissements de santé assurant
des activités d'enseignement médicd ou de recherche médicde a pratiquer des
adlogreffes de cdllules souches hématopoiétiques).

La ddivrance de I'autorisation est subordonnée, d'une part, au respect de
conditions techniques, sanitaires, médicdes, «en tant que besoin » financiéres, e,
d autre part, au respect des principes généraux du titre 1% du livrell de la premiére
partie du code de la santé publique. Ces principes généraux, modifiés par I'aticle 5
du présent projet, définissent les conditions dans lexqudles les ééments et les
produits du corps humain sont prélevés et utilises.

Article L. 1234-8 du code de la santé publique
M odalités d’ application

Cet aticle vise a préciser les moddités d gpplication du chapitre 111 intitulé
«Préparation, conservation et utilisation des tissus, des cellules et de leurs
dérivés ».

Ces modalités seront fixées par décret en Conseil d' Etat. Ce ou ces décrets
fixeront notammen :

—en goplication de I'aticle L. 1243-6 du code de la santé publique, l1a lisgte
des activitts d'un colt éevé ou nécesstant des dispostions particulieres dans
I'intérét de la santé publique ;

—les conditions e les moddités des autorisations (notamment les
conditions de notification, suspenson ou de retrait) déivrées par I'autorité
adminigrative prévues aux aticesL.1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6 du code de la
santé publique ; ces décrets devront respecter les dispostions de I'aticle L. 1243-7
du code de la santé publique (voir supra) ;

—les regles, notamment financiéres ou économiques, qui garantissent le
respect des principes genéraux agpplicables a la préparation, la conservation, la
trandformation, la didribution et la cesson des tissus et des préparations de thérapie
cdlulare.
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V.- Chapitre IV : Don et utilisation des gametes

Articles L. 1244-2 a L. 1244-5 du code de la santé publique

Le don de gamétes dans notre pays souffre d'une stuaion de pénurie
chronique. Si cette pénurie peut S expliquer, dans le cas du don d ovocytes, par la
lourdeur de I'opération & par les risques médicaux que présente le prééevement
dovocytes, dle es, pour le don de sperme, liée a un manque dactions
d information et de sengbilisation des donneurs potentiels.

Aing, comme l'indiquait devant la Misson dinformation le Professeur
Pierre Jouannet, président de la Fédération des CECOS ™), lors de son audition le
12 juillet 2000, seulement 372 donneurs de sperme se sont présentés dans les centres
en 1999 adors que les demandes d AMP avec tiers donneur Séevaient a plus de
2.000. Ce chiffre est d’autant plus faible qu'au bout du compte, aprés application des
regles de précaution e de sécurité sanitaire, seuls 50 a 60% des donneurs sont
effectivement retenus. 1l en résllte des liges d'attente extrémement longues, de
I’ordre de douze a quatorze mois slon les centres, avant qu’un couple puisse voir sa
demande d AMP avec tiers donneur aboutir.

Pour remédier a cette Situation, le présent projet de loi propose:

—dune pat au 2° du V du présent aticle, de modifier la rédaction de
I'aticde L. 1244-2 du code de la santé publique qui définit les conditions relatives au
donneur, ain de les dargir aux personnes seules, cdibataires, veuves ou divorceées.
La condition relative a |’ gppartenance du donneur a un couple serait aind supprime,
ce qui semble correspondre mieux a la rédité socide d aljourd hui. En revanche, la
condition de parentalité demeure, le donneur devant toujours «avoir procréé» avant
de pouvoir fare un don. Il sagit, en I'espéce, d'une spécificite de la legidation
francaise, qui se didingue sur ce point des légiddions des pays voidns le
légidateur ayant voulu, avec cette condition, renforcer I'idée du don d'une famille a
une autre famille. Aing, le donneur éprouve-t-il davantage le sentiment d'aider un
couple & devenir, comme lui, parent plutét que I'idée que les enfants issus de son
don seraient ses propres enfants ;

—dautre part au 3° du V du présent article, de doubler de cing a dix, le
nombre maximum de naissances auxqudles les gamétes dun méme donneur
peuvent é&re a l'origine, en modifiant I'atide L. 1244-4 du code de la santé
publique. Cette augmentation et opportune, les démographes considérant que le
risque de consanguinité N'est sgnificativement accru qu'a partir de vingt enfants par
donneur. Toutefois, serat-dle suffisante? De nombreux couples, découragés par la
longueur des déas d datente, renoncent en effet a renouveler leur demande d AMP
avec tiers donneur. Il en est angd, fréquemment, des couples ayant eu un premier ou
un deuxiéme enfant par cette technique et qui souhaitent en avoir un deuxiéme ou un
troiséme; leurs demandes sont difficilement satisfaites, cdles des couples n'ayant

(1) Centresd'études et de conservation des oaufs et du sperme humain.
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pas encore d enfant éant prioritaires pour les centres. D’un autre coté, on ne peut
sans danger augmenter jusqu’a vingt le nombre d'enfants nés a partir du don d'un
méme donneur. Le risque de consanguinité est, en effet, supérieur dans les bassns
de population de petite talle, a I'ingar des Tles outre-mer, a cdui qui existe dans de
grands bassns tes que I'lle-de-France ou le «brassage » des populations est plus
important.

Une autre solution aurait condsé a subdituer, au nombre maximum
denfants issuis dun méme nom, un nombre maximum de «fratries». Sdon le
Professeur Pierre Jouannet, cette modification répondrait a la demande de certains
couples désrant pluseurs enfants issus dun méme donneur. Pour le psychologue
d'un CECOS JeantLoup Clement, regu par la Misson d'information le 13 septembre
2000, cette solution doit absolument étre écartée car il ne faudrait pas «ramener le
biologique |a ou il n'a pas lieu d ére ». || dédaait ans : «S des enfants sont issus
d’un méme donneur, un méme homme est vraiment dans la famille. Il n'y a pas de
lien biologique du pere a I’enfant. Il n'y a donc pas de lien biologique entre les
enfants. » Cette podtion serait partagée par la moitié des biologistes des CECOS,
'autre moitié edimant qu'il serat bien de garder un lien biologique entre les
enfants.

Devant la caractére controversé de cette proposition, Votre Rapporteur
propose de maintenir le texte tel qu'il est proposé. Il conviendra d apprécier, dans
les prochaines années, s le doublement du nombre d enfants issus d'un méme don
auffit & résoudre le probléme de pénurie de donneurs; dans la négative, le |&gidateur
pourrait réexaminer |I'opportunité d adopter la notion de fratries. S cette solution
devait étre retenue, le choix find du recours au sperme d'un méme donneur ou d'un
donneur différent pour le deuxieme ou les autres enfants, devrait, en tout é&at de
cause, revenir au couple qui recoure a I’AMP avec tiers donneur, aprés en avoir
discuté avec | équipe multidisciplinaire du centre qui accueille sa demande.

Sagissant de |'autorisation des organismes ou éablissements de santé
publics et privés a but non lucratif autorisés a recuelllir, traiter, conserver et céder
des gamétes, le 4° du V du présent article prévoit de supprimer la derniere phrase de
l'atide L. 1244-5 du code de la santé publique qui prévoyait la consultation
prédable de la Commission nationde de médecine et de biologie de la reproduction
et du diagnogtic prénatd (CNMBRDP), indituée par I'aticeL. 2113-1 du méme
code, et du Comité nationd de I’ organisation sanitaire et socide (CNOSS).

Certes, la premiére de ces ingtances est gppelée a disparditre avec la
crégtion, prévue a I'article 16 du présent projet de loi, de I’ Agence de la procréation,
de I'embryologie et de la génétique humaine (APEGH). Il serait cependant logique
de transférer & cette future agence le réle actudlement confié a la CNMBRDP pour
I’examen prédable des dossers de demande d autorisation des établissements pour
le recuel, le tratement, la conservation et la cesson de gamétes puisque cette
agence devra, notamment, contribuer au suivi et al’ évauation de ces activités,

Par alleurs, il ne semble égdement pas souhatable de supprimer I'avis du
CNOSS, nécessare a une répatition optimae et raionnele sur le territoire des
organismes ou éablissements autorisés a exercer les activités précitées. Votre



Rapporteur proposera donc de rétablir I’avis du CNOSS et de subgtituer a cdui de la
CNMBRDP ' avis de lafuture APEGH.

