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ARTICLE PREMIER
Rédiger ainsi cet article:
«|.—LarticleL. 111-3 du code de larecherche est complété par deux alinéas ains redigés :

« Dans le cadre de la coopération scientifique et technologique mentionnée au premier alinéa du
présent article, la signature de conventions ou accords portant sur |'utilisation a des fins
scientifiques d’ éléments et produits du corps et de leurs dérives est conditionnée a la vérification
par les établissements et organismes de recherche du respect par les personnes de droit public ou
privé non membres de I’ Union européenne avec lesquels sont signés ces conventions ou accords des
dispositions prévues aux articles L. 1211-2 et L.1211-4 du code de la santé publique. Cette
vérification s appuie sur une liste de criteres définis par I’ Agence de la biomédecine. En |’ absence
de respect de ces critéres par ces personnes, la signature de conventions ou d’accords n’est pas
autorisee.

« Selon une périodicité définie par décret, les établissements et organismes de recherche doivent
présenter une évaluation al’ Agence de la biomédecine attestant du respect des critéres mentionnés a
I alinéa précédent par les personnes de droit public ou privé non membres de I’ Union européenne
avec lesguelles sont signées les conventions ou accords mentionnés au méme ainéa. »
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«|l.—L"article L. 6134- 1 du code de |a santé publique est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« La signature des conventions mentionnées au deuxieme alinéa du présent article relatives a la
transplantation d’organes est conditionnée a la vérification par les éablissements de santé du
respect par les personnes de droit public ou privé non membres de |I’Union européenne des
dispositions prévues aux articles L.1211-2 et L.1211-4 du code de la santé publique. Cette
vérification s appuie sur une liste de criteres définis par I’ Agence de la biomédecine. En |’ absence
de respect de ces criteres par ces personnes, la signature de conventions n'’ est pas autorisee. »

« Selon une périodicité définie par décret, |es établissements de santé publics ou privés non lucratifs
doivent présenter une évaluation a I’ Agence de la biomédecine, attestant du respect des critéres
mentionnés a |’ alinéa précédent par les personnes de droit public ou privé non membres de I’ Union
européenne avec lesquelles sont signées les conventions mentionnées au méme alinéa. » »

EXPOSE SOMMAIRE

Alors gqu'il est nécessaire d'agir au plus vite pour encadrer les coopérations médicales et
scientifiques afin que les établissements de santé et de recherche francais ne se rendent plus
complices de pratiques criminelles, le présent amendement vise a préciser et améliorer le dispositif
prévu par la proposition de loi.

Cet amendement prévoit que la signature de conventions et accords de coopération par des
établissements de santé et de recherche avec des établissements de pays non membres de I’Union
européenne est conditionnée a la vérification du respect par les éablissements des pays non
membres de I’ Union européenne, des principes éthiques du don d’ organes que sont |e consentement
du donneur et la gratuité du don.

Pour faciliter le processus de vérification, I’ Agence de la biomédecine, est chargée de définir une
liste de critéeres employables par les établissements de santé et de recherche. L’ objectif est de
disposer d’'un dispositif opérationnel et facilement utilisable pour procéder au contréle du respect
des regles d éthique par les établissements de pays hon membres de I’ Union européenne. A la suite
des auditions menées dans le cadre des travaux autour de la proposition de loi, I’Agence de la
biomédecine, établissement public administratif chargé notamment d'encadrer et d évaluer le
prélévement et la greffe d’ organes et de tissus en France est apparue comme la plus a méme de
définir ces critéres.

Il est enfin prévu que les établissements de santé et de recherche doivent présenter une évaluation
périodique du respect de ces criteres a I’ Agence de la biomédecine. L’ objectif est d’assurer un
contrdle du respect des principes éthiques par les partenaires non européens durant toute la durée de
la coopération.

En conséquence, les articles suivants font |’ objet d’ amendements de suppression.
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