Enfin, le 1° du V du présent article propose de modifier le titrelV du
livrell de la premiére patie du code de la santé publique rdatif aux regles
applicables au don e a I'utilisstion des gametes en précisant que les aticles
concernés, articlesL. 1244-1 a L. 1244-9, concernent les dons et utilisations dans le
cadre d'une AMP. La Iégidaion ne devant pas ére modifiée en la matiére, comme il
ressort de l'aticeL. 1244-1 qui limite le don de gametes aux seules fins d'une
AMP, la modification du titre de chapitre IV précité ne semble pas nécessare. Le
don et I utilisation de gametes restent en effet exclusvement liesal’ AMP.

En revanche, force est de condater |'absence de toute dispostion dans le
présent projet de loi qui aurait pour ambition de réduire la pénurie de don
d ovocytes. La Misson specide a éudié de maniere gpprofondie cette question. |l
semblerait que le décret du 28 février 1996 aggrave consdérablement cette Stuation
de pénurie. En obligeant & congeler les embryons obtenus gorés insémination des
ovocytes ponctionnés pendant sx mois &fin de renouveler, a I'issue de ce dda, les
tets sanitaires sur la donneuse pour vérifier sa séronégativité vis a vis, notamment,
des virus du sda, de I'hépatite B e C, ce décret conduit en effet a réduire
considérablement le taux de réussite de grossesse avec don d ovocyte. De nombreux
praticiens ont dénoncé cette «quarantaine » que la France est la seule a pratiquer en
dépit de I'absence de preuve scientifique sur I'existence d'un risque de transmission
materno-fodde des virus précités. Votre Rapporteur proposera que ce décret soit
rgpidement abrogé en ce qui concerne I’obligation de congeler les embryons congus
a patir des ovocytes donnés, sauf S le couple diment informé du risque potentiel
souhaite que cette cryoconservation soit pratiquée.

VI- Chapitre V : « Dispositions communes »

Article L. 1245-1 du code de la santé publique
Suspension ou retrait des autorisations

- Le premier dinéa du présent aticle prévoit les moddités de retrait des
autoristions des éablissements autorisess a prélever (L. 1233-1) et greffer
(L. 1234-2) des organes, prélever des tissus et cdlules (L. 1242-1), conserver,
préparer et des tissus (L. 1243-2, L. 1243-4, L. 1243-5), greffer des tissus ou
adminisrer des préparations de thérgpie cdlulaire (L. 1243-6), et des organismes
chargés des activités de recueil, traitement, conserveaion e cesson de gametes
(L. 1244-5).

Aux termes de I'article R. 672-8 du code de la santé publique, I’ autorisation
d effectuer des prdevements de tissus a des fins thérgpeutiques est ddivreée,
suspendue ou retirée dans les mémes conditions que I'autorisation de préever des
organes sur personnes décédées. Elle est donc dédlivrée pour cing ans et renouvelable
dans les mémes conditions, par le directeur de I’agence régionde de I’ hospitaisation
aprés avis du directeur généra de I’ Etablissement francais des greffes.
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Pour rappel, cette autorisation ne peut ére accordée que pour les
éablissements de santé ayant, sur le méme dte que cdui sur lequel seront effectués
les préevements, une activité de transplantation de tissus ou celules pour le
prélévement desquels I'autorisation et demandée (Art. R. 671-10), une dérogation
éant prévue pour les éablissements pratiquant des activités d autogreffe de moelle
osseuse aors méme que les prédevements de modle osseuse sont destings a ére
utilisés dans le cadre d'dlogreffes rédistes sur un autre Ste ou dans un autre
établissement.

L'aticle R. 672-9 du code de la santé publique déermine les conditions
que doivent remplir les éablissements pour étre autorises a pratiquer de tels
prédévements sur personnes décédées, & notamment I'exigence de personnd
médicd qudifié pour la rédisation des actes chirurgicaux de prédevements, de
locaux nécessaires a I'exercice de cette activité comprenant un loca pour |'accuel
des familles et de judtifier des moyens matériels nécessaires a la restauration décente
du corps.

- Le deuxieme dinéa de la rédaction actudle de I'aticle L. 1241-1, rddif
au retrait de l'autorisstion en cas de violations des prescriptions fixées par
I'autorisation, serait supprimé par le présent projet de loi, une telle digposition
N’ ayant pas qudité [égidative.

- Le troiséme dinéa dans la rédaction actudle de I'atice L. 1245-1
deviendrait en conséquence le deuxieme dinéa dans la rédaction proposée au présent
aticle. Il précise les moddités du retrait de |'autorisation: le retrat ne peut
intervenir qu'gprés un mMois Suivant une mMise en demeure adressée par I'autorité
adminigrative a I'éablissement; en cas d'urgence, une suspension provisoire peut
étre prononceée atitre conservatoire.

- Lesavant-dernier et dernier dinéas seraient supprimés.

La suppresson de I'avant-dernier dinéa, relative a I'autorisation d exercer
les activités de recuel, traitement, conservation et cesson de gamétes, et une
mesure de coordination provenant de la suppression, par le présent projet, de la
Commisson ndionde de médecine et de biologie de la reproduction e du
diagnogtic prénadl.

Le denier dinéa de I'aticle précise que le retrait temporaire ou définitif
des autorisations relatives au prdéevement e a la greffe des organes, @ au
prélévement & a la préparation des tissus e cdlules, et de droit lorsgqu'il est
demandé par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Sa
suppresson sat judifiée par le fat quil ne sSagit pas dune mesure dordre
|&gidatif, ce dont il e permis de douter, d'autant qu'elle contredit le sxiéme dinéa
de l'aticle L. 1243-3 td qu'il est propose par le projet. Auss votre Rapporteur
proposera-t-il de réinsérer cet dinéa.
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Art. L. 1245-2 du code de la santé publique
Statut desrésidus opératoires

Dans un souci de cohérence avec les nouveles dispostions autorisant
I'utilisation d'organes prdevés a I'occason d'une intervention médicade pratiquée
dans I'intéré de la personne opérée, e afin de combler le vide juridique relevé par le
Consall d'Eta, la rédaction actuele de I'aticle L. 1245-2 serait complétée afin de
soumettre  désormais I'utilisation, dans un but thérapeutique ou scientifique, des
tissus, cdlules et produits du corps human préevés dans les mémes circonstances,
ang que le placenta, al’ absence d’ opposition de la personne.

En effet, dans I'éa actud de la légidation, I'utilisation de ces produits
nN'es soumise notamment qu'aux regles de non-publicité (art. L. 1211-4 du code de
la santé publique), d'anonymat (at. L.1211-5), d'exigence de <écurité sanitaire
(art. L. 1211-6) e de viglance (at.L.1211-7), mas non a l'exigence du
consentement de la personne. Ces régles ne Sappliquent que lorsgu'ils sont
conservés en vue d une utilisation ultérieure,

La précison apportée quant a la findité thérapeutique ou scientifique pour
I'utilisation de ces produits permet de Sinterroger sur la question des activités
cosmétiques, lies a I'utilisation du placenta, semble implicitement interdire ce
débouché. Quoi qu'il en soit, le fait de Sassurer de I'absence d opposition de la
mére a I'utilisation ultérieure du placenta conditue une avancée en matiere de droits
des personnes et de droits des femmes.

Les moddités proposées par le présent aticle tiennent a |'absence
d opposition de la personne concernée gores son information préalable  sur
I'utilisation envisagée. L’oppodtion sarat exprimée par les titulares de I'autorité
parentale pour les mineurs, et par le tuteur pour les personnes maeures sous tutelle,
le refus du mineur ou du maeur protégeé ne pouvant en aucun cas étre outrepasse.

Le troigeme dinéa du texte proposé pour I'article L. 1245-2 précise enfin
les principes généraux auxquels sont soumis les tissus, cdlules, produits du corps
humain et le placenta, énoncés au titre premier du livre |l de la premiere patie du
code de la santé publique, a I'exception de I'exigence du consentement prévue au
premier dinéadel’aticle L. 1211-2.

Il convient d'observer ici que la propodtion de votre Rapporteur,
soumettant  I'utilisstion des tisus et cdlules germinaux a I'exigence dun
consentement expres, proposée a l'article L. 1211-2 du code de la santé publique,
sera gpplicable,
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Art. L. 1245-3 du code de la santé publique
Activité médicale du préevement detissus, cellules ou produits humains

Cet aticle confere au prédévement de tissus, celules ou produits humains
sur personne décédée le statut d activité médicale, a I'instar de ce qui est proposé a
'aticle L. 1235-3 ins&rant des dispostions identiques relatives aux préevements
d organes dans le chapitre IV du titre premier du livre 1l reatif au don e a
I" utilisation des éments et produits du corps humain.

Comme il a éé indiqué, cette digpodtion est destinée a vaoriser I'activité
de prédévement de ces produits sur des personnes décédées dfin déviter tout
désintérét ou désinvestissement professonnel a son égard.

Art. L. 1245-4 du code de la santé publique
Prélévements pratiqués dans le cadr e de recher ches biomédicales

Le présent article précise que les prélévements opérés dans le cadre d'une
rechercche biomédicdle sont conddérés comme des prdevements a fins
thérapeutiques: a ce titre, ils sont soumis notamment aux regles de sécurité sanitaire
et de vigilance mentionnées aux articles L. 1211-6 et L. 1211-7 du code de la santé
publique.

Ic encore, il Sagit dinscrire dans la loi une dispostion prévue a
latide R. 672-7 du code de la santé publique sdon laqudle «les prélévements
effectués dans le cadre des recherches biomédicales[...] sont regardés comme des
prélevements a des fins thérapeutiques ».

Art. L. 1245-5 du code de la santé publique
Importation et exportation destissus, cellules et produits du cor ps humain

Le présent article tire les conséguences, en ce qui concerne I'importation et
I’exportation des tissus, cdlules et produits du corps humain, des dispostions visant
aunifier lerégime des cdlules.

Le décret n° 2000-156 du 23 février 2000 reatif a I'importation e a
I’exportation d organes, de tissus et de leurs dérives, de cdlules du corps humain a
I’exception des gamétes et de produits de thérapie génique et celulaire fixe les
conditions d’ importation et d’ exportation de ces produits.

Outre un certain nombre de formdités adminidratives, il incombe a
I'importateur d' déments ou de produits du corps humain, de Sassurer que ceux-Ci
ont &é collectés conformément aux principes de consentement e de gratuité;
I’exportateur de ces produits doit veiller au respect des regles de confidentidité et de
Securité sanitaire.
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—Le premier dinéa du texte propose par |'article L. 1245-5 du code de la
santé publique tend a prendre en compte |e nouveau régime gpplicable aux cdlules.

Le décret n° 2000-156 du 23 février 2000 preécité préecise que I’'importation
et I'exportation des tissus, cdlules et produits du corps humain, et soumise a
autorisation délivrée par le directeur générd de I'Agence francaise de <curité
sanitaire des produits de santé agpres transmisson par celui-ci du dosser au directeur
générd de I'Etablissement francais des greffes qui fait connditre son avis dans le
dda d'un mais, I'absence d' avis vaant avis favorable.

Le directeur généra de I' AFSSAPS dispose d'un délai de trois mois pour se
prononcer : I’ absence de réponse dans ce délai vaut regjet de lademande.

La lige des éablissements e organismes autorisés, régulierement mise a
jour par le directeur généra de I'AFSSAPS, et communiquée par ce dernier au
minisre chargé de la santé, au minisre chargé des douanes e a |’ Etablissement
francais des greffes.

Pour I'importation et I'exportation de ces produits a des fins scientifiques,
la demande dautorisation est adresste au minisire chargé de la recherche, qui
transmet le dosser au directeur générad de I Etablissement francais des greffes e au
directeur généra de I'AFSSAPS pour les éablissements ayant |'autorisation de
transformation, préparation, utilisation e cesson de ces produits a des fins
thérapeutiques, qui disposent dun dda d'un mois pour faire conndtre leur avis.
L’ absence de réponse dans ce délal vaut avis favorable.

Le minigtre chargé de la recherche dispose d'un déla de trois mois pour ce
prononcer : ici encore, I’ absence de réponse dans ce délai vaut rejet.

—Le deuxiéme dinéa du texte propose pour I'aticle L. 1245-5 concerne
I'importation et I'exportation des cellules de la moelle hématopoigtique et transpose
dans l'aticle précité les conditions dimportation et d exportation actuelement
prévues dans les digpogtions relatives a I'importation et a I’exportation des organes
(atide L. 1235-1 du code de la santé publique).

—Les troiseme & quarieme dinéess du texte propose pour
latide L. 1245-5, rddifs a [I'importation et ['exportation des produits
thérapeutiques annexes e des échantillons biologiques, ne sont pas modifiés par
rapport a la légidation exigante, de méme que le demnier dinéa soumettant a
autorisetion du ministre chargé de la recherche les organismes important ou
exportant destissus et cdlules a des fins scientifiques.

*
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La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Mattei, proposant d' gouter, a de I'article L. 1241-1 du code de la santé publique, la
notion de digpogitifsin vitro.

M. Jean-Francois Mattel a considéré que la rédaction actuelle du présent
aticle conduit a exclure les réectifs d origine humaine des produits visés, dors que
ces produits sont essentids a I'activité des laboratoires. Le terme de dispositifs in
vitro reprend I’ appellation utilisée dans | es textes européens.

Votre Rapporteur a observé que ces réectifs peuvent avoir une findité
médicae et non pas seulement thérapeutique.

La Commisson aadopté I'amendement (amendement n° 39).

La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Mattel, proposant, d'une part, d éendre la condition d'expresson du consentement
et cdle rdative a I'obtention d'une autorisation légde a tous les prédévements de
tissus ou de cdlules du corps humain, en vue de don a des fins thérapeutiques e,
dautre pat, de prévoir expressément I'obligation dinformation du donneur, outre
sur les conséquences, sur les risques attachés au préevement ou a la collecte de ces
tissus, cellules ou produits.

M. Jean-Francois Mattei a indggé sur la nécessté de recuallir
I’expression du consentement du donneur dans tous les cas et sur le besoin de mieux
I'informer.

Votre Rapporteur a conddéré que le dispostif proposé par le présent
aticle présente des gaanties suffisantes que I'amendement risquerait d dourdir
inutilement.

Apres que M. Pierre Hellier se fut dédaré favorable a |’amendement
proposé, la Commission arejeté cet amendement.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n°43) de
M. Jean-Michd Dubernard, sous-amendé par votre Rapporteur, ayant pour objet
d' assmiler les greffes compodtes de tissus vascularises aux greffes d organes et de
les soumettre a la méme réglementation, votre Rapporteur ayant souligné I'intérét
de cet amendement gorés avoir indiqué la nécessté de le déplacer a la fin de
I'atide L. 1243-6 du code de la santé publique rdatif aux greffes, égdement vise
par le présent article.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 40) présenté
par votre Rapporteur ¢ le Présdent Bernard Charles, prévoyant que le consentement
pour préevement de tissus ou de cellules est révocable a tout moment, quel que soit
le tissu ou la cdlule, & non pas seulement dans le seul cas des dons de modle
hématopoiétique.
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La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Mattei, visant a soumettre les prédevements de moedle hématopoiétique a
I'information préadable du donneur par le comité d'experts et a I'expresson de son
consentement devant le juge.

M. Jean-Francois Mattei ayant indiqué qu'il souhaitait renforcer pour les
dons évoqués I'intervention du comité d experts et cdle du juge, votre Rapporteur
a réiteré son oppostion a une tele dispogtion pour les motifs précédemment
exposés al’ occasion de I’ examen des dispositions relatives aux organes.

La Commisson a regeté cet amendement, puis ele a adopté cing
amendements (amendements n°°41, 42, 44, 45 et 46) présentés par votre
Rapporteur et le Présdent Bernard Charles :

—le premier, précisant que le juge des tutdles doit entendre la personne
faisant I’objet d'une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice pour déterminer
s dle doit ensuite étre entendue par le comité d’ experts ;

—le deuxieme, de coordination a l'aticle L. 1241-6 du code précité, a
propos du congtat de lamort du donneur ;

—le troigéme, tendant a clarifier les moddités de consentement que devront
respecter les préévements de tissus et cdlules dans le décret en Conseil d'Etat qui
devrafixer les modalités d’ gpplication du présent chapitre ;

—le quatrieme, de précison, al’article L. 1242-1 du code précité ;

—le cinquieme, tendant & éablir une nouvele rédaction pour le troiseme
dinéa de 'atide L. 1243-3 du méme code, &fin de préciser les cas dans lesquels le
ministre chargé de la recherche peut S opposer a I'exercice des activités: lorsque les
conditions 1égdes d approvisonnement, de conservation et d'utilisation des tissus et
cdlules issus du corps humain, lorsque les régles en mdiere de securité des
personnes employées sur le dte ou lorsque les régles agpplicables en matiére de
protection de I’ environnement ne sont pas respectées.

En conséquence de I'adoption de I’amendement précédent, un amendement
de précison présenté par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles, est
devenu sans objet.

La Commisson a adopté un amendement de précison (amendement
n°47) présenté par votre Rapporteur e le Présdent Bernard Charles, a
l'atide L. 1243-4 du code précité, afin que I'autoristion prévue Sapplique aux
organiames qui assurent la conservation et la préparation de cdlules e de tissus du
corps humain.

La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Roger Me,
ayant pour objet de créer un registre condatant les cessions de tissus et de celules
du corps humain, dans le cadre d'une activité commercide pour un usage
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scientifigue.  Votre Rapporteur ayant conddéé que I'objet de |'amendement
relevait du domaine réglementaire, I’ amendement a &€ retiré.

La Commisson a adopté un amendement de précison (amendement
n°48) présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, a
I'aticdle L. 1243-6 du code de la santé publique, afin d'indiquer que I'autorisation de
greffe de tissus @ d adminigtration de préparation de thérgpie cdlulare et ddivrée,
it pa le minigere chagé de la santé soit par I'agence régionde de
I" hospitdisation (ARH), conformément al’ aticle L. 6122-1 du méme code.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 49) présenté
par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles, visant a supprimer la nouvelle
rédaction proposée pour I'intitulé du chapitre IV rdatif aux dons et a I'utilisation des
gametes, votre Rapporteur ayant indiqué, en réponse a une interrogation de
M. Jean-Marie Le Guen, que ce don, expressément réservé a |’assstance médicde a
la procréetion, excluait de facto d autres utilisations possibles.

Mme Yvette Roudy sest inquiétée de la rédaction de I'article L 1244-4 du
code de la santé publique, en ce qui concerne la signification du mot «gamete» et a
demandé s les femmes é@adent concernées par la limitation du nombre d enfants
issus d’un méme don prévue dans cet article.

La Commisson a rejeté un amendement présenté par Mme Marie-Thérese
Boisseau, visant a supprimer le doublement de cing a dix du nombre d enfants
pouvant ére issus d un méme don.

Votre Rapporteur a indiqué gu'il n'exigat pas de risque de consanguinité
et que I'dargissement proposé par le projet permettrait de résoudre le probleme de
pénurie de donneurs dans notre pays.

Le Président Bernard Charles a indiqué que sur 350 donneurs annuels,
moins de 200 seulement sont retenus.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 50) présenté
par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, soumettant a I'avis de
I’Agence de la procréation de I'embryologie et de la génétique humaines (APEGH)
les demandes d autorisation des éablissements souhaitant exercer les activités de
recueil, conservation et cession de gamées, rdevant initidement de la Commisson
nationde de médecine et de hiologie de la reproduction e du diagnostic prénata
(CNMBRDP).

La Commisson a enslite examiné un amendement présenté par votre
Rapporteur e le Présdent Bernard Charles, tendant a donner aux couples qui
recourent a I’ AMP avec don d' ovocytes, le choix de patiquer la «quarantaine » sur
les embryons obtenus a partir de ce don.

A la gquedion de Mme Yvette Roudy qui a souhaté savoir Sil &ait
aujourd’hui possible de congder les ovocytes, votre Rapporteur a répondu que



cette technigque n'exidtait toujours pas, ce qui oblige a congder les embryons apres
fécondation in vitro et aen perdre plus d’ un tierslors de leur décongdation.

M. Jean-Francois Mattel a indiqué qu'il voterait contre |’amendement, au
motif qu'il pouvait subsster un risque sanitaire non négligesble. 1l a consdéré quil
S agissait d une dérive utilitariste inacceptable.

Votre Rapporteur a rappedé que I'amendement lassat la liberté de
décison au couple, gopres qu'il a éé informé des possibles risques liés a I"absence de
«quaantaine». |l faut de plus rappder que seule la France pratique cette
«quarantaine » dors guaucune preuve ciettifigue na démontré |'exigence d'un
risgue de transmission materno-fodale des virus du Sdaou de I’ hépetite B ou C.

M. Roger Mei a souhaité savoir s la commission se saisira du probléme de
'ICS. Il a jugé quil n'é&at pas exclu que cette technique représente un risque
sanitaire majeur.

Mme Yvette Benayoun-Nakache a fat demnes les interrogations
exprimées par M. Roger Méi.

Votre Rapporteur, aprés avoir confirmé que le sujet éait dimportance, a
précise qu'il éait abordeé a I'article 18 du projet de loi dans un amendement co-signé
pa lui-méme & le Présdent Benard Charles. Il a rappelé que la technique
nNexigant pas encore en 1994, il é&at nécessare de procéder maintenant a son
évaudion.

M. Jean-Francois Mattel a jugé que les conditions d'utilisation et de
conception de cette technique étaent tres regrettables et qu'il est impératif de
procéder toujours prédablement a des expérimentations animaes avant de passer a
I’ expérimentation humaine.

M. Pierre Hellier a consdé&é que I'amendement présenté par votre
Rapporteur et le Président ne satisfaisait pas aux regles de sécurité sanitaire.

La Commisson aadopté I’amendement (amendement n° 51).

La Commisson a enslite adopté un amendement (amendement n° 52)
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a laisser
subsister un pouvoir important al’ AFSSAPS en matiére de vigilance sanitaire.

La Commisson a ensliite examiné un amendement présenté par
M. Jean-Francois Mattei, ayant pour objet de soumettre au consentement de la
personne concernée I'utilisation de tissus, cdlules et produits du corps human
préevés al’ occasion d’ une intervention médicae.

M. Jean-Francois Mattei, qui a regu le soutien de M. Yves Bur, a estimé
que larédaction qu'il proposait &ait plus protectrice des personnes.



Votre Rapporteur a précisé que cet amendement sinscrivait dans une
cohérence d§a exprimée lors du débat sur les organes, que le dispositif proposé par
le projet de loi condtituait un net progres par rgpport a 1994, et qu'il donnait donc un
méme avis défavorable.

LaCommission arejeté I’amendemen.

Elle a égdement rejeté un amendement présenté par M. Jean-Frangois
Mattel, visant a procéder a la méme modification sagissant des mineurs ou des
magjeurs sous tutelle.

La Commission a ensuite adopté un amendement de précision
(amendement n°53) & un amendement de rectification (amendement n° 54)
présentés par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles.

La Commisson a enduite examiné un amendement présenté par
Mme Marie-Thérese Boisseau ayant pour objet de remplacer dans la rédaction de
I'aticle L. 1245-3 du code de la santé publique, les mots «activité médicde » par
les mots «activité chirurgicde ». Apres avoir regretté les nombreuses confusons
entre ces deux termes entretenues par le projet de loi, Mme Marie-Thérése Boisseau
aretiré son amendement.

La Commisson a ensiite adopté un amendement de rectification
(amendement n° 55) déposé par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles et
un amendement de consdquence (amendement n°56) déposé par
M. Jean-Frangois Mattel, apres que votre Rapporteur eut émisun avis favorable.

Elle a efin adopté un amendement (amendement n°57) présenté par
votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles, tendant a sanctionner le fat de
fare obstacle a I'action des inspecteurs de I’Agence francaise de Sécurité sanitaire
des produits de santé.

* *

LaCommisson aadopté|'aticle 8 aing modifié.

*



Article9

Conditions d’élaboration des regles de bonnes pratiques.

Texte du projet deloi :

Les deux premiers alinéas de I’ article L. 1251-2 du code de la santé publique sont ainsi rédigés :

« Les regles de bonnes pratiques qui s appliquent au prélévement, ala préparation, ala conservation, au transport
et al’ utilisation des organes du corps humain sont élaborées par |’ Etablissement frangais des greffes, apres avisde I’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« Lesregles de bonnes pratiques qui s appliquent au prélévement, ala préparation, ala conservation, au transport
et al’utilisation des tissus, des cellules et des préparations de thérapie cellulaire, ainsi que des produits du corps humain
utilisés & des fins thérapeutiques, sont élaborées par I' Agence frangai se de sécurité sanitaire des produits de santé aprés avis de
| Etablissement francais des greffes. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 9 modifie, dans le titre V du livre Il de la premiére partie du code de la santé publique relatif a
|'"Etablissement francais des greffes, I'article L. 1251-2 qui précise les conditions d'é aboration des regles de bonnes pratiques
encadrant |es activités de prélévement, de transformation, de transport et dutilisation destissus et des cdllules. Lamodification
apportée est une mise en conformité avec le nouveau cadre juridique applicable aux cellules.

Observations et décision de la Commission :

Le présent article a pour objet de fixer les conditions de I'@aboration des
regles de bonnes pratiques relatives aux activités portant d'une part sur les organes
du corps human (deuxieme dinéd e dautre pat sur les tissus les cdlules et
préparations de thérapie cdlulaire, ans que les produits du corps humain utilises a
des fins thérapeutiques (dernier dinéa).

A ca effd, il réécrit les deux dinéas de I'aticle L. 1251-2 du code de la
santé publique, inclus dans le titreV «Etablissement francas des greffes» du
livrell.

Le deuxiéme alinéa du présent article modifie le premier dinéa de
I'aticle L. 1251-2 du code de la santé publique, qui concerne les régles de bonnes
pratiques régissant les activités suivantes relatives aux organes du corps humain:
préévement, préparation, conservation, trangport et utilisation. Il précise que
I’ Etablissement francais des greffes, gores avis de I’Agence frangase de sécurité
sanitaire des produits de santé, élabore cesregles. Larédaction est ici peu modifiée.

Le dernier alinéa du présent article concerne |’ éaboration des regles de
bonnes pratiques régissant les activités relatives aux tissus, cdlules et préparations
de thérgpie cdlulaire, and quaux produits du corps humain, lorsque ces produits
sont utiliséss a des fins théragpeutiques. Ces regles sont élaborées par I’ Agence
francaise de scurité sanitaire des produits de santé aprés avis de | Etablissement
francais des greffes. La nouvele rédaction et une mise en conformité avec le
nouveal cadre juridique applicable aux cdlules.
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Le troiséme dinéa de l'aticleL.1251-2 précise que ces regles sont
homologuées par arrété du ministre chargé de la santé.

*

* *

LaCommisson aadopté I aticle 9 sans modification.

*
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Article 10

Coordination.
(articles L. 1263-1, L. 1263-2, L. 1263-3 et L. 1263-4
du code de la santé publique)

Texte du projet deloi :
Letitre VI du livre Il de la premiére partie du code de |a santé publique est ainsi modifié :
1° L’intitulé du titre est ainsi rédigé :

« TITRE VI
« DISPOSI TIONS RELATIVES AUX PRODUITS THERAPEUTIQUES ANNEXES » ;

2° Les chapitres | et 11 sont abrogés ;

3° Lechapitre |11 devient le « Chapitre unique » et les articles L. 1263-1, L. 1263-2 et L. 1263-3 deviennent
respectivement les articles L. 1261-1, L. 1261-2 et L. 1261-3;

4° L'article L. 1263-4 est abrogé.

Exposé des motifs du projet deloi :
L'article 10 est simplement un article de cohérence.

Le 1° change I'appellation du titre VI qui Sintitule désormais : « Dispositions relatives aux produits
thérapeutiques annexes ».

Le 2° supprime dans le titre VI les chapitres | et |1 qui encadraient les produits de thérapie génique et cellulaire.
Les dispositions relatives aux produits de thérapie cellulaire ont été transférées dansletitre |11, du fait de I'harmonisation du
régime juridique des cellules. Celles concernant |es produits de thérapie génique n'utilisant pas de cellules d'origine humaine
font I'objet d'un nouveau titre inséré dans le livre |¥ de la cinquiéme partie du code relative aux produits de santé.

Le 3° met en cohérence avec la nouvelle numérotation les anciens articles du chapitre 111 du titre VI relatifs aux
produits thérapeuti ques annexes.

Le 4° supprime l'article L. 1263-4 relatif ala surveillance des produits thérapeutiques annexes, cette disposition
ayant été transférée al'article L. 1211-7.

Observations et décision de la Commission :

Le présent article propose dadopter diverses mesures de coordination
relatives au titre V1 du livre 1l de la premiére partie du code de la santé publique.

Le 1° modifie I'intitulé du titre VI, anciennement «Produits de thérapies
génique et cellulaire et produits thérapeutiques annexe», qui devient «Dispositions
relatives aux produits thérapeutiques annexes». L’intitulé prend en compte la
modification du régime juridique applicable aux produits de thérapie génique et
cdlulare & [l'unification du régime juridigue des produits cdlulares a findité
thérapeutique, désormais visé au chapitre [11 du titre IV.



Le 2° supprime les chapitres F' («Préparation, conservation, distribution,
importation et exportation ») et 11 (« Prélévement de cellules et administration des
produits») du titre VI.

Comme le précise le 3°, au teme de ces changements, le titreVI ne
comprend plus qu'un chapitre unique, intitulé « Produits thérapeutiques annexes ».
Trois articles le composant ont une numérotation modifiée.

Le 4° doroge I'aticle L. 1263-4, qui obligeat les utilisateurs, fabricants,
importateurs ou digtributeurs de produits thérgpeutiques annexes a sgnder a
I’ Agence francaise de Sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) les effets
inattendus ou indésrables de ces produits. Cette obligation et désormais visée a
I'atide L. 1211-7 (cf. supra, atide 5 du projet).

*

La Commisson a examiné un amendement présenté par M. Jean-Francois
Mattel, visant a modifier I'intitulé du titre VI du livre Il de la premiere partie du
code de la santé publique, ain qu'il vise, non seulement les produits thérgpeutiques
annexes, mais auss les organes et les déments.

M. Alain Claeys, Rapporteur, sest déclaré défavorable a I'amendement
en indiquant que I'intitulé du titre propose par le présent aticle éait cohérent avec
les dispogitions consdérées du code de la santé publique, les articles qu'il regroupe
devant exdusvement concerner les produits thérapeutiques annexes, gpres
I adoption du projet deloi.

Aprés que Mme Marie-Thérese Boisseau eut souligné I'intérét de cet
amendement, dans la mesure ou le titre propost et plus complet et plus précis,
M. Jean-Claude Guibal a relevé qu'il permettrait de spécifier | origine des produits
théragpeutiques annexes.

La Commisson a rejeté cet amendement e adopté un amendement
(amendement n° 58) de coordination présenté par votre Rapporteur et le Président
Bernard Charles.

* *

LaCommisson aadopté I'aticle 10 ang modifié.

*



Article 11

Dispositions pénales.

Texte du projet deloi :
Le chapitre ¥ du titre | du livre V du code pénal est ainsi modifié :
1° L'article 511-3 est ainsi rédigé :

« Art. 511-3.- Lefait de prélever un organe sur une personne vivante majeure sans que le consentement de
celle-ci ait été recueilli dans les conditions prévues au troisieme alinéa de |’ article L. 1231-1 du code delasanté publiqueou
sans que |’ autorisation prévue aux deuxiéme et cinquieme alinéas du méme article ait été délivrée est puni de sept ans
d’emprisonnement et de 100 000 € d’' amende.

« Est puni des mémes peines le fait de prélever un organe, un tissu ou des cellules ou de collecter un produit en
vue de don sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant I’ objet d’' une mesure de protection
|égale, hormis les cas prévus aux articles L. 1241-3 et L. 1241-4 du code de la santé publique. » ;

2° L'article 511-5 est ainsi rédigé :

« Art. 511-5.- Lefait de prélever un tissu ou des cellules ou de collecter un produit sur une personne vivante
majeure sans qu’elle ait exprimé son consentement dans les conditions prévues al’article L. 1241-1 du code de la santé
publique est puni de cing ans d’ emprisonnement et de 75 000 € d’amende.

« Lefait de prélever sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant I’ objet d' une
mesure de protection |égale des cellules de la moelle hématopoiétique sans avoir respecté les conditions prévues sdonlecas
aux articles L. 1241-3 ou L. 1241-4 du code de la santé publique est puni de sept ans d’ emprisonnement et de 100 000€
d amende. » ;

3° Sont insérés les articles 511-5-1 et 511-5-2 ainsi rédigés:

« Art. 511-5-1.- Le fait de procéder a des prélévements a des fins scientifiques sur une personne décédée sans
avoir transmis le protocole prévu al’article L. 1232-3 du code de la santé publique est puni de deux ans d' emprisonnement et
de 30 000 € d’amende.

« Est puni des mémes peines |e fait de mettre en cauvre un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé
de larecherche.

« Art. 511-5-2. — |.- Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende, le fait de conserver et
transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du
sang, ses composants et ses produits dériveés :

«1° Sans en avoir fait la déclaration préalable prévue al’article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

« 2° Ou aors que le ministre chargé de larecherche s est opposé al’ exercice de ces activités ou les a suspendues
ou interdites.

« |1.- Est puni des mémes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage
scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, destissus, des cellules ou du sang, ses composants et ses
produits dérivés, sans avoir préalablement obtenu I’ autorisation prévue al’article L. 1243-4 du code delasanté publique ou
alors que cette autorisation est suspendue ou retirée. » ;

4° |’ article 511-7 est ainsi rédigé :

« Art. 511-7.- Lefait de procéder ades prélévements d' organes ou des greffes d’ organes, a des prélévements de
tissus ou de cellules, a des greffes de tissus ou a des administrations de préparations dethérgpiecdlulare, alaconsarvation ou
alatransformation de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire dans un établissement n’ ayant pas obtenu |’ autorisation
prévue par les articles L. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2 ou L. 1243-6 du codedelasantépubliqueest puni dedeux
ans d’ emprisonnement et de 30 000 € d’amende. » ;



5° A I'article 511-8, lesmots : « de cellules et produits » sont remplacés par les mots : « de produits cellulaires a
finalité thérapeutique ou de produits » ;

6° L article 511-8-1 est ainsi rédigé :

« Art. 511-8-1.- Lefait de procéder aladistribution ou ala cession en vue d’ un usage thérapeutique de tissus ou
de préparations de thérapie cellulaire en violation des dispositions de | article L. 1243-5 du code de lasantépubiquees puni
de deux ans d’ emprisonnement et de 30 000 € d'amende. » ;

7° L'article 511-8-2 est ainsi rédigé :

« Art. 511-8-2.- Lefait d'importer ou d' exporter des organes, tissus, cellules et produits cellulaires a finalité
thérapeutique, en violation des dispositions prises pour |’ application des articles L. 1235-1 et L. 1245-5ducodedelasaté
publique, est puni de deux ans d’ emprisonnement et de 30 000 € d’ amende. »

Exposé des motifs du projet deloi :

Larévision des pénalités prévues par le code pénal en matiére de protection du corps humain, citées par le code
de la santé publique, est imposée, pour |'essentiel, par les modifications apportées aux dispositions encadrant les cellules :

— par le transfert des dispositions afférentes a la moelle osseuse dans |e titre applicable aux cellules;

— par la suppression de la distinction entre les cellules selon qu'elles sont ou non destinées a des thérapies
cellulaires.

L'article 11 modifie en conséguence le code pénal.

Le 1° modifie I'article 511-3 relatif aux pénalités pour non-respect de l'encadrement du prélévement d'organe sur
personne vivante majeure pour le mettre en conformité avec les modifications apportées al'article L. 1231-1 (extendondu
champ des donneurs vivants) et enléve du champ de cet article les dispositions qui encadraient |e prélévement de moelle
osseuse sur mineur, transférées dans le titre afférent aux cellules.

Le 2° tient compte dans |'article 511-5 qui fixe les pénalités pour non-respect del'encadrement du prdévement de
tissus et de cellules sur personne vivante mineure, du passage des dispositions encadrant |e prélévement de moelle osseuse sur
mineur dans le titre afférent aux cellules, ainsi que de I'aménagement d'une possibilité de prélévement de moelle osseuse sur
majeur protégé.

Le 3° insere deux nouveaux articles, les articles 511-5-1 et 511-5-2, qui fixent les pénalités applicablesen cas
d'infraction aux régles régissant respectivement |es prélévements a fins scientifiques sur personne décédée et les activités de
conservation et de transformation a des fins scientifiques des éléments et produits du corps humain.

Le 4° modifie I'article 511-7 relatif aux pénalités applicables aux infractions commises par les établissements
effectuant des prélévements, des greffes, ou de la conservation de tissus ou de cellules sans autorisation, pour réactualiser les
références des articles mentionnant les différentes autorisations et prendre en considération |es modifications apportées au
régime des cellules.

Le 5° modifie I'article 511-8 relatif aux pénalités applicables en cas de distribution ou de cession d'organes, de
tissus et de cellules sans avoir respecté les regles de séeurité sanitaire, pour tenir compte de la création de lanouvelle catégorie
gue sont les produits cellulaires a finalité thérapeutique.

Le 6° modifie I'article 511-8-1 fixant les pénalités applicables en cas de non-respect desprocédés de préparation
des greffons tissulaires et cellulaires, pour tenir compte de la suppression de |'autorisation de procédés de préparation (atide
L. 1243-6 du code de la santé publique), remplacée par une autorisation de produit aprés évaluation des procédés (nouvel
article L. 1243-5 du code de la santé publique), ainsi que des modifications apportées au régime des cellules.

Le 7° modifie I'article 511-8-2 relatif aux pénalités applicables en cas de non-repect des régles dimportation et
d'exportation, pour tenir compte de la création de la nouvelle catégorie que sont les produits cellulaires afindité thérapeutique
et des changements de numérotation d'articles.



Observations et décision de la Commission :

Le présent aticle a pour objet de modifier les dispostions visées a la
section2 du chapitre F («Des infractions en matiére d’ éthique biomédicale ») du
titre |* du livreV du code péndl.

Le chapitrel® comprend quatre sections: la sectionl, reaive a la
protection de I'espece humaine (article 511-1), la section2 qui vise la protection du
corps humain (511-2 a 511-14) & qui e modifiée par le présent aticle, la section3
qui traite de la protection de I'embryon humain (511-15 a 511-25) et la section4 qui
vise les autres dispositions et les peines complémentaires gpplicables aux personnes
physiques aind que la responsabilité des personnes morales (511-26 a511-28).

Un grand nombre des dispositions modifiées par le présent article avait &é
introduit dans le code pénd lors de I'adoption de la loi n° 94-653 du 29 juillet 1994.
Ces modifications sont rendues nécessaires par les changements apportés au régime
juridigue des cdlules: I'introduction de la notion de produits cdlulaires a findité
thérapeutique (cf. commentaire du paragraphe IV de I'aticle 8 du présent projet) et
le trandfert des digpostions afférentes a la moelle eseuse dans le titre applicable aux
celules.

Conformément aux dispositions de la section4 du chapitre premier «Des
infractions en matiére d'éhique biomédicde », la tentative des dédlits prévus aux
aticles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 511-6, 511-9 et 511-15 du code pénd est
égdement incriminée. En outre, les personnes physiques coupables encourent une
peine complémentaires dinterdiction dexercice dactivite professonnele ou
socide. Enfin, la responsabilité des personnes moraes peut égaement étre engagée.

Article 511-3 du code pénal

Le 1° du présent atide vise a modifier I'aticle 511-3 du code pénd, qui
définit les péndités gpplicables en cas de nonrespect de |'encadrement du
prdevement dorgane Sur personne vivante mgeure ou de Iinterdiction du
prédévement Sur une personne mineure ou une personne maeure faisant I'objet
d’ une mesure de protection légale.

L'atide 511-3 avait éé introduit dans le code péna lors de I’adoption de la
lo n°94-653 du 29juillet 1994. Sa modification est rendue nécessaire par le
changement du régime juridique relatif aux préévements de moelle osseuse.

Le premier alinéa concerne les prdevements d’'organe opérés sur des
personnes vivantes et mgeures. 1l éablit des pénaités en cas de nonrespect de
conditions au prdévement dorganes définies a I'aticle L. 1231-1 du code de la
santé publique, modifié par I article 7 du présent projet. Ces conditions concernent :



—le recuel du consentement au prédévement d organes, conditions définies
par letroisémedinéadel’aticle L. 1231-1;

—la dédlivrance des autorisations données par le comité d experts chargés
d autoriser le prédevement sur une personne vivante (cas ou la personne subissant le
préévement n'est pas pére, mére, fils, fille, frere, soaur, ou conjoint du receveur, et
cas ou le magigrat estime indispensable que le comité donne une autorisation).

Il et égdement procédé a une actudisation de I'aticle, en tenant compte
de la nouvelle codification du code de la santé publique intervenue en 2000 a la suite
de I'entrée en vigueur de I'ordonnance n° 200-548 du 15juin 2000 (nouvele
numerotation) et de I’introduction de I’ euro dans la définition des peines applicables.

Les peines gpplicables consstent en une amende de 100.000 euros (soit un
peu plus de 655.000 francs, contre 700.000 francs dans la rédaction antérieure) et
sept ans d’ emprisonnement.

Le deuxieme alinéa de I'article 511-3 applique des peines identiques en
cas de prééevement d organes, de tissus ou de cellules opéré en vue d’'un don sur des
personnes vivantes mineures ou faisant |’ objet d’ une mesure de protection |égale.

La rédaction proposée tient compte des exceptions mentionnées aux articles
L.1241-3 et L. 1241-4 du code de la santé publique, réécrits par I'article 8-11 du
présent projet, qui concerne le prdevement des cdlules hématopoiéiques sur des
personnes mineures ou majeures faisant I’ objet d’ une mesure de protection |égde.

Article 511-5 du code pénal

Le 2° du présent aticle vise a modifier I'aticle 511-5 du code pénd, relatif
aux peines applicables en cas de préévement de tissus ou de cellules, de collecte de
produit, sur une personne vivante mgeure sanNs son consentement, e en cas de
nortrespect de I'encadrement du préévement de cdlules souches hématopoiétiques
Ur une personne vivante mineure ou une personne mgeure faisant |'objet d'une
mesure de protection légde. L’aticle 511-5 avait éé introduit dans le code pénd
lors de I’ adoption delaloi n° 94-653 du 29 juillet 194.

La nouvelle rédaction du premier dinéa de I'aticde 511-5 du code péndl,
définissant les peines gpplicables en cas de non-respect des conditions de recuell de
consentement en cas de préévement de tissus ou de cdlules, de collecte de produit
ur une personne vivante maeure, renvoie a l'aticle L. 1241-1 du code de la santé
publique, cdle modifiée par le 1l de I'aticle 8 du présent projet. L’article L. 1241-1
définit les régles du recuell du consentement. En outre, dle tient compte de
I'introduction de I'euro. La peine prévue et de cing ans demprisonnement e
75.000 euros (491.968 francs) d amende.



La nouvele rédaction du deuxieme dinéa de l'aticle 511-5 précise les
peines gpplicables en cas de prdévement de cellules de la moelle hématopoiétique,
Ur une personne vivante mineure ou mgeure protégée lorsque les conditions
mentionnées a I'atide L. 1241-3 ou L. 1241-4 du code de la santé publique n'ont
pas été respectées: sept années d emprisonnement et une amende de 100.000 euros
(soit 655.957 francs).

Article 511-5-1 nouveau du code pénal

Le 3° du présent atide insre un article 511-5-1 nouveau dans le code
pénd, visant a punir le nonrespect de I'encadrement des prélévements effectués sur
une personne décédée a des fins scientifiques.

La procédure mentionnée a I'article L. 1232-3 nouveau du code de la santé
publique doit étre respectée. Cet aticle introduit par le Il de I'aticle 7 du présent
projet, prescrit I'éaboration de protocoles transmis a |'Etablissement francais des
greffes, le ministre chargé de la recherche pouvant suspendre ou interdire la mise en
cauvre de ces protocoles.

En cas de nonrespect de cette procédure, la peine est de deux ans
demprisonnement et de 30.000 euros damende (soit 196.787 francs). A titre de
comparaison, l'aticle 225-17 du code pénd prévoit un an demprisonnement et
100.000 francs d'amende pour «toute atteinte a I'intégrité du cadavre, par quelque
moyen que ce soit ».

Le deuxieme dinéa de l'atide511-5-1 nouveau précise que les peines
identiques a celles prévues au premier dinéa s gppliquent en cas de mise en cauwvre
d un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé de la recherche.

Article 511-5-2 nouveau du code pénal

Le 3° du présent aticle insére un nouve aticle 511-5-2 dans le code pénal.
Cet aticle vise a définir le régime des peines applicables en cas de non-respect des
conditions de conservation e de transformation a des fins scientifiques des organes,
des tissus, des cellules ou du sang, ses composants et ses produits dérivés.

Le | de latide511-5-2 punit de deux ans d'emprisonnement et de
30.000 euros d'amende (196.787 francs) la pratique de ces activités menées a des
fins scientifigues (y compris les recherches génétiques), lorsque deux conditions
n'ont pas éeé respectées: soit la dédlaration préaable prévue a I'article L. 1243-3 du
code de la santé publique n'a pas éé faite, soit le ministre chargé de la recherche
S est oppose al’ exercice des activités, les a suspendues ou les ainterdites.
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Le Il punit de la méme pene ces activités lorsqu'elles sont menées sans
autorisation, ou 9 |'autorisation a éé suspendue ou retirée, en vue de la cesson des
produits concernés pour un usage scientifique (y compris a des fins de recherche
genétique).

Article 511-7 du code pénal

Le 4° du présent aticle réecrit I'aticle 511-7 du code pénd, qui vise a
sanctionner I'exercice des activités de prédévement ou de greffes dorganes, de
prédévement de tissus ou de celules, de greffes de tissus ou d'adminigration de
préparations de thérapie cdlulaire ains que de conservation ou de transformation de
tissus ou de préparations de thérapie cdlulare, lorsqu’ eles sont pratiquées dans des
établissements n'ayant pas obtenu I’ autorisation correspondante.

L'atide 511-7 avait &é introduit dans le code péna lors de I'adoption de la
loi n* 94-653 du 29 juillet 194.

La nouvele rédaction prend en compte I'introduction de l'euro e les
modifications des différents régimes dautoristion par le présent  projet
(articlesL. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2 ou L. 1243-6 du code de la
santé publique). La peine se monte a deux ans d emprisonnement et a 30.000 euros
d amende (soit 196.787 francs).

Article 511-8 du code pénal

Le 5° du présent aticle modifie I'aticle 511-8 du code pénd, qui prohibe
la digribution ou la cesson d organes, de tissus, de cdlules et produits humans en
vue d’'un don lorsque | es regles de Séeurité sanitaire ne sont pas respectées.

Il et subgtitué aux mots «de cellules et produits» les mots «de produits
cellulaires a finalité thérapeutique ou de produits» . Cette modification tient compte

de la nouvdle caégorie que condituent les produits cdlulares a findité
thérapeutique. Le régime des peines est inchangé.

Article 511-8-1 du code pénal

Le 6° du présent article réécrit I'article 511-8-1 du code pénd, qui fixe les
péndités applicables en cas de nonrrespect des régles relatives aux procédés de
préparetion des greffons tissulaires e cdlulares a findité thérgpeutique dans le
cadre d' une activité de cession ou de digtribution.

L’article a &é introduit dins le code pénd a I'occasion de I'adoption de la
loi n° 98-535 du 1% juillet 1998.
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La modification a é&é rendue nécessaire par la suppresson du régime de
l'autorisation prédable de procédés de préparation rédisée par le paragraphe IV de
I'aticle 8 du présent projet (cf. supra ancien aticle L. 1243-6), remplacée par une
procédure dautorisation de produit agpres évauation viste désormais a
latideL. 1243-5 du code de la santé publique, and que par les modifications
gpportées au régime juridique applicable aux cdlules. Le régime des penes et
inchangé.

Article 511-8-2 du code pénal

Le 7° du présent atide modifie I'atice511-8-2 rdatif aux péndités
gpplicables en cas de nonrespect des regles d'importation et d exportation des
organes, tissus, cdlules et produits cdlulaires afindité thérgpeutique.

Ces régles sont désormais fixées par les articles L. 1235-1 et L. 1245-5du
code de la santé publique. L’aticle L. 1235-1, modifié par le V de I'atice7 du
présent projet, réserve ces activités, lorsgu'dles sont relatives aux organes, aux
@ablissements de santé autorisés. L'article L. 1245-2 (modifié par le paragraphe VI
de I'article 8 du présent projet) déermine le cadre juridique globa de ces activités
lorsqu’ elles concernent lestissus et cdlules.

Cette modification répond aux changements introduits par la création de la
nouvelle catégorie des produits cdlulares a findité thérapeutique. Le régime des
peines est inchangé.

La Commisson a rejeté un amendement présenté par M. Jean-Francois
Mattel, visant a préciser, dans I'intitulé du titre VI du livre Il de la premiere patie
du code de la santé publique, I’ origine humaine des produits concernés.

La Commisson a adopté un amendement (amendement n° 61) présenté
par M. Jean-Francois Mattel, visant a sanctionner, a I'article 511-3 du code pénd,
I'irrespect des dispogitions concernant la findité thérapeutique du prééevement
d organes sur une personne vivante mageure sans son consentement, apres que votre
Rapporteur se fut interrogé sur sa portée rédle, puis un amendement rédactionne
présenté par votre Rapporteur et le Présdent Bernard Charles a I'article 511-5 du
méme code.

Elle a ensuite adopté un amendement (amendement n° 63) présenté par
M. Jean-Francois Mattel, visat a dourdir a I'article 511-5-2 du code péna la peine
prévue en cas de non-respect des modalités d’ autorisation requises pour conserver et
transformer des produits du corps human a des fins scientifiques, M. Jean-
Francois Mattei ayant souligné I'importance d’harmoniser des peines souvent
ous-évaduées. Puis dle a adopté deux amendements rédactionnds (amendement
n° 64 et 65) regpectivement au méme aticle, et a I'aticle 511-7 du code pénd,
présenté par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles.



La Commission a adopté un amendement de nature rédactionnelle présenté
par votre Repporteur e le Présdent Bernard Charles, compte tenu d'un
sous-amendement oral relevant de deux ans a cing ans e de 30.000 euros a
75.000 euros la digribution ou la cesson de produits cdlulares a findité
thérgpeutiqgue ou de produits humains en vue d'un don, en méconnaissance des
regles de sécurité sanitaire.

La Commisson aensuite adopté:

—un amendement (amendement n°67) présenté par M. Jean-Frangois
Mattei, visat a dourdir les peines prévues a I'aticle 511-8-2 du code pénd en
violation des dispodtions autorisant I'importation et I'exportation des produits du
corps human;;

— un amendement de coordination (amendement n° 68).

A l'occasion d'une seconde déibération, la Commisson a adopté un
amendement (amendement n° 66) présenté par votre Rapporteur e le Président
Bernard Charles, tendant a réablir la peine d'emprisonnement de deux ans et
I’amende de 30.000 € pour norrespect des regles de securité sanitaire engageées en
goplication de l'aticle L.1211-6 du code de la santé publique, aprés que le
Présdent Bernard Charles eut indiqué quil Sagissat de mantenir la
proportionnalité des peines eu égard a la nature du manquement en cause comparé
aux faits pour lesquels la Commission avait doublé la sanction pénale.

*

LaCommisson aadopté ! aticle 11 aing modifié.

*



Article 12

Dispositions pénales.

Texte du projet deloi :

Au chapitre Il du titre VII du livre |1 de la premiére partie du code de la santé publigue sont insérés deux articles
L. 1272-4-1 et L. 1272-4-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1272-4-1.- Commeil est dit al’article 511-5-1 du code pénal ci-aprés reproduit :

« Article 511-5-1.- Le fait de procéder a des prélévements a desfins scientifiques sur une personne décédée sans
avoir transmis le protocole prévu al’article L. 1232-3 du code de la santé publique est puni de deux ans d' emprisonnement et
de 30 000 € d’amende.

« Est puni des mémes peines le fait de réaliser un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé dela
recherche. »

«Art. L. 1272-4-2.- Commeiil est dit al’article 511-5-2 du code pénal ci-aprés reproduit :

« Article 511-5-2.- |.- Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30.000 € d'amende le fait deconsaver &
transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du
sang, ses composants et ses produits dérivés :

«1° Sans en avoir fait la déclaration préalable prévue al’article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

«2° Ou dors que le ministre chargé de larecherche s est opposé al’ exercice de ces activités ou les a suspendues
ou interdites.

« Il.- Est puni des mémes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage
scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses composants et ses
produits dérivés, sans avoir préalablement obtenu I’ autorisation prévue al’ article L. 1243-4 ou dorsque odteattorisation et
suspendue ou retirée. »

Exposé des motifs du projet deloi :

L'article 12 est le paraléle de I'article 11 puisqu'il insere dans le code de la santé publique deux articles
L.1272-4-1 et L. 1272-4-2 qui citent les articles 511-5-1 et 511-5-2 du code pénal créés al'article 11 delaloi.

Observations et décision de la Commission :

Le présent article vise a introduire dans le code de la santé publique le
renvoi a deux aticles du code pénd sanctionnant le nonrespect des regles
applicables aux prdévements effectués a des fins scientifiques sur une personne
décédée et a la consarvation e a la transformation d'organes, tissus, cdlules ou sang
adesfins scientifiques.

Le dispostif du présent article condste a introduire deux articles nouveaux
L. 1272-4-1 et L. 1272-4-2 dans le chapitre 11 (intitulé «Organes, tissus, cellules et
produits») du titreVIl («Dispositions pénales») du livrell de la premiére partie du
code de la saté publique, en cohérence avec I'insation des dispostions
correspondantes dans le code pénd rédiste par le 3° de l'article 10 du présent
projet.



L'aticle L. 1272-4-1 nouveau du code de la santé publique et un renvoi a
I'atide 511-5-1 nouveau du code pénal Gupra, commentaire du 3° de I'article 11 du
présent projet).

L'aticdle L. 1272-2-2 nouveau du code de la santé publique est un renvoi a
Iatide 511-5-2 du code de la santé publique (supra, commentaire du 3° de
I'aticle 11 du présent projet).

* *

La Commisson a adopté deux amendements (amendements f° 69 et 70)
présentés par votre Rapporteur et le Président Bernard Charles, le premier de
coordination, le second, d ordre rédactionnel.

*

* *

LaCommisson aadopté ! atide 12 aing modifié.

N° 3528.- Rapport de M. Alain Claeys, au nom de la commission spéciale sur le projet de loi
relatif a la bioéthique (rapport).



